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1 Introducere

1.1 Despre acest manual
Acest manual este valabil pentru audiometrul Interacoustics pentru diagnosticare AD528. Produsul este
fabricat de:

Interacoustics A/S

Audiometer Allé 1

5500 Middelfart

Danemarca

Tel: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

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

1.2 Destinatia de utilizare

Indicatii de utilizare

Interacoustics AD528 se va folosi de cétre utilizatori instruiti in spitale, maternitati, clinici ENT si cabinete de
audiologie pentru realizarea evaluarilor de auz pentru diagnosticarea conductiei, precum si ca adjuvant in
diagnosticarea posibilelor tulburari auditive.

Profilul utilizatorului
Utilizatori instruiti, cum ar fi un audiolog, membru al personalului medical de la audiologie sau un tehnician

instruit.

Pacientii indicati
Fara restrictii.

1.2.1 Contraindicatii
Niciuna cunoscuta.
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1.3 Descrierea produsului

AD528 este un audiometru tip 2 pentru evaluare in aer, la os, voce si cdmp liber. Acesta ofera o gama larga
de functii de testare clinica, cum ar fi SISI, ABLB, Stenger si Békésy.

AD528 este alcatuit din urmatoarele piese:
Piese incluse

Instrumentul AD528

Sursa de alimentare UES24LCP-120200SPA
Casca audiometrica DD45"/IP30"

Conductor osos B711

Raspuns pacient APS3'

Instructiuni de utilizare Multilingve

Piese optionale

Casca audiometrica DD450'/1P30'/DD45'/DD65v2!

Traductor cu mascare IP30 simplu’

Casca monitor MTH400m

Talk back (Bidirectional) Microfon Electret EM400/Microfon Electret EMS400

Difuzoare tn camp liber SP90 cu amplificator/SP90A

Imprimanta Imprimanta HM-E300/Imprimanta A4 (HP PLC 3/HP PLC3GUI)
Software Diagnostic Suite / ADI Sinc

Baza de date OtoAccess® Baza de date a pacientilor

1.4 Avertizari si precautii
in acest manual se vor folosi urméatoarele definitii pentru avertizare, atentionare si observatie:

AVERTISME Eticheta AVERTISMENT identifica conditiile sau practicile care pot constitui un
- pericol pentru pacient si/sau utilizator.

ATENTIE Eticheta ATENTIE identifica conditiile sau practicile care pot deteriora
echipamentul.

OBSERVATIE se utilizeaza pentru a indica practici care nu au legatura cu

vatamarea corporala.

OBSERVATIE

Conform legislatiei federale, acest dispozitiv poate fi comercializat numai catre sau de catre un
medic practician atestat sau la dispozitiile unui astfel de medic

1 Element aplicat in conformitate cu IEC60601-1
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2 Dezambalarea si instalarea

2.1 Dezambalarea si inspectarea

Pastrati cutia de transport pentru a o utiliza la un transport ulterior
Depozitati AD528 in cutia de transport. Va fi necesara in cazul in care instrumentul trebuie trimis inapoi
pentru lucréari de service. Dacéa sunt necesare lucrari de service, contactati distribuitorul local.

Inspectati inainte de conectare
Inainte de a conecta produsul, acesta trebuie verificat pentru depistarea eventualelor deteriorari. Tot corpul
acestuia si accesoriile trebuie verificate vizual pentru a descoperi daca exista zgarieturi si piese lipsa.

Raportati imediat orice defecte

Orice piesa lipsa sau functionare necorespunzatoare trebuie raportata imediat la furnizorul instrumentului
impreuna cu factura, numarul serial si un raport detaliat al problemei. La sfarsitul acestui manual veti gasi un
,-Raport de retur" unde puteti descrie problema. In cazul unui incident grav, se anunta producatorul si
autoritatea competenta din tara de domiciliu a pacientului.

Va rugam sa utilizati ,,Raportul de retur”

Utilizarea Raportului de retur ii ofera tehnicianului de service informatiile necesare pentru investigarea
problemei raportate. Fara aceste informatii, ar putea fi dificil s& se identifice defectiunea si sa se efectueze
reparatia dispozitivului. Va rugdm sa returnati intotdeauna aparatul cu un raport de retur completat, pentru a
fi siguri ca problema este remediata astfel incéat sa fiti satisfacut.

Depozitare
Daca este necesar sa depozitati AD528 pentru o perioada de timp, asigurati-va ca este pastrat in conditiile
specificate la sectiunea cu specificatii tehnice.

D-0126190-B — 2021/05 (=)
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2.2 Simboluri

Pe instrument, accesorii sau ambalaj se gasesc urmatoarele marcaje:

Simbol

Explicatie

R

Componente aplicate de tip B

S

Respectati instructiunile de utilizare

p

WEEE (directiva UE privind deseurile electrice si electronice)

Acest simbol indica faptul ca, atunci cand utilizatorul final doreste sa arunce acest
produs, acesta trebuie trimis la unitati de colectare separata pentru reciclare.

CE

0123

Marcajul CE arata ca Interacoustics A/S indeplineste cerintele din Anexa Il ale
Directivei 93/42/CEE privind dispozitivele medicale. TUV Product Service, nr. de
identificare 0123, a aprobat sistemul de asigurare a calitatii.

MD

Aparat medical

-l

Anul de fabricatie

ol

Fabricant

SN

Numar de serie

REF

Numar de referinta

@

Indica o componenta de unica folosinta sau care poate fi utilizata de un singur
pacient pe durata unei singure proceduri. Risc de contaminare incrucisata.

O

In asteptare

D-0126190-B — 2021/05
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A se pastra uscat

Intervalul de temperaturi pentru transport si depozitare

Limite de umiditate pentru transport si depozitare

Conforms to AAMI ESB0601-1
Certified to CSA-C22.2 No. 60601-1

Marcaj de lista ETL

& Siqls
Igla
Interacoustics 9
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2.3 Instructiuni importante privind siguranta
Cititi cu atentie si Tn totalitate aceste instructiuni inainte de a folosi produsul

&

2.3.1 Siguranta sistemului electric

Cand conectati instrumentul la computer, trebuie sa tineti cont de
A AVERTISMENT urmatoarele avertismente:

Acest echipament este conceput pentru a se conecta la alt echipament,
formand astfel un Sistem medical electric. Echipamentul extern conceput
pentru conectare la intrarea de semnal, iesirea de semnal sau alti conectori
va respecta standardul produsului corespunzator, de exemplu IEC 60950-1
pentru echipamente IT si seria IEC 60601 pentru echipamente medicale
electrice. Suplimentar, toate aceste combinatii - Sisteme medicale electrice
- vor fi conforme cu cerintele de siguranta prevazute in standardul general
IEC 60601-1, editia 3, clauza 16. Toate echipamentele care nu sunt
conforme cu cerintele privind curentul de scurgere din IEC 60601-1 trebuie
mentinute in afara mediului pacientului, adica la cel putin 1,5 m de suportul
pacientului sau va fi alimentat prin intermediul unui transformator de
separare pentru a reduce curentii de scurgere. Orice persoana care
conecteaza echipamentul extern la intrarea de semnal, iesirea de semnal
sau alti conectori a realizat un Sistem medical electric si este astfel
responsabild de conformitatea sistemului cu cerintele. Daca aveti intrebari,
contactati tehnicianul medical calificat sau reprezentantul local. Daca
instrumentul este conectat la un computer (echipament IT care formeaza un
sistem), nu atingeti pacientul in timp ce utilizati computerul.

Este necesar un Dispozitiv de separare (dispozitiv izolator) pentru izolarea
echipamentului aflat Th exteriorul mediului pacientului de echipamentul aflat
in interiorul mediului pacientului. Un astfel de Dispozitiv de separare este
necesar, in special, atunci cand este realizata o conexiune la retea. Cerinta
pentru Dispozitivul de separare este definita de IEC 60601-1, clauza 16

2.3.2 Siguranta electrica

Nu modificati acest echipament fara autorizarea Interacoustics. Nu
A AVERTISMENT demontati si nu modificati produsul, deoarece acest lucru ar putea avea

efecte asupra sigurantei si/sau performantelor dispozitivului. Trimiteti pentru
lucrari de service la personal calificat.

Pentru siguranta electrica maxima, opriti alimentarea atunci cand nu il
utilizati

Stecherul va fi pus astfel incat sa poata fi scos usor

Nu utilizati o prizé multipla suplimentara si nici prelungitor. Pentru
configurarea in siguranta, consultati sectiunea 2.4.1.

Nu utilizati echipamentul dacéa prezintd semne vizibile de deteriorare.

Acest instrument contine o baterie cu litiu de dimensiunea unei monezi.
Celula poate fi incarcata doar de catre personalul de service. Bateriile pot

FL Y
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sa explodeze sau sa cauzeze arsuri daca sunt demontate, strivite sau
expuse la foc sau temperaturi ridicate. Nu realizati un scurt-circuit.

Instrumentul nu este protejat de infiltrarile de apa sau alte lichide. Daca
apar scurgeri de lichide, verificati instrumentul cu atentie Tnainte de utilizare
sau trimiteti-l la service.

Nicio piesa a echipamentului nu poate fi reparata sau intretinuta in timp ce
este folosita pe pacient.

2.3.3 Riscuri de explozie

C} AVERTISMENT

A NU se utiliza in prezenta amestecurilor gazoase inflamabile. Utilizatorii
trebuie sa aiba In vedere posibilitatea de explozie sau incendiu la utilizarea
acestui dispozitiv in imediata proximitate a unor gaze anestezice inflamabile.

NU utilizati instrumentul intr-un mediu puternic imbogatit cu oxigen, de
exemplu o camera hiperbara, un cort de oxigen etc.

Deconectati alimentarea cu curent Thainte de curatare

2.3.4 Compatibilitate electromagnetica (CEM)

ATENTIE

Desi instrumentul indeplineste cerintele CEM relevante, trebuie luate masuri
de precautie pentru a evita expunerea inutila la cdmpurile electromagnetice,
de ex. de la telefoanele mobile etc. Daca dispozitivul se utilizeaza in
apropierea altui echipament, trebuie evitata aparitia perturbarilor reciproce.
Va rugam sa consultati si anexa privind CEM.

Utilizarea accesoriilor, traductoarelor si cablurilor diferite de cele specificate,
cu exceptia traductoarelor si cablurilor vandute de Interacoustics sau
reprezentatii sdi poate rezulta in cresterea emisiilor sau reducerea imunitatii
echipamentului. Pentru o listd a accesoriilor, traductoarelor si cablurilor care
respecta cerintele, consultati si anexa referitoare la CEM.

2.3.5 Atentie - Generalitati

ATENTIE

D-0126190-B —2021/05
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Daca sistemul nu functioneaza corespunzator, nu il utilizati Thainte de a fi
efectuate toate reparatiile necesare si inainte ca unitatea sa fie testata si
calibrata pentru o functionare optima, in conformitate cu specificatiile
Interacoustics.

Nu lasati dispozitivul s& cada pe jos si evitati orice impact. Daca instrumentul
se deterioreaza, returnati-l fabricantului pentru a fi reparat si/sau calibrat. Nu
utilizati instrumentul daca suspectati cd s-a deteriorat.

Acest produs si componentele sale vor avea performante optime numai
daca sunt utilizate si intretinute Tn conformitate cu instructiunile din acest
manual, de pe etichetele insotitoare si/sau din prospecte. Un produs defect
nu trebuie utilizat. Asigurati-va ca toate conexiunile la accesoriile externe
sunt fixe. Componentele care sunt rupte, lipsa sau prezinta semne vizibile
de uzura, deformare sau contaminare trebuie inlocuite imediat cu
componente de schimb curate, originale, fabricate de Interacoustics sau
disponibile la acesta.

FL Y
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2.3.6 Factori de mediu

ATENTIE

1

D-0126190-B —2021/05
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La cerere, Interacoustics va pune la dispozitie diagramele circuitelor, lista
componentelor, descrieri, instructiuni de calibrare sau alte informatii care
ajuta personalul de service autorizat sa repare piesele acestui instrument
care sunt concepute de Interacoustics ca fiind reparabile de catre personalul
de service.

Nu pot fi efectuate lucrari de reparatii sau Tntretinere la nicio componenta a
echipamentului in timp ce aceasta este utilizata la pacient.

Conectati la instrument numai accesorii achizitionate de la Interacoustics.
Este permisa conectarea la dispozitiv numai a accesoriilor despre care
Interacoustics declara ca sunt compatibile.

Nu introduceti si nu folositi niciodata casca introdusa fara un adaptor curat
fara defecte. Asigurati-va intotdeauna ca spuma sau adaptorul auricular este
montat corect. Adaptoarele auriculare si spuma sunt de unica folosinta.

Instrumentul nu este conceput pentru a fi utilizat in medii expuse la
scurgerile de lichide.

Verificati calibrarea daca orice piesa a echipamentului este supusa la socuri
sau manipulare brutala.

Componentele marcate cu ,unica folosintd” sunt concepute pentru un singur
pacient in timpul unei singure proceduri si pot fi o sursa de risc de
contaminare daca componenta este re-folosita.

Componentele marcate cu ,unica folosinta” nu sunt destinate reprocesarii.

Utilizati doar transductoare calibrate cu respectivul instrument.

Depozitarea in afara limitelor de temperatura specificate in sectiunea 5 poate
determina deteriorarea permanenta a instrumentului si a accesoriilor acestuia.

Nu utilizati dispozitivul in prezenta unui lichid care poate intra in contact cu
oricare dintre componentele electronice sau cu cablurile. Daca utilizatorul
suspecteaza ca accesoriile sau componentele sistemului au intrat in contact cu
lichide, unitatea nu trebuie utilizata thainte de a fi declarata sigura de catre un
tehnician de service autorizat.

Nu amplasati instrumentul in apropierea unei surse de caldura de orice fel si
Iasati un spatiu suficient in jurul instrumentului, pentru a asigura o ventilare
adecvata.

FL Y
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2.3.7 OBSERVATIE

2.4 Defectarea

Pentru a preveni defectarea sistemului, luati masuri adecvate pentru a evita
virugii de PC sau alte probleme similare.

In cadrul Uniunii Europene, este ilegal sa aruncati deseurile electrice si
electronice ca resturi menajere nesortate. Deseurile electrice si electronice pot
contine substante periculoase si, de aceea, trebuie colectate separat. Aceste
produse vor fi marcate cu un simbol pubela taiata, dupa cum se arata mai jos.
Cooperarea utilizatorului este importanta, in scopul asigurarii unui nivel ridicat de
reutilizare si reciclare a deseurilor electrice si electronice. Nereciclarea acestor
deseuri in mod adecvat poate pune Tn pericol mediul si, in consecinta, sanatatea
oamenilor.

in afara Uniunii Europene trebuie respectate reglementarile locale atunci cand
aruncati produsul dupa durata sa de exploatare.

Tn cazul defectérii produsului, protejarea pacientilor, utilizatorilor si a celorlalte persoane de
vatamari este importanta. Prin urmare, daca produsul a cauzat sau ar putea cauza o astfel de
vatamare, acesta trebuie izolat imediat.

Atat defectarile periculoase, cat si cele inofensive, care se refera la produsul in sine sau la
utilizarea acestuia, trebuie anuntate imediat la distribuitorul de unde a fost cumparat produsul.
Retineti sa includeti cat mai multe detalii posibile, de ex. tipul de vatamare, numarul de serie al
produsului, versiunea software, accesoriile conectate si orice alte informatii relevante.

in caz de deces sau incident grav legat de utilizarea dispozitivului, incidentul trebuie raportat
imediat la Interacoustics si la autoritatea nationald competenta.

D-0126190-B —2021/05
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2.5 Conexiuni

1 Ins Right Left ﬂ Right

Alimentare
PC USB
USB

Pat. Resp.
(Raspuns
pacient)
B

TF
Monitor
AUX

FF1

FF2

Os

Casc. Left
(Stanga)
Casc. Cu
mascare.
Casc. Right
(Dreapta)
Left (Stanga)
Right
(Dreapta)

Descriere
Folositi doar sursa de curent UES24LCP-120200SPA

Pentru conexiunea la PC
Pentru imprimanta/mouse/tastatura/stick USB
Raspuns pacient

Intrare pentru microfon bidirectional

Intrare Talk forward (unidirectional) in casca
Casca monitor

AUX (mini mufa stereo)

Camp liber 1

Camp liber 2

Conductor osos

Casca stanga

Casca cu mascare

Casca dreapta

lesire audiometrie stdnga
lesire audiometrie dreapta

2.5.1 Masuri de precautie pentru siguranta care trebuie luate cadnd conectati
instrumentul AD528

AVERTISMENT @
Folositi doar sursa de curent UES24LCP-120200SPA.

Fisa de curent separabila pentru UES24LCP-120200SPA este folosita

A AVERTISMENT pentru deconectarea in siguranta a alimentarii dispozitivului. Nu

pozitionati sursa de alimentare intr-o pozitie care sa faca dificila
deconectarea dispozitivului.

Va rugam sa retineti ca, daca se face conectarea la echipamente
standard, cum ar fi imprimante si retele, trebuie luate masuri speciale

é AVERTISMENT e . . .
de precautie pentru ment,inerea’sigtiran’;ei medicale. Respectati

D-0126190-B —2021/05
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OBSERVATIE: Tn cadrul masurilor de protectie a datelor, asigurati-va de conformarea cu urmétoarele
puncte:

Utilizati sisteme de operare care beneficiaza de suportul Microsoft

Asigurati-va ca sistemele de operare au aplicate remediile de securitate

Activati criptarea bazei de date

Folositi conturi de utilizator si parole individuale

Securizati accesul fizic si la retea pentru calculatoarele cu stocarea locala a datelor
Folositi software actualizat pentru antivirus, firewall si anti-malware

Implementati o politicd corespunzatoare de backup

Implementati o politica corespunzatoare de pastrare a jurnalelor

NGO RWN =

Fig 1. AD528 folosit cu sursa de alimentare aprobata pentru uz medical.
AD528

Mains outlet Power supply

UES24LCP-
120200SPA

Fig. 2. AD528 folosit cu o conexiune cu fir la un PC si imprimanta.

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

Fig. 3 AD528 folosit cu o imprimanta directa.

Power supply ————— AD528
UES24LCP-
1202005PA
Mainsoutlet = Medically approved @~ —— Printer
D-0126190-B — 2021/05 (=)
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Fig. 4 AD528 folosit cu o imprimanta termica.
Mains outlet ——— Powersupply ———— AD528 ——— Thermal printer

UES24LCP-
120200SPA

2.6 Licenta

Cand primiti AD528, acesta contine deja licenta pe care ati comandat-o. Daca doriti s& adaugati alte licente
care sunt disponibile pentru AD528, contactati distribuitorul local.

2.7 Despre Diagnostic Suite
La accesarea Meniu > Ajutor > Despre veti observa fereastra de mai jos. In aceast& parte a software-ului
puteti gestiona cheile de licentiere si puteti afla versiunile pentru Suite, Firmware si Compilare.

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

De asemenea, in aceasta fereastra gasi sectiunea Suma de verificare care este o caracteristica care va
ajuta sa identificati integritatea software-ului. Functioneaza prin verificarea continutului fisierului si folderului
pentru versiunea dvs. de software. Aceasta foloseste un algoritm SHA-256.

La deschiderea sumei de verificare veti gasi un sir de caractere si numere pe care il puteti copia facand clic
dublu pe acesta.
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3 Instructiuni de utilizare

Cand utilizati instrumentul, respectati urmatoarele recomandari:

ATENTIE

Utilizati dispozitivul numai conform instructiunilor din acest manual.

Utilizati numai adaptoare auriculare Sanibel™ de unica folosinta, concepute pentru a fi utilizate

impreuna cu acest instrument.

3. Utilizati intotdeauna un adaptor auricular nou pentru fiecare pacient, pentru a evita contaminarea

incrucisata. Adaptorul auricular nu este conceput pentru a fi reutilizat.

Tineti cutia cu adaptoare auriculare departe de pacient. Pericol de sufocare.

Asigurati-va ca utilizati numai intensitati de stimulare acceptabile pentru pacient.

6. Curatati periodic pernita castii utilizand un dezinfectant recunoscut (alcool izopropilic 70%) sau
folositi husele de casti de unica folosinta.

7. Prezenta acufenelor, hiperacuzia sau alt tip de sensibilitate la zgomotele puternice ar putea

contraindica testarea in cazul utilizarii unor stimuli de intensitate mare.

N =

ok

OBSERVATIE

1. Instrumentul AD528 trebuie utilizat Tntr-un mediu fara zgomot, astfel Incat masuratorile sa nu fie
influentate de zgomote acustice externe. Acest aspect poate fi stabilit de o persoana cu instruire
adecvata in acustica. ISO 8253-1 sectiunea 11 defineste recomandarile pentru zgomotul ambiental
permisibil pentru testarea audiometrica a auzului.

2. Se recomanda ca instrumentul sa fie utilizat in limitele de temperatura ambientala specificate in
specificatiile tehnice.

3. Castile obisnuite si cele cu fixare in ureche sunt calibrate la AD528 — folosirea traductorilor de la alt
echipament necesita o noua calibrare.

4. Nu curatati niciodata carcasa traductorului cu apa si nu introduceti instrumente nespecificate in
traductor.

5. Nu lasati aparatul sa cada pe jos si evitati orice impact. Daca instrumentul cade pe jos sau este
deteriorat in orice fel, returnati-I producatorului pentru a fi reparat si/sau calibrat. Nu utilizati
instrumentul daca suspectati ca s-a deteriorat.

D-0126190-B — 2021/05 (=)
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3.1 Panoul de comanda AD528

Nr Nume
1 Difuzor

2 Microfon

Taste fizice
30
4 Shift
5 Setup
(Configurare)

6  Function keys
(Tastele pentru
functii)

7  Del Point
(Stergere punct)
Del curve
(Stergere curba)

8  Save session
(Salvare
sesiune)

New session
(Sesiune noud)

9  Print
(Imprimare)
Clients (Clienti)

D-0126190-B — 2021/05
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2
100 sesgatne 100
3 4 5 6 7 8 9

[

12 13 14 15

Descriere
Difuzorul este folosit pentru modul bidirectional si monitorizare daca difuzorul din

casca monitor nu este conectat.
Microfonul este folosit pentru modul unidirectional daca microfonul din casca

monitor nu este conectat.

PORNESTE si OPRESTE instrumentul AD528.

Tasta shift activeaza sub functiile celorlalte taste.

Tineti apasat Setup (Configurare) si folositi rotitele pentru a alege meniul de
configurare dorit. Eliberati butonul Setup (Configurare) pentru a-l deschide.
Cele 6 taste pentru functii sunt dedicate functiile afisate pe ecran chiar deasupra
tastei individuale F. Functia depinde de ecranul de test.

Sterge puncte in timpul testarii audiometrice.
Stergeti toata curba nivelului de prag audiometric a unui grafic tinand apasat
shift impreuna cu acest buton.

Salveaza sesiunea curenta.
Creeaza o sesiune noua prin apasarea shift impreuna cu acest buton. O sesiune

noua va restabili setarile implicite.

Imprima sesiunea in imprimanta setata in Instrument settings — Printer (Setarile
instrumentului — Imprimanta).

Apasati butonul Clients (Clienti) pentru a deschide o fereastra in care un client
poate fi selectat, sesiunea poate fi vizualizata si stearsa, daca este cazul.

e )
-rs
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Comunicarea pacientului
10 Talk Forward
(Unidirectional)

11 Monitor/TB

Selectarea traductorului
12  Right (Dreapta)

13 Left (Stanga)

14 Os

15 FF

Selectarea testului
16  Tone/Warble
(Ton/Vobulare)
17  Voce
18 Tests (Teste)
Tastele operationale
19  Store (Salvare)

Niciun raspuns

20 Ext.range
(Gama ext.)

21 Wheel (Rotita)

D-0126190-B — 2021/05
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Permite comunicarea cu pacientul, operatorul vorbeste la microfon si este auzit
de pacient in casca traductor selectata.

Microfonul folosit pentru talk forward este cel conectat la mufa TF, avand
prioritate. Daca nu este conectat un microfon, va fi folosit microfonul intern.
Nivelul iesirii pentru talk forward este schimbat prin rotirea rotitei stdnga in timp
ce este tinut apasat butonul Talk Forward (Unidirectional).

Castigul de la MIC poate fi reglat prin apasarea Talk forward si rotirea rotitei
dreapta. Consultati sectiunea de voce pentru mai multe detalii privind modul in

care se seteaza castigul la MIC pentru testare.
Talk forward

Output Level: 60dB SPL

Monitor/TB activeaza monitorul si Talk Back (TB) de la pacientul din cabina de
test. Cu activarea monitorului, prezentarea catre pacient poate fi auzita pe
difuzorul monitor incorporat sau Tn casca monitor.

Reglati castigul Monitorului/TB pentru Cn 1, Cn2 sau TB prin apé&sarea lunga a
butonului Monitor/TB.

Monitor

Selecteazd urechea dreapta de test si comuta intre traductori casca si traductori
casca interna.

Selecteaza urechea stanga de test si comuta intre traductori casca si traductori
casca interna.

Apasati acest buton pentru a folosi conductorul osos pentru audiometrie. Prima
apasare selecteaza urechea dreapta pentru testare, iar a doua apasare
selecteaza urechea stanga pentru testare. Lumina aflata deasupra butonului va
indica urechea selectata.

Apasati 1 FF 2 pentru a selecta difuzorul in camp liber ca iesire pentru canalul 1.
Prima apasare va directiona sunetul prin difuzorul in cadmp liber 1, iar a doua
apasare va directiona semnalul prin difuzorul in camp liber 2.

Daca apasati acest puteti comuta intre tonurile pure si tonurile vobulare pe
durata audiometriei. Daca sunteti in testul de voce, acest buton poate fi folosit
pentru a intra in audiometria tonului.

Permite prezentarea materialului vocal folosind fisiere wave incorporate, intrarea
aux sau mic. Materialul vocal trebuie instalat si configurat in setarile pentru voce.
Tineti apasat Tests (Teste) si folositi rotita pentru a alege testul dorit. Eliberati
butonul pentru a face selectia.

Salveaza nivelul de prag.

Permite salvarea unei lipse a raspunsului atunci cand pacientul nu raspunde la
tonul/semnalul prezentat.

Permite testarea la niveluri mai ridicate de intensitate in timpul audiometriei.
Lumina de deasupra butonului se va face usor portocalie cand este disponibila
gama extinsa.

Rotita este multifunctionala. Aceasta este folosita pentru reglarea nivelului la
iesire de la canalul 1 in timpul audiometriei.

L Y
s ]
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22  Tone Switch Folosit pentru comutarea de ton in audiometrie.
(Comutatorul de  Enter este folosit pentru realizarea selectiilor din meniuri.
ton)
+' Enter
23  Incorrect/Down Incorect este folosit Tn timpul audiometriei vocale pentru salvarea unui cuvant
(Incorect/Jos) incorect. Jos este folosit pentru scaderea in frecventa in timpul audiometriei.
24  Correct/Up Corect este folosit Tn timpul audiometriei vocale pentru salvarea unui cuvant
(Corect/Sus) corect.

Sus este folosit pentru cresterea in frecventa in timpul audiometriei.
25 Wheel (Rotita) Mascarea este oprita prin rotirea rotitei pana la capat in sens invers acelor de

ceasornic

Mascarea poate fi oprita de la o intensitate puternica apasand shift + rotirea
Sinc rotitei de mascare n sens invers acelor de ceasornic.
Shift + rotirea rotitei de mascare in sensul acelor de ceasornic va activa

sincronizarea. Oprirea mascarii va dezactiva din nou sincronizarea. Atunci cand
canalele sunt sincronizate, o mica pictograma va indica acest lucru pe afisaj.

3.2 Pornirea si Configurarea

AD528 va porni mereu in ecranul de test de audiometrie a tonului pur. O setare poate fi salvata permanent
apasand salvare sau temporar apasand inapoi cand se iese din meniul configurare.

3.2.1 Despre

Shift+Setup (Shift+Configurare) deschide caseta About (Despre) care contine informatii despre versiunea
firmware, calibrarea si standardele. In plus, acesta prezinta traductorii cu care a fost calibrat dispozitivul si
configuratia licentei dispozitivului.

3.2.2 Setarile instrumentului

Setarile instrumentului contin toate setarile generale. Tineti apasat butonul configurare si selectati Instrument
Settings (Setari instrument) cu ajutorul rotitei. Din setérile instrumentului puteti modifica License (Licenta),
Language (Limba), Backlight (Lumina de fundal), Keyboard LED (LED tastatura), Printer (Imprimanta), Keep
session on save (Pastreaza sesiunea la salvare), precum si data si ora. Folositi rotita stdnga pentru a
parcurge in sus si jos lista si modificati setarea folosind rotita dreapta.

Instrument settings Clock setup

License... O1BSVIUXN7YSDKTF134BH3D Date: F-11-2017
Language English
Backlight 100 %

Date format: DD-HH-YYYY

Keyboard LED's 100 % Time: 12:04:29
Printer HP PCL 3

Keep session on save 0ff

Time & date...

Time format: 24H

Licenta Afiseaza cheia de licentiere, de ex. 01B5W4UXN7Y8DKTF134BH3D

Limba Chineza, ceha, engleza, finlandeza, franceza, germana, greaca, italiana,
japoneza, coreeana, norvegiana, suedeza poloneza, portugheza braziliana,
rusa, spaniol, turca

Lumina de fundal 10%-100%
LED-urile tastaturii 10%-100%
Imprimanta HM-E300, HP PCL3, HP PCL3GUI

Keep session on save  Pornit/oprit

(Pastreaza sesiunea la

salvare)

Data si ora Data, formatul datei, ora, formatul orei
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Keep session on save (Pastreaza sesiunea la salvare) va pastra sesiunea pe dispozitiv cand se apasa
salvare sesiune.

Printer (Imprimanta) va permite sa alegeti imprimanta in care sa tipariti. Implicit, este selectata imprimanta
termica HM-E300. Lista de mai jos prezinta imprimantele si limbajele de imprimare acceptate in prezent.

3.2.3 Setarile obisnuite

Pasii intensitatii 1,2,5
Intensitatea la schimbarea iesirii Opirit, -10 dB-50 dB
Cn2 implicit Pornit/oprit
Intensitate de pornire Cn2 -10 -50 dB
Intensitatea Cn2 cand se schimba Oprit, 0,5,10
frecventa
Planul simbolurilor ISO, ASHA, german, francez
Mai jos este o prezentare a planurilor simbolurilor care sunt
disponibile.
Starea aerului Casti de cap, intraauriculare
(se aplica cand sunt calibrate ambele tipuri de traductoare)
Mascare os Opus Cn1, Casca cu mascare
(se aplica cand se calibreaza pentru casca cu mascare)
Sunet pentru raspuns pacient Oprit-100
Salveaza masuratoarea IP sub forma de  Pornit/oprit.
AC Pornit va face sa apara simbolurile castii cu fixare in ureche
sub forma de casca.
Filtru de voce Ne-liniar (implicit), liniar, FF Ecv.

Simbolurile sunt afisate ca nemascate/mascate pentru fiecare plan de simboluri disponibil.

e9| €9 [/

ISO

Casca de cap AC
Nu este auzit

Casti intraauriculare AC
Nu este auzit

Conductia osoasa BC
Nu este auzit

Camp liber FF
Nu este auzit

Nivelul cel mai MCL
confortabil

Nu este auzit
Nivel inconfortabil ucCL
Nu este auzit

PO = MMM
> &

|~ oo~ ~ooo
T 2Xe0 0000 5

| XXX <D
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R
M
M
J
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TCc XX
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Casca de cap Ac| OA | X1O

Nu este auzit Q A Xl:l.

Casti intraauriculare ACIO A | X

Nu este auzit Q A I:l.

Conductia osoasa BC| { [ >§ |

Nu este auzit .K L 2 1

Camp liber FFl OO | %% | SS |AG | A- BB

Nu este auzit @@ xx SS Jq ¥ PL + B

Nivilurlt cg_llmai MCL| M M M M M M

confortabi

Nu este auzit “M M M M M M

Nivel inconfortabil ucL| L L LJ L L L

Nu este auzit 1] 1] LJ L] || L]
Francez @ 9 @ @ (@ 9) (@ ?)

Casci de cap AC| OA | XO

Nu este auzit Q A

Cagti intraauriculare AC| < ¢ :>>-<':|I:-l

Nu este auzit ele "h

Conductia osoasi BC| < K > >

Nu este auzit [ L ] 1

Camp liber FFIOA | XE| BB QA XO | ¢

Nu este auzit OA X0 | BB |[OA | XE | £

Niviluljtcs!lmai MCL M M ™M M M M

confortabi

Nu este auzit ‘M M M M M M

Nivel inconfortabil ucL| | L] LJ L L L

Nu este auzit J_| J_| j_| J_| J_| j_|
German Q 9 @ ? ‘@ 9) (@ 9)

Casca de cap AC| OA | X1O

Nu este auzit Q A

Casti intraauriculare AC| ¢ :>>-<':II:-I‘

Nu este auzit <L |

Conductia osoasa BC| > 1] | < E

Nu este auzit k 1 .K J:

Cémp Iiber' FF B B + [+ *] + B B

Nu este auzit B B il | BN B B

Niviluljtcs!lmai MCL M M M M M M

confortabi

Nu este auzit ‘M M M M M M

Nivel inconfortabil ucL| M M m M M M

Nu este auzit J‘|‘| m m J'|'| m jT|
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3.2.4 Setarile de ton

Tipul de mascare

Strategia pentru salturi
Schimbarea intensitatii cind se schimba

frecventa
Audiograma unica
Prezentare — Cn1
Durata puls multiplu
Durata puls unic
Manual/invers

Afisare index PTA (Fletcher)

Frecvente PTA...

Frecvente...

v[‘] T ] N ;Lutff”‘j lr ]

|

WN, NB
Niciuna (implicit), De jos in sus, Fluture
-10-30 dB

Pornit/oprit

Puls unic/puls multiplu/continuu

200 ms-5000 ms

200 ms-5000 ms

Manual, invers

Pornit/oprit

Reglarea frecventelor PTA incluse pentru calcularea
PTA

Seteaza partea cu frecvente din testare

3.2.5 Setarile pentru voce

Tipul de vorbire

Tipul de mascare

Nr. de cuvinte
Vizualizare

Linia de discriminare
Calculare SRT
Expirare timp la
punctarea automata
Valoare punctare
automata

Pauza

Aleatorizare lista wave
Materiale wave
Curbele de normare...

Legarea tipului de
stimul la curbe...

3.2.6 Setari automate
Metoda pragului Hughson-Westlake
Stimulul Hughson-Westlake la timp
Hughson-Westlake random time off
Deviatia Békésy intre varfuri si vai

Inversarile Békésy
Frecvente...
D-0126190-B — 2021/05
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AUX1, AUX2, MIC, Wave
Intrare SN, WN, Cn2

10-50 incluse in lista vorbirii
Grafic/tabel

Pornit/oprit (doar grafic)
Pornit/oprit (doar grafic)
Niciunul, 1s,2s,3s

Corect/incorect (se aplica cand punctarea automata este pornita)

0-4s
Pornit/oprit
Selectia disponibila depinde de materialul de voce incarcat in dispozitiv.
Regleaza curbele de normare pentru casca cu materialul de voce sau,
respectiv, camp liber.
Multi syllabic Single syllabic
dB

La fel ca tipul Masuratorii de tipul de material.
Link stimulus type to curves

SRT Hulti numbers
WR1 Words
WRZ HMulti Words

WR3 Sentences

2din3,3din5

1s,2s

0-1,6s

5/-60

5/-15

Regleaza frecventele incluse pentru testarea automata

.-
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3.3 Clientii si sesiunile
3.3.1 Save session (Salvare sesiune)

Save session — select client

Id:
Name: No Name

Id: 562375
Mame: Peter Dok

Atunci cand apasati Save Session (Salvare sesiune) numele clientilor creati vor aparea intr-o lista.
Sesiunea poate fi salvata la un client existent sau poate fi creat un client nou.

Delete Sterge clientul selectat

(Stergere)

New Creeaza un client nou

(Nou)

Edit Editeaza clientul selectat

(Editare)

Back Revenire la sesiune

(Inapoi)

Save Salvarea sesiunii pentru clientul selectat
(Salvare)

3.3.2 Clients (Clienti)

Apasati butonul Clients(Clienti) si folositi rotita pentru a derula printre clienti. Selectati clientul apasand
Session (Sesiune) si apare o listd cu sesiunile disponibile. Folositi din nou rotita pentru a evidentia sesiunea
care trebuie selectata. Apasati View (Vizualizare) pentru a afisa istoricul sesiunii.

View session — select session
10-24-2019 09:13:08 AM

Yiow

Folositi rotita pentru a selecta un client din listd si apasati Enter. Puteti edita un client existent sau creati un
client nou. Apasati Edit (Editare) pentru a edita un client existent. Apasati New (Nou) pentru a adauga un
client.

Folositi rotita pentru a selecta un client din lista. Puteti edita sau sterge un client existent sau puteti crea un
client nou. Apasati Delete (Stergere) pentru a sterge un client existent. Apasati New (Nou) pentru a adauga
un client. Apasati Edit (Editare) pentru a edita un client existent.
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View client

Id:
Hame: Ho Name

Id: 123
Hame: helle nielsen

Id:1

Hame: 1

Id: Hbj
Mame: Helle J

session Delete Hew Edit Back

Session (Sesiune) Deschideti View Session (Vizualizare sesiune) - Selectati meniul Session (Sesiune)
si accesati sau stergeti sesiunea (sesiunile) salvata la clientul selectat.

Delete (Stergere)  Sterge clientul selectat

New (Nou) Creeaza un client nou
Edit (Editare) Editeaza clientul selectat
Back (Inapoi) Revine la sesiune.

3.3.3 Editarea unui client sau adaugarea unui client

Un client nou poate fi introdus apaséand pe New (Nou) si un client anume poate fi editat apasand pe Edit
(Editare).

Enter id:

Procesul de introducere a detaliilor clientului inseamna introducerea id-ului, introducerea prenumelui,
introducerea numelui de familie. Apasati Next (Urmator) pentru a continua si Done (Realizat) pentru a
finaliza

Backspace, caps lock, shift, spacebar, anulare si urmator se regasesc sub forma de functii cu taste software
in timp ce se introduc informatiile clientului.
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3.4 Instructiuni de utilizare — audiometria
Modulul de audiometrie contine urmatoarele teste care pot fi selectate din lista de teste.

Testele de ton: Ton, Weber, Stenger, SISI, ABLB, Ton in zgomot

Teste de voce: Voce, Voce cu zgomot, Voce Canalul 2, SNR

Teste automate: Hughson-Westlake, Bekesy

Retineti ca testele disponibile Tn aceasta listd depind de configuratia licentei.

3.4.1 Ecranul de test de Audiometrie a tonului

Ecranul de test pentru Audiometria tonului este folosit pentru audiometria tonului folosind casti normale sau
casti interne, conductia osoasa sau difuzoare in camp liber. Mai jos aveti o descriere a functiilor din ecranul
de test pentru audiometria tonului.

Ton

Tone — HL

A5 5H wemm  1000HZ @ 604z (
1 2 3 4 5 6 7

1 Folositi comutatorul ton pentru a difuza un sunet catre client. Zona de stimulare se va aprinde la
difuzarea unui sunet.

2 Aceasta vizualizarea setarii discului intensitatii stimulului care poate fi modificata prin rotirea rotitei
canalului 1.

3 Acest indicator vizual este afisat atunci cand pacientul apasa raspunsul pacientului.

4 Tipul masuratorii (HL, MCL, UCL) este afisat si ca tip de prezentare, de ex. Ton, Stenger, Weber.
Este afisata si frecventa testului.

5 Simbolul indica sincronizarea canalelor. Prin urmare, canalul 2 va urma reglajul de la canalul 1.

6  Astfel se vizualizeaza setarea discului intensitatii canalului 2, de ex. mascarea, care poate fi
modificata prin rotirea rotitei canalului 2.

7 Zona de stimulare se va aprinde atunci cand este emis un sunet pe canalul 2, de ex. cAnd mascarea
este activa.

Afisarea rezultatelor

3 Bous Rigitt = Torw 1 1 Left— NE

-1 PTA =164 PT
e 5 1 3 L 55
10 g i 6 104 w
20 :: '\.\"_ 2 20 ‘\H}f
3 ey el

b

40 = Ry ) 40 4 \ 6
56 L 50 ‘.

60 o—1 £ —
7th 2 \'

B0 5 B0
Qi S0~

106 160 4

116 110

120 4 124

T T T T T T T 1 T 1 T T T T 1 T 1
oIS 028 05 1 2 4 8 0% 02% 05 1 2

1 Channel info

(Informatii despre

canal)

PTA

Intensity scale

(Scala intensitatii)

4  Frequency scale
(Scala frecventei)

5 Maximum output
(lesirea maxima)

[OVH\V)
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Indicarea urechii si a tipului stimulului pentru canalul 1 si, respectiv, 2.

Indica Media tonala (Pure Tone Average - PTA) configurata n setarile Tonului.

Scala intensitatii de la -10 la 120 dB HL.

Scala frecventei de la 0,125 kHz la 8 kHz.

Zona intunecata indica gama maxima de intensitate pentru traductorul selectat.
Gama poate fi extinsa prin apasarea tastei fizice Ext. range (Ext. gama).
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6  Cursorul Cursorul din audiograma vizualizata pentru frecventa si intensitatea stimulului
selectat in respectivul moment pentru canalul 1 si, respectiv, canalul 2.

Function keys (Tastele pentru functii)

(12 61 d5 ) Heas type ) Condton | ik nf ) (Han—Rev [ 11 in |
1 2 3 4 5 6

1 Apasati butonul ,1,2,5 dB” pentru a comuta intre marimea pasilor in dB. Dimensiunea curenta a
pasului este indicata pe eticheta acestui buton.

2 Tineti apasat butonul Meas. type (Tip masur.) si folositi rotita pentru a selecta tipul nivelului de prag —
HL (nivel auditiv), MCL (nivelurile cele mai confortabile), UCL (nivel inconfortabil).

3 Schimba starea indicatiei: Niciuna, Asistat, Biauricular sau Ambele. Functia se aplica doar in timpul
testarii in camp liber.

4  Tabelul mascarii prezinta intensitatea mascarii pentru nivelul de prag salvat.

5 Man: Prezentare ton manual la fiecare apasare a comutatorului de ton.
Rev: Prezentare ton continuu care va fi intrerupta la fiecare apasare a comutatorului de ton.

6 Continuous (Continuu): Implicit este asigurat un ton continuu.
Single (Unic): Asigura un ton de lungime pre-setata.
Multi: Asigura un ton cu pulsare permanenta.
Durata tonului unic si multi este reglata in setarile tonului.
3.4.2 Weber

Testul Weber face diferenta dintre hipoacuzia conductiva si cea neurosenzoriala cu ajutorul unui conductor
osos. Folositi indicatiile pentru a arata locul unde este perceput tonul. Daca pacientul aude tonul mai bine in
urechea mai slaba, atunci hipoacuzia este conductiva, iar daca tonul este auzit mai bine in urechea mai
buna, pierderea auditiva este neurosenzoriala la frecventa respectiva.

Simbolurile pentru Weber corespund cu urmatoarele butoane software.

Right Centru Left Nu este Fara reactie
(Dreapta) (Stanga) auzit
- # - ) .
3.4.21 Stenger
Stenger
FASE: 2003.42 1050
Right = Tone [Left — Tone
P;'g —12— i (o e PTf

i
3 A /
S+
] e
S0 i
> N
1104
1201

0.1‘25 0.‘25 0?5 ' 1 ' é ' fll ) Eli

Testul Stenger este folosit cand un pacient este suspectat de simularea hipoacuziei si se bazeaza pe
fenomenul auditiv ,Principiul Stenger” care spune ca va fi perceput doar cel mai tare dintre doua tonuri
similare prezentate in ambele urechi simultan. Ca regula generala, se recomanda sa realizati testul Stenger
in cazul hipoacuziei unilaterale sau al unor asimetrii semnificative.

Apasati Tests (Teste) si selectati Stenger pentru a intra in testul Stenger. Ecranul este acelasi ca la
audiometria tonala. Consultati ecranul de testare audiometrie tonala de mai sus pentru o descriere a
ecranului de testare. Tastele functie 1, 5 si 6 sunt disponibile la ecranul de testare Stenger.
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La testul Stenger, semnalul este asigurat in ambele urechi atunci cand este apasat comutatorul ton. Folositi
rotita pentru canalul 1 pentru a regla intensitatea urechii primare si rotita pentru canalul 2 pentru a regla
intensitatea urechii secundare.

3.4.2.2 SISI - Index de sensibilitate cu increment scurt

SISI este conceput pentru a testa abilitatea de a recunoaste cresterea de 1 dB in intensitate in timpul unei
serii de tonuri prezentate la 20 dB deasupra pragului tonal pentru frecventa de test. Acesta poate fi folosit
pentru a diferentia intre problemele cohleare si retrocohleare deoarece un pacient cu probleme cohleare va
putea percepe cresterile de 1 dB, in timp ce un pacient cu probleme retrocohleare nu va putea face
distinctia. Trebuie obtinute 20 de masuratori pentru a avea afisat pragul SISI la frecventa specificata.

SISsI

Presentations: 1 Responses: {

Frequency 125 1250|500 750 1k 15k 2k | 3k | Ak | 6k | 8k
SIS1 % Right
SIS1 % Left

T AaM | Modulatie in amplitudine (0, 1(SISl), 2, 5)
Resetare

[ > [ v Pornirea si oprirea testului SISI

3.4.2.3 ABLB - Compensarea intensitatii sonore biauriculare alternative (Fowler)

AELE
0 d8 HL 1000Hz - 1 0 dB H
Right — Tone | Left — Tone
PTh —16 : PTé
- a -
10
204 o
30
404 al*
50
&6 Ol
70 o
20
20
1004
1104
120

T T T
0125 025 05

ABLB (Compensarea intensitatii sonore biauriculare alternative) este un test pentru detectarea diferentelor
de intensitate sonora percepute intre urechi. Testul este conceput pentru persoanele cu hipoacuzie
unilaterala. Acesta serveste ca un posibil test pentru egalizarea intensitatii sunetului.

Testul este realizat la frecventa la care se presupune ca este nevoie de aceasta egalizare. Acelasi ton este
prezentat alternativ in ambele urechi. Intensitatea este reglata la urechea cu probleme (20 dB deasupra
pragului de ton). Pacientul are sarcina de a regla nivelul urechii mai bune pana cand semnalul din ambele
urechi are aceeasi intensitate. Retineti ca testul poate fi facut si prin fixarea intensitatii in urechea normala,
iar pacientul urmand sa seteze tonul pentru urechea cu probleme. Tastele functie 1, 5 si 6 sunt disponibile la
ecranul de testare ABLB.

3.4.2.4 Ton in zgomot (Langenbeck)
Pentru o descriere a tastelor functie de la Ton Tn zgomot, consultati ecranul de testare a audiometriei de ton.

Rolul tonului intr-un test de zgomot este acela ca tonul (canalul 1) si zgomotul (canalul 2) sunt prezentate pe
aceeasi parte a urechii. Tastele pentru functii disponibile Th ecran sunt 1, 2, 5 si 6.
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3.4.3 Audiometria pentru voce

NOTIFICARE
Se poate folosit doar materiale de voce recunoscut, adica material care are o relatie cunoscuta cu semnalul
de calibrare.

Audiometria vocii are avantajul folosirii semnalelor vocale si este folositd pentru a cuantifica capacitatea
pacientului de a intelege comunicarile zilnice. Acesta examineaz abilitatea de procesare a pacientului
raportat la gradul si tipul de hipoacuzie care poate varia profund de la un pacient la altul cu aceeasi
configuratie de hipoacuzie.

Audiometria vocala poate fi realizata folosind mai multe teste.

SRT (Speech Reception Threshold - Pragul de receptie vocala) se refera la nivelul la care pacientul poate
repeta corect 50% dintre cuvintele prezentate. Acesta are rol de verificare a audiogramei tonala, ofera un
index al sensibilitatii acustice pentru voce si ajuta la stabilirea punctului de start pentru alte masuri de supra-
prag, cum ar fi WR (Recunoasterea cuvintelor).

WR mai este uneori denumit si SDS (Punctaje de discriminare vocald) si reprezintd numarul de cuvinte
repetate corect exprimate sub forma de procent. Folositi Correct (Corect) sau Incorrect (Incorect) pentru a
indica recunoasterea cuvantului. Atunci cand faceti acest lucru, punctajul de recunoastere a cuvintelor este
calculat automat.

Voce
Speech — WR1
) 30:u score Count & 255 HL(
Duntnmenng  MIC 50% 8 SN Fymnninnt
1  Zona de stimulare se va aprinde la difuzarea unui sunet in canalul 1.
2 Contorul VU indica nivelul sunetului prezentat in canalul 1.
3  Aceasta vizualizarea setarii discului intensitatii stimulului care poate fi modificata prin rotirea rotitei

canalului 1.
Sub intensitatea canalului 1 exista o indicare a originii sunetului prezentat (MIC, WAVE sau AUX)

4  Tipul de test este indicat urmat de o indicare a tipului de masuratoare selectata.
Punctajul pentru voce (%) si numarul de cuvinte sunt afisate mai jos.

5  Simbolul indica sincronizarea canalelor. Prin urmare, canalul 2 va urma reglajul de la canalul 1.

6  Aceasta vizualizarea setarii discului intensitatii stimulului care poate fi modificata prin rotirea rotitei
canalului 2.
Sub intensitatea canalului 2 exista o indicare a tipului sunetului/mascarii prezentat (WAVE, AUX 1,
AUX2, SN, WN)

7 Undele de sunet indica prezenta sunetului. Cand un sunet este prezentat in canalul 2 folosind o intrare
externa (AUX sau MIC) sau un semnal de voce pe canalul 2, contorul VU indica nivelul sunetului care
este prezentat.

2R 1 1538 Transducer Type dB Mask  Score Aided
501 [fo e3g Right SRT 30 10 HA
oy [20 e Right WRl 65 a5 80
co] 5 |0 Left SRT 15 NA
S0 S0 SRT
] [0 =rT Left W1 60 40 0
301 b7o 320 FF1 WR1 60 60 0 X
20 eo FF2 WR1 60 60 0 X
0 i 0

0-I T T T 2 T T T T T T T T T = I-100

=100 20 30 40 S0 &) PO 80 90 100 1D 4120 dB

[3  12-27 | | | | sand |
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—_

SR/SD SR este recunoastere vocala in 0-100%
SD este discriminare vocala in 0-100%

2 Intensity scale (Scala Scala intensitatii de la -10 la 120 dB HL
intensitatii)

3 Input list (Lista de Afiseaza materialul pentru lista selectata. Atunci cand testul este pornit, cuvantul
intrari) prezentat este incadrat.

4 Phone norm curves Curbe de normalizare telefon pentru materialul vocal; m pentru multi silabic si s
(Curbe de pentru o singura silaba. Curbele de normalizare telefon pot fi setate in setarile
normalizare telefon)  vocale — curbe normate.

5 Maximum range Zona indica gama de intensitate care nu poate fi atinsa cu traductorul selectat.
(Gama maxima)

6 SRT SRT se refera la nivelul la care pacientul poate repeta corect 50% din cuvintele

prezentate, unde valoarea SRT indica nivelul acestei relativitati fatd de curba
normata. Ordinea valorilor SRT afisate este telefon WR 1, telefon WR2,
intraauricular WRA1, intraauricular WR 2.

Function keys (Tastele pentru functii)
dijgwil:} Dupa finalizarea testului, editati punctajul inainte de salvare.

GEEERITY  Alegeti intre SRT, MCL si UCL, WR1, WR2 sau WR3.
M0 Conditia in care este realizat testul de voce: niciuna/asistat/biauricular/ambele.
Type Schimbati tipul de material folosit: numere/multi numere/cuvinte/propozitii.

Schimbati lista cu materialul folosit la testul de voce.

= Apasati Shift + List (Lista) pentru a schimba materialul de voce.
Start Incepeti redarea fisierelor wave.
| Pauza.
Redare.

Opriti redarea fisierelor wave.

12HdR Pentru testul SNR. Apasati butonul ,1,2,5 dB” pentru a comuta intre marimea pasilor in dB.
Dimensiunea curenta a pasului este indicata pe eticheta acestui buton.

3.4.3.1 Reglarea intrarii pentru voce

Testarea vocala poate fi facuta cu fisiere wave pre-inregistrate (Wave), intrare externd (AUX) sau microfon
(MIC) si poate fi rulatd Tn modul grafic sau Tn modul tabel.

Pentru schimba iesirea pentru canalul 1 sau 2 apasati lung 1 Speech 2 (1 Voce 2) si folositi rotita 1 sau 2
pentru regla iesirea pentru canalul 1 sau, respectiv, 2.

Speech - WR1

Score  Count
100% 1

Input level

Pentru a regla castigul de la AUX sau MIC asigurati-va ca iesirea este setata la AUX sau MIC si apasati shift
+ 1 Speech 2 (1 Voce 2). Contorul VU este prezent pe ecran pentru reglare. Reglati nivelurile pana cand
ajungeti la 0 medie de aproximativ 0 dB VU pe decibelmetru. Prin apasarea shift + apasare lunga pe voce va
aparea un contor VU mai mare pentru ajustarea nivelului vocii de la MIC. Daca semnalele vocale si de
calibrare nu sunt la acelasi nivel, acestea trebuie corectate manual.

Materialul de voce poate fi prezentat ambelor urechi in acelasi timp. Aceasta necesita o licenta si indexarea
materialului in acest scop. Asigurati-va ca canalul 1 si 2 sunt setate pentru Wave.
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3.4.3.2 Punctajul fonemelor

Punctajul fonemelor este disponibil la AD528. Dupa fiecare cuvant, numarul de foneme va fi prezentat in
paranteze. Fonemele pot fi punctate doar folosind o tastatura clasica sau numerica externa.

3.4.3.3 Voce cu zgomot

Materialul de voce poate fi prezentat aceleasi urechi. Selectati Speech in noise (Voce cu zgomot) din
selectarea testului. Astfel, vocea si zgomotul sunt directionate catre aceeasi parte a urechii. Acest lucru
ofera in plus ocazia de a rula un test al raportului semnal/zgomot la o ureche regland nivelul canalului 1
relativ la canalul 2.

Cand testul a inceput, pe afisaj apare tasta pas dB. Aceasta permite comutarea dimensiunii pasului dB.
Dimensiunea curenta a pasului este indicata pe eticheta acestui buton.

3434 QuickSIN

Dificultatile de auz in situatiile cu zgomot de fundal este o nemultumire comuna printre utilizatorii de proteze
auditive. De aceea, masurarea pierderii SNR (raportul pierdere semnal/zgomot) este importanta deoarece
nu se poate aprecia corect capacitatea unei persoane de a intelege vocea pe fundal de zgomot doar din
audiograma tonala. Testul QuickSIN a fost dezvoltat pentru a oferi o estimare rapida a pierderii SNR. Este
prezentata o lista cu sase propozitii cu cinci cuvinte cheie per propozitie intr-un zgomot de fundal.
Propozitiile sunt redate la rapoarte semnal/zgomot pre-inregistrate care scad in trepte de 5-dB de la 25
(foarte simplu) la 0 (extrem de dificil). SNR-urile folosite sunt: 25, 20, 15, 10, 5 si 0 care cuprind de la
performanta normala si pana la probleme de grave auz pe fundal zgomotos.

Se va putea puncta rezultatul cu ambele taste F si cu o tastatura externa.

30 dBH . 30 dEH =TT EH

* Have SN =

lake sparkled red hot sun . lake sparkled red hot sun
Tend the sheep while ihe dog wanders Tend /= sheep while /¢ dog wanders
Take two shares fair profit 3. Take two shares fair profit
Horth winds bring colds and fevers . North winds bring colds and fevers
sash of gold silk will trim her dress sash of gold silk will trim her dress
Fake stones shine but cost little 6. Fake stones shine but cost little

255 - TOTAL = - SNR Lozs

3.4.4 Testarea automata

3.44.1 Bekesy

Békésy este o procedura de testare automata tonala. Testul Békésy este un test in frecventa fixa care
evalueaza cate o frecventa pe rand prin prezentarea unui ton continuu. Pacientul va apasa buton pentru
raspuns pacient cat timp se aude tonul si il va elibera cand tonul nu este auzit.

Famili Atunci cand este activat, pacientul se poate familiariza cu procedura de testare fara ca
datele sa faca parte din inregistrare.

Apasati butonul de redare pentru a incepe testul cu toate frecventele. Apasati SHIFT +
butonul redare pentru a reporni testul.

Pauza
Tn plus, pulsul multiplu este disponibil ca o functie care poate fi folosita in timpul testului Bekesy.

Setarile pentru testul Bekesy se gasesc in Setarile automate.
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3.4.4.2 Hughson-Westlake

Hughson-Westlake este o procedura de testare automata tonala. Pragul auzului este definit ca 2 raspunsuri
corecte din 3 (sau 3 din 5) la un anumit nivel de prag la procedura de testare cu o crestere de 5 dB si o
scadere de 10 dB. Pacientul ofera feedback apasand raspuns pacient cand aude tonul.

Atunci cand este activat, pacientul se poate familiariza cu procedura de testare fara ca
datele sa faca parte din inregistrare.

Apasati butonul de redare pentru a incepe testul cu toate frecventele. Apasati SHIFT +
butonul redare pentru a reporni testul.

Pauza

Setérile pentru testul Hughson-Westlake se gasesc in Setarile automate.

Stimulul Hughson-Westlake la timp:

fiuto settings

Hughson-Westlake threshold method Z out of 3

Hughson-Westlake stimulus on time 1s

Hughson-Westlake random time off 0.0 s
Békésy deviation among peaks & valleys 10

Békésy reversals b}
Frequencies...

Setati stimulul la timp la 1 sau 2 secunde.

Durata aleatorie de oprire Hughson-Westlake

futo settings

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

Hughson-Yestlake randon time off 00s

Békasy deviation among peaks & valleys 10

Békésy reversals 5
Frequencies...

Setati durata aleatorie intre O si 1,6 secunde
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4 Intretinerea

ATENTIE

Intotdeauna opriti aparatul si deconectati-l de la sursa de alimentare inainte de a-I curata
Respectati cele mai bune practici locale si ghidurile de siguranta daca sunt disponibile

Folositi o lavetd moale Tnmuiata putin Tntr-o solutie de curatat pentru a curata toate suprafetele
expuse

Nu Iasati lichidele sa vina in contact cu partile metalice din interiorul castilor

Nu il introduceti in autoclava, nu il sterilizati, nu introduceti instrumentul sau accesoriul in niciun
lichid

Nu utilizati obiecte dure sau ascutite pentru a curata nicio piesa a instrumentului sau un accesoriu
Nu lasati piesele care au intrat in contact cu lichide s& se usuce inainte de a le curata
Adaptoarele auriculare din cauciuc sau spuma sunt piese pentru o singura utilizare

Solutii recomandate pentru curatare si dezinfectare

Apa calda cu solutie de curatare slaba, neabraziva (sapun)

Procedura

Curatati instrumentul stergand carcasa cu o laveta fara scame umezita cu solutia de curatare
Curatati pernitele, comutatorul de ton al pacientului si alte piese cu o laveta fard scame, usor
umezitd cu solutie de curatare

Asigurati-va ca umezeala nu ajunge in portiunea difuzorului castilor sau Tn zone similare

Pentru a mentine siguranta electrica pe toata durata de exploatare a

'_A‘.\_/ERHSME instrumentului, trebuie sa se efectueze periodic verificari de siguranta, conform
IEC 60601-1, clasa Ill, componente aplicate de Tipul B, de ex, la realizarea
calibrarii anuale.
D-0126190-B — 2021/05 FaN
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4.1 Proceduri generale de intretinere

Verificari de rutina (teste subiective)
Se recomanda efectuarea saptamanala a procedurilor complete de verificare de rutina pentru tot
echipamentul utilizat. Punctele 1-9 de mai jos trebuie respectate la utilizarea zilnica a echipamentului.

General

Scopul verificarii de rutina este asigurarea functionarii corecte a echipamentului, verificarea starii calibrarii si
a functionarii corecte a traductoarelor si conexiunilor pentru a nu afecta negativ rezultatul testarii. Procedurile
de verificare trebuie efectuate cu audiometrul configurat intr-o situatie normala de lucru. Cele mai importante
elemente ale verificarilor zilnice de performanta sunt testele subiective, iar aceste teste pot fi realizate cu
succes doar de catre un operator care nu are deloc probleme de auz si nivele acustice de preferinta stabilite.
Daca este folosita o cabina sau o camera separata de testare, echipamentul trebuie verificat exact cum este
instalat; poate fi necesar un asistent pentru realizarea procedurilor. Verificarile vor acoperi conexiunile dintre
audiometru si echipamentul din cabing, toate firele de conexiune, fisele si mufele din caseta de conectare
(peretele camerei izolate fonic) trebuie examinate ca surse potentiale de intermitenta sau conexiune
incorecta. Conditiile de zgomot ambiental din timpul testelor nu trebuie sa fie substantial mai proaste decat
cele din timpul utilizarii normale a echipamentului.

1) Curatati si examinati audiometrul si toate accesoriile.

2) Verificati pernele castii, fisele, cablul de alimentare si de accesorii daca prezinta semne de uzura sau
deteriorare. Piesele deteriorate sau foarte uzate trebuie Tnlocuite.

3) Porniti echipamentul si lasati-l sa se incalzeasca pentru durata recomandata.

4) Verificati daca numerele de serie al castilor interne si vibratorului osos sunt corecte pentru utilizarea
cu audiometrul.

5) Verificati daca iesirea audiometrului este aproximativ corecta la conductia prin aer si os prin
realizarea unei audiograme simplificate pe un subiect de test cu auzul bun; verificati daca exista
schimbari.

6) Verificati la nivel Tnalt toate functiile adecvate si la ambele casti la toate frecventele folosite. Ascultati

functionarea corecta, absenta distorsiunii, lipsa de clicuri, intermitente. Verificati fisele si cablurile
pentru intermitente.

8) Verificati daca toate butoanele de comutare sunt fixate si daca indicatoarele functioneaza corect.

9) Verificati daca sistemul de semnal al subiectului functioneaza corect.

10) Ascultati la nivel redus existenta oricarui zgomot, murmur sau sunete nedorite (strapungerea apare
atunci cand un semnal intra pe alt canal) sau daca exista orice modificare a calitatii tonului pe
masura introducerii mascarii.

11) Verificati daca atenuatorii atenueaza semnalele peste toatd gama lor completa si daca atenuatorii
care sunt conceputi pentru a functiona in timp ce este transmis un ton nu prezinta zgomot electric
sau mecanic.

12) Verificati daca comenzile functioneaza silentios si ca niciun zgomot radiat de audiometru nu este
auzit din pozitia subiectului.

13) Verificati circuitele de comunicatie vocala cu subiectul, daca exista, aplicand proceduri similare cu
cele folosite la functia tonala.

14) Verificati tensionarea benzii castilor si a benzii vibratorului osos. Asigurati-va ca imbinarile articulate
revin liber fara o forta excesiva.

15) Verificati benzile si imbinarile articulate ale castilor cu atenuarea zgomotelor daca prezintd semne de
uzura sau de slabire.
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4.2 Reparatia

Interacoustics se considera responsabila pentru valabilitatea marcajului CE, pentru efectele asupra
sigurantei, fiabilitatii si performantei echipamentului numai daca:

1. operatiunile de montare, prelungirile, efectuarea unor noi reglaje, modificarile si reparatiile sunt efectuate
de catre persoane autorizate

2. revizia aparatului se face la intervale de 1 an

instalatia electrica din Tncaperea respectiva respecta cerintele corespunzatoare; si

4. echipamentul este utilizat de catre persoane autorizate, in conformitate cu documentatia livrata de catre
Interacoustics

w

Clientul va contacta distribuitorul local pentru a stabili posibilitatile de service/reparatii, inclusiv service-
ul/reparatia in locatie. Clientul (prin intermediul distribuitorului local) trebuie sa completeze RAPORTUL DE
RETUR de fiecare data cand componenta/produsul este trimisa la service/reparatii la Interacoustics.

4.3 Garantie

Interacoustics garanteaza ca:

e ADS528 nu contine niciun defect de material sau manopera in cadrul utilizarii normal si executarii
service-ului pentru o perioada de 24 de luni de la data livrarii de catre Interacoustics catre primul
cumparator

e Accesoriile nu contin niciun defect de material sau manopera in cadrul utilizarii normale si
executarii lucrarilor de service pentru o perioada de nouazeci (90) de zile de la data livrarii de
catre Interacoustics catre primul cumparator

Daca orice produs necesita lucrari de service pe durata perioadei de garantie aplicabile, cumparatorul va
comunica direct cu centrul de service Interacoustics local pentru a stabili unitatea adecvata de reparatie.
Repararea sau inlocuirea va fi realizata pe cheltuiala Interacoustics, conform termenilor din aceasta
garantie. Produsul care necesita lucrari de service trebuie returnat prompt, ambalat adecvat si cu transportul
platit in avans. Pierderea sau deteriorarea la transportul de retur catre Interacoustics va constitui riscul
cumparatorului.

Tn nicio situatie Interacoustics nu va fi responsabila pentru nicio dauna accidentald, indirecta sau secundara
in legatura cu achizitia sau utilizarea oricarui produs Interacoustics.

Aceasta garantie este valabila doar pentru cumparatorul initial. Aceasta garantie nu este aplicabila pentru
niciun proprietar sau detinator ulterior al produsului. Suplimentar, aceasta garantie nu este valabila si
Interacoustics nu va fi responsabila pentru nicio pierdere rezultata din achizitionarea sau utilizarea oricarui
produs Interacoustics care:

e afostreparat de o persoana care nu este reprezentant autorizat de service Interacoustics

o afost modificat in orice mod, astfel incét, in opinia Interacoustics, s-au adus prejudicii stabilitatii
sau fiabilitatii produsului

e face obiectul utilizarii abuzive, neglijentei sau unui accident sau numarul sau serial sau de lot a
fost modificat, sters sau indepartat; sau

o afost intretinut sau utilizat incorect intr-o modalitate care nu este conforma cu instructiunile
furnizate de Interacoustics

Aceasta garantie Tnlocuieste orice altad garantie, explicita sau implicita, si orice alta obligatie sau raspundere
a Interacoustics. Interacoustics nu ofera si nu acorda, direct sau indirect, autoritate niciunui reprezentant sau
altei persoane de a-si asuma Tn numele Interacoustics orice alta raspundere in legatura cu comercializarea
produselor Interacoustics.

Interacoustics nu recunoaste nicio altd garantie, explicitd sau implicita, inclusiv nicio garantie de
vandabilitate sau de functionare adecvaté pentru un scop sau aplicatie anume.
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4.4 Proprietati de calibrare
Informatii generale despre specificatii

Interacoustics se straduieste Th permanenta sa-si imbunéatateasca produsele si performantele acestora. De
aceea, specificatiile pot fi modificate fara o notificare prealabila.

Performantele si specificatiile instrumentului pot fi garantate numai daca acesta este supus unei proceduri
de intretinere tehnica cel putin o data pe an. Aceasta trebuie efectuata de catre un atelier autorizat de
Interacoustics.

Interacoustics pune la dispozitia companiilor de service autorizate diagrame si manuale de service.

Intrebarile privind reprezentantii si produsele pot fi adresate la:

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

Cerintele minime pentru calibrarea periodica:

Intervalul minim de calibrare de o data (anual) la 12 luni
Tnregistrarile tuturor calibrarilor trebuie pastrate intr-un fisier.
Recalibrarea trebuie facuta dupa:

1. Trecerea unui anumit interval de timp (maxim 12 luni anual).

2. Atunci cand audiometrul sau traductorul a suferit un soc, vibratie, defectare sau s-a facut o reparatie
sau inlocuire de piesa care ar fi putut decalibra audiometrul.

3. De fiecare data cand utilizatorul suspecteaza ca rezultatele pacientului nu sunt exacte.

Calibrarea anuala

Se recomanda realizarii calibrarii anuale de catre un tehnician instrui / personal de laborator instruit, care
detine cunostinte la zi despre cerintele relevante ale ANSI/ASA si/sau IEC si specificatiile dispozitivului.
Procedura de calibrare va valida toate cerintele relevante de performanta oferite de ANSI/ASA si/sau IEC.
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5 Specificatii tehnice

General

Marcajul medical
CE:

Marcajul CE arata ca Interacoustics A/S indeplineste cerintele din Anexa Il ale
Directivei 93/42/CEE privind dispozitivele medicale.
Aprobarea sistemului de calitate este data de catre TUV — numar de identificare 0123

Standarde: Siguranta: IEC 60601-1 2005/EN 60601-1 2006 si A1 2012
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012
CAN/CSA-C22.2 Nr. 60601-1:14
Clasa Il, Componente aplicate de tip B
CEM: IEC 60601-1-2 (2014)
Audiometru: Audiometru pentru ton: IEC 60645 -1 (2017), ANSI S3.6
(2010), Tip 2
Audiometru pentru voce: IEC 60645-1 (2017)/ANSI S3.6
(2010) tip B sau B-E.
Teste de prag automate: ISO 8253-1 (2010)
Mediul de operare: | Temperatura: 15-35 °C
Umiditate relativa: 30-90%
Presiune ambientala: 98 kPa-104 kPa
Timp de incalzire: 1 minut
Transport si Temperatura de 0°C-50°C
depozitare: depozitare: -20-50 °C
Temperatura de 10-95%
transport:
Umiditate rel.:
Bateria interna CR2032 3V, 230mAh, Li
Control PC: USB: Intrare/iesire pentru comunicarea cu calculatorul.
Diagnostic Suite, OtoAccess®, NOAH, Interfata pentru date
audiometrice (ADI).
Imprimanta Termica HM-E300
(optional): Imprimare directa Limbaj imprimanta: HP PCL 3/HP PCL3 GUI
Sursa de UES24L CP- Folositi doar tipul de unitate de alimentare specificat
. @ 120200SPA Intrare: 100-240VAC 50/60 Hz, 500mA
alimentare lesire: 12,0 VDC 2,0A
Dimensiuni TxIxL 11 x 28 x 36 cm
4,3x 11 x 14 inch
Masa AD528 1,5kg/3,31b
Afisaj Afisaj color de 5 inci, de rezolutie inalta 480x272
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Sistem de masurare audiometrica

Conductia de aer | DDA45: ANSI S3.6 2018 / ISO 389-1 2017 Forta statica a benzii pentru cap
DD450: | ANSI S3.6 - 2018 4,5N +0,5N
Forta statica a benzii pentru cap
10N +0,5N
Dd65V2 | ANSI S3.6 - 2018 Forta statica a benzii pentru cap 10
IP 30: ISO 389-2 1994, ANSI| S3.6-2018 N+0,5N
Conductia osoasa | B71: ISO 389-3 1994, ANSI S3.6-2010 Forta statica a benzii pentru cap
Pozitionare: Mastoida 5,4N +0,5N

Camp liber

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

Mascare efectiva

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

Raspuns pacient

Un singur buton portabil

Comunicarea

Talk forward (TF) si Talk back (TB)

speciale/baterie
de test

pacientului
Monitor lesire prin difuzorul incorporat, casca monitor sau difuzor
Teste SISI, ABLB, Stenger, Ton in voce (Langenbeck), Voce Cn2,

Teste de prag automate: Timp disponibil pentru raspunsul pacientului 1 sau 2 s: La
fel ca prezentarea tonului, increment 5 dB.

Vobulare 1-10 Hz sinusoidal +/- 5 % modulatie
Fisier audio Esantionare 44100 Hz, 16 biti, 2 canale
Mascare Selectarea automata a zgomotului de banda joasa (sau zgomot alb) pentru
prezentarea cu ton si zgomot de voce pentru prezentarea cu voce.
Zgomotul in banda Tngusta: IEC 60645-1:2017, 5/12 Filtru de octave cu aceeasi
rezolutie a frecventei centrale ca Tonul pur.
Zgomot alb: 80-8000 Hz masurat cu banda constanta
Voce in zgomot: IEC 60645-1:2017 125-6000 Hz sub 12 dB/octave peste 1 KHz +/-5
dB
Prezentare Manual sau invers. Pulsuri unice sau multiple.
Testare automata: durata de 1-2 s reglatd in intervale de 0,1 s
Intensitate Consultati Anexa insotitoare.
Pragurile de intensitate disponibile sunt de 1, 2 sau 5 dB
Functia de gama extinsa: Daca nu este activata, iesirea Conductibilitatii aerului va fi
limitata la 20 dB sub nivelul maxim de iesire.
Gama de de la 125 Hz la 8 kHz
frecvente
Voce Raspuns in frecventa Frecventa Liniar FFecv.
(Hz) (dB) (dB)
Semn Semn Semn Semn
ext. int. ext. int.
DD45 125/-250 +0/-2 +1/-0 +0/- +0/-7
(IEC 60318-3 Cuplor) 250/-4000 +1/-1 +1/-1 +2/-2 +2/-3
4000/- +0/-2 +0/-2 +1/-1 +1/-1
6300
DD450 125/-250 +0/-2 +1/-0 +0/- +0/-7
(IEC 60318-1 Cuplor) 250/-4000 +1/-1 +1/-1 +2/-2 +2/-3
4000/- +0/-2 +0/-2 +1/-1 +1/-1
6300
DD65v?2 125/-250 +0/-2 +1/-0 +0/- +0/-7
(IEC 60645-1 Cuplor) 250/-4000 +1/-1 +1/-1 +2/-2 +2/-3
4000/- +0/-2 +0/-2 +1/-1 +1/-1
6300
IP 30 250/-4000  +2/-3 +4/-1 (Ne-liniar)
(IEC 60318-5 Cuplor)
B71 Conductor 250/-4000  +12/-12  +12/-12 (Ne-liniar)

(IEC 60318-6 Cuplor)

2% THD la 1000 Hz iesire max. +9 dB (creste la frecventa
mai mica)

Intervalul de valori pentru nivel: De la -10 la 50 dB HL, in
general THD <6%

1. Semn ext.: Intrare
CD

2. Semn int.: Figiere audio
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Semnal extern Echipamentul de redare a vocii conectat la intrarea aux trebuie sa fie cu un raport
semnal - zgomot de 45 dB sau mai bun.

Materialul cu voce care este folosit trebuie sa includa un semnal de calibrare adecvat
pentru reglarea intrarii la 0 dB VU.

Microfon Microfonul de la MTH400m este folosit pentru voce live. Castigul microfonului trebuie
(Voce live) reglat la 0 VU Tnainte de utilizare.
Camp liber Amplificator si difuzoare

Cu o intrare de 7 Vrms - Amplificatorul si difuzoarele trebuie sa creeze un Nivel de
presiune al sunetului de 100 dB la o distanta de 1 metru - si sa respecte urmatoarele

cerinte:
Raspuns in frecventa Distorsiunea armonica totala
125-250 Hz +0/-10dB  80dB SPL <3%
250-4000 Hz +3dB 100 dB SPL < 10%

4000-6300 Hz +5dB

Memorie interna 50.000 de sesiuni (500 clienti, 100 sesiuni/client)

Indicator de Evaluare la timp: 300 mS

semnal (VU) Interval dinamic: 23 dB

Caracteristice de rectificare: RMS

Intrarile selectabile sunt furnizate cu un atenuator, cu ajutorul caruia nivelul poate fi
reglat la pozitia de referintd a indicatorului (0 dB).
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5.1 Valorile de referinta pentru pragul echivalent al traductoarelor si Setarile pentru
nivelul maxim acustic

Traductor DD45 DD450 DD65v2 1P30 B71
Impedanta 10Q 40 Q 100Q 10Q 100Q
Cuplor 6cem Ureche artificiala Ureche artificiala 2ccm Mastoida
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL
Ton 125 Hz 47,5 30,5 30,5 26
Ton 160 Hz 40,5 26 25,5 22
Ton 200 Hz 33,5 22 21,5 18
Ton 250 Hz 27 18 17 14 67
Ton 315 Hz 22,5 15,5 14 12 64
Ton 400 Hz 17,5 13,5 10,5 9 61
Ton 500 Hz 13 11 8 55 58
Ton 630 Hz 9 8 6,5 4 52,5
Ton 750 Hz 6,5 6 55 2 48,5
Ton 800 Hz 6,5 6 5 1,5 47
Ton 1000 Hz 6 55 4,5 0 42,5
Ton 1250 Hz 7 6 3,5 2 39
Ton 1500 Hz 8 55 25 2 36,5
Ton 1600 Hz 8 5,5 2,5 2 35,5
Ton 2000 Hz 8 4,5 25 B 31
Ton 2500 Hz 8 3 2 5 29,5
Ton 3000 Hz 8 25 2 B15) 30
Ton 3150 Hz 8 4 3 4 31
Ton 4000 Hz 9 9,5 9,5 55 35,5
Ton 5000 Hz 13 14 15,5 5 40
Ton 6000 Hz 20,5 17 21 2 40
Ton 6300 Hz 19 17,5 21 2 40
Ton 8000 Hz 12 17,5 21 0 40

DD45 6cem foloseste cuplorul IEC60318-3 sau NBS 9A si RETSPL provine din ANSI S3.6 2018 / ISO
389-1 2017, forta 4,5N +0,5N.

DD450 foloseste IEC60318-1 si RETSPL provine din ANSI S3.6 — 2018, Forta 10N +0,5N.
DD65v2 foloseste IEC60318-1 si RETSPL provine din ANSI $3.6 — 2018, Forta 10 N 0,5 N.

IP30 2ccm foloseste cuplorul ANSI S3.7-1995 IEC60318-5 (HA-2 cu Tub rigide de 5 mm) si RETSPL provine
din ANSI S3.6 2018 si ISO 389-2 1994.

B71 foloseste cuplorul mecanic ANSI S$3.13 sau IEC60318-6 2007 si RETFL provine de la ANSI S3.6 2010
si ISO 389-3 1994. Forta 5,4N +0,5N.
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W anfi

Traductor DD45 DD450 DD65v2 IP30 B71

Impedanta 10Q 40 Q 10Q 10Q 10Q
Cuplor 6cem Ureche artificiala Ureche artificiala 2ccm Mastoida
Semnal HL Max HL Max HL Max

Ton 160 Hz
Ton 200 Hz

Ton 315 Hz
Ton 400 Hz

Ton 630 Hz

Ton 800 Hz

Ton 1250 Hz

Ton 1600 Hz

Ton 2500 Hz

Ton 3150 Hz

Ton 5000 Hz

Ton 6300 Hz

105

90

105

115

95

105

115

110

Traductor DD45 DD450 DD65v2 IP30 B71
Impedanta 10Q 40 Q 10Q 10Q 10Q
Cuplor 6cem Ureche artificiala Ureche artificiala 2ccm Mastoida
EM EM EM EM
NB 160 Hz 30 29,5 26
NB 200 Hz 26 25,5 22

NB 315 Hz
NB 400 Hz

NB 630 Hz
NB 750 Hz
NB 800 Hz
NB 1250 Hz
NB 1600 Hz
NB 2500 Hz
NB 3150 Hz
NB 5000 Hz

NB 6300 Hz

Zgomot alb

19,5

18

14,5

Valoarea efectiva a mascarii este RETSPL / RETFL la care se adauga corectia de 1/3 de octava pentru
zgomotul in banda ingusta de la ANSI S3.6 2010 sau ISO389-4 1994.
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Traductor DD45 DD450 DD65v2 IP30 B71

Impedanta 10Q 40 Q 10 Q 10Q 10Q
Cuplor 6cem Ureche artificiala Ureche 2ccm Mastoida
artificiala
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL
Voce 18,5 19 17
Voce Eg.FF. 18,5 18,5 16,5
Voce ne-liniara 6 5,5 4,5 12,5 55
Voce in zgomot 18,5 19 17
Voce in zgomot Eg.FF. 18,5 18,5 16,5
Voce in zgomot ne-liniaré 6 5,5 4,5 12,5 55
Voce cu zgomot alb 21 21,5 19,5 15 57,5

DD45 (Ge-Gc) raport PTB-DTU 2009-2010.
Nivel voce ANSI 12,5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2010 (ponderare liniara acustica)

Nivel ANSI echivalent in caAmp liber pentru voce 12,5 dB + 1 kHz RETSPL - (Gr-Gc) din ANSI S3.6 2010
(ponderare a sensibilitatii echivalente acustice)

Nivel voce ANSI ne-liniar 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2010 (DD45) si IP30 - B71 12,5 dB + 1 kHz RETSPL
ANSI S3.6 2010 (fara ponderare)

Traductor DD45 DD450 DD65v2 IP30 B71
Impedanta 10Q 40Q 10Q 10Q 10Q
Cuplor 6cem Ureche Ureche 2ccm Mastoida
artificiala artificiala
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL
Voce 20 20 20
Voce Eg.FF. 3,5 3,5 1,5
Voce ne-liniard 6 5,5 4,5 20 55
Voce in zgomot 20 20 20
Voce in zgomot Eg.FF. 3,5 3,5 1,5
Voce in zgomot ne-liniara 6 5,5 4,5 20 55
Voce cu zgomot alb 22,5 22,5 19,5 22,5 57,5

DD45 (Gr-Gc) raport PTB-DTU 2009-2010.
Nivel voce IEC IEC60645-2 1997 (ponderare liniara acustica)

Nivel IEC echivalent in cdmp liber pentru voce (Ge-Gc) din IEC60645-2 1997 (ponderare a sensibilitatii
echivalente acustice)

Nivel voce IEC ne-liniar 1 kHz RETSPL (DD45) si IP30 - B71 IEC60645-2 1997 (fara ponderare)

Traductor DD45 DD450 DD65v2 1P30 B71
Impedanta 10Q 40Q 10Q 10Q 10Q
Cuplor 6cem Ureche artificiala Ureche 2ccm Mastoida
artificiala
HL Max HL Max HL Max HL Max HL Max
Voce 110 90 95
Voce Eg.FF. 115 100 110
Voce ne-liniara 120 110 110 100 60
Voce in zgomot 100 85 90
Voce in zgomot Eg.FF. 115 95 100
Voce in zgomot ne-liniard 115 105 105 90 50
Voce cu zgomot alb 95 90 95 85 55
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Traductor DD45 DD450 DD65v2 1P30 B71
Impedanta 10Q 40Q 10Q 10Q 10Q
Cuplor 6cem Ureche Ureche 2ccm Mastoida
artificiala artificiala
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL
Voce 22 20 20
Voce Eg.FF. 3,5 3,5 1,5
Voce ne-liniard 22 5,5 4,5 21 55
Voce in zgomot 27 20 20
Voce in zgomot Eg.FF. 3,5 3,5 1,5
Voce in zgomot ne-liniard 27 55 4,5 26 55
Voce cu zgomot alb 22,5 22,5 19,5 22,5 57,5

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

Nivel voce Suedia STAF 1996 si IEC60645-2 1997 (ponderare liniara acustica)

Nivel Suedia echivalent in cdmp liber pentru voce (Gr-Gc) din IEC60645-2 1997 (ponderare a sensibilitatii

echivalente acustice)

Nivel voce Suedia ne-liniar 1 kHz RETSPL (DD45) and IP30 — B71, STAF 1996 si IEC60645-2 1997 (fara

ponderare)
Traductor DD45 DD450 DD65v2 IP30 B71
Impedanta 100Q 40Q 10Q 10Q 10Q
Cuplor 6cem Ureche Ureche 2ccm Mastoida
artificiala artificiala
HL Max HL Max HL Max HL Max HL Max
Voce 108 90 95
Voce Eg.FF. 115 100 110
Voce ne-liniara 104 110 110 99 60
Voce in zgomot 93 85 90
Voce in zgomot Eg.FF. 115 95 100
Voce in zgomot ne-liniard 94 105 105 84 50
Voce cu zgomot alb 95 90 95 85 59
Traductor DD45 DD450 DD65v2 IP30 B71
Impedanta 10Q 40Q 100Q 10Q 10Q
Cuplor 6cem Ureche Ureche 2ccm Mastoida
artificiala artificiala
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL
Voce 40 40 20
Voce Eg.FF. 3,5 3,5 1,5
Voce Ne-liniara 6 5,5 4,5 40 75
Voce in zgomot 40 40 20
Voce in zgomot Eg.FF. 3,5 3,5 1,5
Voce in zgomot ne-liniara 6 5,5 4,5 40 75
Voce cu zgomot alb 22,5 22,5 19,5 22,5 57,5

DD45 (Gr-Gc) raport PTB-DTU 2009-2010.
Nivel voce Norvegia IEC60645-2 1997+20dB (ponderare liniara acustica)

Nivel Norvegia echivalent in cdmp liber pentru voce (Gr-Gc) din IEC60645-2 1997 (ponderare a sensibilitatii

echivalente acustice)

Nivel voce Norvegia ne-liniar 1 kHz RETSPL (DD45) si IP30 - B71 IEC60645-2 1997 +20dB (fara ponderare)

Traductor DD45 DD450 DD65v2 1P30 B71
Impedanta 10Q 40 Q 10Q 10Q 10Q
Cuplor 6cem Ureche Ureche 2ccm Mastoida
artificiala artificiala
HL Max HL Max HL Max HL Max HL Max
Voce 90 70 95
Voce Eg.FF. 115 100 110
Voce ne-liniaré 120 110 110 80 40
Voce in zgomot 80 65 90
Voce in zgomot Eg.FF. 115 95 100
Voce in zgomot ne-liniard 115 105 105 70 30
Voce cu zgomot alb 95 90 95 85 55
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Camp liber

ANSI S3.6-2010

Camp liber max SPL

1ISO 389-7 2005

Camp liber max HL se calculeaza prins caderea valorii RETSPL selectate

Biauricular
Biauricular M catre. Linie camp liber
onoauricul
ar
0° 45° 90° corectie Ton NB
Frecventd | RETSPL | RETSPL | RETSPL RETSPL SPL Max SPL Max

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 -1,6 -3 2 107 102
1000 2,5 -1,6 -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 -1,6 -4,5 -3,6 2 103,5 98,5

2500 -4 -7,5 -6 2 101 96

3000 -6 -1 -8,5 2 104 94

3150 -6 -1 -8 2 104 94
4000 -5,56 -9,56 -5 2 104,5 99,5
5000 -1,6 -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
Zgomot alb 0 -4 -5,5 2 100

Camp liber ANSI

Camp liber max SPL
ANSI S3.6-2010 Camp liber max HL se calculeaza prins caderea valorii
RETSPL selectate
Biauricular
Biauricular M catre. Linie camp liber
onoauricul
ar
0° 45° 90° 135° 180° corectie 0°-45°-90°
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL RETSPL SPL Max
Voce 15 11 9,5 10 13 2 100
Voce in 15 11 9,5 10 13 2 100
zgomot
Voce WN 17,5 13,5 12 12,5 15,5 2 97,5
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DD45

DD450

DD65v2

ANSI S3.6 2018 / ISO 389-1

ANSI S3.6 2018

2017
ANSI S3.6 2018
Cuplor IEC60318-3 IEC60318-1 IEC60318-1
Frecventa Gr-Gc Gr-Gc Gr-Gc
125 -21,5 -5,0 -4,5
160 -17,5 -4,5 -3,5
200 -14,5 -4,5 -4,5
250 -12,0 -4,5 -4,5
315 -9,5 -5,0 -4
400 -7,0 -5,5 -2
500 -7,0 -2,5 -3
630 -6,5 -2,5 -2
750
800 -4,0 -3,0 -2
1000 -3,5 -3,5 -1,5
1250 -3,5 -2,0 -1,5
1500
1600 -7,0 -5,5 -3
2000 -7,0 -5,0 -2,5
2500 -9,5 -6,0 -2,5
3000
3150 -12,0 -7,0 -5,5
4000 -8,0 -13,0 -9,5
5000 -8,5 -14,5 -13
6000
6300 -9,0 -11,0 -9
8000 -1,5 -8,5 -4,5
Valori de atenuare sunet pentru casti
Frecventa Atenuare
DD45
cu MX41/AR sau Pernita PN 1P30 DD450 DD65v2
51
[HZ] [dBI* [dBI* [dBI* [dB]*
125 3 33 15 8,3
160 4 34 15 8,7
200 5 35 16 11,7
250 o) 36 16 {515
315 5 37 18 19,5
400 6 37 20 23,4
500 7 38 23 26,1
630 9 37 25 28,5
750 -
800 11 37 27 28,2
1000 15 37 29 32,4
1250 18 35 30 30,8
1500 -
1600 21 34 31 33,7
2000 26 33 32 43,6
2500 28 35 37 47,5
3000 -
3150 31 37 41 41,4
4000 32 40 46 43,8
5000 29 41 45 46,7
6000 -
6300 26 42 45 45,7
8000 24 43 44 45,6
*|ISO 8253-1 2010
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5.2 Asocierea pinilor

Soclu Conector Pin 1 Pin 2 Pin 3 Specificatii pentru intrare/iesire
IN12V CC/ = ;
200 A [ﬂﬂﬂwz Masa 12V in -
Stanga &
Dreapta
Casc. Stanga
(ins. mascare) - 7 Vrms la sarcina de 10 Ohmi 60-
si Ins. Right .T:Q 8000Hz -3dB
(Dreapta) 1 2 Masa Semnal
Os 6,3mm Mono
Pat. Resp.
(Raspuns o 0=
pacient)
. T . . 100uVrms la castig maxim pentru
B vz 3 Masa DC bias | Semnal citirea 0 dB Impedanta de intrare:
6,3 mm 3,2 KOhm
Stereo
Mon. Mass | _ight Left | 54 3 Vrms la 32 Ohms /1,5 Vrms la
(Dreapta) | (Stanga) | sarcina de 8 Ohmi 60-8000Hz -3dB
T
Tt . . 100uVrms la castig maxim pentru
TF 123 Masa | DCbias | Semnal | qitireq 0 dB Impedanta de intrare:
3,5mm Stereo ?fn\}jron?sr,nla castig maxim pentru
AUX Masa AUX2 AUX1 citirea 0 dB Imbedanta de intrare: 47
KOhm
FF1 & FF2 -]:T) Masa Semnal - 7 Vrms la sarcina min. de 2 KOhmi
12 60-8000 Hz -3dB
1. +5VCC 1. +5VCC
2. Date - 2. Date -
3. Date + 3. Date +
4. Masa 4. Masa
4221
1xUSB A & 1 x PC USB (compatibil cu USB 1.1 si mai nou)
D-0126190-B — 2021/05 =
AD528 - Instructiuni de utilizare - RO Interacoustics Pagina 42




5.3 Compatibilitate electromagnetica (CEM)

Acest instrument este adecvat Tn mediile de spital, Tnsa nu Tn preajma echipamentelor chirurgicale HF
active si a camerelor ecranate RF de la sistemele de imagisticd cu rezonantad magnetica, unde tulburarile
electromagnetice sunt ridicate

Utilizarea acestui instrument langa sau pus peste alte echipamente trebuie evitata deoarece poate
conduce la o functionare incorecta. Dacéa este necesara o astfel de utilizare, acest instrument si celelalte
echipamente trebuie monitorizate pentru a se verifica daca functioneaza normal

Utilizarea accesoriilor, traductoarelor si cablurilor diferite de cele specificate sau furnizate de producatorul
acestui echipament pot avea ca rezultat cresterea emisiilor electromagnetice sau scaderea imunitatii
electromagnetice a acestui echipament si poate rezulta in functionarea incorecta. Lista de accesorii,
traductoare si cabluri se gaseste in aceasta anexa.

Echipamentul portabil de comunicatii RF (inclusiv perifericele, cum ar fi cablurile de antena si antenele
externe) trebuie utilizate la peste 30 de cm (12 inch) de orice componenta a instrumentului, inclusiv
cablurile specificate de producétor. In caz contrar, poate aparea o degradare a performantelor acestui
echipament

NOTIFICARE PERFORMANTA ESENTIALA a acestui instrument este definiti de producétor ca fiind:

Acest instrument nu are 0 PERFORMANTA ESENTIALA Absenta sau pierderea PERFORMANTEI
ESENTIALE nu poate conduce la niciun risc imediat inacceptabil

Diagnosticul final se va baza intotdeauna pe cunostintele clinice. Nu exista deviatii de la standardul
colateral si utilizari permise

Acest instrument este conform cu IEC60601-1-2:2014, clasa de emisie B grupa 1

OBSERVATIE: Nu exista deviatii de la standardul colateral si utilizari permise OBSERVATIE: Toate
instructiunile necesare pentru pastrarea conformitatii CEM se gasesc in sectiunea intretinere generala a
acestor instructiuni. Nu mai sunt necesare alte masuri.

Pentru a asigura conformitatea cu cerintele CEM, conform celor specificate in IEC 60601-1-2, este
esential sa se utilizeze numai urmatoarele accesorii:

Articol Fabricant Model
Casca monitor cu microfon Sennheiser PC131/PC3
Conductor osos Radioear B71W
Casca audiometrica Radioear DD65
Microfon pentru raspuns cu clipsuri | G-Star TC-945
Difuzoare in camp liber Edifier MP210
Comutator pentru raspuns pacient Radioear APS3
Cablu USB Sanibel 8011241

Conformitatea cu cerintele CEM, specificate in IEC 60601-1-2 este asigurata daca tipurile si lungimile
de cabluri sunt cele specificate mai jos:

Descriere Lungime (m) Ecranat (Da/Nu)
Casca monitor 2,9 Da

cu microfon

Conductor osos 2,0 Nr

Casca audiometrica 2,0 Da

Microfon pentru raspuns cu clipsuri | 1,9 Da

Difuzoare in camp liber 0,6/+0,9 Da

Comutator pentru raspuns pacient | 2,0 Da

Cablu USB 1,9 Da
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Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile pot afecta AD528™. Instalati si utilizati AD528™ in
conformitate cu informatiile CEM prezentate in acest capitol.
AD528™ a fost testat pentru emisii CEM si imunitate ca instrument independent. Nu folositi AD528™ |anga
sau pus peste alte echipamente electronice. Daca este necesara utilizarea adiacenta sau suprapusa,

utilizatorul trebuie séa verifice functionarea normala a configuratiei.
Utilizarea accesoriilor, traductoarelor si cablurilor diferite de cele specificate, cu exceptia pieselor de service
vandute de Interacoustics ca piese de schimb pentru componente interne, poate conduce la cresterea

EMISIILOR sau scaderea IMUNITATII dispozitivului.
Toate persoanele care conecteaza un echipament suplimentar sunt responsabile de verificarea conformitatii
sistemului cu standardul IEC 60601-1-2.

Indrumari si declaratia producitorului - emisii electromagnetice

AD528™ este conceput pentru utilizarea in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul AD528™ trebuie sa se asigure ca este folosit intr-un astfel de mediu.

Test de emisii Reactanta Mediu electromagnetic - indrumari

Emisii RF Grupa 1 AD528™ foloseste energia RF doar pentru

CISPR 11 functionarea sa interna.
D e aceea, emisiile sale RF sunt foarte scazute si
probabil nu cauzeaza nicio interferenta cu
echipamentele electronice din apropiere.

Emisii RF Clasa B AD528™ este adecvat pentru a fi utilizat in toate

CISPR 11 mediile comerciale, industriale, de afaceri si

Emisii armonice Nu se aplica rezidentiale.

IEC 61000-3-2

Fluctuatii de tensiune / | Nu se aplica

Emisii de palpaire

IEC 61000-3-3

AD528™,

Distantele de separare recomandate dintre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile si

AD528™ este conceput pentru a fi utilizat intr-un mediu electromagnetic in care tulburarile in RF sunt
controlate. Clientul sau utilizatorul AD528™ poate ajuta la prevenirea interferentelor electromagnetice prin
pastrarea unei distante minime intre echipamentul de comunicatii RF (transmitatoare) portabile si mobile
si AD528™ conform recomandarilor de mai jos, Tn conformitate cu puterea maxima de emisie a
echipamentului de comunicatii.

Puterea nominala Distanta de separare in functie de frecventa transmitatorului
maxima de emisie a [m]
transmitatorului de la 150 kHz la 80 MHz | de la 80 MHz la 800 de la 800 MHz la 2,5
[W] d=117VP MHz GHz
d=117VP d=223VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

Pentru transmitatoarele clasificate la o putere maxima de emisie care nu este mentionata mai sus,

distanta recomandata de separare d in metri (m) poate fi estimata folosind ecuatia aplicabila la frecventa
transmitatorului, unde P este puterea nominala maxima de emisie exprimata in wati (W) in conformitate cu
producatorul transmitatorului.

Observatia 1 La 80 MHz si 800 MHZ, se aplica gama de frecventa mai inalta.

Observatia 2 Aceste indrumari s-ar putea sa nu se aplice in toate cazurile. Propagarea electromagnetica
este afectata de absorbtia si reflexia din structuri, obiecte si cameni.
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Indrumari si declaratia producitorului - Imunitatea electromagnetica

AD528™ este conceput pentru utilizarea in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul AD528™ trebuie sa se asigure ca este folosit intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Test IEC 60601
nivel

Reactanta

Electromagnetica
Mediu-Indrumare

Descarcare
electrostatica (ESD)

+6 kV contact

+6 kV contact

Podelele trebuie sa fie din
lemn, beton sau placi

rapide/socuri

IEC61000-4-4

alimentare electrica

+1 kV pentru liniile de
intrare/iesire

+8 kV aer +8 kV aer ceramice. Daca podelele sunt
IEC 61000-4-2 acoperite cu material sintetic,
umiditatea relativa ar trebui sa
fie mai mare de 30%.
Tranzitii electrice +2 kV pentru liniile de Nu se aplica Calitatea sursei de curent

+1 kV pentru liniile de
intrare/iesire

trebuie sa fie cea obisnuita
pentru un mediu comercial sau
rezidential normal.

alimentare (50/60
Hz)

IEC 61000-4-8

Supratensiune +1 kV mod diferential Nu se aplica Calitatea sursei de curent
tranzitorie trebuie sa fie cea obisnuita
+2 kV mod comun pentru un mediu comercial sau
IEC 61000-4-5 rezidential normal.
Caderile de <5% UT Nu se aplica Calitatea sursei de curent
tensiune, (>95% cadere in UT) trebuie sa fie cea obisnuita
intreruperile scurte pentru 0,5 ciclu pentru un mediu comercial sau
si variatiile de rezidential normal. Daca
tensiune de la liniile | 40% UT utilizatorul AD528 ™ necesita
de alimentare (60% cadere in UT) functionarea continua in timpul
pentru 5 cicluri penelor de curent de la retea,
IEC 61000-4-11 70% UT se recomanda alimentarea
(30% cadere in UT) AD528™ de la o sursa de
pentru 25 cicluri curent neintrerupta sau de la
bateria sa.
<5% UT
(>95% cadere in UT)
pentru 5 secunde
Frecventa de 3 A/m 3 A/m Campurile magnetice trebuie

sa fie la nivelele caracteristice
unei locatii tipice Tntr-un mediu
tipic comercial sau rezidential.

Nota: UT este tensiunea retelei de alimentare CA inaintea aplicarii nivelului de test.
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Indrumari si declaratia producitorului - imunitatea electromagnetica

AD528™ este conceput pentru utilizarea in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul AD528™ trebuie sa se asigure ca este folosit intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate IEC / EN 60601 Nivel de conformitate Mediu electromagnetic
nivel test — indrumari

Echipamentul de
comunicatii RF portabil
si mobil nu trebuie
folosit in apropierea
oricaror piese ale
AD528™ inclusiv
cabluri, la o distanta de
separare mai mica
decat cea calculata de
ecuatia aplicabila pentru

RF condus 3 Vrms 3 Vrms frecventa
IEC / EN 61000-4-6 de la 150kHz la 80 transmitatorului.

MHz

Distanta recomandata

RF radiat 3V/m de separare
IEC / EN 61000-4-3 3Vim _

dela80 MHz la 2,5 d = 1’2\/F

MHz d=124P

de la 80
MHz la 800 MHz

d = 2’3‘5 de la 800
MHz la 2,5 GHz

Unde P este puterea
nominald maxima de
emisie a transmitatorului
in wati (W) n
conformitate cu
producatorul
transmitatorului, iar d
este distanta
recomandata de
separare in metri (m).

Puterea campului de la
transmitatoarele RF
fixe, determinate de o
evaluare
electromagnetica a
locatiei, (a) trebuie sa
fie mai mica decat
nivelul de conformitate
din fiecare interval de
frecventa (b)

Pot apérea interferente
in vecinatatea
echipamentelor marcate
cu urmatorul simbol:

@)
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NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplica gama de frecventa mai inalta
NOTA 2 Aceste indrumari s-ar putea sa nu se aplice in toate cazurile. Propagarea electromagnetica este
afectata de absorbtia si reflexia din structuri, obiecte si oameni.

@ Puterea cdmpului de la transmitatoare fixe, cum ar fi statii de baza pentru telefoane radio (celulare/fara
fir) si radiouri terestre mobile, radio amatori, transmitatoare radio AM si FM si de TV nu pot fi prezise
teoretic cu acuratete. Pentru a evalua mediul electromagnetic de la transmitatoarele RF fixe, trebuie avut
n vedere o evaluare electromagnetica a locatiei. Daca puterea masurata a campului din locatia de
utilizare a AD528™ depéaseste nivelul de conformitate RF aplicabil de mai sus, AD528™ trebuie
supravegheat pentru a verifica functionarea normala. Daca se observa functionarea anormala, trebuie
luate masuri suplimentare, cu ar fi reorientarea sau repozitionarea AD528 ™,

®7n gama de frecvente de la 150 kHz la 80 MHz, puterea campului trebuie s fie mai mica de 3 V/m.
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Return Report - Form 001 Interacoustics
Opr. dato: af: Rev. dato: 2015-04-15 af: Rev. nr.:
2014-03-07 EC MSt 4
Address
Company: . .
DGS Diagnostics Sp. z 0.0.
ul. Sloneczny Sad 4d
Address: 72-002 Doluje
Polska
Phone:
Fax or e-mail:
Contact person: Date:

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

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

[] showing general problems as described below

Item: Type: Quantity:

Serial No.: Supplied by:

Included parts:

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

Description of problem or the performed local repair:

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

Date : Person:

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

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

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

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

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

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