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1 Wprowadzenie

1.1 Informacje o podreczniku
Niniejszy podrecznik dotyczy urzgdzenia AD629 firmware wersja 1.42. Niniejsze produkty zostaty
wyprodukowane przez firme:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Dania

Tel.: +45 6371 3555

E-mail: info@interacoustics.com
Strona internetowa: www.interacoustics.com

1.2 Przeznaczenie

Audiometr AD629 zostat stworzony do diagnozowania zaburzeh stuchu. Wydajnosc¢ i charakterystyka tego
typu urzadzeh opiera sie na charakterystyce badania okre$lanej przez uzytkownika i moze sie rézni¢ w
zaleznosci od otoczenia i warunkow pracy. Pomysina diagnostyka zaburzen stuchu przy uzyciu tego rodzaju
audiometru diagnostycznego zalezy przede wszystkim od stopnia wspotpracy z pacjentem. Mimo to, w
wypadku badania pacjentdéw o ograniczonych mozliwosciach reakcji, dzieki réznym testom osoba
wykonujgca badanie bedzie w stanie uzyska¢ miarodajny rezultat. Zatem wynik ,stuch normalny” w takim
wypadku nie powinien stanowi¢ uzasadnienia do zignorowania innych przeciwwskazan. W razie dalszych
obaw o wrazliwos$¢ stuchu, nalezy przeprowadzi¢ petng ocene audiologiczng.

Audiometr AD629 jest przeznaczony do pomiaréw wykonywanych przez audiologa, pracownika stuzy
zdrowia specjalizujgcego sie w chorobach narzgdu stuchu lub wykwalifikowanego technika w szczegdlnie
cichym srodowisku zgodnie z normg ISO 8253-1. Niniejsze urzadzenie jest przeznaczone dla wszystkich
grup pacjentéw, niezaleznie od ptci, wieku i stanu zdrowia. Nalezy zachowaé szczegdlng ostroznos¢ w
korzystaniu z urzgdzenia za kazdym razem, gdy ma ono kontakt z pacjentem. Dla uzyskania optymalnej
dokfadnosci pomiarow zaleca sie, by urzgdzenie znajdowato sie w niezmiennej i stabilnej pozycji.
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1.3 Opis produktu

ADG629 to peten dwukanatowy audiometr kliniczny oferujgcy przewodnictwo powietrzne, kostne, stowne z
wbudowanym wzmacniaczem do badan w wolnym polu. Umozliwia przeprowadzenie szerokiego zakresu
badan klinicznych, takich jak badania wysokoczestotliwosciowe, wieloczestotliwosciowe, proby Webera,

SIS, itp.Urzadzenie AD629 skitada sie z nastepujgcych elementéw dotgczonych i opcjonalnych:

Elementy Zestaw stuchawek audiometrycznych DD45"
dotaczone Przetwornik kostny B71"

Przycisk odpowiedzi pacjenta APS3'

Mikrofon na gesiej szyjce

Przewdd zasilania

Instrukcja obstugi na ptycie

Wielojezyczna instrukcja obstugi CE

Elementy Program Diagnostic Suite

opcjonalne Baza danych OtoAccess®

Walizka do przenoszenia (standardowa lub na kétkach)
Audiometryczne stuchawki douszne IP30!

Zestaw stuchawek audiometrycznych TDH39'

Zestaw stuchawek audiometrycznych DD450"
Audiometryczny zestaw stuchawkowy DD65v2"
Przetwornik kostny B81"

Mikrofon z kanatem odstuchu

Gtlosniki pola dzwiekowego SP90 (z zewnetrznym wzmacniaczem mocy)
Wzmacniacz mocy AP12 2x12 W

Wzmacniacz mocy AP70 2x70 W

1.4 Ostrzezenia
W niniejszym podreczniku zastosowano nastepujgce ostrzezenia, przestrogi i uwagi:

OSTRZEZENIE wskazuje na sytuacje niebezpieczna, ktéra — jesli nie uda sie
jej zapobiec — moze prowadzi¢ do smierci lub powaznych obrazen ciata.

sytuacje niebezpieczng, ktéra — jesli nie uda sie jej zapobiec — moze prowadzic¢

f PRZESTROGA, w potgczeniu z symbolem ostrzegawczym, wskazuje na
uszkodzenia sprzetu.

UWAGA stuzy do wskazywania dziatahn nieskutkujacych zagrozeniem dla
NOTICE zdrowia lub uszkodzenia sprzetu.

1.5 Zglaszanie skarg/zdarzen niebezpiecznych:
Nalezy skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem w przypadku jakiegokolwiek incydentu
zwigzanego z wadami produktu (usterki sprzetu lub btedu oprogramowania) lub zdarzeniami
niepozgdanymi (ktére niekoniecznie muszg mie¢ zwigzek przyczynowy z produktem). Zaleca sie,
aby uzytkownik zgtosit wszystkie znane mu fakty dotyczgce zdarzenia. Po otrzymaniu informacji
0 jakimkolwiek powaznym zdarzeniu majacym powazny wplyw na zdrowie pacjenta lub
uzytkownika (powazne niepozgdane zdarzenia), lokalny dystrybutor zgtosi takie zdarzenie do firmy
Interacoustics za pomocg odpowiedniego systemu kontroli. Firma Interacoustics poinformuje organ
regulacyjny w kraju pochodzenia pacjenta zgodnie z wymogami dotyczgcymi kontroli. Firma Interacoustics
bedzie rozpatrywac wszystkie reklamacje produktéw oraz zdarzenia niepozgdane zgodnie z wewnetrznymi
procedurami.
1) Czesci pacjenta zgodne z norma IEC60601-1
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1.6 Utylizacja produktu

Interacoustics dgzy do zapewnienia bezpiecznej utylizacji wszystkich naszych produktéw wycofanych z
uzytku. Istotnym aspektem realizacji tego celu jest wspétpraca z klientem. W zwigzku z tym firma
Interacoustics oczekuje przestrzegania obowigzujgcych lokalnych przepiséw dotyczgcych sortowania i
utylizacji odpadoéw oraz usuwania zuzytych urzadzen elektrycznych i elektronicznych, a takze niewyrzucania
urzgdzenia do pojemnika z nieposortowanymi odpadami.

W celu zapewnienia prawidtowej utylizacji produktu nalezy skorzysta¢ systemu zwrotu produktéw do
dystrybutora, jesli podmiot ten oferuje takg ustuge.

e %
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2 Rozpakowanie i instalacja

2.1 Rozpakowanie i przeglad

Sprawdzenie uszkodzen

Po odebraniu urzadzenia AD629 nalezy sprawdzic, czy otrzymano wszystkie elementy z listy kontrolnej
wysyitki. Przed uzyciem wszystkie elementy powinny byé sprawdzone wizualnie pod katem zarysowan i
brakujgcych czesci. Cata zawarto$¢ przesytki musi by¢ sprawdzona pod wzgledem dziatania mechanicznego
i elektrycznego. Jesli urzgdzenie okaze sie wadliwe, nalezy skontaktowac sie z najblizszym dystrybutorem.
Opakowanie i jego zawarto$¢ nalezy zachowac do kontroli przez przewoznika oraz do celéw roszczen
odszkodowawczych.

Nalezy zachowa¢ pudetko kartonowe

Urzagdzenie AD629 jest dostarczane w opakowaniach kartonowych, ktére zostaty zaprojektowane specjalnie
dla poszczegdlnych elementéw. Zaleca sie zachowanie opakowan kartonowych na wypadek koniecznosci
zwrotu lub serwisowania systemu.

Procedura zgtaszania reklamacji i zwrotu

Kazdg brakujgcg czesé, usterke lub uszkodzony (podczas wysytki) podzespot nalezy natychmiast zgtosic
dostawcy/lokalnemu dystrybutorowi, przedstawiajac fakture i podajgc numer seryjny oraz szczegoétowy opis
problemu. W celu uzyskania wszelkich informacji dotyczgcych serwisowania w miejscu instalacji, nalezy
skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem. Jesli system/elementy majg zosta¢ zwrdécone w celu
serwisowania, nalezy wypetni¢ wszystkie szczegotowe informacje dotyczace probleméw z produktem w
dokumencie ,,Formularz zwrotny” (Return Report) zatgczonym do niniejszego podrecznika. Jest bardzo
wazne, aby jak najdoktadniej opisa¢ problem w protokole zwrotnym, poniewaz pomoze to inzynierowi
serwisowemu zrozumie¢ i rozwigzac problem zgodnie z oczekiwaniami. Lokalny dystrybutor jest
odpowiedzialny za koordynacje wszelkich procedur serwisowych/zwrotnych i zwigzane z nimi formalnosci.

Przechowywanie
Jesli konieczne jest przechowywanie urzgdzenia AD629 przez pewien czas, musi by¢ przechowywane w
warunkach okreslonych w rozdziale zawierajgcym specyfikacje techniczna:
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2.2 Oznaczenie

Objasnienie oznaczen, ktére mozna znalez¢ na urzadzeniu:
Symbol Wyjasnienie

Czesci pacjenta typu B

R

Nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi

WEEE (dyrektywa UE)
Ten symbol oznacza, ze produktu nie nalezy wyrzucac jako
nieposortowanych odpadéw, ale nalezy go przekaza¢ do oddzielnej zbiorki

w celu odzysku i recyklingu.

Znak CE w potgczeniu z symbolem MD oznaczajg, ze firma Interacoustics
A/S spetnia wymagania okreslone w Zatgczniku | do rozporzgdzenia w
sprawie wyrobéw medycznych (UE) 2017/745.

Dopuszczenie systemu zapewnienia jakosci przez TUV — nr identyfikacyjny
0123 0123.

MD

Urzadzenie medyczne

Rok produkg;ji

Producent

Oznaczenie ETL

& Logo

Interacoustics
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2.3 Ogolne ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed uzywaniem produktu nalezy uwaznie i w catosci przeczytac te instrukcje

Przed podtgczeniem lub podczas pracy z urzagdzeniem AD629 uzytkownik powinien wzigé pod
uwage ponizsze ostrzezenia i odpowiednio sie do nich stosowad.

Przy podtgczaniu urzgdzenia AD629 do komputera nalezy przestrzegaé nastepujacych ostrzezen:

- Sprzet jest przeznaczony do faczenia z innym sprzetem i w ten sposéb do stworzenia elektrycznego
systemu

- medycznego. Sprzet zewnetrzny podigczany do ztgczy wejs¢ i wyjs¢ sygnatowych lub innych ztgczy
musi by¢ zgodny z normg wiasciwg dla produktu, np. IEC 60950-1 w przypadku sprzetu
informatycznego lub serig IEC 60601 w przypadku elektrycznego sprzetu medycznego. Ponadto
takie potagczenia, czyli elektryczne systemy medyczne, powinny spetnia¢ wymagania
bezpieczenstwa zdefiniowane w ogoinej normie IEC 60601-1, wydaniu 3, punkcie 16.

- Wszelkie wyposazenie niespetniajgce wymagan dotyczacych prgdéw uptywu zdefiniowanych w IEC
60601-1 nalezy trzymac poza otoczeniem pacjenta, czyli co najmniej 1,5 m od stanowiska pacjenta
lub powinno by¢ zasilane przez transformator separujacy, aby ogranicza¢ prady uptywu.

- Kazda osoba, ktéra podigcza urzadzenie zewnetrzne do wejscia lub wyjscia sygnatowego lub innych
ztgczy tworzy elektryczny system medyczny i jest w ten sposdb odpowiedzialna za jego zgodnosé z
wymaganiami. W razie watpliwosci nalezy skontaktowac sie z wykwalifikowanym technikiem
medycznym lub najblizszym przedstawicielem. Nie wolno dotyka¢ pacjenta podczas obstugi
komputera, gdy urzadzenie AD629 jest podtgczone do komputera (wyposazenia IT w ramach
systemu).

Urzgdzenie separujgce (izolacyjne) jest wymagane, aby odizolowaé wyposazenie, ktére znajduje sie poza
otoczeniem pacjenta od wyposazenia znajdujgcego sie wewnatrz otoczenia pacjenta. Takie urzgdzenie
separujgce jest szczegdlnie wymagane w przypadku podtgczania do sieci. Wymagania opisujgce urzgdzenie
separujgce zdefiniowano w normie IEC 60601-1, punkt 16

Aby zapobiec ryzyku porazenia prgdem, urzgdzenie moze by¢ podigczone wytacznie do gniazda zasilania z
bolcem uziemiajgcym. Nie wolno uzywac dodatkowych rozdzielaczy z wieloma gniazdkami ani przedituzaczy.

Niniejsze urzadzenie posiada baterie litowg pastylkowg. Bateria moze by¢ wymieniana jedynie przez
pracownikow serwisu. Baterie mogg eksplodowaé i powodowac poparzenia, jesli zostang rozmontowane,
zmiazdzone lub narazone na dziatanie ognia lub wysokich temperatur. Nie nalezy powodowac zwarcia.

Bez zgody firmy Interacoustics zabrania sie wprowadzania jakichkolwiek zmian w urzgdzeniu.

Firma Interacoustics na prosbe udostepni wymagane schematy obwodowe, wykazy czesci zamiennych,
opisy, instrukcje kalibracji i inne informacje pomocne pracownikom serwisu w naprawie czesci audiometru
przewidzianych przez firme Interacoustics do naprawy w serwisie.

A Podczas pracy z urzgdzeniem AD629 nalezy przestrzegac nastepujacych ogdlnych srodkéw
ostroznosci

Nigdy nie nalezy wktada¢ ani uzywaé¢ w zaden inny sposéb zestawu stuchawkowego typu insert bez nowej
czystej i nieuszkodzonej koncéwki. Zawsze upewnij sie, ze pianka lub kohcowki douszne zostaty
umieszczone prawidtowo. Koncowki douszne i pianka sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku,
aby unikna¢ ryzyka zakazenia.

Urzgdzenie nie moze by¢ uzywane w miejscach, w ktérych bedzie narazone na dziatanie rozlanych ptynéw.

e %
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Zalecamy, aby jednorazowe piankowe koncéwki douszne dostarczone wraz z opcjonalnymi przetwornikami
dousznymi EarTone5A byly wymieniane po przeprowadzeniu badania u kazdego pacjenta. Zatyczki
jednorazowe zapewniajg réwniez odpowiednie warunki higieniczne dla kazdego pacjenta i nie jest
wymagane wéwczas okresowe czyszczenie patgka stuchawki ani poduszki.

e Czarny przewdd wystajacy z koncowki dousznej zostat dotgczony do koricéwki przewodu
akustycznego przetwornika dousznego
Zwin koncéwke piankowg w taki sposéb, aby uzyskac¢ najmniejszg mozliwg srednice
Umies¢ w kanale stuchowym pacjenta
Przytrzymaj koncéwke piankowg do momentu, az sie powigkszy i uszczelni otwor
Po przebadaniu pacjenta koncowke piankows i czarny przewdd nalezy odtgczyé od koncowki
przewodu akustycznego
o Przetwornik douszny powinien by¢ sprawdzony przez podtgczeniem nowej koncowki piankowej

Urzgdzenia nie nalezy uzywaé w otoczeniu bogatym w tlen ani razem ze srodkami tatwopalnymi.

Choc¢ urzadzenie AD629 spetnia stosowne wymagania EMC, nalezy
f PRZESTROGA A SN . s Lo
przedsiewzigé odpowiednie srodki ostroznosci w celu unikniecia jego

zbytecznego narazenia na dziatanie pdl elektromagnetycznych, np. ze strony
telefonéw komorkowych. Jesli urzadzenie dziata w poblizu innego sprzetu,
nalezy sprawdzic, czy nie wystepujg wzajemne zaktdcenia. Nalezy zapoznaé
sie takze z zatgcznikiem dotyczgcym wymagan EMC.

Korzystanie z akcesoridéw, przetwornikow i kabli innych niz okreslono, za
wyjatkiem przetwornikow i kabli sprzedawanych przez firme Interacoustics lub
jej przedstawicieli, moze prowadzi¢ do zwiekszonej emisji lub ograniczenia
odpornosci sprzetu. Lista akcesoriow, przetwornikéw i kabli spetniajgcych
wymagania znajduje sie w zatgczniku dotyczacym EMC.

UWAGA: Aby zagwarantowa¢ ochrone danych, nalezy:

1. Korzystac¢ z obstugiwanych systeméw operacyjnych firmy Microsoft

2. Sprawdzi¢, czy systemy operacyjne majg zainstalowane najnowsze poprawki bezpieczenstwa
3. Wigczy¢ szyfrowanie bazy danych

4. Stosowac indywidualne konta uzytkownikéw i hasta

5. Zabezpieczy¢ dostep fizyczny i sieciowy do komputeréw z danymi przechowywanymi lokalnie
6. Stosowa¢ zaktualizowane oprogramowanie antywirusowe, oprogramowanie chronigce przed
ztosliwym oprogramowaniem oraz zapory

7. Wdrozy¢ odpowiednie zasady tworzenia kopii bezpieczenstwa

8. Wdrozy¢ odpowiednie zasady przechowywania rejestrow

9. Upewnij sig, ze zmieniono domysine hasta administracyjne

Korzystanie z systemu operacyjnego, w przypadku ktérego firma Microsoft wycofata obstuge i wsparcie w
zakresie oprogramowania oraz zabezpieczen, zwieksza ryzyko awarii, utraty danych, ich kradziezy oraz
mozliwosci naduzy¢ na skutek dziatania wiruséw i ztosliwego oprogramowania.

Firma Interacoustics A/S nie jest odpowiedzialna za dane uzytkownika. Niektore produkty firmy
Interacoustics A/S obstugujag lub mogg wspétpracowac z systemami operacyjnymi nieobstugiwanymi przez
firme Microsoft. Firma Interacoustics A/S zaleca, aby zawsze korzystac¢ z systemow operacyjnych
obstugiwanych i wspieranych przez firme Microsoft oraz majacych dostep do najnowszych aktualizacji
zabezpieczen.
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3 Rozpoczecie pracy - konfiguracja i instalacja

Ponizej pokazano przeglad urzgdzenia AD629:

Gtosnik

Panel tylny — ztgcza — zobacz nastepng

strone

monitorujqcy\\

Mikrofon i
stuchawki
(zestaw
stuchawkowy)
— gniazda
mini jack

Mikrofon
komunikacji z
pacjentem
(funkcja talk
forward)

W lewym gérnym rogu urzgdzenia AD629 (w oprawie wyswietlacza) znajdujg sie dwa gtosniki

monitorujgce.

Zasilanie
wh./wyt.

Wyswietlacz na
panelu przednim i
przyciski/pokretta

Z lewej strony urzadzenia znajdujg sie dwa gniazda mini jack do podigczenia mikrofonu i stuchawek lub

zestawu stuchawkowego. Stuzg do podtaczenia stuchawek/gtosnika do odstuchu (talkback — TB) i

mikrofonu do komunikacji z pacjentem (talk forward — TF). Obok nich znajdujg sie dwa ztgcza USB. Stuzg

do podtgczenia zewnetrznych drukarek/klawiatur oraz pamieci przenosnych USB umozliwiajgcych

zainstalowanie mikroprograméw/plikow WAVE.

Mikrofon na gesiej szyjce mozna podtgczyé w gornej czesci urzgdzenia, bezposrednio nad przyciskiem

,1alk Forward” (Komunikacja z pacjentem). Mikrofon mozna wykorzystywa¢ do komunikacji z pacjentem.
Odtgczony mikrofon na gesiej szyjce mozna schowaé¢ pod wyswietlaczem. Wiecej szczegotéw podano w
rozdziale dotyczgcym komunikacji z pacjentem.

Z prawej strony w gérnej czesci urzgdzenia znajduje sie wigcznik/wylgcznik.

Upewnij sie, ze audiometr zostat umieszczony w taki sposéb, ze pacjent nie moze widzie¢/stysze¢, jak
osoba wykonujgca badanie korzysta z urzadzenia.

D-0133827-C — 2024/06
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3.1 Podtaczenie zewnetrznych urzadzen do panelu tylnego — akcesoria

standardowe
Na panelu tylnym znajdujg sie wszystkie pozostate giéwne ztgcza (gniazda):

Zlacze USB do 4 zt3cza USB do Standardowe Przewodn Przetgcznik Do gtosnika
PC connector drukarki, komunikacji stuchawki ik kostny odpowiedzi odstuchu
do potgczenia z komputerem PCi DD45/TDH39/ B71 pacjenta (funkcja talk

z komputerem klawiatury DD65v2 back)

Ztacze LAN (do Wolne Standardow Stuchaw Dodatkowy Zewnetrz
sasilania wykorzystan miejsca 1i2 a stuchawka ka typu mikrofonu ne
iaw (rozszerzenie typu insert insert komunikacji z wejscie
przysztosci) zewnetrzne) IP300 pacjentem CD/MP3
(talk forward),
np. do
mikrofonu
stotowego
Uwagi szczegolne:

e Oprocz standardowego zestawu stuchawkowego DD45, mozna uzywac trzech innych
przetwornikow przewodnictwa powietrznego (wszystkie mozna podtgczy¢ do konkretnych wyjsé
znajdujgcych sie w urzadzeniu AD629):

o DD450: wysokie czestotliwosci wymagajg uzywania zestawu stuchawkowego do
wysokich czestotliwosci
e DDG65v2: Zamiast DD45 mozna uzywaé zestawu stuchawkowego wokétusznego

o Telefon wktadany IP30 to standardowy telefon

e Zigcze LAN obecnie nie jest uzywane dla zadnej aplikacji (tylko dla celéw wewnetrznych w
procesie produkcji)

e Mikrofon 2: wiecej szczegétéw podano w rozdziale dotyczgcym komunikacji z pacjentem
(komunikacja z pacjentem i odstuch)

o W przypadku korzystania z wyjscia HDMI, zapisana rozdzielczos¢ wyjsciowa bedzie taka sama,
jak na wbudowanym 8,4-calowym wyswietlaczu: 800x600

o Wejscie CD: kazdy dotgczony odtwarzacz CD musi mie¢ linearng charakterystyke
czestotliwosciowa, aby odpowiada¢ wymaganiom normy IEC 60645-2

e Zigcza USB umozliwiaja:

e Podlgczenie komputera do programu Diagnostic Suite (duze zltgcze USB)
o Bezposrednie drukowanie
e Korzystanie z klawiatury komputera (w celu wprowadzenia nazw klientéw)

3.2 Interfejs komputerowy

Wiecej szczegdétéw dotyczacych trybu hybrydowego (tryb pracy on-line/pod kontrolg komputera), jak
réwniez przesytania danych dotyczgcych pacjentéw/sesji podano w podreczniku obstugi programu
Diagnostic Suite.

e 3
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3.3 Komunikacja z pacjentem i monitorowanie

3.3.1 Komunikacja z pacjentem

Komunikacja z pacjentem aktywowana jest przez nacisniecie przycisku , Talk Forward” (Komunikacja z

pacjentem) (21). Urzadzenie AD629 posiada trzy ztgcza mikrofonowe, ktére pracujg wedtug nastepujgcej

zasady pierwszenstwa (w zaleznosci od tego, ktére sg uzywane w danym momencie):

e Priorytet 1: Gniazdo mini jack po lewej stronie urzgdzenia — mozna z niego korzysta¢ do podigczenia
zestawu stuchawkowego wraz ze ztgczem do stuchawek. Ma pierwszenstwo przed innymi.

e Priorytet 2: W urzadzeniu AD629 mikrofon na gesiej szyjce (1) jest zlokalizowany nad przyciskiem
»Talk Forward” (Komunikacja z pacjentem) (21). Jesli zaden mikrofon nie jest podtgczony do ztagcza o
priorytecie 1, wowczas uzywany jest ten mikrofon.

Ponizszy obraz bedzie wyswietlany po aktywowaniu komunikacji z pacjentem (21) (przez przytrzymanie
przycisku). Mozna na nim regulowac¢ poziom kalibracji (wzmocnienia) i poziom intensywnosci komunikac;ji
z pacjentem. Aby zmieni¢ poziom kalibracji osoba wykonujgca badanie musi ustawi¢ pokretto HL dB (41)

na odpowiednim poziomie. Aby ustawi¢ poziom intensywnos$ci nalezy uzy¢ pokretta dla kanatu 2 (43).
TalkForwad

Intenzity : OdB SPL

3.3.2 Odstuch
Osoba obstugujgca urzadzenie moze uzy¢ funkcji odstuchu (38) w nastepujgcy sposoéb:
e Jesli zadne stuchawki nie sg podtgczone do odstuchu (ztgcze znajdujgce sie po lewej stronie),
gtos jest emitowany przez gtosniki odstuchu znajdujgce sie obok wyswietlacza (2)(3).
e Jesli do urzadzenia podigczono stuchawki/zestaw stuchawkowy, odstuch bedzie mozliwy za
pomocg podtgczonego urzadzenia.

Aby ustawi¢ poziom odstuchu (TB), przytrzymaj przycisk TB i ustaw poziom za pomocg lewego/prawego
pokretta obrotowego.

3.3.3 Monitorowanie

Monitorowanie kanatu 1, 2 lub obu kanatéw jednoczesnie jest mozliwe poprzez jednokrotne, dwukrotne
lub trzykrotne nacisniecie przycisku ,Monitor” (Monitorowanie) (27). Czterokrotne nacisniecie tego
przycisku spowoduje ponowne wytgczenie funkcji monitorowania. Aby ustawi¢ poziom monitorowania,
przytrzymaj przycisk monitorowania i ustaw poziom za pomocg lewego/prawego pokretta obrotowego.

Chi vl :76 — e | —
Ch2 Lvl : 65 —_—"ﬁ_

Wybér zadanej drogi odstuchu:

Sygnat monitorowania mozna odbiera¢ przez zestaw stuchawkowy do monitorowania, o ile zostat
podfgczony, wewnetrzny gtosnik monitorujgcy lub zewnetrzny gtosnik po podtaczeniu go do wyjscia do
monitorowania.
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3.4 Wskazéwki dotyczace uzytkowania
Na rysunku ponizej przedstawiono schemat panelu przedniego urzgdzenia AD629 w tym przyciski,
pokretta i wyswietlacz:

L @ ®OU00N(2 (13049

N —

U e U HHHUHHUEY H Udt
122) ][ 23)]] 24| 25| | (26) ] 1(27) || (28) |
2 |29 |[30) |31 |[B2) | [(33) || (34)] 1(35) | (36)
@7) || (38)
r./"' A
(41) \(4_2) ), [(39) ! | 40); (43)

W ponizszej tabeli opisano funkcje roznych przyciskéw i pokretet.

Nazwa(y)/Funkcja(e) Opis

1 Mikrofon Do méwienia na zywo i wydawania polecen pacjentowi w kabinie
testowej.
2 Gtosnik odstuchu Do odstuchiwania komunikatéw podawanych przez pacjenta z
(funkcja talk back) kabiny testowe;.
3 Kolorowy ekran Stuzy do wyswietlania ekrandw réznych badan. Zostanie
wyswietlacza szczegobtowo opisany w dalszych rozdziatach opisujgcych

poszczegodlne badania.

4 Wskaznik dzwieku i Lampka wskaznikowa zapala sie gdy pacjentowi jest
odpowiedzi prezentowany dzwiek.

Lampka wskaznikowa zapala sie gdy pacjent uruchomi sygnat

pacjenta przy uzyciu funkcji odpowiedzi pacjenta.
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7-14

15

16

17

18

19

20

21

Nazwa(y)/Funkcja(e)

Kanat 1

Zagtuszanie/kanat 2

Klawisze funkcyjne

Shift

Konfiguracja ustawien
tymczasowych

Konfiguracja /
Badania

Usuwanie /
Usuwanie krzywej

Zapisywanie sesji/
Nowa Sesja

Drukowanie

Komunikacja do
pacjenta

D-0133827-C — 2024/06
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Opis

Wskazuje poziom intensywnosci kanatu 1, np.:

Wskazuje zagtuszanie lub poziom intensywnos$ci kanatu 2, np.:

50dB

HL

Znaczenie nizej prezentowanych klawiszy zalezy od kontekstu —
ekranu wybranego badania. Zostanie szczegdtowo opisane w
dalszych rozdziatach opisujgcych poszczegdlne badania.

Funkcja Shift pozwala osobie wykonujgcej badanie uruchamiac
funkcje podrzedne oznaczone kursywg pod przyciskami.

Pozwala lekarzowi dokonywac czasowych zmian w pewnych
ustawieniach w trakcie trwania badania. Aby zapisa¢ zmiany jako
ustawienia domysine (dla nastepnej sesji) naciénij przycisk ,Shift

(15)” a nastepnie (14). Za pomocg prawego
pokretta obrotowego (43) mozna wybieraé rézne ustawienia. Za
pomoca lewego pokretta obrotowego (41) mozna zmieniac
ustawienia indywidualne.

Mozna przej$¢ do menu ustawien wspolnych w celu
przeprowadzenia bardziej szczegdtowych badan i wprowadzenia
zmian do ustawien ogdélnych. Sg tam réwniez dostepne badania
specjalne: Badania automatyczne (HW, Békésy), MHA, SISI. Aby
zapisac zmiany jako ustawienia domysine (dla nastepnej sesji)

nacisnij przycisk ,Shift (15)” a nastepnie (14). Za

pomocg prawego pokretta obrotowego (43) mozna wybierac rézne
ustawienia. Za pomocg lewego pokretta obrotowego (41) mozna
zmienia¢ ustawienia indywidualne.

Usuwa punkty w czasie usuwania badania. Usuwa catg krzywa
badania na wykresie przez nacisniecie i przytrzymanie przycisku
»Shift (15)” wraz z tym przyciskiem.

Zapisywanie sesji po badaniu lub alternatywnie dodawanie nowej
sesji przez nacisniecie i przytrzymanie przycisku ,Shift (15)” wraz
z tym przyciskiem. (Nowa sesja spowoduje przywotanie ustawien
domysinych zapisanych w punkcie 16 i 17)

Umozliwia wydrukowanie wynikéw bezposrednio po badaniu
(dzieki dotgczonej drukarce z portem USB).

Polecenia mogg by¢ wydawane pacjentowi bezposrednio przez
zatozone przez niego stuchawki za pomocg mikrofonu.
Intensywnos$é zmienia sie przez obracanie pokretta ,HL dB” (41) i
jednoczesne przytrzymanie przycisku ,Komunikacja z pacjentem”.

e 3
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Nazwa(y)/Funkcja(e) Opis

22 Ton/Ton modulowany Tony czyste lub tony modulowane mozna wybraé jako bodzce,
naciskajgc ten przycisk jedno- lub dwukrotnie. Wybrany bodziec
zostanie pokazany na wyswietlaczu, np.:

Right - Warble tone

" |
o |

23 Plik WAVE Umozliwia przeprowadzenie badania mowy za pomoca
zapisanych plikow WAVE, np. nagranych wcze$niej materiatow
stownych. Patrz konfiguracja przy Konfiguracji ustawien
tymczasowych (15). Wymaga instalacji materiatu stownego.

24 Mikrofon Do badania mowy na zywo przez mikrofon (1). Na ekranie pojawi
sie miernik VU. Mozna wyregulowa¢ site mikrofonu przez
naciéniecie i przytrzymanie przycisku Mikrofon przez jedng

sekundi.

Gain : 0dE —_—'

25 1CD2 Przez nacisniecie tej funkcji jedno- lub dwukrotnie mozna nagra¢
mowe oddzielnie na kanale 1 lub na kanale 2. Mozna
wyregulowac site CD 1 i 2 przez nacisniecie i przytrzymanie

przEcisku CD irzez 'edni sekundi.

ain1: 04dB

[Fain 2 ; 0dB

26 Zakres poszerzony Zakres poszerzony: zwykle zakres maksymalny wynosi 100dB,
ale jesli wymagany jest wyzszy zakres np. 120 dB, mozna
wowczas wigczy¢ przycisk ,Ext Range” (Zakres poszerzony) do
uzyskania odpowiednich pozioméw.

27 Kanat 1 Monitor 2 Po wigczeniu tego przycisku mozna ustysze¢ prezentacje dla
pacjenta, np. z CD przez wbudowany monitor urzgdzenia AD629
lub zestaw stuchawkowy do monitorowania w obu kanatach1 lub
2. Przez nacisniecie i przytrzymanie przycisku przez jedng

sekundi mozna ustawi¢ si’fi.

Cal Level (7}
28 Odstuch (funkcja ,talk Wigczenie odstuchu umozliwia lekarzowi ustyszenie komentarzy
back”) lub odpowiedzi pacjenta przez urzgdzenie AD629 lub zestaw

stuchawkowy do monitorowania. Przez naci$niecie i

przytrzymanie przycisku przez jedng sekunde mozna ustawi¢ site.
TalkBack
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29

30

31

32

33

34

35

36

37

38

39

Nazwa(y)/Funkcja(e)

Prawe ucho/stuchawki
douszne

Lewe ucho/stuchawki
douszne

P przewodnictwo kostne
L

1FF2

Manualnie/Wstecz

Pojedynczy/Wielokrotny

Zagtuszanie wi./wyt.

Synchronizacja

Zapisywanie

Brak odpowiedzi

W dét/Nieprawidiowo

D-0133827-C — 2024/06
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Opis

Do wyboru prawego ucha podczas badania. Stuchawki douszne
do prawego ucha mozna wigczy¢ przez dwukrotne nacisniecie
przycisku.

Do wyboru lewego ucha podczas badania. Stuchawki douszne do
lewego ucha mozna wigczy¢ przez dwukrotne nacisniecie
przycisku.

Do badania przewodnictwa kostnego.
e Pierwsze nacisniecie przycisku: powoduje wybranie
prawego ucha do badania
e Drugie nacisniecie przycisku: powoduje wybranie lewego
ucha do badania

Nacisniecie przycisku ,1 FF 2” umozliwia wybranie gtosnika
wolnego pola jako wyjscie dla kanatu 1.
e Pierwsze nacisniecie przycisku: Gtosnik 1 wolnego pola
e Drugie nacisniecie przycisku: Gtosnik 2 wolnego pola

Manualny/Wsteczny tryb prezentacji tonéw:

e Pierwsze nacisnigcie przycisku: Po kazdym nacisnieciu
przycisku ,Tone Switch” (Przetgcznik tonéw) (42) wigcza
sie tryb recznej prezentacji tonow.

¢ Drugie nacisniecie przycisku: Funkcja wsteczna — ciggta
prezentacja tondw bedzie przerywana za kazdym razem,
gdy zostanie wigczony przycisk , Tone Switch”
(Przetacznik tondw) (42).

Tryby pulsacyjne:

e Pierwsze nacisnigcie: prezentowany ton bedzie miat
ustawiong dtugos¢ po nacisnieciu przycisku ,Tone Switch
(Przetacznik tondéw). (Konfiguracja w
.Konfiguracja/Badania” (17)).

e Drugie nacis$niecie: ton bedzie pulsowat w sposdéb ciagty.

e Trzecie nacisnigcie przycisku: umozliwia powrét do trybu
normailnego.

”

Kanat zagtuszania wt./wyt.:
e Pierwsze nacisniecie: wtgczenie zagtuszania
e Drugie nacisniecie: wytgczenie zagtuszania

Umozliwia przetgczenie ttumika zagtuszania na ttumik tonow.
Opcja ta jest wykorzystywana do np. zagtuszania
synchronicznego.

Za pomoca tej funkcji mozna zapisa¢ wartosci progowe/wyniki.
Funkciji tej nalezy uzy¢, gdy pacjent nie odpowiedziat na bodziec.

Do zmniejszania poziomu czestotliwosci.

Urzadzenie AD629 ma wbudowany automatyczny licznik wynikéw
mowy. Dlatego podczas wykonywania badania mowy przycisk ten
ma przypisang drugg funkcje — ,Incorrect” (Nieprawidtowo). Do
automatycznego obliczania wynikéw mowy; podczas badania
nalezy nacisng¢ ten przycisk, za kazdym razem gdy stowo nie
zostato dobrze ustyszane przez pacjenta.

e 3
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40

41

42

43

Nazwa(y)/Funkcja(e)

W gére/Prawidtowo

HL db Kanat 1

Przetgcznik tonu/Enter

Zagtuszanie Kanat 2

D-0133827-C — 2024/06
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Opis

Do zwigekszania poziomu czestotliwosci.

Urzadzenie AD629 ma wbudowany automatyczny licznik wynikéw
mowy. Dlatego podczas wykonywania badania mowy przycisk ten
ma przypisang drugg funkcje — ,,Correct” (Prawidtowo).

Do automatycznego obliczania wynikdw mowy; podczas badania
mowy nalezy nacisngc ten przycisk za kazdym razem, gdy stowo
zostato prawidtowo ustyszane przez pacjenta.

Umozliwia regulacje intensywnosci na kanale 1 pokazang na
wyswietlaczu (5).

Do prezentacji tonu, dla ktérego wyswietli sie ,Tone” (ton) (4).
Mozna réwniez uzy¢ przycisku ,Enter” (przycisk wyboru).

Regulacja poziomu intensywnosci na kanale 2 lub pozioméw
zagluszania, przy zastosowaniu zagtuszania. Pokazano (6) na
wyswietlaczu.

e 3
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3.5 Opis ekranéw testéow i klawiszy funkcyjnych
Ponizsze badania mozna wybra¢ za pomocg przycisku , Test” (Test) (17). Poszczegdlne ekrany testow
mozna wybra¢ za pomocg pokretet obrotowych (41)/(43):
e Tonalny
Stengera
ABLB - Fowlera
Tonu w szumie — Langenbecka
Weber
Mowa
Auto — Hughsona Westlake'a
Auto — Békésy'ego
QuickSIN — szybka mowa w szumie
SISI — wskaznik wrazliwosci na krétkie przyrosty poziomu natezenia
MHA — gtéwny aparat stuchowy
HLS — symulator ubytku stuchu

Opcjonalne funkcje badan, takie jak badania wieloczestotliwo$ciowe (MF) i wysokoczestotliwosciowe
(HF)/z powigkszeniem dla wysokich czestotliwosci (HFz) mozna wigczy¢ na ekranie testu tonalnego —
jako rozszerzenia do audiogramu na ekranie testu tonalnego.

Prosze pamietac, ze dostepnos¢ testow na tej liscie zalezy od licencji na badania zainstalowanych na
urzadzeniu. Moze sie to rézni¢ w zaleznosci od kraju.

e 3
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3.5.1 Test tonalny

Ekran testu tonalnego stuzy do audiometrii tonéw czystych/modulowanych wykonywanej przez normaine
stuchawki lub stuchawki typu insert, audiometrii dla przewodzenia kostnego, wolnego pola, badania
wieloczestotliwosciowego (badanie opcjonalne), jak réwniez badania wysokoczestotliwosciowego/z
rozszerzeniem dla wysokich czestotliwosci (badanie opcjonalne). Wykorzystanie przewodnictwa kostnego

wymaga zastosowania zagtuszania w celu uzyskania prawidtowych wynikow.

Tone - HL
1000 Hz 15dB
HL (NB)
Frequency )
Right - Tone pqrj;:lll'gj Left - NB E.T_I\
10 oK /Q”o—o
i & D\ ol
0 5 0
)] 30+
40 404
80 80
120 1201
0,125 5.‘25 5 75 3 4 & & :-.'IZa 25 1-55 75 '55 é 5 -I1 6 &
AC 15 AC
BC

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

Klawisz
funkcyjny

10

W phone |
11 EET
Il coniiion |
(RN Magnify |
(CIN Mask Info |
[ MF |
[ WF |
[ wFz |

15
16

17
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Opis

Dostepny tylko wtedy, gdy urzadzenie umozliwia wykonanie badan
wysokoczestotliwo$ciowych (licencja opcjonalna). Umozliwia wybranie
stuchawek wysokoczestotliwosciowych podtgczonych do odrebnych ztgczy
wysokoczestotliwosciowych.

Umozliwia wybranie pomiedzy HL, MCL i UCL przez przytrzymanie klawisza
funkcyjnego (8) i wybranie wymaganego rodzaju pomiaru za pomocg jednego
z pokretet obrotowych (41)/(43)

Nieuzywany na tym ekranie testu.

Umozliwia powiekszenie gérnego paska menu i zmniejszenie go do
normalnego rozmiaru.

Umozliwia zobaczenie poziomdw zagtuszania (wytgcznie w trybie audiogramu
dualnego).

Wieloczestotliwos¢ (opcjonalna licencja MF)
Wysoka czestotliwosé (opcjonalna licencja HF)

Rozszerzenie dla wysokich czestotliwosci (opcjonalna licencja HF)

e 3

s
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3.56.2 Test Stengera

Test Stengera to badanie wykonywane wtedy, gdy podejrzewa sie, ze pacjent udaje ubytek stuchu.
Opiera sie na zjawisku audytywnym, zasadzie Stengera, zgodnie z ktérg ustyszany zostanie tylko
gtosniejszy z dwdch podobnych tondéw prezentowanych w obojgu uszach w tym samym czasie. Z zasady
wykonanie testu Stengera zaleca sie¢ w wypadku jednostronnych ubytkéw stuchu lub znacznej asymetrii.

Wiecej szczegotdw podano we wczesniejszym rozdziale dotyczgcym testu tonalnego, w ktérym
przedstawiono opis klawiszy funkcyjnych (7), (10), (11), (12), (13), (14).

3.5.3 ABLB - test Fowlera

ABLB (naprzemienne dwuuszne wyréwnywanie gtosnosci) to badanie stuzgce wykrywaniu réznic
pomiedzy uszami w percepcji glosnosci. Test przeznaczony jest dla 0séb z jednostronnym ubytkiem
stuchu. Moze byé wykorzystywany przy recruitment (rekrutacji).

Test jest wykonywany z wykorzystaniem czestotliwosci, gdzie zaktadana jest recruitment (rekrutacja).
Ten sam ton prezentowany jest naprzemiennie jednemu i drugiemu uchu. Intensywnosc¢ zostaje ustalona
dla ucha styszgcego gorzej (20 dB powyzej progu czystego tonu). Zadaniem pacjenta jest dopasowanie
poziomu w zdrowszym uchu az do uzyskania sygnatu o rownej intensywnosci w obojgu uszach. Nalezy
jednak pamieta¢, ze test mozna réwniez przeprowadzic¢ ustalajgc intensywnos¢ dla ucha styszgcego

normalnie i proszac pacjenta o ustawienie tonu dla ucha styszgcego gorze;.
ABLB

1500 Hz 50dB

HL (Tone)

Frequency

Right - Tone PTA: 11,7 Left - Tone PTA: -

O—O/O \z:

2858
|
I
P30

T T T T T T T T T T T T T T
0,123 025 05 075 1 15 2 3 4 8 & 0,125 025 05 075 1 1.5 2 3 4 & &

[ HFphone [ | Condition | Magnify |[ Maskinfo || mF [L mE | mEz |
Wiecej szczegotow podano we wcezesniejszym rozdziale dotyczacym testu tonalnego, w ktérym
przedstawiono opis klawiszy funkcyjnych (7), (10), (11), (12), (13), (14).

3.5.4 Test tonu w szumie (test Langenbecka)
Wiecej szczegotdw podano we wezesniejszym rozdziale dotyczgcym testu tonalnego, w ktérym
przedstawiono opis klawiszy funkcyjnych (7), (8), (10), (11), (12), (13), (14).

D-0133827-C — 2024/06 )
ADG629 - Instrukcja obstugi urzgdzenia - PL Interacoustics Strona 18



3.5.5 Test Webera

Test Webera umozliwia odréznienie niedostuchu przewodzeniowego od niedostuchu odbiorczego przy
uzyciu przetwornika kostnego. Uzyj znacznikéw w celu wskazania, gdzie pacjent styszy emitowany ton.
Jesli emitowany ton jest lepiej styszany przez pacjenta gorszym uchem, to niedostuch ma charakter
przewodzeniowy, a jesli lepszym uchem, to mamy do czynienia z niedostuchem odbiorczym przy danej
czestotliwosci.

Weber

6000 Hz

Frequency

Bone - Tone
] =y = e S

T T T T T T T T T T
4 & 8

5 1 15 2 3
Norea.. || S e f |

0.7

0125 025 05 0
Right Center Left Not heard

Symbole dla testu Webera odpowiadajg klawiszom programowym:

rgnt M conter M o MM Nothears B Norca. |

- ? - ) .
Subiektywnie po Subiektywnie po Subiektywnie po Nieustyszany Brak reakcji
prawej srodku lewej

3.5.6 Badanie mowy
Badanie mowy mozna przeprowadzi¢ za pomocg nagranych wczesniej plikéw WAVE (23) (jesli zostaty
zainstalowane), mikrofonu (43) lub wejscia CD (25).

Wiekszos¢ osdb nabywa aparaty stuchowe, poniewaz oni sami lub ich bliscy skarzg sie, ze majg
problemy ze styszeniem mowy. Audiometria mowy ma przewage w zakresie wykorzystania innych
sygnatéw stownych i stosowana jest do okreslenia zdolnosci rozumienia codziennej mowy przez
pacjenta. Bada zdolno$¢ pacjenta do przetwarzania sygnatéw w odniesieniu do stopnia i rodzaju ubytku
stuchu, ktére mogg sie znacznie rézni¢ u pacjentéw o takim samym schemacie ubytku stuchu.

Audiometrie mowy mozna wykonac¢ za pomocg wielu testéw. Na przyktad prég rozpoznawania mowy
(SRT) odnosi sie do poziomu, na ktérym pacjent potrafi prawidtowo powtérzy¢ 50% prezentowanych
stow. Stuzy do kontroli audiogramu tonéw czystych, okresla wskaznik wrazliwosci stuchu dla mowy oraz
pomaga ustali¢ punkt wyjsciowy dla innych pomiaréw nadprogowych takich jak rozpoznawanie stow
(WR). Test WR jest czasami okres$lany, jako stopien dyskryminacji mowy (SDS) i procentowo
odzwierciedla liczbe stow, ktére zostaty powtdrzone prawidtowo.

Prosze pamietaé, ze pomiedzy progiem tonéw czystych i progiem mowy pacjenta istnieje przewidywalny
zwigzek. Z tego wzgledu audiometria mowy moze stuzy¢ do weryfikacji audiogramu tonéw czystych.
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Speech - WR1
Score Count
0% 0 --dB

HL (SN)

30 7
E / £
O’O E
-
-10 0 10 20 30 40 50 &0 70 ) 0 100 10 120

Ustawienie ekranu mowy w trybie wykresu przy uzyciu zywego gtosu/mikrofonu (24) — w zaktfadce Setup
(Ustawienia) (16).

Nacisnij przycisk mikrofonu (24) i wejscia CD (25), aby ustawi¢ poziom zywego gtosu lub odtwarzania
ptyty CD. Poziomy nalezy ustawi¢ w taki sposéb, aby osiggnagé¢ srednio 0 dB VU na mierniku VU.

Ostrzezenie: Jesli sygnat mowy i kalibracji nie sg na wtasciwym poziomie, nalezy je skorygowac recznie.

Gain : -8df @———Y—Y——————— |

Gain 1:-908 — —— | —
Gain 2: 908 —— |

Ustawienie ekranu mowy w trybie tabeli przy uzyciu pliku WAVE (23) — w zaktadce Setup (Ustawienia)
(16).
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Klawisz Opis

10 HF phone Dostepny tylko wtedy, gdy urzadzenie umozliwia wykonanie badan
- wysokoczestotliwosciowych (licencja opcjonalna). Umozliwia wybranie
stuchawek wysokoczestotliwosciowych podtgczonych do odrebnych ztgczy
wysokoczestotliwosciowych.

11 Meas.type Umozliwia wybranie pomiedzy HL, MCL i UCL przez przytrzymanie klawisza
funkcyjnego (8) i wybranie wymaganego rodzaju pomiaru za pomocg jednego
z pokretet obrotowych (41)/(43).

stuchowym, obuusznie lub z aparatem stuchowym i obuusznie.

13 Magnify Umozliwia powiekszenie gérnego paska menu i zmniejszenie go do
normalnego rozmiaru.

14 Umozliwia wybranie roznych elementdw z list za pomocg pokretta HL dB (41):
“Wiords
Mumbers
builti Murbers

1 Multi Sentences

ENUBER [ st

Rozne listy mozna zmienia¢ za pomocg opcji ,List” (Lista). Umozliwia wybranie
réznych elementéw z list za pomocg pokretta HL dB (41).

Wordlist 01
" wordlist 02
Wordlist 03
Wordlist
Wordlist 05
Wordlist 06
Wordlist 07
Wordlist 08
Wordlist 11
Wordlist 12

12 Warunki, w ktérych wykonywane jest badanie mowy: zadne, z aparatem

15

H

Umozliwia rozpoczecie odtwarzania plikow WAVE.

16

17 Umozliwia zatrzymanie odtwarzania plikéw WAVE.

Po wiaczeniu badania przy uzyciu WAVE, klawisze funkcyjne przejdg w tryb nagrywania.

Jesli ustawienia protokotu w trybie nagrywania zostang zdefiniowane jako dalej/przekroczenie
maksymalnego dozwolonego czasu, po odtworzeniu stowa zostanie ono zaznaczone na szaro do chwili
wprowadzenia danych przez operatora.

Wprowadzone dane mogg zosta¢ uznane za poprawne (40) / niepoprawne (39) za pomocg klawiatury lub
oceny fonemow przy uzyciu klawiszy funkcyjnych. Osobie poddawanej badaniu mozna przerwa¢ za
pomoca przycisku odtwarzanie/pauza.
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Jesli ustawiono manualny tryb nagrywania, mozna wybra¢ stowa — jedno po drugim, za pomocg przycisku
do przodu/do tytu znajdujgcego sie wsrdd klawiszy funkcyjnych, a nastepnie nacisng¢ przycisk
odtwarzania w celu odtworzenia stowa.

Po ukonczeniu listy stéw lub wybraniu innej Sciezki nalezy uzy¢ klawisza ,End” (Zakoncz) sposrod
klawiszy funkcyjnych, aby wyjs$¢ z trybu nagrywania.

salt spor halm gas mark telt har pil
I I I I I I I I I I I I I I I I I I
flod smal brad kat tung stok mel mund
I I I I I I I I I I I I I I I I I I I
brewv skind gard ben graes fu jord ged
net

Grac/ Naprzéd / | Zatrzymaj Fonem wynik 0-4
Pauza Rewers utwor
3.5.6.1 Mowa - CH20n

Ekran badania jest taki sam jak dla mowy. Gdy w trybie Mowa — CH20n, materiat stowny jest
prezentowany w obu uszach.

3.5.6.2 Mowa na tle szumu

Ekran badania jest taki sam jak dla mowy. Gdy w trybie Mowa na tle szumu, materiat stowny oraz mowa
na tle szumu sg prezentowane w tym samym uchu.
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Test Hughsona-Westlake'a
Test Hughsona-Westlake'a to automatyczna procedura testowa tondéw czystych. Prég styszalnosci jest
zdefiniowany, jako 2 z 3 (lub 3 z 5) prawidlowych odpowiedzi na pewnym poziomie w procedurze

testowej ze wzrostem o 5 dB i spadkiem o 10 dB.

Auto - Hughson Westlake

1000 Hz

Freguency

---------------- F-20
20
3 T X
4 kL
L 40
80 7
ks 30
o
0,125 0,25 0.5 1 2 4 8 10 12,5 16
Trace ” Famili ” High ” ” ” Single ” 4 ” 1 |
Klawisz Opis
funkcyjny
10 Umozliwia pokazywanie szkicowania
11 T Umozliwia wybranie drugiego ucha
12 Umozliwia badanie wysokich czestotliwo$ci

|__High |
(B single | Umozliwia badanie pojedynczej czestotliwosci
16 Rozpoczecie testu. Badanie wszystkich czestotliwosci.

17 Zatrzymanie badania.
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Test Békésy'ego
Test Békésy'ego to rodzaj automatycznej audiometrii. Jest diagnostycznie istotny, umozliwiajac
zakwalifikowanie wynikéw do jednego z pieciu rodzajow (wedtug Jergera i innych) przy porownywaniu
odpowiedzi na tony ciggte i pulsacyjne. Test Békésy'ego to badanie dla ustalonej czestotliwosci. Mozna
wybrac¢ ton czysty lub szum waskopasmowy. Standardowo do testu Békésy'ego wybiera sie ton ciggty.
Jesli preferowane sg tony pulsacyjne, mozna je wybraé naciskajgc przycisk ,Settings” (Ustawienia) (16) i
zmieniajgc ton ciggty na pulsacyjny.

Auto - Békésy

1000 Hz

Frequency

ka2
s

o

P El
i 40
& =
7 50
20 7
s e

1207

_nrphone_J|_trace__J_ramii_J__wmigh__L____J | &
Wiecej szczegdtow podano we wcezesniejszym rozdziale dotyczacym testu HW, w ktérym przedstawiono
opis klawiszy funkcyjnych (8), (9), (10), (13), (14).

D-0133827-C — 2024/06 )
ADG629 - Instrukcja obstugi urzgdzenia - PL Interacoustics Strona 24



Test QuickSIN
Uzytkownicy aparatow stuchowych czesto skarzg sie na problemy ze stuchem, gdy w tle stycha¢ szum. Z
tego wzgledu wazny jest pomiar spadku wspétczynnika SNR (wspétczynnik sygnatu do szumu), poniewaz
nie da sie wiarygodnie okre$li¢ czyjej$ zdolnosci rozumienia mowy na tle szumu na podstawie
audiogramu tonoéw czystych. Test QuickSIN zostat opracowany w celu szybkiej oceny spadku
wspotczynnika SNR. Na tle gwaru czterech rozmoéwcow prezentuje sie liste szesciu zdan, w ktérych
wystepuje pie¢ kluczowych stéw. Zdania prezentowane sg przy nagranym wczesniej wspotczynniku
sygnatu do szumu, ktéry spada stopniowo, co 5 dB — od poziomu 25 (bardzo tatwy) do 0 (bardzo trudny).
Uzyte wspotczynniki SNR to: 25, 20, 15, 10, 5 0, poczawszy od normalnej do bardzo znieksztatconej
prezentacji na tle szumu. Wiecej szczegdtéw podano w podreczniku QuickSINTv Speech-in-Noise Test ,
wersja 1.3 firmy Etymotic Research.

QuickSIN

SNR - --dB

HL (Wave file)

SNRloss definitions

m
' 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 S/N 20 -
Take two shares as a fair profit S/N 15 -
North winds bring colds and fevers S/N 10 -
A sash of gold silk will trim her dress SIN 5 -
Fake stones shine but cost little
25.5-ToTaL= [l ShRloss

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)

.

Klawisz Opis
funkcyjny
10 Dostepny tylko wtedy, gdy urzadzenie umozliwia wykonanie badan

wysokoczestotliwosciowych (licencja opcjonalna). Umozliwia wybranie
stuchawek wysokoczestotliwosciowych podtgczonych do odrebnych zigczy
wysokoczestotliwosciowych.

16 Rozne listy mozna zmienia¢ za pomocg opciji ,List” (Lista). Umozliwia wybranie
réznych elementow z list za pomocg pokretta HL dB (41).

17 Rozpoczecie testu QuickSIN
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Test SISI

Test SISI zostat opracowany w celu zbadania zdolnos$ci rozpoznawania przyrostu poziomu natezenia o

1 dB podczas sekwencji czystych tonéw prezentowanych na poziome powyzej 20 dB progu tonow
czystych dla badanej czestotliwosci. Moze byé stosowany do rozrdzniania zaburzen typu slimakowego od
zaburzen typu pozaslimakowego, poniewaz pacjent z zaburzeniami typu slimakowego bedzie w stanie
zauwazy¢ przyrost 1 dB, natomiast pacjent z zaburzeniami typu pozaslimakowego nie bedzie w stanie
tego zrobic.

Sisl
1500 Hz 15dB
Frequency HL (NE)
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
20 20
104 O—O/O\ /%—% 0
o iy N o
. & .
30 30+
40 ap-
201 80
120 X
25 25 &3 3 2 3 4 g 25 25 3 2 3 4 6 8
[ weprone || am [y e
Klawisz Opis
funkcyjny
10 M Dostepny tylko wtedy, gdy urzadzenie umozliwia wykonanie badan

wysokoczestotliwosciowych (licencja opcjonalna). Umozliwia wybranie
stuchawek wysokoczestotliwosciowych podtgczonych do odrebnych ztgczy
wysokoczestotliwosciowych.

11 M Modulacja amplitudy
16 Rozpoczecie testu SISI.

17 Zatrzymanie testu SISI.
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Test glownego aparatu stuchowego (MHA)

Test MHA to symulator aparatu stuchowego. Skfada sie z trzech filtrow gérnoprzepustowych -6 dB, -12
dB, -18 dB na oktawe oraz filtra wysokoczestotliwosciowego HFE (ang. High Frequency Emphasis)
odpowiadajgcego -24 dB na oktawe i wykonywany jest przy uzyciu stuchawek audiometrycznych.
Pokazuje korzysci wynikajgce z korzystania z wiasciwie dopasowanego aparatu stuchowego. Filtry
mozna wigczac pojedynczo na obu kanatach, a audiometr moze stuzyé, jako 2-kanatowy ogdlny aparat
stuchowy.

15dB

SPL (Mic)

Klawisz Opis

10 Dostepny tylko wtedy, gdy urzadzenie umozliwia wykonanie badan
wysokoczestotliwodciowych (licencja opcjonalna). Umozliwia wybranie
stuchawek wysokoczestotliwosciowych podtgczonych do odrebnych ztgczy

wysokoczestotliwosciowych.
11 FilterCh1 | Filtr dla kanatu 1

12 Filterch2 | Filtr dla kanatu 2

16 Rozpoczecie testu MHA

| FilterCh1 |
| FilterCh2 |

(B waveriles | Jesli zainstalowano pliki WAVE MHA/HIS, mozna je wybraé tutaj.
> |

17 Zatrzymanie testu MHA
Pliki WAVE MHA/HIS mogg zosta¢ zainstalowane w nastepujgcy sposob:

1. Skompresuj wybrane pliki WAVE w plik o nazwie ,update_mha.mywavefiles.bin” (upewnij sie, ze
plik ma rozszerzenie bin a nie zip).
Skopiuj pliki do nowo sformatowanej pamieci przenosnej USB FAT32.
Wit6z pamieé przenosng do jednego ze ztgcz USB znajdujgcych sie w urzadzeniu AD629.
Przejdz do zaktadki ,Common Setup" (Wspdlna Konfiguracja) i nacisnij przycisk ,Install” (Instaluj)
Poczekaj na zakonczenie instalaciji.
Uruchom ponownie urzgdzenie AD629.

oakwnN
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Test symulacji ubytku stuchu (HLS)

Test HLS prezentuje symulacje ubytku stuchu przez stuchawki audiometryczne lub
wysokoczestotliwosciowy zestaw stuchawkowy i jest przeznaczony gtéwnie dla cztonkdéw rodzin osoby z
ubytkiem stuchu. Stanowi cenne narzedzie, poniewaz ubytek stuchu moze w wielu rodzinach by¢
przyczyng frustracji i nieporozumien. Wiedza dotyczaca tego, jaki jest rzeczywisty odbior dzwiekow przy
ubytku stuchu daje wyobrazenie o trudnosciach, jakie musi pokonywaé¢ kazdego dnia osoba z ubytkiem
stuchu.

15dB

HL (Mic)

Right - Mic Left - Mic

10

Dostepny tylko wtedy, gdy urzadzenie umozliwia wykonanie badan
wysokoczestotliwodciowych (licencja opcjonalna). Umozliwia wybranie
stuchawek wysokoczestotliwosciowych podigczonych do odrebnych ztgczy
wysokoczestotliwosciowych.

11 Right On | Wigczony prawy kanat.
12 leftOn | Wiaczony lewy kanat.
15 Jesli zainstalowano pliki WAVE MHA/HIS, mozna je wybracé tutaj.

16 Rozpoczecie testu HLS

[_HF phone_|
| _Right on_|
|_tefton |
13 Umozliwia wybranie danych z audiogramu do zastosowania w tescie HLS.
| waveFiles |
I
I

17 Zatrzymanie testu HLS

Podczas testu HLS uzywa sie tych samych plikow WAVE, ktére sg widoczne na ekranie testu MHA i
instaluje sie je w taki sam sposéb. Prosze zapozna¢ sie z informacjami zamieszczonymi powyzej.
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3.6 Konfiguracja

Umozliwia osobie wykonujgcej badanie wprowadzenie pewnych zmian w obrebie kazdego testu oraz
zmienienie ustawien wspolnych dla urzadzenia. Pojedyncze nacisniecie spowoduje domysine wejscie do
menu ustawien testu. Aby wejs¢ do menu innych ustawien, przytrzymaj przycisk ,Setup” (Konfiguracja) i
uzyj jednego z pokretet obrotowych (41)/(43), aby wybra¢ jedng z nastepujgcych opc;ji:

Instrument settings
Commaon Seftings - ALID

Speech settings
Auto settings
MLD settings

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

Aby zapisa¢ ustawienia uzyj ,Save all settings as...” (Zapisz wszystkie ustawienia, jako...).
Aby uzy¢ ustawien innego uzytkownika (protocol/profile (protokét/profil)), uzyj opcji ,Load user settings

(Zataduj ustawienia uzytkownika): ,name of user setting” (nazwa ustawien uzytkownika)....”.

W menu ustawien, mozna wybrac¢ rézne ustawienia za pomocg prawego pokretta obrotowego (58). Za
pomocg lewego pokretta obrotowego (57) mozna zmieniaé ustawienia indywidualne. Ponizej podano

przyktad dla okna dialogowego ustawien tonu dla funkcji ,Aided” (Z aparatem stuchowym):
Tone settings

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

Masking type: Jump strateqy:

Measurement type: Butterfly

Butterfly center freq. HL:

Representation Last intensity

®) Show right and left in a single audiogram Intensity decrease when changing freq:
@) Show masking information on screen

®, Show banana overlay Warble frequency: —| j—————————— 5 Hz

B Magnify the head up display Warble intensity: ———s—(] —m—— 12 5%

Presentation - chi:
Manual / Reverse: | Manual |

Frequencies

& 125 ®;1500 ®™c000 @& 11200 @& 20000
Hearing loss on audiogram 250 #2000 ;8000 & 14000
@) Show European CPT-AMA index &, 500 ®&;3000 ;9000 @& 16000
B Show PTA (Fletcher) index & 750 ®;4000 @&, 10000 & 18000

[ J " J[ sack || saveas ]

D-0133827-C — 2024/06 &
ADG629 - Instrukcja obstugi urzgdzenia - PL Interacoustics Strona 29



3.6.1 Konfiguracja urzadzenia

License: SN: 34567890
AUD key:

Light

Display light:
e e——————————

LED light:

Session Settings

sion on Save

W Keep S

Ponizszy zrzut ekranu pokazuje menu ustawien urzadzenia:
Instrument settings

System
Date & Time:

07-03-2017 15:17:11

Printer

Printer type:
MPT-III

Printing color mode:

Monochrome (B&W)

3.6.2 Ustawienia wspodlne

Ponizszy zrzut ekranu pokazuje menu ustawien ogolnych:
Common settings

Intensity (Tone, Speech, SISI)
Intensity steps:

Default level when changing output:
Ch2 start intensity (From Off

Ch2 intensity when chanaging freq.:
Representation

&, Show maximum intensities:

&, Show masking cursor
Default Symbols:
Weber

®, Show on tone audiogram

®, Show on print

Pulse

Multi, pulse length: ——— 500 S

Single, pulse length: | — . 500 ms
Start-up

@) Ask for setting at startup

D-0133827-C — 2024/06
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Automatic output selection
B Use insert masking for bone
Standard

Tone standard:

Speech standard:
Filter mode:
Print

W Output thresholds in single graph with HF

Data handling settings

@ Save [P measurement as AC

Patient Response
B Enable Patient Ry

Response volum

L3
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W menu Common Setup (Ogdina konfiguracja) wcisniecie kombinaciji przyciskéw ,Shift+Setup” otwiera

przedstawione ionizei okno ,About” iO irogramie):

PW ver.: 1.8.5927.3677
05 wer.: 0000

Li_c;.a'lse AUD Trans: Left/Right
Bikesy .

Klawisze Opis

funkcyjne
(OB Client | Umozliwia wybranie klienta z listy.
11 Umozliwia zainstalowanie nowego mikroprogramu lub plikéw WAVE z pamieci

/ . przenosnej USB.

Umozliwia odinstalowywanie elementéw. Aby aktywowac te funkcje, nalezy
. uzy¢ przycisku ,Shift”.

16 EEETEE Powt
17 SaveAs Umozliwia zapisanie ustawien uzytkownika (protokotu).

Nowe schematy symboli audiometrycznych sg instalowane wraz z programem Diagnostic Suite i sg
dostepne w zaktadce General Setup (Ogolna konfiguracja). To samo dotyczy logo osrodka widniejgcego
na wydrukach bezposrednich.
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3.6.3 Ustawianie tonu

Measurement type

Masking type:
Measurement type:
Representation

W) Show right and left in a single a

®, Show banana overlay
W) Magnify the head up display
Presentation - chi:

Manual / Reverse:

Hearing loss on audiogram

W) Show European CPT-AMA index

W) Show PTA (Fletcher) index

Ponizszy zrzut ekranu pokazuje ustawienia dla tonu czystego:
Tone settings

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

W) Show masking information on screen

Control

B ump strategy:
——
Butterfly center freq. HL:

Last intensity

udiogram Intensity decrease when changing freq:

Warble frequency: 5 Hz

Warble intensity: T 12,5%

Continuous
Manual

Frequencies

™ 125 & 1500 & 6000 @& 11200 @& 20000
) 250 W &, 8000 & 14000

&) 500 @& 3000 2000 @& 16000

& 750 ®;4000 ;10000 & 18000

Klawisz
funkcyjny

10 T
16 TN
17

D-0133827-C — 2024/06

Opis

Pokazuje ustawienia dla bananu mowy.
Powrdét.

Umozliwia zapisanie ustawien uzytkownika (protokotu).

Fy 39
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3.6.4 Ustawienia mowy

Ponizszy zrzut ekranu pokazuje ustawienia dla badania mowy:
Speech settings

Measurement Type

m|[Aided @ Binaural

Representation

Masking type:

@ Table mode ©: Graph mode
Measurement type:

| Magnify the head up display

@ Select SRT for numbers speech material

Link stimulus type to curves

WR1

WR2
WR3

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

Klawisz Opis
funkcyjny

10 T
1
B Back | Powrdt.
17 T

D-0133827-C — 2024/06
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Controls

Number of words (CD & mic only):
25

&, Reset speech score on intensity change

@ Reset Score on HL to UCL change

Wave file

Table selection:

Wave running mode:
Continue

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

efore playing next word.

Ustawienia krzywej normatywnej phonem (fonemoéw).

Ustawienia krzywej normatywnej wolnego pola.

Umozliwia zapisanie ustawien uzytkownika (protokotu).
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3.6.5 Ustawienia auto
Auto settings
Hughson Westlake Frequencies
Threshold method: &) 125 & 2000 W@ 9000

®, 250 ®, 10000

on time: - /500 @ 11200

|

Random off time: : @ 750 00 @ 14000

(Offtime = Random off time + 2 &) from 2to 3.65 ~ W/1300 & oAl

Békésy
Deviation amaong peaks or valleys:

Number of r

Curve to average:
Printout:

@ Trace view

O Audiogram view

IC L J[cChange JL  J[ || Back || SaveAs |
Klawisz Opis
funkcyjny
16 Powrét.
17 Umozliwia zapisanie ustawien uzytkownika (protokotu).
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3.6.6 Sesje i klienci

Mozna zapisac¢ sesje (19) po badaniu lub ewentualnie doda¢ nowg sesje przez przytrzymanie przycisku
»ohift (15)” i naci$niecie przycisku ,Save Session” (Zapisz sesje).

Korzystajac z menu ,Save Session” (Zapisz sesje) (19) mozna zapisa¢ sesje, usung¢ i utworzy¢ klientéw
oraz edytowaé nazwiska pacjentow.

3.6.6.1 Zapisywanie sesji

Tone - HL
1000 Hz --dB
Frequency HL(NB)
Right - Tone off
1D: b
Name: NoName
ID: 3558
20 Name: Michael Nyrup Sgrensen
204 ID: 3605
Name: Lasse Kjaersgaard
40 1D: 3550
- Name: Lasse Juul Villadsen
) ID: 3612
&0 Name: Jakob Skovgaard
n ID: 3611
Name: Ivan Geisler
80 1D: 3611
o Name: Ivan Geisler &
1204 1204
125 :“25 5 75 5 2 :‘5 4 & 8 25 25 :“5 75 5 2 3 4 [ 8
Delete H Edit ” New H ” H ” Back || Save
Klawisze Opis
funkcyjne
(BN Delete | Umozliwia usuniecie wybranego pacjenta.
11 Edit Umozliwia edycje wybranego pacjenta.

12
16 TN
-

17

3.6.2.1 Klienci

D-0133827-C — 2024/06

Umozliwia utworzenie nowego pacjenta.
Umozliwia powr6t do sesji.

Umozliwia zapisanie sesji do wybranego pacjenta.

Opis

Umozliwia usunigcie wybranego pacjenta.
Umozliwia powrét do sesji.

Umozliwia dostep do sesji zapisanych do wybranego pacjenta.

e 3
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3.7 Drukowanie
Dane z urzadzenia AD629 mozna wydrukowaé na 2 sposoby:
o Bezposredni wydruk: Umozliwia wydrukowanie wynikéw bezposrednio po badaniu (za pomoca
drukarki wspotpracujgcej przez port USB). Logo widniejgce na wydrukach mozna skonfigurowaé
w samym audiometrze (zapoznaj sie z informacjami ponizej) lub w programie Diagnostic Suite (w
ustawieniach ogolnych logo mozna pobra¢ z komputera i zaimportowac do urzadzenia).
e Komputer: Pomiary mozna wysyta¢ do programu komputerowego Diagnostic Suite (zapoznaj sie
z odrebnym podrecznikiem obstugi) i je za jego pomocg drukowaé. Dzieki temu wydruki mogag
zosta¢ w petni dopasowane do indywidualnych potrzeb za pomocg kreatora wydruku. Mozliwe sg
rowniez taczone wydruki — np. wraz z danymi z urzgdzenia AT235 lub analizatora ucha
Srodkowego Titan.

3.8 Samodzielne urzadzenie AD629, aktualizowanie logo na wydruku
1. Otwoérz program ,Paint”.
2. Otworz zaktadke ,Image Properties” (Wtasciwosci obrazu) naciskajgc jednoczesnie klawisze

Ctrl + E.
Image Properties I.i:h,l
File Attributes
Last Saved: Mot Available
Size on disk: Mot Available
Resolution: 96 DP1
Units Colors
Inches Black and white
Centimeters @ Color

@ Pixels

Width: jo45] Height: 130 Default

[ oK ] | Cancel |

3. Ustaw parametr ,Width” (Szerokosc¢) na 945 i ,Height” (Wysokos¢) na 190, tak jak to

pokazano. Nacisnij przycisk ,,OK”.

Edytuj obraz i dane firmy, dopasowujgc do wymiaréw okreslonego obszaru.

Zapisz utworzy plik jako ,PrintLogo.bmp”.

Skompresuj plik ,PrintLogo.bmp” nadajgc mu nastepujgca nazwe ,update_user.logo.bin”

Plik ,update_user.logo.bin” jest gotowy teraz do uzycia.

7. Przygotuj pamie¢ przeno$ng USB o tgcznej pojemnosci przynajmniej 32MB podtacz jg do
swojego komputera.

8. Wejdz w ikone Méj komputer, kliknij prawym klawiszem na pamieé przenosng USB i wybierz
~-Formatuj”’. **Pamietaj, ze wybranie tej opcji spowoduje usuniecie wszystkich danych z
pamieci przenosnej USB*.

9. Upewnij sie, ze w zaktadce ,System plikow” wybrana opcja to ,FAT32". Inne ustawienia
pozostaw zgodnie z wykazem.

ook

e 3
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10. Kliknij przycisk ,Start”. W zaleznosci od pojemnosci uzytej pamieci przenosnej, ten proces
moze chwile potrwaé. Po zakonczeniu formatowania, pojawi sie okienko informujgce, ze
proces formatowania przebiegt pomysinie.

11. Skopiuj plik ,update_user.logo.bin” do sformatowanej pamieci przenosne;j.

12. To bardzo wazne, aby na urzadzeniu USB znajdowat sie wylgcznie ten plik.

13. Przy wytgczonym audiometrze podtgcz pamieé¢ przenosng USB do wolnego portu USB

14. Wiacz urzgdzenie i nacidnij na ekranie testu tonowego przycisk , Temp/Setup” (Pliki
tymczasowe/Konfiguracja).

15. Wejdz do zaktadki ,Common Settings” (Ustawienia wspdlne) za pomoca przycisku
~Setup/Tests” (Konfiguracja/Testy).

16. Gdy pojawi sie pytanie ,Do you want to install’ (Czy chcesz zainstalowac), nacisnij przycisk
,Yes” (Tak).

17. Po zakonczeniu instalacji nacisnij przycisk ,Back” (Wstecz), aby powrdéci¢ do ekranu badania.

e 3
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3.9 Oprogramowanie Diagnostic Suite
Niniejszy rozdziat opisuje opcje przenoszenia danych i tryb hybrydowy (on-line/komputer), ktére sg
dostepne w nowym urzgdzeniu AD629.

3.9.1 Konfiguracja urzadzenia
Konfiguracja przebiega podobnie, jak w przypadku konfiguracji dotyczgcej przesytania danych
audiometrycznych, opisanej w ppoprzedpnim rozdziale.

5‘1 E ﬂ vuLpur )

Phone left War
Bone right Nt
Bone left wi
Free field 1

General setup

18-10-2012 12:02
10-09-2012 20:09
07-09-2012 20:1§

Temporary setup
Password protection
Unlock protection

Show/Hide protocols
Language ]
General suite settings

r
General suite settings ] . . -

AT235

AS608e O Enabled

AD629/AD229 (version 2) (O Enabled [0 PCcontrolled

@I AT235 (version 3)

AD226 (version 2)

(0 Enabled

(0 Enabled

O PCcontrolled

Wazna wskazowka: Upewnij sie, ze wybrana zostata opcja ,AD629 (wersja 2)” (a nie ,AD629”, ktéra
dotyczy starszej wersiji).

Urzadzenie za pomoca komputera: Prosze nie zaznaczac tej opcji, aby uruchomic¢ urzgdzenie AD629,
jako samodzielny audiometr (tzn. nie, jako hybrydowy audiometr) podtaczony jednoczesnie do programu
Diagnostic Suite. Po nacisnieciu na urzadzeniu przycisku Save Session (Zapisz sesje) sesja zostanie
automatycznie przestana do programu Diagnostic Suite. Zobacz ponizej rozdziat , Tryb Sync”.

tadowanie logo do wydruku i symboli stosowanych na audiogramie do urzagdzenia AD629: Logo
wyswietlane na bezposrednich wydrukach moze zosta¢ przestane do urzagdzenia AD629 za pomocag
przycisku ,Up Print Logo” (Logo do wydruku). System symboléw uzywany w programie Diagnostic Suite
mozna przesta¢ do urzgdzenia AD629 (podczas ogladania wbudowanego audiogramu) za pomocag
przycisku ,Upload Custom Symbols” (tadowanie symboli zwyczajowych). Wiecej szczegdtéw na temat
zmiany systemu symboli w urzadzeniu AD629 podano w podreczniku obstugi urzgdzenia AD629.

Fy 39
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3.9.2 Tryb SYNC

Przesytanie danych za pomoca jednego klikniecia (wylagczony tryb hybrydowy)

Gdy w konfiguracji ogélnej (patrz powyzej) nie zostanie wybrane ustawienie ,PC controlled instrument”
(Urzadzenie pod kontrolg komputera), biezgcy audiogram zostanie przestany do programu Diagnostic
Suite w nastepujgcy sposob: po nacisnieciu na urzadzeniu przycisku Save Session (Zapisz sesje) sesja
zostanie automatycznie przestana do programu Diagnostic Suite. Uruchom program Diagnostic Suite po
podfgczeniu urzadzenia.

3.9.3 Zaktadka Sync
Jesli na urzadzeniu AD629 zapisano kilka sesji (pod jednym lub kilkoma pacjentami), wéwczas nalezy
skorzysta¢ z zaktadki Sync. Ponizszy zrzut ekranu prezentuje program Diagnostic Suite po otwarciu
zaktadki SYNC (pod zaktadkg AUD i zaktadkg IMP w prawym gérnym rogu).

=

c
=]

dinl

2
A

Zaktadka SYNC zawiera nastepujace opcje:

®
<)

Client upload

Session download

Client upload (Przesytanie danych o klientach) stuzy do przesytania danych o pacjentach z bazy
danych (Noah lub OtoAccess) do urzgdzenia AD629. Wewnetrzna pamie¢ urzagdzenia AD629 moze
pomiesci¢ maksymalnie 1000 pacjentéw i 50.000 sesji (danych dotyczgcych audiogramow).

Session download (Pobieranie sesji) stuzy do pobierania sesji (danych dotyczgcych audiograméw)
zapisanych w pamigci urzgdzenia AD629 i importowania ich do baz danych Noah, OtoAccess lub pliku
XML (przy pracy w programie Diagnostic Suite bez bazy danych).
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3.9.4 Przesylanie danych o klientach
Ponizszy zrzut ekranu przedstawia ekran przesytania danych o klientach:

Menu

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

NoName
Blue James 12081974
Last name First name Birthdate d Ford Thomas 12051962
test test 26-02-1980 oooo1
mulla mink 01-05-1980 000001
test test 04-06-1980 ooooool
esmann thomas 23-03-2012 1234

Client upload

»
Add

e Po lewej stronie, przy uzyciu réznych kryteriéw wyszukiwania, w bazie danych mozna wyszukac¢
pacjenta, ktéry ma zostac przeniesiony do bazy danych. Naci$nij przycisk ,Add” (Dodaj) w celu
przeniesienia (zatadowania) pacjenta z bazy danych do wewnetrznej pamieci urzadzenia AD629.
Wewnetrzna pamie¢ urzgdzenia AD629 moze pomiesci¢ maksymalnie 1000 pacjentow i 50.000
sesji (danych dotyczgcych audiogramow).

o Po prawej stronie wyswietlajg sie pacjenci obecnie zapisani w wewnetrznej pamieci urzgdzenia
AD629 (na sprzecie komputerowym). Mozliwe jest usunigcie wszystkich pacjentéw lub
poszczegolnych pacjentéw za pomoca przyciskéw ,Remove all” (Usuh wszystko) lub ,Remove”
(Usun).

3.9.5 Pobieranie sesji
izszy zrzut ekranu przedstawia ekran pobierania ses;ji:

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

Session(s) Status

13.juli 2011 14:46 (R & Match (Transfer) . J

1Ljuli 2011 10:51(R Mo match (Skip) m!
31 maj 2011 15:401 Mo mateh (Skip)
31 maj 2011 15:34 | m

31. maj 2011 15:32 (f

5. maj 2011 10:42 (L« Download complete
2. mans 2011 14:36 No match (Skip)
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Po nacisnieciu ikony pojawia sie opis funkcji dostepnych na ekranie ,Session download”
Pobieranie sesji):

Status Meaning

This client on AC40 (version 2) was found
(matched) in the database and the measurement
will be transferred (downloaded) into the database
after pressing Transfer to database’.

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

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

The client measurement data stored on AC40

(wversion 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 "Action”
column. This will open a new dialog for changing the client selection.
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3.10 Tryb hybrydowy (online/pod kontrolg komputera)

Ponizszy zrzut ekranu przedstawia program Diagnostic Suite po otwarciu zaktadki AUD po uruchomieniu
audiometru w trybie hybrydowym.

Ten tryb umozliwia podtgczenie urzgdzenia AD629 do komputera w trybie ,on-line” — tzn. pracy w
rzeczywistym trybie hybrydowym, umozliwiajgcym:

e Obstuge urzadzenia za pomocg komputera; oraz

e Obstuge komputera za pomocg urzadzenia

Podrecznik obstugi urzgdzenia AC440 (znajdujacy sie na ptycie instalacyjnej) szczegétowo objasnia, w
jaki sposéb modut AUD pracuje po uruchomieniu urzgdzenia w trybie hybrydowym. Prosze pamietac, ze
podrecznik obstugi urzadzenia AC440 opisuje caty kliniczny modut AC440 dla audiometrow Equinox i
Affinity wspotpracujacych z komputerem, dlatego w urzgdzeniu AD629 pewne opcje nie bedg dostepne w
module AUD Diagnostic Suite.

Ustawienia protokotu dla modutu AUD w programie Diagnostic Suite mozna zmodyfikowa¢ w konfiguraciji
urzadzenia AC440:

5 Diaeno )

= 1
Cha
File 3
Edit 3 - Right
f1 2048
Yiew 3 > Tone
Tesks 3
BV
Setup 4 ALC440 setup
Help 4 General setup
Temporary setup
o Change password
Language 3
b
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3.11 Informacje o oprogramowaniu Diagnostic Suite

Jesli przejdziesz do Menu > Pomoc > Informacje (Menu > Help > About ), zobaczysz ponizsze okno. Jest
to obszar oprogramowania, w ktérym mozesz zarzgdzaé¢ kluczami licencji i sprawdzac wersje Suite,
oprogramowania firmowego i kompilacji.

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

W tym oknie znajduje sie rowniez sekcja sumy kontrolnej, ktéra jest funkcjg zaprojektowang, aby poméc
w rozpoznaniu integralnosci oprogramowania. Dziata przez sprawdzenie zawartosci pliku i folderu w
danej wersji oprogramowania. Wykorzystuje algorytm SHA-256.

Po otwarciu sumy kontrolnej zobaczysz cigg znakéw i liczb. Mozna je skopiowa¢ po dwukrotnym
kliknigciu na nie.
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4 Konserwacja

4.1 Ogolne procedury konserwacyjne

Zaleca sie prowadzenie petnych cotygodniowych rutynowych procedur kontrolnych dla wszystkich
uzywanych urzgdzen. Kontrole wymienione ponizej w punktach od 1 do 9 nalezy przeprowadzaé w
kazdym dniu uzytkowania sprzetu.

Celem rutynowych kontroli jest sprawdzenie, czy urzadzenia dziatajg poprawnie, czy ich kalibracja nie
ulegta znacznej zmianie i czy przetworniki oraz ztgcza nie sg wadliwe, co mogtoby negatywnie wptyngé
na wyniki testow. Procedury kontrolne nalezy przeprowadzac dla audiometru skonfigurowanego dla
normalnego trybu pracy. Najwazniejszym elementem codziennych procedur kontrolnych sg testy
subiektywne, ktére moga by¢ z powodzeniem przeprowadzane wytgcznie przez operatora, ktéry nie ma
ubytkéw stuchu i ktéry — najlepiej — jest znany z posiadania dobrego stuchu. W przypadku korzystania z
kabiny lub odrebnego pomieszczenia do przeprowadzania testow, urzgdzenia nalezy sprawdzi¢ w
miejscu zainstalowania. Konieczne moze by¢ skorzystanie z pomocy asystenta w celu przeprowadzenia
procedur. Kontrole bedg wéwczas obejmowac potgczenia pomiedzy audiometrem i sprzetem w kabinie.
Nalezy sprawdzi¢ wszystkie wyjscia, wtyczki i gniazda w puszcze podtgczeniowej (na Scianie
pomieszczenia dzwiekoszczelnego), jako potencjalne zrédia przerw w potgczeniu lub nieprawidtowego
potgczenia. Poziom szumoéw otoczenia podczas testow nie powinien by¢ znacznie wiekszy niz podczas
uzywania sprzetu.

1) Wyczys¢ i sprawdz audiometr i wszystkie akcesoria.

2) Sprawdz poduszki stuchawek, wtyczki, gtdwne wyjscia i wyjscia dla akcesoriéw pod katem
oznak zuzycia lub uszkodzenia. Uszkodzone lub znacznie zuzyte czesci nalezy wymienié.

3) Wiacz sprzet i pozostaw go na zalecany czas nagrzewania. Skoryguj konfiguracje zgodnie z
zaleceniami. W przypadku urzgdzen zasilanych na baterie, sprawdz stan baterii korzystajac
z metody okreslonej przez producenta. Wigcz sprzet i pozostaw go na zalecany czas
nagrzewania. Jesli nie podano czasu nagrzewania, pozostaw sprzet na 5 minut, pozwalajgc
na to, by ustabilizowaty sie obwody. Skoryguj ustawienia zgodnie z zaleceniami. W
przypadku urzgdzeh zasilanych na baterie, sprawdz stan baterii.

4) Sprawdz, czy numery seryjne uzywanych stuchawek i wibratora kostnego sg odpowiednie
dla audiometru.

5) Sprawdz, czy moc wyjsciowa audiometru dla przewodnictwa powietrznego i kostnego jest w
przyblizeniu poprawna, przeprowadzajgc uproszczone badanie na znanej osobie testujgcej
ze znanym stuchem; sprawdz, czy zaszly jakiekolwiek zmiany.

6) Sprawdz na wysokim poziomie (na przyktad poziom styszenia 60 dB przy przewodnictwu
powietrznym i 40 dB przy przewodnictwu kostnym) dla wszystkich odpowiednich funkcji (i
obu stuchawkach) na wszystkich uzywanych czestotliwosciach, czy urzgdzenie pracuje
prawidtowo, nie ma znieksztatcen, nie stychac kliknie¢ itp.

7) Sprawdz wszystkie stuchawki (w tym przetwornik zagtuszania) i wibrator kostny pod katem
wystepowania znieksztatcen i przerw w potgczeniu, sprawdz wtyczki i wyjscia.

8) Sprawdz, czy wszystkie pokretta przetgczania sg bezpieczne i czy wskazniki pracujg
prawidiowo.

9) Sprawdz, czy system sygnatéw pacjenta dziata prawidtowo.

10) Postuchaj na niskich poziomach, czy nie wystepujg oznaki szumu, buczenia lub niechciane
dzwieki (przetom powstaje, gdy sygnat jest wprowadzany na drugi kanat) lub inne zmiany
jakosci tonu przy wprowadzaniu zagtuszania.

11)  Sprawdz, czy ttumiki thumig sygnaty w petnym zakresie i czy tlumiki, ktére majg dziata¢ w
czasie podawania tonu sg wolne od szumow elektrycznych i mechanicznych.

12) Sprawdz, czy wszystkie kontrolki pracujg cicho i czy nie wydajg zadnego szumu oraz czy
audiometr jest styszalny z pozycji pacjenta.

13) Sprawdz obwody dla komunikacji stownej z pacjentem, w stosownych przypadkach stosujac
procedure podobng do tej, ktéra jest stosowana dla funkgji tonu czystego.

14) Sprawdz naprezenie patgka na gtowe zestawu stuchawkowego i patgka na gtowe wibratora
kostnego. Sprawdz, czy ztgcza obrotowe mogg bez przeszkdd powracac¢ do pozyciji
wyjéciowej, nie bedgc nadmiernie poluzowane.

e 3
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15) Sprawdz patgk na gtowe oraz ztgcza obrotowe na zestawie stuchawkowym wykluczajgcym
szum pod katem zuzycia, nadwyrezenia lub zmeczenia materiatu.

Urzadzenie zostato zaprojektowane do wieloletniej pracy, jednakze zaleca sie przeprowadzanie raz w
roku kalibracji ze wzgledu na ewentualny wptyw na przetworniki.

Wymagamy réowniez ponownej kalibracji urzadzenia; gdy stanie sie co$ z ktéryms z elementéw (np. gdy
stuchawka lub przetwornik kostny upadnie na twardg powierzchnie).

Procedure kalibracji opisano sie w podreczniku serwisowym, ktéry jest dostepny na zyczenie.

NOTICE
Nalezy zachowac¢ szczegodlng ostroznos¢ podczas postugiwania sie stuchawkami oraz innymi
przetwornikami, poniewaz wstrzgs mechaniczny moze spowodowac zmiane kalibracji.

4.2 Jak nalezy czysci¢ produkty firmy Interacoustics

Jesli powierzchnia urzadzenia lub jego elementéw jest zanieczyszczona, mozna jg wyczysci¢ za pomocag
miekkiej Sciereczki zwilzonej fagodnym roztworem wody z ptynem do mycia naczyh lub podobnym
srodkiem. Nie wolno stosowac rozpuszczalnikdw organicznych ani olejow aromatycznych. Zawsze
podczas czyszczenia nalezy odtgczac kabel USB i uwazaé, aby do wnetrza urzadzenia lub akcesoriéw
nie dostat sie zaden ptyn.

N\

o Przed czyszczeniem zawsze nalezy wytgczac urzadzenie i odtgczac je od zasilania

e Do czyszczenia dostepnych powierzchni nalezy uzywaé miekkiej sciereczki lekko zwilzone;j
roztworem czyszczacym

¢ Nie wolno dopuscic¢, aby ptyn wszedt w kontakt z czesciami metalowymi wewnagtrz stuchawek

¢ Nie nalezy stosowa¢ autoklawu, sterylizowaé ani zanurza¢ urzadzenia, ani jego akcesoriow w
zadnych ptynach

o Nie nalezy uzywac¢ twardych ani ostrych przedmiotéw do czyszczenia jakiejkolwiek czesci
urzgdzenia lub akcesoriow

o Jesli jakies elementy miaty kontakt z ptynami, nie czekaj az wyschng, ale natychmiast je wyczysc

e Gumowe lub piankowe koncowki douszne sg elementami jednorazowymi

e Uwazaj, aby alkohol izopropylowy nie zetknat sie z zadnym ekranem urzgdzenia

Zalecane srodki czyszczace i dezynfekcyjne:
¢ Ciepta woda z tagodnym, niezragcym roztworem czyszczgcym (mydtem)
e 70%-owy alkohol izopropylowy

Procedura:
e Urzadzenie nalezy czysci¢ przez przetarcie obudowy zewnetrznej za pomoca niestrzepigcej sie
Sciereczki lekko zwilzonej roztworem czyszczgcym
e Poduszki i przetgcznik reczny pacjenta oraz inne czesci nalezy czysci¢ za pomoca niestrzepigce;j
sie Sciereczki lekko zwilzonej roztworem czyszczgcym
¢ Nalezy sie upewni¢, ze do gto$nikdw w stuchawkach i tym podobnych czesci nie dostanie sie
wilgoé
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4.3 Uwagi dotyczace napraw
Firma Interacoustics jest odpowiedzialna za waznos$¢ oznaczenia CE, bezpieczenstwo, niezawodnosc i
poprawnosc¢ dziatania urzgdzenia jedynie wtedy, gdy:
1. Dziatania montazowe, rozbudowa, regulacje, modyfikacje lub naprawy sg wykonywane przez
osoby upowaznione,
Wykonywane sg coroczne przeglady,
2. Instalacja elektryczna w pomieszczeniu, w ktérym pracuje urzgdzenie spetnia odnosne
wymagania; oraz
3. Urzadzenie jest obstugiwane przez upowazniony personel, zgodnie z dokumentacja dostarczong
przez firme Interacoustics.

Klient powinien skontaktowac¢ sie z lokalnym dystrybutorem, aby okresli¢ mozliwosci serwisu/naprawy, w
tym serwis/naprawe na miejscu. Wazne jest, aby klient (za posrednictwem lokalnego dystrybutora)
wypetnit RAPORT ZWROTU (Return Report) , za kazdym razem, gdy element/produkt jest wysytany do
serwisu/naprawy do Interacoustics.

4.4 Gwarancja
Firma Interacoustics gwarantuje, ze:

e Urzadzenie AD629 nie ma wad materiatowych lub konstrukcyjnych w warunkach normalnego
uzytkowania przez okres 24 miesiecy od daty dostawy przez firme Interacoustics do
pierwszego nabywcy

e Akcesoria nie majg wad materiatowych lub konstrukcyjnych w warunkach normalnego
uzytkowania przez okres dziewiecdziesieciu (90) dni od daty dostawy przez firme
Interacoustics do pierwszego nabywcy

Jesdli jakikolwiek produkt bedzie wymagat naprawy podczas obowigzywania gwarancji, nabywca winien
zgtosi¢ sie bezposrednio do centrum serwisowego firmy Interacoustics w celu okreslenia odpowiednich
dziatan naprawczych. Naprawa lub wymiana odbedzie sie na koszt firmy Interacoustics, zgodnie z
warunkami gwarancji. Produkt wymagajacy naprawy powinien zosta¢ zwrocony jak najszybciej, w
odpowiednim opakowaniu i z optaconymi kosztami wysyiki. Za utracenie lub uszkodzenie urzgdzenia
podczas jego przesytki zwrotnej do firmy Interacoustics odpowiedzialno$¢ ponosi nabywca.

Firma Interacoustics nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek szkody uboczne, posrednie lub wtérne
w zwigzku z zakupem lub uzytkowaniem jakiegokolwiek produktu firmy Interacoustics.

Powyzsze postanowienia dotyczg wytgcznie pierwszego nabywcy. Gwarancja nie ma zastosowania w
odniesieniu do kolejnych wiascicieli produktu. Firma Interacoustics nie ponosi réwniez odpowiedzialnoci
za jakiekolwiek straty powstate w wyniku zakupu lub uzytkowania produktu firmy Interacoustics, ktory jest:
e Naprawiany przez osobe, ktéra nie jest autoryzowanym serwisantem firmy Interacoustics;
e Zmodyfikowany w sposob, ktéry wedtug firmy Interacoustics wptywa na jego stabilnos¢ i
niezawodnos$¢ dziatania;
e Nieprawidtowo uzytkowany lub zaniedbywany lub ulegt wypadkowi lub w ktérym zmieniono,
zatarto lub usunieto numer seryjny albo partii; oraz
¢ Nieprawidtowo konserwowany lub uzytkowany w sposéb niezgodny z instrukcjg obstugi,
dostarczong przez firme Interacoustics.

Niniejsza gwarancja zastepuje wszystkie inne gwarancje, wyrazone lub domniemane, oraz wszystkie
pozostate obowigzki lub zobowigzania firmy Interacoustics. Ponadto firma Interacoustics nie upowaznia,
bezposrednio lub posrednio, zadnego przedstawiciela lub innej osoby do przyjmowania w imieniu firmy
Interacoustics jakichkolwiek zobowigzan zwigzanych ze sprzedazg produktow firmy Interacoustics.

FIRMA INTERACOUSTICS WYKLUCZA WSZYSTKIE INNE GWARANCJE, WYRAZONE LUB .
DOMNIEMANE, tACZNIE Z GWARANCJA ZGODNOSCI Z PRZEZNACZENIEM LUB PRZYDATNOSCI
DO OKRESLONEGO CELU LUB ZASTOSOWANIA.
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5 Ogolna specyfikacja techniczna
5.1 Specyfikacja techniczna urzagdzenia AD629

Medyczne oznaczenie
CE:

Znak CE w potgczeniu z symbolem MD oznaczajg, ze firma Interacoustics
A/S spetnia wymagania okreslone w Zatgczniku | do rozporzadzenia w
sprawie wyroboéw medycznych (UE) 2017/745.

Dopuszczenie systemu zapewnienia jakosci przez TUV — nr identyfikacyjny

0123.
Normy: Bezpieczenstwo: IEC 60601-1 2005/EN 60601-1 2006 i A1 2012
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012
CAN/CSA-C22.2 nr 60601-1:14
Czesci pacjenta klasy Il, typ B
EMC: IEC 60601-1-2 (2014)
Audiometr: Audiometr tonujacy: IEC 60645 -1 (2017), ANSI
S3.6 (2010), typ 2
Audiometr mowy: IEC 60645-1 (2017)/ANSI S3.6
(2010) typ B lub B-E.
Automatyczne badania progowe: ISO 8253-1 (2010)
Kalibracja Informacje i instrukcje dotyczgce kalibracji zawarto w podreczniku

serwisowym dla urzgdzenia AD629

Przewodnictwo | DD45: Raport PTB/DTU z 2009 .
powietrzne TDH39: ISO 389-1 1998, ANSI S3.6-2010
DD65 v2 PTB 1.61-4091606 2018
& AAU 2018
IP 30: ISO 389-2 1994, ANSI S3.6-2010 DES-2361
Przewodnictwo | B71: ISO 389-3 1994, ANSI S3.6-2010

czestotliwosé

kostne Umieszczenie:wyrostek sutkowaty
Wolne pole ISO 389-7 2005, ANSI S3.6-2010
Wysoka ISO 389-5 2004, ANSI S3.6-2010

Skutecznosé
zagluszania

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

Przetworniki

DD45 Sita statyczna patgka na gtowe 4,5 N +0,5 N
TDH39 Sita statyczna patgka na gtowe 4,5 N +0,5 N
DD450 Sita statyczna patgka na gtowe 10N +0.5N

DD65 v2 Sita statyczna patgka na gtowe 10 N +0,5 N

Przetwornik kostny B71 Sita statyczna patgka na gtowe 5,4 N +0,5 N

IP30

Przetacznik odpowiedzi
pacjenta

Przycisk uruchamiany jedng reka.

Komunikacja z
pacjentem

Komunikacja z pacjentem (TF) i odstuch (TB).
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Monitorowanie

Wyjscie przez wbudowany gtosnik lub przez zewnetrzng stuchawke lub
zewnetrzny gfosnik.

Specjalne typy badan /
Bateria akumulatorowa

SISI. ABLB. Stengera. Mowy Stengera. Langenbecka (ton w szumie).
Badanie Békésy'ego, Weber. méwienie 2-kanatowe, gtéwny aparat stuchowy
2 kanatowy, automatyczny proég.

Badania progowe sterowane automatycznie:

Czas na odpowiedz pacjenta: Taki sam jak prezentacja tonéw
Przyrost poziomu styszenia: 5dB.

Badanie progowe sterowane automatycznie (Békésy'ego):

modulowany

Tryb pracy: Békésy'ego
Stopa zmiany poziomu: 2.5 dB/s £20%
Najmniejszy przyrost poziomu: 0,5dB
Bodzce

Ton 125-20000 Hz separowany w dwoch zakresach 125-8000 Hz i 8000-
20000 Hz.
Rozdzielczo$¢ 1/2-1/24 oktawy.

Ton 1-10 Hz sinus +/- 5% modulacji

Plik WAVE

prébkowanie 44100 Hz, 16 bitéw, 2 kanaty

Zagtuszanie

Automatyczny wyboér szumu waskopasmowego (lub szumu biatego) do
prezentacji tonu i szumu mowy dla prezentacji mowy.

Szum waskopasmowy:
IEC 60645-1:2001, 5/12 filtr oktawowy z takg samg centralng rozdzielczoscig
czestotliwosci jak ton czysty.

Szum biaty:
80-20000 Hz mierzony przy niezmiennej szerokosci pasma

Szum mowy:
IEC 60645-2:1993 125-6000 Hz opadajacy 12 dB/oktawe powyzej 1 KHz +/-
5dB

Prezentacja

Manualna lub wsteczna. Jeden lub wiele pulséw.

Natezenie

Prosze sprawdzi¢ zatgcznik
Dostepne stopnie intensywnoscito 1, 2 lub 5 dB

Funkcja zakresu poszerzonego: Jesli nie jest wigczona, moc wyjsciowa
przewodnictwa powietrznego bedzie ograniczona o 20 dB ponizej maks. mocy
wyjsciowej.

Zakres
czestotliwosci

od 125 Hz do 8 kHz (opcjonalnie wysoka czestotliwos¢: od 8 kHz do 20 kHz)
125 Hz, 250 Hz, 750 Hz, 1500 Hz i 8 kHz mozna dowolnie odznaczy¢
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Mowa

Charakterystyka czestotliwo$ciowa:

(Typowa)

TDH39
(Sprzegacz IEC
60318-3)

DD45
(Sprzegacz IEC
60318-3)

DD65v2
(Sprzegacz IEC
60645-1)

IP 30
(Sprzegacz IEC
60318-5)

Przetwornik
kostny B71
(Sprzegacz IEC
60318-6)

Czestotliwos¢é  Linearna (dB)

(Hz) Zew. sygn.’
Wew. sygn.?
125-250 +0/-2  +0/-2
250-4000 +2/-2  +2/-1
4000-6300 +1/-0  +1/-0
125-250 +0/-2  +1/-0
250-4000 +1/-1 +1/-1
4000-6300 +0/-2  +0/-2
125-250 +0/-2 +1/-0
250- +1/-1 +1/-1
4000 +0/-2 +0/-2
4000-
6300
250-4000 +2/-3  +4/-1
250-4000 +12/- +12/-
12 12

2% THD przy 1000 Hz maks.
moc wyjsciowa +9 dB
(wzrastajgca przy nizszej
czestotliwosci)
Zakres poziomu:
50 dB HL

od -10 do

1. Sygn. zew.: Wejscie CD

Odpowiada FF (dB

Zew. sygn.’
sygn.?

+0/-8

+2/-2

+1/-0

+0/-

+2/-2

+1/-1

+0/- +0/-7

+2/-2 +2/-3
+1/-1 +1/-1

(Nielinearna)

(Nielinearna)

2. Sygn. wew.:

WAVE

Wew.

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

+0/-7

+2/-3
+1/-1

Pliki

Sygnat zewnetrzny

Urzgdzenie odtwarzajgce ponownie mowe podigczone do wejscia CD musi
mie¢ wspotczynnik sygnatu do szumu 45 dB lub wyzszy.

Materiat stowny musi posiadac¢ kalibracje sygnatu odpowiednig do ustawienia
wejscia na poziomie 0 dB VU.

Wolne pole

Wzmacniacz mocy i gtosniki

O mocy wejsciowej 7 Vrms — wzmachniacz i gto$niki muszg mie¢ zdolno$¢
generowania cisnienia akustycznego na poziomie 100 dB w odlegtosci 1
metra i spetnia¢ nastepujgce wymagania:

Charakterystyka Catkowity wspétczynnik
czestotliwosciowa znieksztatcen harmonicznych
125-250 Hz  +0/-10 dB 80 dB SPL < 3%
250-4000 Hz +3 dB 100dB SPL < 10%
4000-6300 Hz +5 dB
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Pamieé wewnetrzna

1000 klientéw / 50 000 sesji

Wskaznik sygnatu (VU)

Wazona czasu: 300 mS
Zakres dynamiczny: 23 dB
Charakterystyka prostownika:RMS

Wybierane dane wejsciowe sg dostarczane przy uzyciu ttumika, za pomocg
ktérego poziom moze zosta¢ skorygowany do pozycji referencyjnej wskaznika
(0 dB).

Ztacza danych (gniazda)

4 x USB A (kompatybilne z USB 1.1 i wersjg pozniejszg)
1 x USB B (kompatybilne z USB 1.1 i wersjg pozniejszg)
1 x LAN Ethernet

Urzadzenia zewnetrzne
(UsB)

Standardowa myszka i klawiatura do komputera (do wprowadzania danych)
Drukarki wspétpracujgce: Standardowe drukarki PCL3 (HP, Epson, Cannon)

Specyfikacja danych
wejsciowych

B 100 uVrms przy maks. wzmocnieniu do odczytu 0 dB
Impedancja wejsciowa: 3,2 KOhm

Mikrofon 2 100 uVrms przy maks. wzmocnieniu do odczytu 0 dB
Impedancja wejsciowa: 3,2 KOhm

CD 7 mVrms przy maks. wzmocnieniu do odczytu 0 dB
Impedancja wej$ciowa: 47 KOhm

wyjsciowych

TF (panel 100 uVrms przy maks. wzmocnieniu do odczytu 0 dB

boczny) Impedancja wej$ciowa: 3,2 KOhm

TF (panel 100 uVrms przy maks. wzmocnieniu do odczytu 0 dB

przedni) Impedancja wejsciowa: 3,2 KOhm

Pliki WAVE Odtwarza pliki WAVE z napedu dysku twardego
Specyfikacja danych FF1i2 7 Vrms przy min. obcigzeniu 2 Kohm

60-20000Hz -3dB

Lewe i prawe 7 Vrms przy obcigzeniu 10 Ohm
60-20000Hz -3dB

Wew. Lewe i 7 Vrms przy obcigzeniu 10 Ohm
prawe 60-20000Hz -3dB
kostne 7 Vrms przy obcigzeniu 10 Ohm

60-10000Hz -3dB

Wew. 7 Vrms przy obcigzeniu 10 Ohm
Zagtuszanie 60-20000Hz -3dB

Monitor (panel 2x 3 Vrms przy obcigzeniu 32 Ohm /1,5 Vrms przy
boczny) obcigzeniu 8 Ohm
60-20000Hz -3dB
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Wyswietlacz Kolorowy 5,7-calowy wyswietlacz o wysokiej rozdzielczosci 640x480

Kompatybilne Program Diagnostic Suite — kompatybilny z Noah, OtoAccess® i XML
oprogramowanie

Wymiary (dtugosé x 36,5x29,5x6,5cm/ 14,4 x 11,6 x 2,6 cali

szerokosé x wysokos¢)

Masa 3,3 kg/6,3 funta

Zasilanie 100-240 V~, 50-60Hz maks 0,5 A

Srodowisko pracy Temperatura: 15-35°C. Wilgotnos$¢ wzgledna:

30-90% bez kondensac;ji pary

Transport i Temperatura podczas transportu: -20-50°C
przechowywanie Temperatura przechowywania: 0-50°C.
Wilgotno$¢ wzgledna: 10 — 95% bez kondensacji pary
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5.2 Ankieta poziomu styszenia referencyjnego i maksymalnego audiometru

tonujacego.

Ton czysty RETSPL
Przetwornik DD45 | TDH39 | DD65v2 | DD450 P30 B71 B81
Impedancija 100 100 100 40 Q 100 100 1250Q
Sztuczne Wyrostek
ucho Sztuczne sutkowaty Wyrostek
Sprzegacz 6 ccm 6 ccm ucho 2.ccm w uchu sutkowaty w uchu
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETFL RETFL
Ton 125 Hz 47,5 45 30,5 30,5 26
Ton 160 Hz 40,5 37,5 25,5 26 22
Ton 200 Hz 33,5 31,5 212 22 18
Ton 250 Hz 27 25,5 17 18 14 67 67
Ton 315 Hz 22,5 20 14 15,5 12 64 64
Ton 400 Hz 17,5 15 10,5 13,5 9 61 61
Ton 500 Hz 13 11,5 8 " 55 58 58
6,5 8
Ton 630 Hz 9 8,5 4 52,5 52,5
Ton 750 Hz 6,5 8/7,5 5.5 6 2 48,5 48,5
Ton 800 Hz 6,5 7 5 6 1,5 47 47
Ton 1000 Hz 6 7 45 5,5 0 42,5 42,5
Ton 1250 Hz 7 6.5 3.5 6 2 39 39
Ton 1500 Hz 8 6.5 25 5,5 2 36,5 36,5
Ton 1600 Hz 8 2,5 5.5 2 35,5 35,5
Ton 2000 Hz 8 9 25 45 3 31 31
Ton 2500 Hz 8 9,5 2 3 5 29,5 29,5
Ton 3000 Hz 8 10 2 2,5 35 30 30
Ton 3150 Hz 8 10 3 4 4 31 31
Ton 4000 Hz 9 9,5 9.5 9.5 55 35,5 35,5
Ton 5000 Hz 13 13 15,5 14 5 40 40
Ton 6000 Hz 20,5 15,5 21 17 2 40 40
Ton 6300 Hz 19 15 21 17,5 2 40 40
Ton 8000 Hz 12 13 21 17,5 0 40 40
Ton 9000 Hz 19
Ton 10000 Hz 22
Ton 11200 Hz 23
Ton 12500 Hz 27,5
Ton 14000 Hz 35
Ton 16000 Hz 56
Ton 18000 Hz 83
Ton 20000 Hz 105

DD45 6 ccm wykorzystuje sprzegacz IEC60318-3 lub NBS 9A, a RETSPL pochodzi z raportu PTB — DTU 2009-2010. Sita 4,5 N +0,5 N

TDH39 6 ccm wykorzystuje sprzegacz IEC60318-3 lub NBS 9A, a RETSPL pochodzi z ANSI S3.6 2010 i ISO 389-1 1998. Sita 4,5N

+0,5N

DD450 wykorzystuje IEC60318-1 i RETSPL pochodzi z ANSI S3.6 — 2018, sita 10N +0.5N.

IP30 2 ccm wykorzystuje sprzegacz ANSI S3.7-1995 IEC60318-5 (HA-2 ze sztywng trgbkg 5 mm) i RETSPL pochodzi z ANSI S3.6

2010 1SO 389-2 1994.

Sztuczne ucho v2 wykorzystuje sprzegacz IEC60318-1 z adapterem typu 1, a RETSPL pochodzi z ANSI z 2018 roku. Sita 10 £0,5 N

B71/B81 wykorzystuje mechaniczng ztgczke ANSI S3.13 lub IEC60318-6 2007 a RETFL pochodzi z ANSI S3.6 2010 i ISO 389-3 1994.
Sita 5,4 N +0,5N
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Maks. ton czysty H

Przetwornik DD45 | TDH39 | DD65v2 | DD450 IP30 B71 B81
Impedancja 100 100 100 40 Q 100 100 125Q
Sztuczne Wyrostek
ucho Sztuczne sutkowaty | Wyrostek sutkowaty
Sprzegacz 6 ccm 6 ccm ucho 2 ccm w uchu w uchu
Maks. Maks. Maks. HL Maks. Maks.

Sygnat HL HL HL HL Maks. HL Maks. HL
Ton 125 Hz 90 90 85 100 90,0
Ton 160 Hz 95 95 90 105 95
Ton 200 Hz 100 100 95 105 100
Ton 250 Hz 110 110 100 110 105 45 50
Ton 315 Hz 115 115 105 115 105 50 60
Ton 400 Hz 120 120 110 115 110 65 70
Ton 500 Hz 120 120 110 115 110 65 70
Ton 630 Hz 120 120 110 120 115 70 75
Ton 750 Hz 120 120 115 120 115 70 75
Ton 800 Hz 120 120 115 120 115 70 75
Ton 1000 Hz 120 120 115 120 120 70 85
Ton 1250 Hz 120 120 115 110 120 70 90
Ton 1500 Hz 120 120 115 115 120 70 90
Ton 1600 Hz 120 120 115 115 120 70 90
Ton 2000 Hz 120 120 115 115 120 75 90
Ton 2500 Hz 120 120 115 115 120 80 85
Ton 3000 Hz 120 120 115 115 120 80 85
Ton 3150 Hz 120 120 115 115 120 80 85
Ton 4000 Hz 120 120 110 115 115 80 85
Ton 5000 Hz 120 120 105 105 105 60 70
Ton 6000 Hz 115 120 100 105 100 50 60
Ton 6300 Hz 115 120 100 105 100 50 55
Ton 8000 Hz 110 110 95 105 95 50 50
Ton 9000 Hz 100
Ton 10000 Hz 100
Ton 11200 Hz 95
Ton 12500 Hz 90
Ton 14000 Hz 80
Ton 16000 Hz 60
Ton 18000 Hz 30
Ton 20000 Hz 15
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S y _n -
Poziom skutecznosci zagtuszania
szumu NB
Przetwornik DD45 | TDH39 | DD450 | |p3g B71 B81
Impedancja 100Q 100Q 400 100 100Q 1250
Wyrostek
Sztuczne sutkowaty | Wyrostek sutkowaty w

Sprzegacz 6 ccm 6 ccm ucho 2. ccm w uchu uchu

EM EM EM EM EM EM
NB 125 Hz 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 " 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 8 415 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 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
Biaty szum 0 0 0 0 425 42,5
Szum TEN 25 25 16

Warto$c¢ skutecznosci zagtuszania to RETSPL / RETFL i 1/3 korekty oktawy dla szumu waskopasmowego od ANSI S3.6 2010 lub

1ISO389-4 1994.
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NB maks. hatas HL

Przetwornik DD45 | TDH39 | DD65v2 | DD450 IP30 B B81
Impedancja 100 100 100 400Q 100 100 1250Q
Sztuczne Wyrostek
ucho Sztuczne sutkowaty | Wyrostek sutkowaty
Sprzegacz 6 ccm 6 ccm ucho 2 ccm w uchu W uchu
Maks. Maks. Maks. HL Maks. Maks.
HL HL HL HL Maks. HL Maks. 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
Biaty szum 120 120 110 115 110 70 70
Szum TEN 110 110 100
D-0133827-C — 2024/06 &
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Mowa ANSI RETSPL

Przetwornik DD45 | TDH39 | DD65v2 | DD450 IP30 B71 B81
Impedancja 100 100 100 40 Q 100 100 1250Q
Sztuczne Wyrostek Wyrostek
ucho Sztuczne sutkowaty | sutkowaty w

Sprzegacz 6 ccm 6 ccm ucho 2 ccm W uchu uchu
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETFL RETFL

Mowa 18,5 19,5 17 19

Korektor mowy FF 18,5 15,5 16,5 18,5

Mowa nieliniowa 6 7 4.5 5.5 12,5 55 55

Mowa w szumie 18,5 19,5 17 19

Korektor mowy w szumie 16,5 18,5

F 18,5 15,5

Mowa w szumie 4.5 55

nieliniowa 6 7 12,5 55 55

Bialy szum w mowie 21 22 19,5 21,5 15 57,5 57,5

Raport DD45 (Gg-Gc) PTB-DTU 2009-2010.

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

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

Poziom mowy ANSI 12,5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2010 (akustyczny liniowy wspétczynnik wagowy)

Poziom wolnego pola rownowazny dla mowy ANSI 12,5 dB + 1 kHz RETSPL — (Gg-G¢) z ANSI S3.6 2010 (akustyczny liniowy

wspotczynnik wagowy)

Nielinearny poziom mowy ANSI 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2010 (DD45-TDH39) i IP30-CIR- B71-B81 12,5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI
S3.6 2010 (bez wazenia)

Maks. HL mowy ANS

Przetwornik DD45 | TDH39 | DD65v2 | DD450 IP30 B71 B81
Impedancja 10Q 100 10Q 400 100 10Q 12,50
Sztuczne Wyrostek
ucho Sztuczne sutkowaty Wyrostek
Sprzegacz 6 ccm 6 ccm ucho 2 ccm w uchu sutkowaty w uchu
Maks. Maks. Maks. Maks. Maks.
HL HL HL HL HL Maks. HL Maks. HL
Mowa 110 110 100 90
Korektor mowy FF 100 105 95 85
Mowa nieliniowa 120 120 110 110 110 60 60
Mowa w szumie 100 100 95 85
Korektor mowy w szumie 90 80
FF 100 100
Mowa w szumie nieliniowa | 115 115 105 105 110 50 50
Bialy szum w mowie 95 95 95 90 95 55 60
- C — S
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Mowa IEC RETSPL

Przetwornik DD45 | TDH39 | DD65v2 | DD450 1P30 B71 B81
Impedancja 100 100 100 40 Q 100 100 1250Q
Sztuczne Wyrostek Wyrostek
ucho Sztuczne sutkowaty | sutkowaty w

Sprzegacz 6 ccm 6 ccm ucho 2.ccm W uchu uchu
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETFL RETFL

Mowa 20 20 20 20

Korektor mowy FF 3,5 0,5 1,5 3,5

Mowa nieliniowa 6 7 4.5 55 20 55 55

Mowa w szumie 20 20 20 20

Korektor mowy w szumie 1,5 3,5

FF 3,5 0,5

Mowa w szumie 4.5 55

nieliniowa 6 7 20 55 55

Bialy szum w mowie 22,5 22,5 2255 2255 22,5 57,5 57,5

Raport DD45 (Gg-Gc) PTB-DTU 2009-2010.

TDH39 (Gr-Gc) IEC60645-2 1997.

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

Poziom mowy IEC IEC60645-2 1997 (akustyczny liniowy wspoétczynnik wagowy)

Poziom wolnego pola réwnowazny dla mowy IEC (Gg-Gc) z IEC60645-2 1997 (akustyczny liniowy wspodtczynnik wagowy)

Nieliniowy poziom mowy IEC 1 kHz RETSPL (DD45-TDH50-HDA200) i IP30 - B71- B81 IEC60645-2 1997 (bez wazenia)

Maks. HL mowy IEC

Przetwornik DD45 | TDH39 | DD65v2 | DD450 IP30 B71 B81
Impedancja 100 100 100 400Q 100 100 125Q
Wyrostek
Sztuczne | Sztuczne sutkowaty Wyrostek
Sprzegacz 6 ccm 6 ccm ucho ucho 2.ccm w uchu sutkowaty w uchu
Maks. Maks. Maks. Maks. Maks.
HL HL HL HL HL Maks. HL Maks. HL
Mowa 110 110 95 90
Korektor mowy FF 115 120 110 100
Mowa nigliniowa 120 120 110 110 100 60 60
Mowa w szumie 100 100 90 85
Korektor mowy w szumie 100 95
FF 115 115
Mowa w szumie nieliniowa 115 115 105 105 90 50 50
Bialy szum w mowie 95 95 95 90 85 55 60
- C — S
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Mowa RETSPL Szwecja

Przetwornik DD45 | TDH39 | DD65v2 | DD450 1P30 B81
Impedancja 100 100 100 40 Q 100 100 1250Q
Sztuczne Wyrostek Wyrostek
ucho Sztuczne sutkowaty | sutkowaty w

Sprzegacz 6 ccm 6 ccm ucho 2.ccm W uchu uchu
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETFL RETFL

Mowa 22 22 20 20

Korektor mowy FF 3,5 0,5 1,5 3,5

Mowa nieliniowa 22 22 4.5 55 21 55 55

Mowa w szumie 27 27 20 20

Korektor mowy w szumie 1,5 3,5

FF 3,5 0,5

Mowa w szumie 4.5 55

nieliniowa 27 27 26 55 55

Bialy szum w mowie 22,5 22,5 2255 2255 22,5 57,5 57,5

Raport DD45 (Gg-Gc) PTB-DTU 2009-2010.

TDH39 (Gr-Gc) IEC60645-2 1997.

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

Szwedzki poziom mowy STAF 1996 i IEC60645-2 1997 (akustyczny liniowy wspoétczynnik wagowy)

Poziom wolnego pola rownowazny dla mowy w Szwecji (Ge-Gc) z IEC60645-2 1997 (akustyczny liniowy wspdtczynnik wagowy)

Nieliniowy poziom mowy w Szwecji 1 kHz RETSPL (DD45-TDH39) i IP30 — - B71- B81 STAF 1996 i IEC60645-2 1997 (bez wazenia)

Maks. HL mowy w Szweciji

Przetwornik DD45 | TDH39 | DD65v2 | DD450 IP30 B71 B81
Impedancja 100 100 100 400Q 100 100 125Q
Wyrostek | Wyrostek
Sztuczne | Sztuczne sutkowaty | sutkowaty
Sprzegacz 6 ccm 6 ccm ucho ucho 2 ccm w uchu w uchu
Maks. Maks. Maks. Maks. Maks.
HL HL HL HL HL Maks. HL | Maks. HL
Mowa 108 108 95 90
Korektor mowy FF 115 120 110 100
Mowa nigliniowa 104 105 110 110 99 60 60
Mowa w szumie 93 93 90 85
Korektor mowy w szumie 100 95
FF 115 115
Mowa w szumie 105 105
nieliniowa 94 95 84 50 50
Biaty szum w mowie 95 95 95 90 85 55 60
- C — S
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Mowa RETSPL Norwegia

Przetwornik DD45 | TDH39 | DD65v2 | DD450 1P30 B81
Impedancja 100 100 100 40 Q 100 100 1250Q
Sztuczne Wyrostek Wyrostek
ucho Sztuczne sutkowaty | sutkowaty w

Sprzegacz 6 ccm 6 ccm ucho 2.ccm W uchu uchu
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETFL RETFL

Mowa 40 40 20 40

Korektor mowy FF 3,5 0,5 1,5 3,5

Mowa nieliniowa 6 7 4.5 55 40 75 75

Mowa w szumie 40 40 20 40

Korektor mowy w szumie 1,5 3,5

FF 3,5 0,5

Mowa w szumie 4.5 55

nieliniowa 6 7 40 75 75

Bialy szum w mowie 22,5 22,5 2255 2255 22,5 57,5 57,5

Raport DD45 (Gg-Gc) PTB-DTU 2009-2010.

TDH39 (Gr-Gc) IEC60645-2 1997.

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

Poziom mowy w Norwegii IEC60645-2 1997 +20dB (akustyczny liniowy wspotczynnik wagowy)

Poziom wolnego pola rownowazny dla mowy w Norwegii (Ge-Gc) z IEC60645-2 1997 (akustyczny liniowy wspotczynnik wagowy)

Nieliniowy poziom mowy w Norwegii 1 kHz RETSPL (DD45-TDH39) i IP30 — -B71- B81 IEC60645-2 1997 +20dB (bez wazenia)

Maks. HL mowy w Norwegii

D-0133827-C — 2024/06
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Przetwornik DD45 | TDH39 | DD65v2 | DD450 IP30 B71 B81
Impedancja 100 100 100 400 100 100 1250Q
Wyrostek
Sztuczne | Sztuczne sutkowaty Wyrostek
Sprzegacz 6 ccm 6 ccm ucho ucho 2 ccm w uchu sutkowaty w uchu
Maks. Maks. Maks. Maks. Maks.
HL HL HL HL HL Maks. HL Maks. HL
Mowa 90 90 95 70
Korektor mowy FF 115 120 110 100
Mowa nigliniowa 120 120 110 110 80 40 40
Mowa w szumie 80 80 90 65
Korektor mowy w szumie 100 95
FF 115 115
Mowa w szumie nieliniowa 115 115 105 105 70 30 30
Bialy szum w mowie 95 95 95 90 85 55 60
S
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Wolne pole
ANSI S3.6-2010 Maks. SPL wolnego pola
1SO 389-7 2005 Maks. HL wolnego pola mozna obliczy¢ po odjeciu wybranej wartosci RETSPL
Ob . Z obuusznego do .
uusznie jednousznego Linia wolnego pola
0° 45° 90° korekta Ton NB
Czestotliwos¢ RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL Maks. SPL Maks. 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
Biaty szum 0 -4 -5,5 2 100
Wolne pole ANSI
Maks. SPL wolnego pola
ANSI S3.6-2010 Maks. HL wolnego pola mozna obliczy¢ po odjeciu wybranej wartosci
RETSPL
z
Obuusznie ObUUZ‘inego Linia wolnego pola
jednousznego
0° 45° 90° 135° 180° korekta 0° - 45°-90°
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL RETSPL Maks. SPL
Mowa 15 11 9,5 10 13 2 100
Mowa w 15 11 95 10 13 2 100
szumie
Mowa WN 17,5 13,5 12 12,5 15,5 2 97,5
Wolne pole IEC
Maks. SPL wolnego pola
ISO 389-7 2005 Maks. HL wolnego pola mozna obliczy¢ po odjeciu wybranej wartosci
RETSPL
z
Obuusznie obuusf)nego Linia wolnego pola
jednousznego
0° 45° 90° 135° 180° korekta 0°-45°-90°
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL RETSPL Maks. SPL
Mowa 0 -4 -5,5 -5 -2 2 100
Mowa w o| - 55 5 2 2 100
szumie
Mowa WN 25 -1,5 -3 -2,5 0,5 2 97,5
Py )Y
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Wolne pole w Szwecji

Maks. SPL wolnego pola
1SO 389-7 2005 Maks. HL wolnego pola mozna obliczy¢ po odjeciu wybranej wartosci
RETSPL
z
Obuusznie ObUUZf)nego Linia wolnego pola
jednousznego
0° 45° 90° 135° 180° korekta 0°-45°-90°
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL RETSPL Maks. SPL
Mowa 0 -4 -5,5 -5 -2 2 100
Mowa WN 25| -15 -3 -2,5 0,5 2 97,5
Wolne pole w Norwegii
Maks. SPL wolnego pola
ISO 389-7 2005 Maks. HL wolnego pola mozna obliczy¢ po odjeciu wybranej wartosci
RETSPL
z
Obuusznie ObUUZ‘inego Linia wolnego pola
jednousznego
0° 45° 90° 135° 180° korekta 0° - 45°-90°
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL RETSPL Maks. SPL
Mowa 0 -4 -5,5 -5 -2 2 100
Mowa w o| -4 -5,5 -5 2 2 100
szumie
Mowa WN 25| -15 -3 -2,5 0,5 2 97,5
Poziom
14 -
rownowazny
wolnego pola
Audiometr mowy
TDH39 DD45
IEC60645-2 1997 | PTB-DTU
ANSI S3.6-2010 2010
Sprzegacz IEC60318-3 IE062318'
Czestotliwosé Gr-Ge Gr-Ge
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
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Wartosci ttumienia
dzwieku dla stuchawek
Czestotliwosé Ttumienie
TDH39/DD45
VXaARID | P30
PN 51
[Hz] [dB]* [dB]*

125 3 33
160 4 34
200 5 35
250 5 36
315 5 37
400 6 37
500 7 38
630 9 37
750 -
800 11 37

1000 15 37

1250 18 35

1500 -

1600 21 34

2000 26 33

2500 28 35

3000 -

3150 31 37

4000 32 40

5000 29 41

6000 -

6300 26 42

8000 24 43

*ISO 8253-1 2010
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74
AD629 - Instrukcja obstugi urzadzenia - PL Interacoustics Strona 62



5.3 Rozmieszczenie stykéw AD629

Gniazdko Ztgcze Styk 1 Styk 2 Styk 3
Prad Pod napigciem Neutralny Ziemia
IEC C6
Lewy i prawy
Ins. Lewy i prawy .T:I'V‘?
— 1 2 Uziemienie Sygnat -
Kos¢
Ins. Mask 6.3mm Mono
B
Mik.2 .;ETD Uziemienie DC skos Sygnal
. 1 2 3
TF (panel przedni) :
Pat. Resp. 6.3mm Stereo -
Plyta CD T Uziemienie CD2 CD1
TTe e
TF (panel boczny) 133 Uziemienie DC skos Sygnat
Monitor (panel boczny) 3.5mm Stereo Uziemienie Prawy Lewy
FF1 &FF2 - Uziemienie Sygnat -
RCA

USB A (4 x Host)

USB B (urzadzenie)

1. +5VDC

2. Dane

3. Dane +

4. Uziemienie

1. +5VDC

2. Dane

Dane +

4. Uziemienie

LAN Ethernet

Gniazdo RJ45

TX+ Przesyt danych+

TX- Przesyt danych-

RX+ Odbioér danych+

Nie podtgczono

Nie podtgczono

RX-  Odbior danych-

Nie podtgczono

1 &
T 1-
2.
3.
i ;
1 & >
6.
Wtyczka kablowa 7.

Nie podtgczono
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5.4 Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC)

Urzgdzenie jest przystosowane do pracy w srodowiskach szpitalnych i klinicznych z wyjgtkiem aktywnego
wyposazenia do elektrochirurgii wysokiej czestotliwosci oraz sal ekranowanych RF do obrazowania za
pomocg rezonansu magnetycznego, w ktérych sg bardzo wysokie natezenia zaktocen
elektromagnetycznych.

UWAGA: FUNKCJONOWANIE ZASADNICZE zdefiniowane dla tego urzadzenia przez producenta to:
Niniejsze urzadzenie nie ma okreslonego FUNKCJONOWANIA ZASADNICZEGO. Brak lub utrata
FUNKCJONOWANIA ZASADNICZEGO nie moze prowadzi¢ do zadnego niedopuszczalnego
bezposredniego zagrozenia.

Ostateczna diagnoza powinna by¢ zawsze oparta na wiedzy klinicznej.

Urzgdzenia nie nalezy stosowac¢ w poblizu lub na innych urzgdzeniach, poniewaz moze to powodowac jego
nieprawidtowe dziatanie. Jesli konieczne jest korzystanie z urzgdzenia w takich warunkach, niniejsze
urzgdzenie i pozostate nalezy kontrolowac pod katem prawidtowego dziatania.

Korzystanie z akcesoriow i przewodow innych niz okre$lone lub dostarczone przez producenta sprzetu moze
spowodowac wzrost emisji elektromagnetycznych lub ograniczenie odpornosci elektromagnetycznej sprzetu
i w konsekwenciji nieprawidtowe dziatanie. Lista akcesoridw i przewoddw znajduje sie w niniejszym rozdziale.

Przenosny sprzet do komunikacji radiowej (wtgcznie z elementami peryferyjnymi, na przyktad kablami
antenowymi i zewnetrznymi antenami) nie powinien by¢ uzywany w odlegto$ci mniejszej niz 30 cm od
dowolnej czesci urzgdzenia, wtgcznie z przewodami okreslonymi przez producenta. W przeciwnym
przypadku moze doj$¢ do pogorszenia parametrow pracy lub nieprawidtowego dziatania urzgdzenia.
Niniejsze urzadzenie jest zgodne z normg IEC60601-1-2:2014, klasg emisji B, grupa 1.

UWAGA: Brak odchylen od norm uzupetniajgcych i dozwolonego uzytkowania.

UWAGA: Wszystkie instrukcje dotyczace zgodnosci w dziedzinie EMC podano w rozdziale Konserwacja —
informacje ogdlne niniejszej instrukcji. Nie sg wymagane dalsze dziatania.

Na potrzeby zgodnosci z wymaganiami zgodnosci elektromagnetycznej EMC okreslonymi w normie IEC
60601-1-2 nalezy uzywac wytgcznie akcesoriow podanych w rozdziale 1.3

Kazda osoba podtgczajgca dodatkowy sprzet jest odpowiedzialna za upewnienie sie, ze system jest zgodny
z norma IEC 60601-1-2.

Zgodnos¢ z wymaganiami EMC okre$lonymi w normie IEC 60601-1-2 jest gwarantowana, jesli typy i
dtugosci kabli odpowiadajg wymienionym ponize;:

Opis Dlugos¢ (m) Ekranowany (tak/nie)

Zestaw stuchawkowy do 2.9 Tak

monitorowania

z mikrofonem

Przetwornik kostny 2.0 Nie

Audiometryczne zestawy 20 Tak

stuchawkowe

Mikrofon z funkcjg Talk Back z 1.9 Tak

klipsem

Gtosniki wolnego pola 0.6+0.9 Tak

Przetgcznik odpowiedzi pacjenta 2.0 Tak

Przewdd USB 1.9 Tak
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Wskazéwki i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne
Urzadzenie (AD629) jest przeznaczone do uzytkowania w opisanym ponizej srodowisku elektromagnetycznym. Obowigzkiem klienta
lub uzytkownika urzgdzenia jest sprawdzenie, czy te warunki sg spetnione.

Test emisji Zgodnos¢é Srodowisko elektromagnetyczne — wskazowki
Emisje radiowe Grupa 1 Urzadzenie emituje fale radiowe wytgcznie na potrzeby
CISPR 11 wewnetrznego funkcjonowania.

Dlatego tez emisja fal radiowych jest bardzo niewielka i jest mato
prawdopodobne, ze bedzie ona powodowac zaktdcenia w pracy
pobliskiego sprzetu elektronicznego.

Emisje radiowe Klasa B Urzadzenie jest przeznaczone do uzytkowania we wszystkich
CISPR 11 Srodowiskach komercyjnych, przemystowych, biznesowych i
Emisje harmoniczne Zgodnosé mieszkalnych.

IEC 61000-3-2 Kategoria klasy A

Wahania napiecia/ Zgodnosé

emisja migotania

IEC 61000-3-3

Zalecane odleglosci separujgce pomiedzy przenosnym i mobilnym sprzetem do tacznosci radiowej
a urzadzeniem.

Urzadzenie (AD629) jest przeznaczone do uzytkowania w srodowiskach elektromagnetycznych, w ktérych zaktécenia powodowane

falami radiowymi sg kontrolowane. Klient lub uzytkownik urzadzenia moze pomoc zapobiec wystepowaniu zakiocen

elektromagnetycznych poprzez zachowanie zalecanej minimalnej odlegtosci pomiedzy przenosnym i przewoznym sprzetem do

tgcznosci radiowej (nadajnikami) a urzagdzeniem . Odlegto$¢ ta zalezy od mocy wyjsciowej sprzetu do tgcznosci.

Znamior_ufm_la maksyn}a_lna Odleglos¢ separujgca w zaIeznosE:rln ;)d czestotliwosci pracy nadajnika
moc wyjsciowa nadajnika 0d 150 kHz do 80 MHz 0d 80 MHz do 800 MHz 0d 800 MHz do 2,7 GHz
W] d=1,17VP d=117VP d=2.23VP
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

W przypadku nadajnikéw o mocy innej niz wymienione ponizej zalecang odlegtos¢ w metrach (d) mozna oszacowac na podstawie
réwnania stosownego do czestotliwosci nadajnika, w ktérym P to maksymalna znamionowa moc wyjsciowa nadajnika w watach (W)
podana przez producenta nadajnika.

Uwaga 1 Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma wyzszy zakres czestotliwosci.

Uwaga 2 Wytyczne te mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozprzestrzenianie sie fal elektromagnetycznych
wptyw ma ich odbijanie sie i pochfanianie przez budowle, obiekty i ludzi.
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Wskazdwki i deklaracja producenta — odpornosé elektromagnetyczna

Urzadzenie (AD629) jest przeznaczone do uzytkowania w opisanym ponizej Srodowisku elektromagnetycznym. Obowigzkiem klienta
lub uzytkownika urzadzenia jest sprawdzenie, czy te warunki sg spetnione.

Test na odpornos¢

IEC 60601, poziom testowy

Zgodnosé

Srodowisko elektromagnetyczne —
wskazowki

Wytadowanie
elektrostatyczne (ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV — kontakt

+15 kV — powietrze

+8 kV — kontakt

+15 kV — powietrze

Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe
lub wytozone ptytkami ceramicznymi. Jesli
podiogi sg wytozone syntetycznym
materiatem, wilgotno$¢ wzgledna powinna
by¢ wyzsza niz 30%.

Odpornos¢ na
promieniowanie
emitowane przez

Czestotliwos¢ chwilowa 385—
5,785 MHz

Zgodnie z informacjami

W poblizu jakiejkolwiek czesci urzadzenia

szybkozmienne
zaktécenia przejsciowe

przewodow zasilajgcych

+1 kV w przypadku

przewodow zasilajgcych

+1 kV w przypadku
przewodow

urzgdzenia Poziomy i modulacja zawartymi w tabeli 9 nie nalezy uzywa¢ urzadzen

bezprzewodowe - . bezprzewodowych.
zdefiniowane w tabeli 9

IEC 61000-4-3

Elektryczne +2 kV w przypadku *2 KV w przypadku

Jakos¢ sieci zasilajgcej powinna
odpowiada¢ typowej sieci w srodowisku
komercyjnym lub mieszkalnym.

IEC61000-4-4 przewodow wejscia/wyjscia o -
wejscia/wyjscia
Udar +1 kV przewdd-przewod +1 kV przewdd-przewod Jakos¢ sieci zasilajgcej powinna
odpowiadac typowej sieci w srodowisku
IEC 61000-4-5 +2 kV przewod-masa +2 kV przewod-masa komercyjnym lub mieszkalnym.

Spadki napiecia, krotkie
przerwy w dostawie lub
wahania napiecia w
sieci zasilajgcej

IEC 61000-4-11

0% UT (100% spadek w UT)
na 0,5 cyklu, przy 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270i 315°

0% UT (100% spadek w UT)
na 1 cykl

40% UT (60% spadek w UT)
na 5 cykli

70% UT (30% spadek w UT)
na 25 cykli

0% UT (100% spadek w UT)
na 250 cykli

0% UT (100% spadek w
uT)
na 0,5 cyklu, przy 0, 45,
90, 135, 180, 225, 270 i
315°

0% UT (100% spadek w
uT)
na 1 cykl

40% UT (60% spadek w
uT)
na 5 cykli

70% UT (30% spadek w
uT)
na 25 cykli

0% UT (100% spadek w

Jakos¢ sieci zasilajgcej powinna
odpowiada¢ typowej sieci w Srodowisku
komercyjnym lub mieszkalnym. Jesli
uzytkownik urzadzenia wymaga jego
ciagtej pracy w trakcie przerw w dostawie
pradu, zalecamy zasilanie urzgdzenia
przy uzyciu zasilania bezprzerwowego
(UPS) lub akumulatora.

IEC 61000-4-8

um)
na 250 cykli
S _— Pola magnetyczne o czestotliwosci
Czestotliwos¢ zasilania . ; . harakt o
(50/60 Hz) sieciowej powinny charakteryzowac sie
30 A/m 30 A/m poziomem typowym dla standardowego

srodowiska komercyjnego lub
mieszkalnego.

Pola emitowane w
poblizu — test na
odporno$¢

IEC 61000-4-39

od 9 kHz do 13,56 MHz.
Czestotliwos¢, poziom i
modulacja zdefiniowane w
AMD 1: 2020, tabela 11

Zgodnie z definicjg
przedstawiong w tabeli 11
ADM 1: 2020

Jesli urzadzenie zawiera elementy lub
obwody wrazliwe na dziatanie fal
magnetycznych, natezenie znajdujgcych
sie w poblizu pdl magnetycznych nie
powinno przekracza¢ wartosci testowych
okreslonych w tabeli 11

Uwaga: UT to napiecie sieci zasilajgcej pradu przemiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.
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Wskazéwki i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna
Urzadzenie (AD629) jest przeznaczone do uzytkowania w opisanym ponizej Srodowisku elektromagnetycznym. Obowigzkiem klienta
lub uzytkownika urzgdzenia jest sprawdzenie, czy te warunki sg spetnione.
Test na odpornos¢ IEC/EN 60601, poziom Poziom zgodnosci Warunki elektromagnetyczne —
testowy wskazoéwki
Odlegtos¢ pomiedzy przenosnym i
przewoznym sprzetem do fgcznosci
radiowej a jakakolwiek czescig urzadzenia
, w tym przewodami, powinna by¢ nie
mniejsza niz obliczona z uzyciem
réwnania odpowiadajgcego czestotliwosci
nadajnika.

Zalecana odlegtos¢ separujaca:

Przewodzone fale radiowe | 3 Vrms 3 Vrms
6 Vrms 6 Vrms d 3,5

W pasmach ISM (i Vrms

amatorskich pasmach
radiowych w $rodowisku
domowej opieki medycznej).

Emitowane fale radiowe 3Vim 3Vim
Od 80 MHz do 2,7 GH
IEC/EN 61000-4-3 zcoalmne d=22VF 0d 80 MHz do 800 MHz
10 V/Im 10 V/Im
Od 80 MHz do 2,7 GHz (W $rodowisku d=-2+P Od800MHzdo 2,7 GHz
domowej opieki vim

Tylko w srodowisku domowe;j medycznej)
opieki medycznej

Gdzie P to maksymalna znamionowa moc
wyjsciowa nadajnika w watach (W) podana
przez producenta nadajnika, a d to
zalecana odlegtosé pomiedzy

urzgdzeniami w metrach (m).

Natezenia pol od stacjonarnych
nadajnikéw radiowych, zgodnie z wynikiem
terenowych badan elektromagnetycznych
lokalizacji?, musza by¢ mniejsze niz
poziom zgodnosci dla kazdego zakresu
czestotliwosci.?

W poblizu sprzetu oznaczonego
ponizszym symbolem moga wystepowaé
zaktdcenia:

()
UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma zakres wyzszych czestotliwosci
UWAGA 2: Wytyczne te mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozprzestrzenianie sie fal elektromagnetycznych
wptyw ma ich odbijanie sie i pochfanianie przez budowle, obiekty i ludzi.
3 Nie mozna precyzyjnie teoretycznie przewidzie¢ natezenia pola emitowanego przez stacjonarne nadajniki, np. stacje bazowe do
telefondw komérkowych i bezprzewodowych, naziemnych radiotelefonéw mobilnych, amatorskie radiostacje, nadajniki radiowe AM i
FM oraz nadajniki telewizyjne. Aby oceni¢ srodowisko elektromagnetyczne w przypadku obecnosci stacjonarnych nadajnikéw
radiowych, trzeba przeprowadzi¢ terenowe badanie elektromagnetyczne danego miejsca. Jesli zmierzone natezenie pola w miejscu,
w ktérym uzytkowane ma by¢ urzadzenie , przekracza wtasciwy poziom zgodnosci RF wskazany powyzej, konieczna jest
obserwacja urzadzenia w celu potwierdzenia prawidtowego dziatania. W przypadku stwierdzenia wadliwej pracy moze by¢
konieczne zastosowanie dodatkowych $rodkéw, np. zmiana orientacji lub lokalizacji urzgdzenia.
)W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno byé nizsze niz 3 V/m.
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Return Report - Form 001 Interacoustics
Opr. dato: af: Rev. dato: 30.01.2023 af: Rev. nr.:
2014-03-07 EC MHNG 5
Address
Company: DGS Diagnostics Sp. z 0.0.
Rosowek 43
i 72-001 Kotbaskowo
Address: Poland
Mail:

rma-diagnostics@dgs-diagnostics.com

Phone:

e-mail:

Contact person: Date:

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

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

[] showing general problems as described below

Item: Type: Quantity:

Serial No.: Supplied by:

Included parts:

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

Description of problem or the performed local repair:

Returned according to agreement with: Interacoustics, Other :

L] [

Date : Person :

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

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

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

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

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

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