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1 Eszkozleiras

1 Eszkozleiras

AURICAL Aud AURICAL AudHI-PRO 2 AURICAL Aud AURICAL AudHI-PRO 2
hangszordéegységgel hangszoréegységgel

eTee

Az AURICAL Aud szamitégép altal vezérelt audiométer, amely személyek hallasanak vizsgalatahoz késziil.Az audiométer

mUikodtetése az OTOsuite Audiometria modul szamitogépes szoftver segitségével zajlik.

e A AURICAL Aud berendezéssel végrehajthatja az 6sszes szabvanyos audiometrias vizsgdlatot, végezhet hang- és
beszédaudiometriat, valamint specidlis vizsgalatokat.

e Az AURICAL Aud és a HI-PRO 2 egyiittese lehet6vé teszi a halldkésziilékek programozasat.

e Egyszer(ien csatlakoztathat mas eszkdzoket is a beépitett USB-hubon keresztiil, és a AURICAL Aud biztositja a
szondamikrofonos mérések elvégzéséhez sziikséges kapcsolatokat a OTOsuite PMM modul segitségével, valamint a
tanacsadashoz a OTOsuite Tandcsadas és szimulacié modul segitségével.

Megjegyzés « A PMM szoftverrel kapcsolatos tudnivalékért olvassa el az AURICAL FreeFit és a PMIM modul
kézikonyvét, a Tandcsadds és szimuldcio szoftverrel kapcsolatos tudnivaldkért pedig az AURICAL Ldathato beszéd,
valamint a Tandcsadds és szimuldcié modul kézikényvét.

2 Felhasznalasi teriilet

AURICAL Aud és az Audiometria modul
Felhasznalok: audioldgusok, fil-orr-gégészek és mas, a paciensek hallasét vizsgald egészségiigyi szakemberek.

Felhasznalas: diagnosztikai és klinikai audiometrias vizsgdlatok.

AURICAL Aud és HI-PRO 2, valamint az Audiometria modul
Felhasznaldk: audioldgusok, fil-orr-gégészek, hallokésziilék-forgalmazdk és mas egészségligyi szakemberek.

Felhasznalas: Ugyanaz, mint a AURICAL Aud esetében, valamint halldkészllék-illesztés.

Hangszoroegység

Felhasznalok: audioldgusok, hallokésziilék-forgalmazok és mas egészségligyi szakemberek.
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3 Kicsomagolas

2.1

Felhasznalas: Az AURICAL hangszordegység rendeltetése az, hogy hangjeleket biztositson. Az AURICAL hangszordegység a
AURICAL Aud és az Audiometria modullal, tovabba a AURICAL FreeFit és a OTOsuite PMM modullal, valamint a OTOsuite
Tandacsadoi és szimulacidés modullal hasznalhato.

Tipografiai konvenciok

A Figyelmeztetés, Vigyazat és Megjegyzés haszndlata
A szoftver és az eszk6z biztonsagos és helyes hasznalatara vonatkozé figyelemfelhivas érdekében a kézikbényvben a kovetkezé
figyelmeztets kijelentések szerepelnek:

Figyelem e Azt jelzi, hogy fenndll a haldl vagy sulyos sériilés veszélye a felhaszndlé vagy a pdciens szamdra.

Vigydzat Azt jelzi, hogy fenndll a felhaszndlé vagy a pdciens sériilésének veszélye, illetve az adatok vagy a késziilék
kdrosoddsdanak veszélye.

Megjegyzés « Azt jelzi, hogy kiilénés figyelmet kell tandsitani.

A felhaszndléi dokumentumok ingyenes, nyomtatott példanyaért forduljon az Otometrics (www.otometrics.com).

Kicsomagolas

1. Ovatosan csomagolja ki a berendezést.
A készulék és tartozékai kicsomagolasakor célszer(i megtartani a szallitashoz haszndlt csomagoldanyagokat. Amennyiben
a késziiléket szervizelés céljabol el kell killdeni, az eredeti csomagoldanyag megvédi azt a szallitasi stb. sériilésektdl.

2. Szemrevételezéssel ellenGrizze, hogy a berendezés nem sériilt-e.
Amennyiben a berendezés sériilt, ne helyezze lizembe azt. Segitségért forduljon a helyi forgalmazéhoz.

3. A rakjegyzék ellendrzésével gy6z6djon meg réla, hogy valamennyi alkatrészt és tartozékot megkapta. Ha a csomagja
hidnyos, forduljon a helyi forgalmazéhoz.

4. Ellendrizze a Teszt Jelentést (Kalibralasi Tanusitvany), gondoskodva arrdl, hogy a jelatalakitdk (fejhallgaté és
csontvezetd) a megfelelSek és igazodnak az elGirt kalibracids standardoknak.

Telepités

Miel6tt a OTOsuite berendezést PC-hez csatlakoztatja, telepitse a AURICAL Aud programot.

A(z) OTOsuite telepitési utasitasait illetéen lasd: OTOsuite Telepitési Gtmutatd. Ez a(z) OTOsuite telepité adathordozdjan
taldlhato.

Az AURICAL Aud falra vagy az irdasztal lapja ald szereléséhez lasd AURICAL Aud Referencia kézikonyv.

Otometrics - AURICAL Aud 5



5 Tartozékok csatlakoztatdasa a kévetkez6h6z: AURICAL Aud

A AURICAL Aud berendezést teljesen Osszeszerelve széllitjak, egyszer(ien csak a kabeleket kell bekotni.

@ Vigydzat « A AURICAL Aud berendezés PC-vel vald ésszekapcsoldsdhoz haszndlja a mellékelt USB kdbelt. A
kdbel ne legyen hosszabb 3 m-nél (kb. 10 lab).

AURICAL Aud

A. Kuls6 tapegység kdbele
B. USB-kabel a AURICAL Aud és a szamitogép
kozott

AURICAL hangszdordegység

A. USB-kdbel a AURICAL Aud és a szamitogép
kozott
B. Kils6 tapegység kabele

B X9

Az AURICAL Aud csatlakoztatasa a OTOsuite-hoz.
e  Futtassa le a OTOsuite Konfiguracids varazsléjat, hogy csatlakozzon az AURICAL Aud-hoz és bedllitsa az azzal folytatott
kommunikaciot: Valassza a kbvetkezét: Eszk6z6k > Konfiguracios varazslo (Tools > Configuration Wizard)

5 Tartozékok csatlakoztatasa a kovetkez6hoz: AURICAL
Aud

@ A telepitést az IEC 60601-1-1 szabvannyal 6sszhangban kell végrehajtani (plusz melléklet, 1. rész formdjaban): 1
és UL 60601-1, CAN/CSA-C22.2 NO 601.1-90 &ltaldnos el8irdsok. Az elektromos orvosi rendszerek
megbizhatdsagara vonatkozo kiegészité feltételek.
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5 Tartozékok csatlakoztatdsa a kovetkez6h6z: AURICAL Aud

Az Ugyfél kornyezetében haszndlt valamennyi elektromos berendezésre vonatkozé altaldnos szabdly:
e A csatlakoztatott berendezésnek meg kell felelnie az IEC 60601-1 és/vagy IEC 60601-1-1 el&irasainak.

a PG, illetve a AURICAL Aud berendezés bemené és kimend aljzataihoz csatlakoztatott berendezés
kivételével.

Lasd a Altaldnos figyelmeztets megjegyzések B 39 részt is.

A csatlakozasi panel részletes leirasanak helye: AURICAL Aud Referencia kézikdnyv.

Csatlakozépanel — AURICAL Aud

L. |

UPTJLAL

“T

PC-USB kapcsolat I.  Paciens visszajelz6

—

Téapfesziiltséget adé USB-kapcsolatok tartozékokhoz Csontvezet6

Kilsé tapellatas Hangszord, analdg (vonalkimenet)

o 0 = »

Hangtér-hangszord kimenete (optikai digitalis Bemend

vonalkimenet) . Operator monitorozasi headsetje — fejhallgaté

E. Hangtér-hangszérd kimenete (koaxialis digitalis Operétor monitorozasi headsetje — boom mikrofon

vonalkimenet) 3 L. o i
Tandacsadasi és szimulacids fejhallgatd

F.  Hangtér-hangszérok (tapkimenet)

mozzgr =

Vaélasz mikrofon
G. Inzert fulhallgatd

Fejhallgatd — légvezetés

Megjegyzés » A kék szin felel meg a bal oldalnak, a piros pedig a jobb oldalnak.

Figyelem e Kizdrdlag a Otometrics berendezéssel szdllitott tdpegységet haszndlja.

Vigydzat « Ha mds elektromos berendezést csatlakoztat a AURICAL Aud berendezéshez, ne feledje, hogy ha az adott
berendezés nem felel meg ugyanazoknak a biztonsdgi szabvanyoknak, mint a AURICAL Aud berendezés, ez a rendszer
dltaldnos biztonsdgi szintjének csokkenését okozhatja.

Otometrics - AURICAL Aud 7



6 Az eszkoz tapellatasa

Csatlakozépanel — HI-PRO 2

A HI-PRO 2 csatlakoztatdsi panelen talalhatok a halldkészilék-
csatlakoztatasi kabelek aljzatai, valamint a szamitogépes
kommunikacio és a tapellatas jelzéfényei.

A. Halldkésziilék-csatlakoztatasi kabelek
B. Kommunikacid a szamitdgéppel, jelzéfény
C. Tapellatas, jelz6fény

Csatlakozasi panel — AURICAL hangszordegység
Az AURICAL hangszordegység csatlakoztatasi paneljéhez a hangszéré burkolatanak eltavolitasa utdn lehet hozzaférni.

A. USB-AURICAL Aud

B. BT (Bluetooth) a PMM-kommunikaciohoz

C. 24V (DC) kimeneti tapfesziltség a
kovetkez6hdz: AURICAL Aud

D. 24V (DC) bemenet kiils6 tapellatashoz

E. Hangszérobemenet az AURICAL Aud
csatlakoztatdsahoz

Kiils6 hangszorok csatlakoztatdasa

Kils6 hangszérdk aram alatt |évé kimeneti csatlakozékon vagy kimen6 csatlakozokon keresztiil csatlakoztathaték az AURICAL
Aud eszkdzhoz. A telepités és a kalibracié érdekében mindkét esetben forduljon a szervizrészleghez. Lasd a Kalibracio B 20
részt is.

6 Az eszkoz tapellatasa

Az AURICAL Aud-t kiilsé aramforras hajtja, amely kozvetlendl a haldzati csatlakozo aljzathoz csatlakozik.

8 Otometrics - AURICAL Aud



7 Az AURICAL Aud csatlakoztatasa a OTOsuite-hoz.

Figyelem ¢ AURICAL Aud nem tartozik hdlézati f6kapcsolo.

Az AURICAL Aud hdldzati csatlakoztatdsdhoz dugja be a villasdugdt a hdlozati csatlakozo aljzatba.

Az AURICAL Aud dramtalanitdsdhoz huzza ki a villdsdugdt a hdlézati csatlakozé aljzatbdl. Ugy helyezze el a
késziiléket, hogy a hdlozati csatlakozéjat ne legyen nehéz kihuzni.

1. Dugja be a kils6 tapellatds csatlakozojat a csatlakozasi panel Power (tapellatds) aljzataba.

2. Csatlakoztassa a haldzati aramforras csatlakozddugdjat egy haromeres, foldelt, valtéaramu (AC) haldzati csatlakozohoz.

A AURICAL Aud bekapcsolasa

VAN
VAN

Kizardlag a Mliszaki specifikaciokban el&irt tapegységet hasznalja.

1. Csatlakoztassa a haldzati dramforras csatlakozodugéjat egy haromerd, foldelt AC haldzati csatlakozéhoz.
2. Kapcsolja be a hdlézati aramforrast.

3. A Be/Kijelz6 az AURICAL Aud -on z6ld fénnyel kigyullad.

AURICAL Aud AURICAL Aud a kovetkezével: HI-PRO 2

AURICAL Aud kikapcsolasa
1. Az AURICAL Aud kikapcsoldsahoz huzza ki a tapvezetéket a haldzati csatlakozobal.

7 Az AURICAL Aud csatlakoztatasa a OTOsuite-hoz.

Amikor az AURICAL Aud -t el8szor hasznalja, futtassa le a Konfiguracios varazslot az AURICAL Aud és az OTOsuite kozotti
kapcsolat [étrehozasdhoz. Miutan az OTOsuite -t el&szor konfiguralta, ha bekapcsolja az AURICAL Aud -t amikor megnyitja az
OTOsuite Vezérl6panelét, akkor az AURICAL Aud automatikusan csatlakozik az OTOsuite -hoz. Az AURICAL Aud -hoz
kulénben az aldbbiaknak megfeleléen is lehet csatlakozni:

1. Kapcsolja be a készliléket.

2. Inditsa el a(z) OTOsuite alkalmazast.

3. A(z) OTOsuite eszkdztaraban kattintson a kovetkezére: VezérlGpanel (Control Panel).
4

A VezérlGpanelen kattintson a kévetkezére: Csatlakozas (Connect).

Otometrics - AURICAL Aud 9



8 Képernyén megjelend vezérl6elemek

8 Képernyon megjelend vezérléelemek

A teszt vezérlG szervek segitségével az audiométer lizemeltethetd, ha az egeret és a képerny6 opcidit haszndlja a tesztek
elvégzéséhez.
e A vizsgdlati vezérléelemek bekapcsoldsahoz valassza a kdvetkezét: Eszk6zok > Opcidk > Audiometria > Altalanos

informacidk > Képernyén megjelend vezérlGelemek > Megjelenités > Be (Tools > Options > Audiometry >
General > On-screen controls > Show > On).

800 @140 250191 20 ]

Stimulus Tone - Insert - Left NBN - Insert - Right Masking

Halk méd

A Csendes mdd lehet6vé teszi, hogy a hangszinteket és a jelbemutatast szabalyozza az egérmutaté megfeleld képernydi
vezérlGelem folé mozgatasaval. Ez kiilondsen hasznos lehet, ha az audiométer kezelGje és a vizsgalat alanya ugyanabban a
helyiségben tartozkodik.

e A csendes méd bekapcsoldsahoz vélassza a kévetkezét: Eszk6zok > Opcidk > Audiometria > Altalanos informaciok >
Képerny6n megjelend vezérlGelemek > Halk méd > Be (Tools > Options > Audiometry > General > On-screen
controls > Silence Mode > On).

e Ha aszintet vagy a frekvencidt egyszerre tobb |épéssel kivanja mddositani, haszndlja az egér gorgetégombjat.

9 A szamitdgép billentylizetén elérhetd vezérlok

A billenty(iparancsok megfelel6 nézetéhez megnyithat kiilon PDF-fajlt.

Az OTOsuite telepitését kovetGen a megfelel6 OTOsuite kézikonyveket és a
vonatkozo dokumentumokat a megtalélja a szamitogépén. Az Start (Start)

= == meniben nyissa meg a(z) OTOsuite Manuals elemet — ezzel attekintést jelenit
meg, amelyben a kézikényvekre mutatd hivatkozasok szerepelnek.

Megjegyzés » A gombok valédi helye az adott billentyiizet tipusdnak
fiiggvénye lehet.

10 Eszkozsav ikonjai az Audiometria modulban

A kivalasztott tesztfunkcidtol fligg, hogy milyen ikonok érhetdk el az eszkoztarban.

10 Otometrics - AURICAL Aud



10 Eszkozsav ikonjai az Audiometria modulban

Audiometriai ikonok

Hangaudiometria

S8

Beszédhangos audiometria

= [ Iu—/ ( y e e e
e, .

- ] [ i) P

Meniielem lkon Leiras

Kombinalt audiogram
(Combined
Audiogram)

Kattintassal valthat a mindkét fiil egyetlen audiogramon (kombinalt
audiogramon) torténd képernyGi megjelenitése, illetve oldalanként egy
audiogramon tértén6 megjelenitése kozott.

J]

Kombinalt nézet (Combined View)
e  Kattintassal a két fiil egyetlen audiogramon tekintheté meg.

Osztott nézet (Split View)
e  Kattintassal a két fiilet kiilon audiogramon tekintheti meg.

Maszkol6 asszisztens
(Masking Assistant)

a2
&

A maszkoldasszisztens engedélyezése vagy letiltasa.

A Maszkoldasszisztens segédprogram hatasara egy maszkolatlan
kiszobérték ismétlédéen villog, ha maszkolas ajanlatos.

Normal / 6sszes /
magas frekvenciak
(Standard / All / High
frequencies)

A diagram 20 000 Hz-ig mutatja az értékeket. A AURICAL Aud
berendezés 12 500 Hz-ig bocsat ki stimulust.

e  Kattintassal valasszon nézetet:

4

Szabvanyos frekvencidk (Standard Frequencies)
Az audiogramot 125 és 8000 Hz kozétti frekvencidkon jeleniti meg.

Osszes frekvencia (All Frequencies)
Az audiogramot 125 és 20 000 Hz koézotti frekvencidkon jeleniti meg.

1

Magas frekvencidk (High Frequencies)
Az audiogramot 8000 és 20 000 Hz kozotti frekvenciakon jeleniti meg.

Uj audiogram (New
Audiogram)

| & [&]

Uj audiogram vélasztasa. A rendszer rakérdez, hogy az aktualis adatokat
menteni vagy elvetni kivanja-e.

Otometrics - AURICAL Aud
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11 A jelatalakité megfelelS elhelyezése

11

(Talk Forward)

Meniielem lkon Leirds
Frekvenciafelbontas a 1/6 A frekvenciafelbontas lehetséges bedllitasai: 1/6, 1/12, 1/24 és 1/48
(Frequency T || oktav, valamint 1 Hz. Valaszthat a kiilénféle hangstimulus-felbontasok
Resolution) koziil akar az eszkdzsavon, akér a kdvetkez6 menidtvonalon: Eszkozok >
LiH] - Lz = Opcidk > Audiometria > Altalanos informacidk (Tools > Options >
e il et =
Audiometry > General).
1/48 | 1Hz Minden egyes audiometriai gdrbéhez maximum 24 pontot tarolhat. Ha a
vk -
e : maximalis szamnal tobb pont tarolasat kisérli meg, a rendszer
parbeszédablakban figyelmezteti.
Monitorozas r : Engedélyezi vagy letiltja a paciensnek lejétszott monitorozasi stimulusok
(Monitoring) ,& J monitorozd hangszdréjat, amelyek forrasa a Stimulus (Stimulus) vagy a
) Maszkolas (Masking) csatorna.
Pacienstajékoztatas = Engedélyezi a hangfiilkében |év6 pacienssel valé kommunikalast. Ez az

opcié megjeleniti a Pacienstajékoztatas (Talk Forward)
parbeszédablakot, amelyben szabalyozhatja a pacienssel folytatott
,beszéd el6re” mikrofon érzékenységét és a teljesitményszintet (dB HL
egységben).

Tajolas kivalasztasa
(Select Orientation)

Ide kattintva vélaszthatja ki, hogy a paciens fllei milyen szoghdl
latsszanak a képernydn a diagram, illetve tablazatos nézetekben.

Megadhatja a stimulusvezérlés helyét is.

A jelatalakité megfelel6 elhelyezése

Fejhallgato

1. Lazitsa meg a fejpantot és tegye fel egyszerre a fejhallgaté bal és jobb oldalat.

Megjegyzés « A fejhallgatd helytelen felhelyezése azzal a kockdzattal jdr, hogy ésszenyomddik a halléjdrat, ami
magasabb kiiszobértékeket eredményez.

2. Iranyitsa a fejhallgatét a paciens halldjaratanak kozéppontja felé, és 6vatosan illessze azokat a flilekre.

3. Huvelykujjaival a helyén tartva a fejhallgatot szoritsa meg a fejpantot.

4. A fejhallgaté helyzetének vizsgélataval gy6z6djon meg réla, hogy az megfelel6en van felhelyezve.

Inzert fiilhallgatoé

Fiatal gyermekek jobban t(irik az inzert fiilhallgatét, mint a fejhallgatot.

1. Vdlassza a paciens fiiléhez illeszked6 legnagyobb habszivacs betétet.

Ha a habszivacs betét tulsagosan kicsi, akkor a hang kiszlir6dik mellette, és a dobhartyara juté dB-szint nem pontos.

Az inzert fulhallgatdk fulek kozti csillapitasa nagyobb, kiilondsen alacsony frekvenciaknal, ez csokkenti a maszkolas

szlikségességét.

12
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12 A maszkol6 asszisztens

12

2. A legjobb megoldas, ha a fiilhallgatd jelatalakitoit a gyermek mogott vagy ruhazatdnak hatséd részén rogziti, majd a
habszivacs hallgatébetétet beilleszti a gyermek fulébe.
Csontvezetd

Megjegyzés « Nem maszkolt csontkiisz6bék esetén tdrolhat binaurdlis adatokat:

Megjegyzés « Ha 10 dB vagy nagyobb kiilénbség van ugyanazon fiil csontvezetésének kiiszGbértéke és légvezetésének
kiiszobértéke kozott, maszkolds sziikséges. A Maszkolo asszisztens segitségére tud lenni annak meghatdrozdsaban,
hogy melyik kiiszobértéket kell maszkolni.

Megjegyzés « Ha a vizsgdlt fiil SRT és a nem vizsgdilt fiil SRT vagy PTA értéke 45 dB vagy nagyobb kiil6nbséget mutat,
maszkolds sziikséges.
Ha a vizsgdlt fiil SRT és a nem vizsgdlt fiil csontvezetéses PTA értéke 45 dB vagy nagyobb kiilonbséget mutat,

maszkolds sziikséges.
Mastoid elhelyezése
1. Tavolitsa el a masztoidot esetleg elfed hajat, és helyezze a csontvezets lapos kerek részét szorosan a masztoid
legcsontosabb részére anélkiil, hogy a jeldtalakito valamely része érintené a ful kilsG részét.
2. Ellendrizze, hogy a csontvezet szorosan, mégis kényelmesen illeszkedik a masztoidon.
3. Hafiilhallgatéval akar maszkolast végezni, a csontvezet fejpantjat helyezze a paciens homlokara a fej masik oldalan,

hogy a fulhallgato és a csontvezetd fejpantja egyarant illeszkedjék a paciens fején.

A hangszoré elhelyezése

Az a koérnyezet, amelyben a hangtér audiometriat végzik, befolyasolhatja a paciens kdzelében Iévé hangteret.

Az AURICAL Aud eszkdzho6z valé hangszorodk teljesitményét az Otometrics nyilttéri korilmények kézott, nagy,

visszhangmentes kamrdban vizsgalta. A hangnyomasszintet, a frekvencia valaszt és a torzitast egy a hangszoro elejétél 1 m-re

elhelyezett mikrofonnal mérték.

Ha a hangszdrdékat mas tipusu kérnyezetben telepitik, az eredményként kapott hangtér jellemzGit szakképzett személynek

kell értékelnie.

A maszkold asszisztens

Ha a Maszkol6 asszisztens engedélyezett, mindig ellenérizni fogja, hogy van-e olyan frekvencia, amelyet
maszkolassal tesztelni kell. Ez vonatkozik régi audiogramokra is, amelyeket NOAH vagy XML fajlbdl importaltak,
feltéve, hogy a rendszer tarolt tamogatott jelatalakitot az adatokkal.
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12 A maszkol6 asszisztens

A Maszkol6 asszisztens olyan eszkdz, amelyet azért biztositottunk, hogy segitse Ont olyan frekvencia jelzésével, ahol
maszkolassal végzett tesztelés! ajanlott lehet.

Az audiogram szimbélum villog azokndl az adott frekvencidknal, ahol kontralateralis maszkolas ajanlott lehet?.

A maszkoldsi kritériumok konfigurdlhatdk, igy
bedllithatja 6ket gy, hogy illeszkedjenek a maszkolasra
vonatkoz6 helyi ajanlasokhoz. Kivalaszthatja példaul
akar a frekvencidra jellemz6 kritériumokat, ami noveli

Audiometry (5]

Masking Assistant

Masking Criteria
munkaja hatékonysagdt, vagy a hagyomanyos, ,egy szint i
mindenhez” kritériumokat. Phone

.. e T , HF Phone:
A maszkolasi kritériumok beallitasdhoz vélassza a

.. L e " _ . 250 500 750 Tk
kovetkez6t: Eszk6z6k > Konfiguracios varazslo >

Audiometria (Tools > Configuration Wizard >
Audiometry) — Konfiguralas... (Configure...) >
Maszkol6 asszisztens (Masking Assistant)

Air-Bone Gap criterion;

A rendszer minden maszkolasi jelet kalibral az adott maszkolasnal.

Hogyan miikédik a Maszkol6 asszisztens?

Terminoldgia

AC AC vizsgalt ful

ACc AC kontra

BC BC

BCc BC kontra

Min IA Minimalis interaurdlis csillapitas.

Mikor van sziikség maszkolasra?

A maszkolas a kovetkezd feltételek teljestlése esetén ajanlott:

AC AC> ACc + Min IA
vagy AC > BCc + Min IA
BC BC< AC-x*dB

A rendszer csak a maszkolas nélkil mért, tarolt kiiszobértékeket ellenérzi. Azok a szintek, amelyek nem vdltanak ki valaszt,
kizérasra keriilnek az ellenérzésbdl. Ez azt jelenti, hogy amint a rendszer térol egy maszkolt kiiszobértéket, a villogas
megszlinik arra a frekvenciara.

1(Katz, J., Lezynski, J. (2002). Clinical Masking. In J. Katz, ed., Handbook of Clinical Audiology, Williams and Wilkins,

Baltimore.)

2Based on criteria described in Clinical Masking, Essentials of Audiology, Stanley A. Gelfand, Thieme 1997, and
Measurement of Pure Tone Hearing Thresholds, Audiologists’ Desk Reference - Vol 1, James W. Hall Ill, H. Gustav
Mueller Ill, Singular Publishing Group 1997. and Munro K.J., Agnew N. A comparison of inter-aural attenuation with
the Etymotic ER-3A insert earphone and the Telephonics TDH-39 supra-aural earphone. Br J Audiol 1999; 33: 259-262.

14
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12 A maszkol6 asszisztens

* konfigurdlhato leveg6/csont rés feltételt jeldl (Eszkdzok > Konfiguracids varazslé > Audiometria (Tools > Configuration
Wizard > Audiometry) — Konfiguralas... > Maszkol6 asszisztens (Configure... > Masking Assistant)).

A Min 1A frekvenciaspecifikus
Ezek a Min IA tablazatok a Maszkolé asszisztensben hasznalt TDH-39 és Otometrics fiilhallgatdkhoz. L.

Min IA (szupraaurdlis fiilhallgaté: TDH-39), frekvenciaspecifikus

Hz dB
125 35 Katz & Lezynski, (2002)
250 48 Munro & Agnew, BJA (1999)
500 44 Munro & Agnew, BJA (1999)
750 40 NA — hagyomanyos megkozelitést valosit meg
1000 48 Munro & Agnew, BJA (1999)
1500 40 NA — hagyomanyos megkdzelitést valdsit meg
2000 44 Munro & Agnew, BJA (1999)
3000 56 Hall J.W. Ill & Mueller G.H. lll / Munro & Agnew, BJA (1999)
4000 50 Katz J / Munro & Agnew, BJA (1999)
6000 44 Hall J.W. Il & Mueller G.H. lll / Munro & Agnew, BJA (1999)
8000 42 Katz J / Munro & Agnew, BJA (1999)

Min IA inzert fiilhallgato

Hz dB
125 60 NA — hagyomanyos érték
250 72 Munro & Agnew, BJA (1999)
500 64 Munro & Agnew, BJA (1999)
750 60 NA — hagyomanyos érték
1000 58 Munro & Agnew, BJA (1999)
1500 60 NA — hagyomanyos érték
2000 56 Munro & Agnew, BJA (1999)
3000 58 Munro & Agnew, BJA (1999)
4000 72 Munro & Agnew, BJA (1999)
6000 54 Munro & Agnew, BJA (1999)
8000 62 Munro & Agnew, BJA (1999)

IKatz, J., Lezynski, J. (2002). Clinical Masking. In J. Katz, ed., Handbook of Clinical Audiology, Williams and Wilkins,
Baltimore. Munro, K.J., Agnew, N. A comparison of inter-aural attenuation with the Etymotic ER-3A insert earphone
and the Telephonics TDH-39 supra-aural earphone. Br J Audiol 1999; 33: 259-262. Hall, JW., MUELLER, HG. (1997). The
audiologists’ desk reference, Volume ., Singular Publishing Group, San Diego.

Otometrics - AURICAL Aud 15



13 Hangaudiometria végrehajtasa

13 Hangaudiometria végrehajtasa
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A vizsgdlati gombok, illetve mas funkcidk hasznalata esetén barmikor haszndlhatja a billenty(izet megfelel6 gombjait, vagy a
képernyén megjelend vezérlGket a képernyd tetején, illetve balra, a Vezérlépanelen.

Az audiometriai vizsgalatokra vonatkozo részletes példakat taldlhat a kovetkezd helyen: AURICAL Aud Referencia kézikonyv.

1. Vdlassza a Hang (Tone) képerny6t az OTOsuite Audiometria modulban.

2. Készitse el6 a pacienst. Ha szeretné instrudlni a pacienst azt kovetden, hogy a fején elhelyezte a jeldtalakitokat,
hasznalja a Pacienstajékoztatas (Talk Forward) gombot. A pacienssel folytatott kommunikécio hangerészintjének
allitasahoz beszélhet a pécienssel, ha a Pacienstajékoztatas (Talk Forward) funkcié aktiv.

3. A Vezérl6panelen vélassza ki a fiilre, a jelatalakitdra, a maszkolasra/maszkolatlansagra, illetve a vizsgalat tipusara
vonatkoz6 vizsgdlati feltételeket.

Valassza ki a vizsgdlati frekvencidt a jobbra/balra mutaté nyilgombokkal (vagy a billenty(izeten).
Valassza ki a stimulus szintjét a felfelé/lefelé mutaté nyilgombok segitségével (vagy a billentylizeten).

Szélaltassa meg a hangot a Bemutatas (Present) gombbal vagy a billenty(zeten 1évé szokézbillentydivel.

N oo un s

A Tarolas (Store) gomb megnyomasaval (a billentylizeten az S gomb) tarolhatja az adatpontot, és a kévetkezé
frekvenciara Iéphet.

8. Ismételje a 4-7. |épést addig, amig minden sziikséges mérést el nem végez. Ha szlikséges, vizsgalta-e a kovetkezbket:
- Mindkét fil

—  Légvezetés

— Csontvezetés

—  Maszkolas (Maszkolas (Mask) gomb vagy M a billentylizeten

—  Audiogramkiszob, MCL (MCL) és UCL (UCL)

9. Mentse az audiogramot.
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14 Beszédhangos audiometria végrehajtasa

Megjegyzés « Fehér zaj vdlaszthatd a tiszta hangok maszkoldsdra. A fehér zaj jele a tiszta hang hatékony
maszkoldsdra van kalibrdlva, vagyis a fehér zaj hangnyomdsszintje a tiszta hang frekvencidjdval valtozik. Ha egy
bizonyos, dB SPL-ben mért fehérzaj-szintet kivan elérni, a 2. atvdltdsi tablazat segitségével tudja meghatdrozni a
megfeleld csillapitdsi bedllitdst. Ldsd: AURICAL Aud » 21

14 Beszédhangos audiometria végrehajtasa
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A vizsgdlati gombok, illetve mas funkcidk hasznalata esetén barmikor haszndlhatja a billenty(izet megfelel6 gombjait, vagy a
képernyén megjelend vezérlGket a képernyd tetején, illetve balra, a VezérlGpanelen.

Az audiometriai vizsgdlatokra vonatkozo részletes példakat taldlhat a kovetkez helyen: AURICAL Aud Referencia kézikonyv.

1.

2.

Valassza a Beszéd (Speech) képernyét az OTOsuite Audiometria modulban.

Sziikség szerint klikkeljen a Pontozas és lejatszas (Scoring and Playing) ikonra sz6- és S
fonémaértékelés megadasahoz. +

Készitse eld a pacienst. Ha szeretné instrualni a pacienst azt kdvetben, hogy a fején elhelyezte a jelatalakitdkat,
hasznalja a Pacienstajékoztatas (Talk Forward) gombot. A pacienssel folytatott kommunikacié hangerdszintjének
allitasahoz beszélhet a pacienssel, ha a Pacienstajékoztatas (Talk Forward) funkcid aktiv.

A VezérlGpanelen vélassza ki a fillre, a jelatalakitora, a maszkoldsra/maszkolatlansagra, illetve a vizsgalat tipusara
vonatkozo vizsgalati feltételeket.

Valassza ki a stimulus szintjét a felfelé/lefelé mutaté nyilgombok segitségével (vagy a billentylizeten).

Vdlassza ki a beszédhang-bemeneti jeleket.

Otometrics - AURICAL Aud 17



14 Beszédhangos audiometria végrehajtasa

Valaszthatja a mikrofonos bemenetet vagy a felvett anyagok bemeneti forrasat. A felvett ,,A” forras (Source A) és a ,,B”
forras (Source B)forrasok Bemenet (Input) forrdsként valé kombindldsa a Vizsgalati lehetGségek (Test Options) részben
Vezérl6panel (Control Panel) felulbiralja az audiométer beszédhangos maszkolasat egy felvett bemenettel.

7. Valassza ki a kivant beszédhangos bemenetet a vezérlGpanel jobb egérgombbal eléhivhatd, helyi menijébdl.
— Belsd CD (Int. CD) (CD-anyag a CD/DVD-meghajtdban)
— () (integralt OTOsuite beszédanyag vagy szabvanyos hangfajl)

— Bemengd (Line In) (anal6g bemenet kiilsé hanglejatszoktdl — pl. CD-, MD-, MP3- vagy kazettas felvevéktdl, amelyek
a Bemeng (Line In) bemenet Gtjan csatlakoznak az audiométerhez).

Fontos * Ha kiils6 visszajatszo késziiléket haszndl beszédstimulusok generdldsdra a vonalbemeneten keresztiil,
tigyeljen arra, hogy a lejatszo normadl frekvenciavdlasza a 125—6300 Hz-es tartomdnyban legyen. A legnagyobb
megengedhetd eltérés az dtlagos vdlaszszinttél +/-1 dB; az dtlagos vdlaszszintet a 250-4000 Hz k6z6tti
tartomdnyban kell mérni.

A headset mikrofonjdt ugy kell forditani, hogy éppen a kezelG szaja alatt helyezkedjen el.

Ha kiilsé visszajatszo késziileket haszndl beszédstimulusok generdldsdra az AURICAL Aud vonalbemenetén
keresztlil, csak jo mindségli CD-lejatszot vagy hasonlo késziiléket haszndljon; el6fordulhat, hogy a szalagra
rogzitett felvételek nem biztositanak elegendd jel—zaj ardnyt. Ha lehet, a kiilsé késziiléknek rogzitett szintdi kimend
csatlakozon keresztiil kell leadnia kimend teljesitményét. Az AURICAL Aud bemend erdsitéseét gy kell bedllitani,
hogy 0 dBVU értéket adjon, ha a kalibralds jelét a kiilsé késziilék jatssza le.

8. A beszédhangos anyagok f4jljai a Fajl/hangsav/lista kivalasztasa (File/track/list selection) legordiilé listaban

talalhatok.

e Ji-Jiw ) m [ mee | w0 | 2] ]
l |y AB Word list '|
| ) AB wordist 1 -

Vigyadzat « Csak olyan beszédhangos anyagot alkalmazzon, amelynél a beszédjel szintje és a kalibrdlds jelének
szintje k6zott meghatdrozott kapcsolat van.

A CD-n vagy mds adathordozon biztositott beszédhangos anyagokhoz rendszerint biztositjdk e kapcsolat leirdsat.
Kévesse a beszédanyagokkal biztositott instrukciokat, az OTOsuite VU-méterének segitségével bedllitva a bemeneti
erdsitést

Ha az OTOsuite-hez tartozo beépitett beszédhangos anyagokat haszndlja, a beszéd szintjét az eredeti
beszédhangos anyag instrukcioi szerint dllitottdk be.

Megjegyzés » A beszédjeleket dB HL-ben kalibrdltdk.
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15 Szerviz, tisztitas és kalibralas

15

15.1

15.2

Integralt szdlista haszndlata esetén a szavak listdja lathatd a képernyén. Selected for Play | Tested Lists |
9. A szavak listdjat a Lejatszas (Play) gomb segitségével mutathatja be. Goose
10. Haszndlja a Helyes (Correct) (+) és aHelytelen (Incorrect) (-) gombot, vagy kattintson ﬂ
kozvetlenl a kulcsszéra a pontozashoz. Pool
s s . NEQ
11. Tarolja az aktudlis adatokat eredményként — ezt megteheti a Tarolas (Store) kiemelt o
mezdre klikkelve, illetve a billentytizet (S (S)) gombjanak megnyomasaval. :‘:‘“
Ul
12. Ismételje a fentieket mindaddig, amig az 6sszes sziikséges mérés be nem fejezédik. 2=
Dime
Goose
BE| vt
Tough
Puff

Dézisméré

Az AURICAL Aud egységben egy dézismérd talalhatd. Biztonsag dvintézkedés céljabdl é16 beszéd alkalmazasakor a hattérben
dolgozik. A rendszer a kitettség id6tartamahoz viszonyitva feltigyeli a zajszintet(l).

Ha a munkamenet soran a paciens tulzott zajterhelésnek van kitéve, a rendszer megszakitja a jelet és megjelenit egy
figyelmeztetést.

(UNoise Exposure: Explanation of OSHA and NIOSH Safe.Exposure Limits and the Importance of Noise Dosimetry by Patricia
A. Niquette, AuD, Etymotic Research Inc.

Szerviz, tisztitas és kalibralas

Figyelem ¢ Semmi szin alatt ne szerelje szét az AURICAL Aud-t. Forduljon a szdllitéjdhoz. Az AURICAL Aud belsé
alkatrészeit csak szakképzett szerviz személyzet ellendrizheti vagy javithatja.

Szerviz

Figyelem e Biztonsdg kedvéeért és a garancia megsziinésének elkeriilése érdekében elektromos orvosi berendezések
szervizelését és javitdsdt kizardlag a berendezés gydrtdja, illetve meghatalmazott miihely szerviz személyzete végezheti.
Meghibdsodds esetén részletesen irja le a hibdt és forduljon a forgalmazéhoz. Hibds berendezés haszndlata tilos.

Tisztitas

A késziilék
e A por eltdvolitdsahoz puha kefét hasznaljon.

e Puha, nedves ruhaval és kimélg tisztitdszerrel vagy engedélyezett, nem maro hatdsu orvosi fertStlenitGszeres
torl6kenddvel torolje tisztdra az egységet a helyi fertStlenitd eljarasok szerint.
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15 Szerviz, tisztitas és kalibralas

15.3

Az egységet ne érjék folyadékok. Ne keriiljon az egységbe nedvesség. Az egységen beliilre kerllt nedvesség karosithatja a
berendezést illetve a kezel§ vagy a paciens elektromos aramiitésének kockazatat eredményezheti.

Tartozékok
Ezek az alkatrészek folyamatosan hozzaérnek a pacienshez, ezért tisztan kell 6ket tartani.

e Fejhallgatd

Paciensvizsgalatok kozott tisztitsa meg a fejhallgatdt, pl. nem alkoholos antibakteridlis torléronggyal (pl. Audiowipe).
e  Fulcsucsok Insert hallgatokhoz

A fllcsucsok egyszer haszndlatosak, ezért nem szabad 6ket megtisztitani és Ujra felhasznalni.
e Csontvezetd

A csontvezet6t minden paciens utdn tordlje tisztara, pl. nem alkoholos, antibakteridlis (példaul Audiowipes)
torl6kendével.

Artalmatlanitas
A fiilcsticsok artalmatlanitasara nem léteznek kilonleges kdvetelmények, vagyis a helyi el6irasoknak megfelelGen
artalmatlanithatdk.

.7

Kalibracio

Eves kalibralas
Az audiométert, a fejhallgatokat, a csontvezetSket és a hangtér hangszordkat évente egyszer szakképzett szerviz
szakemberrel kalibréltatni kell.

Tavoli kalibralas
Rendelhet egy jeldtalakitot és a kalibralasi adatok telepitését elvégezheti tavoli tdmogatdson keresztill. A kalibralasi adatok
a csomagjaban egy USB-meghajtdn taldlhatdk (vagy a telepités soran a miszaki tamogatas biztositja).

A kalibralasi adatok importalasahoz:
1. Csatlakoztassa az Uj jelatalakitét audiométeréhez.

2. Csatlakoztassa az audiométert Otosuite szamitégépéhez. Csatlakoztassa az USB-meghajtot szamitdgépe egy lres
foglalatadhoz.

3. Hivja fel Otometrics muiszaki tamogatdcsapatat. A TeamViewer alkalmazas segitségével megfelel6 mddon feltelepitik az
Uj kalibralasi adatokat rendszerére.

A TeamViewer alkalmazas itt taldlhatd: Sugo (Help) > Tavoli tamogatas (Remote support).

A szerviztechnikus a kalibralasi adatokat a Eszk6zok (Tools) > Audiométer szolgaltatas (Audiometer service) meniin
keresztll telepiti. Az adatok jelszdval védettek.

4. A telepités befejezése utan helyezze az Uj jelatalakitdt halldtavolsagba, és végezzen egy alapos hallhatéségi ellendrzést.

Ezen ellendrzés célja megallapitani, hogy a jelatalakité megfeleléen m(ikédik-e (nem megfelelS vagy tulzott zajszintek
nélkil) és nem a pontos kalibralas ellenérzése.

Vigydzat  Megjegyzendd, hogy csak a leszdllitott jeldtalakitok esetében végeztek kalibrdciot. Ha a késziilékkel végzett
tesztelésnél barmely mds jelatalakitot kivan haszndlni, el6szér forduljon a helyi forgalmazéhoz.

20
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16 Egyéb referencidak

16 Egyéb referenciak

Tovabbi informéacidkért lasd az OTOsuite online stgdjat, amely az AURICAL Aud és az OTOsuite modulokra vonatkozo
részletes referencia informacidkat tartalmaz.

A(z) OTOsuite telepitési utasitasait illetéen lasd: OTOsuite Telepitési Gtmutatd. Ez a(z) OTOsuite telepits adathordozdjan
taldlhato.

17 Miiszaki specifikacidk

17.1 AURICAL Aud

Tipus azonositdja

AURICAL Aud tipusa 1081, gyarto: Natus Medical Denmark ApS.

Csatornak

Két kulonallo, egyforma csatorna.

Frekvenciatartomany

Inzert fulhallgato: Szabvanyos frekvenciak: 125-8000 Hz

TDH39 fiilhallgato: Szabvanyos frekvencidk: 125-12 500 Hz

HDA 200/HDA 300: Szabvanyos frekvenciak: 125-12 500 Hz

ME-70: Szabvényos frekvencidk: 125-12 500 Hz

HOLMCO: Szabvanyos frekvenciak: 125-12 500 Hz

BC: Szabvényos frekvencidk: 250-8000 Hz

SF: Szabvanyos frekvenciak: 125-12 500 Hz

Pontossag: < 0,03%.

FRESH-zaj stimulus: A teljes frekvenciatartomanyon elérhetd a jelatalakité meghatarozott
tartomanyan belil (SF esetében 125-12 500 Hz). Pontossag: 0,3%

Keskeny savu zaj maszkoldsa: Minden egyes stimulusfrekvencia esetében elérheté.

Frekvenciafelbontas: 125-12 500 Hz szabvanyos frekvenciakon
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Stimulustipusok

e Hang

e Vobulacioé

e Pulzil6 hang

e Pulzalé vobulacié

e  FRESH zaj Frekvenciaspecifikus halldkészilék-zaj.
Zajsavokbdl all frekvenciaspecifikus szlirGsavszélességgel.
A FRESH-zajt sz(iri a rendszer, az dtengedési savon kivili rendkivil meredek
levagds érdekében.

Maszkolasi tipusok

e Keskeny savu zaj

_ AC és BC Korrelalt
Korrelalt
- SF
e Beszédhangos sulyozott zaj
—  ACésBC Korrelalt
Korrelalt
- SF
e Fehér zaj (széles savu zaj)
_ AC és BC Korrelalt
Korrelalt
- SF

Fehér zaj tiszta hang maszkolashoz
Konverzid a kijelzett , érvényes maszkoldsi szint” és a hangnyomdsszint kdzott

A tiszta hangok maszkoldsara hasznalt fehér zaj szintjét az ,,érvényes maszkolasi szint” jelzi dB-ben az OTOsuite programban.

Ez azt jelenti, hogy a bemutatott tiszta hang frekvencia korili harmadik oktavos savban 1évé teljesitmény hangnyomasszintje
meg fog egyezni a csillapitas beallitasa plusz a RETSPL érték a tiszta hang frekvencidjan, plusz az ISO 389-4:1994 (1. tablazat)
zajkorrekcios faktor értékkel.

A kovetkez6 tabldzatok segitségével kiszamithatd adott csillapitasi beallitashoz tartozo fehér zaj jelének aktualis
hangnyomasszintje (1. tablazat), vagy kivalaszthatd az a csillapitasi bedllitas, amely egy adott, dB SPL-ben megadott szint
eléréséhez sziikséges (2. tablazat).

Megjegyzés: Mivel a fehér zaj jelének hangnyomasszintje elég magas lesz még kdzepesen erds csillapitasi beallitasok mellett
is, sziikség esetén (100 dB HL szint felett) figyelmeztets jelzés jelenik meg az OTOsuite programban.

1. tablazat — Eltolas az érvényes maszkolasi szintt6l a hangnyomasszintre

Frekvencia (Hz) 125 250 | 500 | 750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000 9000 10000 11200 12500

Eltolas (dB) N/A* 53 37 32 31 29 30 29 27 31 27 26 26 25 25

Ez a tablazat azt a szamot (Eltolas) mutatja, amelyet a kijelzett maszkolasi szinthez kell adni a hangnyomasszint dB SPL-ben
torténd kiszdmoldasahoz.

* Fehér maszkolo zaj nem all rendelkezésre 125 Hz-en
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2. tablazat — 80 dB SPL fehérzajszint eléréséhez sziikséges csillapitasi beallitasok

Frekvencia (Hz) 125 250 | 500 | 750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000 9000 10000 11200 12500

80 dB SPL eléréséhez N/A* 27 43 43 49 51 50 51 53 49 53 54 54 55 55
sziikséges csillapitasi

beallitas

Ez a tablazat azokat a csillapitasi beallitasokat mutatja, amelyek 80 dB SPL hangnyomasszint eléréséhez sziikségesek a jelzett
frekvenciakon.

Stimulus modulalasa

FM (vobulacio): Allithaté modulélasi rata és mélység
e Moduldlasi rata: 1-20 Hz (alapértelmezés: 5 Hz).
e Moduldlas mélysége: A kozépfrekvencia 1-25%-a (alapértelmezés: 5%).

SISI: 5,2, 1 dB Iépéskoz

HangerGsség pontossaga

Teljes szinttartomany (AC): 125-5000 Hz: +3 dB, 5000-12 500 Hz: +5 dB
Teljes szinttartomany (BC): 250-5000 Hz: 4 dB, 5000—-8000 Hz: +5 dB

A frekvenciaviélasz és a hangnyomadsszint referenciafeltételei az audiométer tipusardl fliggenek. Az AURICAL Aud kalibralasa
vagy , korrigalt” (AE tipusu), vagy ,korrigalatlan” (A tipust) beszédhangos audiométerként térténhet:

AE tipus kalibrdldsa:

e A kimeneti hangnyomasszint és frekvenciavdlasz megaddsa a nyilttéri hangnyomasszint-egyenértékhez képest torténik.

* A hangszéro kimenetének megaddasa a nyilttéri korilmények kozott, a hangszord tengelyén vett 1 m tévolsagban mért
értékkel torténik.

e A csontvibratoros kimenet nincs korrigdlva a hangerdszint nyilttéri egyenértékének felvétele érdekében, a kimenet
korrigélatlan (lasd lentebb: , A tipus”).

e A beszédhang jelek kalibralasa vagy 1 kHz-es tiszta hang (fiilhallgatd), vagy 1 kHz-es vobuldlé hang (hangszéro)
segitségével zajlik.

A tipus kalibrdldsa:
e A kimeneti hangnyomasszint és frekvenciavalasz megadasa a csatolo szintjéhez képest torténik. Az aldbbi tablazatban
szerepel a felhasznélt csatol&/fiilszimulator.

e A hangszéré kimenetének megaddsa a nyilttéri korilmények kozott, a hangszérd tengelyén vett 1 m tévolsagban mért
értékkel torténik.
e A csontvibratoros kimenet nincs korrigalva a hangerGszint nyilttéri egyenértékének felvétele érdekében, a kimenet

korrigdlatlan, amelynek mérése mesterséges mastoid (IEC 60318-6) segitségével torténik.

e A beszédhang jelek kalibrélasa vagy 1 kHz-es tiszta hang (fiilhallgatd), vagy 1 kHz-es vobuldlé hang (hangszéro)
segitségével zajlik.
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Jelatalakito tipusa Csatol6/fiilszimulator
Szupraaurdlis filhallgato IEC 60318-3
HDA200/HDA300 IEC 60318-1
Inzert fiilhallgaté IEC 60318-5

Csillapitas

1 vagy 5 dB-es Iépéskdznyi felbontds a teljes tartomanyon.

HL tartomany

Az AURICAL Aud maximalis kimeneti szintje fligg az adott jelatalakitok tényleges érzékenységétél, amely minden egyes
egység esetében némileg eltérd lehet. Mindemellett az Gsszes egység teljesiti az IEC és az ANSI szabvanyokban

megfogalmazott minimumkoévetelményeket.

Ezek az aldbbiakban szerepelnek.

Frekvencidk és minimdlis kimeneti szintek (dB HL)

Frekvencia Szupraauralis Cirkumauralis Inzert filhallgaté Csontvezet6
125 60 60 60 N/A
250 80 80 80 45
500 110 110 110 60

1000 110 110 110 70
1500 110 110 110 70
2000 110 110 110 70
3000 110 110 110 70
4000 110 110 110 60
6000 100 100 100 N/A
8000 90 90 90 N/A

Magasabb stimulusszintek esetében jeltorzulds 1ép fel. Az AURICAL Aud teljesiti az IEC és az ANSI szabvanyok maximalis
torzitasra vonatkozo kitételeit. Az IEC 60645-1:2001 kovetkezd specifikacidi vonatkoznak az egységre:
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A megengedhetd torzitdsi szint meghatdrozdsa levegGben terjed6 hang esetében (tesztelési szint és torzitds)

Frekvencia (Hz) Tesztelési szint: Tesztelési szint: Megengedett THD
Szupraauralis fulhallgaté cirkumaurdlis és inzert (%)
(dBHL) fiilhallgato
(dBHL)
125-250 75 65 2,5
315-400 90 80 2,5
500-5000 110 100 2,5

A megengedhetd torzitdsi szint meghatdrozdsa csontvezetéses hang esetében (tesztelési szint és torzitds)

Frekvencia (Hz) Tesztelési szint: Megengedett THD
csontvibracio (%)
(dBHL)
250-400 20 5,5
500-800 50 5,5
1000-4000 60 5,5

A fenti tablazatokban megadottnal magasabb kimeneti szintek esetén magasabb torzitasi szint jelentkezik a jelatalakitoknal.
Ezt a torzitdst szinte kizardlag a jelatalakitok okozzak, ugyanis 6nmagdban az audiométer elhanyagolhatd torzitast hoz létre. A
szabvanyos jeldtalakitdkkal kapcsolatosan elérhetd, széles korl ismeretek alapjan az audiolégusoknak kell meghatdrozniuk,

hogy az adott vizsgalat soran lehet-e hasznalni a fent megadottnal magasabb szinteket.

Teljes harmonikus torzitas (THD)

Leveg6 < 2,5%
Csont < 5%

Vilaszthato jelatalakitok®

AC:

BC:
SF:

TDH 392, ME-70, HOLMCO, HDA 200/HDA 300 fejhallgatd, valamint inzert

fulhallgatdk

Csontvezet6 (mastoid)

e  Passziv hangtér-hangszoro, amely a beépitett erésitét hasznalja, vagy

e Kuls6 erésit8, amely a vonalbemenetet haszndlja.

Otometrics - AURICAL Aud
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A jeldtalakité lehetséges beallitasai fliggnek a megrendelt AURICAL Aud kivitelétdl és kalibralasatol.

1. A jeldtalakitohoz mellékelt Gsszes fejpant megfelel az adott tipusu jeldtalakitohoz tartozd 1SO 389 elGirasainak — hacsak
nincs érvényben masik specifikacio.

2. A TDH-39 fejhallgaté kétféle (HB7 vagy HB8) fejpanttal kaphato:

- Feln6tt méretd, illetve a normal méretet meghaladd koponyahoz HBS sziikséges (a HB8 megfelel az ISO 389
elGirasainak).

- Gyermekek, illetve a normal méret alatti koponyahoz HB7 sziikséges (a HB7 nagyobb szoritéerét biztosit a kisebb

koponyamérethez térténd illeszkedéshez).

Zajcsillapitott tesztelési helyiségen kivili audiometrias vizsgalatokhoz az Otometrics javasolja passziv zajcsillapitdsi funkciot
kinalo fulhallgatdk hasznalatdt. A megfeleld fiilhallgaté tipusok csillapitasi tulajdonsdgai a kdvetkezé tablazatban
szerepelnek.

Hangcsillapitasi értékek fiilhallgatok esetében
Frekvencia Csillapitas
TDH39 és EAR3A HDA200 HDA300
MX41/AR parna
(Hz) (dB) (dB) (dB) (dB)
63 12,5
125 3 33 14,3 12,5
160 4 34 15
200 5 35 16
250 5 36 16 12,7
315 5 37 18
400 6 37 20
500 7 38 23 9,4
630 9 37 25
750 -
800 11 37 27
1000 15 37 29 12,8
1250 18 35 30
1500 -
1600 21 34 31
2000 26 33 32 15,1
2500 28 35 37
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Hangcsillapitasi értékek fiilhallgatok esetében

3000 -

3150 31 37 41

4000 32 40 46 28,8
5000 29 41 45

6000 -

6300 26 42 45

8000 24 43 44 26.2

ISO 4869-1:1994

A gyartd adatlapjardl szarmazd adat.

Kimenetek
AC: 2 x 2 mono jack, 6,3 mm (1/4")
BC: 1 db mond jack, 6,3 mm (1/4")
SF kimend teljesitmény: 3 x csatlakozd,
3 x 40 W cslcs, 8 Q terhelés
SF vonalkimenet: 2 x1,6 Vrms,
Kiils6 bemenetek
CD/anal6g vonalbemenet: 0,2-2,0 Vrms, 10 kQ, 1 sztered 3,5 mm (1/8") jack
Viélaszmikrofon: e  Electret mikrofon

e Bemeneti fesziiltség: 0,002-0,02 Vrms
e Bemeneti ellendllds: 2,21 kQ.
e 3,5mm (1/8")jack

USB 2.0 hub: e és 3 aktiv USB-port

24 V (DC) tapegység: e DC tapellatds, 2,5 mm

Stimulus bemutatasa

Normal: A jelet a Stimulus Presentation (Stimulacié bemutatasa) gomb megnyomasakor
mutatja be a rendszer.

Folyamatos BE: A jel a Stimulus Presentation (Stimulacié bemutatdsa) gomb bekapcsoldsakor
megszakad.

Pulzalas: A jel pulzalé tipusu.

Pulzalas id6tartama: 200 ms aktiv, 200 ms passziv — konfiguralhaté
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Csontvezet6

Csontvezetd kimenet

A csontvezet6 maximalis beszédhang-kimeneti szintje fligg a vibrator tényleges érzékenységétdl. A tényleges maximalis
kimenet meghatarozasa ezért kalibralaskor torténik. A tényleges maximadlis kimeneti szintet a kezel§ is meghatarozhatja:
elegendd addig novelni a kimeneti szintet, amig a csillapitasi érték nem novekszik tovabb.

Emellett az AURICAL Aud olyan funkcidt is kinal, amely lehet6vé teszi a kezel§ szdmara valamely csontvezeté maximalis
kimeneti szintjének kivalasztasat. Ezen funkcio segitségével a kimeneti szintet alacsonyabbra lehet dllitani a fizikailag
elérhetd kimeneti szinteknél (telepitési lehetdség).

Mivel az elérhetd maximadlis kimeneti szint szamottevd torzitast okoz a csontvezet6nél, az alabbi specifikacié 60 dBHL
értékben korlatozza a beszédhang-kimeneti szintet. A tipikus torzitasi szintek (minta csontvezetd kozépértékei) szerepelnek
a kovetkez6 tablazatban.

Teljes harmonikus torzitas (THD), %
Beszédhang hallasszintje (dBHL) -> 60 50 40 30
Frekvenciakorlat (Hz)
250 34,7 13,7 4,4 2,2
500 3,7 1 0,3 0,2
1000 2,6 0,9 0,3 0,3
Frekvencia vdlasz
Frekvencia Névleges valaszjelszint Tlréshatar
(Hz) (dB az 1 kHz szinten) (dB)
250 -1,5 +4
500 6,5 4
750 1,0 +4
1000 0,0 o’
1500 1,5 +4
2000 -6,5 +4
3000 -15,5 +4
4000 -11,0 +6
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Operatornak szant tartozékok

Operator monitorozasi headsetje — e 40mW16Q
fejhallgato: e 3,5 mm (1/8") sztered jack
Operatori mikrofon (asztali vagy boom): e Electret mikrofon
e Bemeneti feszlltség: 0,002—0,02 Vrms,
e Bemeneti ellenéllds: 2,21 kQ.

e 3,5mm (1/8")jack

USB-port csatlakozo

Tipus: USB-eszkozport
Kompatibilitas: USB 2.0
Sebesség: Nagy sebesség

Szallitas és tarolas

Hémérséklet: -30 °C és +60 °C (-22 °F és +140 °F) kozott
Leveg6 paratartalma: 10-90%, nem kondenzalé
Légnyomas: 500-1060 hPa

Mi(ikodési kornyezet

Uzemméd: Folyamatos

Hémérséklet: +15 °C és +35 °C (+59 °F és +95 °F) kozott
Leveg6 paratartalma: 30-90%, nem kondenzald

Légnyomas: 700-1060 hPa

(A -20 °C {-4 °F} alatti, illetve a +60 °C {140 °F} folotti h6mérsékleten valé miikodtetés a késziilék maradandé karosodasat
okozhatja.)

Bemelegedési id6

< 5 perc

Megjegyzés » Tovdbb is tarthat, ha a AURICAL Aud el6tte hosszasabban hideg kérnyezetben volt.

Artalmatlanitas

Az AURICAL Aud normal elektronikus hulladékként artalmatlanithato, a WEEE és a helyi szabalyozas szerint.

Méretek

AURICAL Aud: Kb. 275 x 205 x 60 mm (10,8 x 8,0 x 2,4 hivelyk)
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Tomeg

AURICAL Aud a kovetkezével: HI-PRO 2: Kb. 0,85 kg, (1,875 font)
AURICAL Aud HI-PRO 2 nélkiil: Kb. 0,65 kg, (1,433 Ib)

Tapellatas

Kulsé tapegység, tipus:

MeanWell MES50A-6P1J, 50 W Kimenet: 24 V, 2,08 A; Bemenet: 100-240 V (AC), 50/60 Hz, 1,5-0,8 A
Teljesitményfelvétel <60 VA

Haloézati tapkabel

8-71-240 TAPKABEL SCHUKO DUGVILLAVAL

8-71-290 HALOZATI TAPKABEL, HO5VWV, DAN DUGVILLA
8-71-80200 HALOZATI TAPKABEL, HO5WV, BRIT DUGVILLA
8-71-82700 TAPKABEL, AUSZTRALIA

8-71-86400 TAPKABEL, KINA

7-08-027 HALOZATI TAPKABEL, HO5VV, SVAJCI DUGVILLA
7-08-017 TAPKABEL, SJ, USA KORHAZI DUGVILLA
8-71-93600 1081 YC12 TAPKABEL, JAPAN

Alapvet6 miikodési kovetelmények
A(z) AURICAL Aud eszkdznek nincs alapvetd teljesitménye.

Szabvanyok

Audiométer: IEC 60645-1, 2-es tipus, 2010; IEC 60645-2, A tipus, 1993;ANSI S3.6

Paciens biztonsag: IEC 60601-1, 1-es osztaly, ,B” tipus; UL 60601-1; CAN/CSA-C22.2 NO 601.1-90.
EMC: IEC 60601-1-2:2007

EN 60601-1-2:2007

IEC 60601-1-2:2014
EN 60601-1-2:2015

17.2 HI-PRO 2 (beépitett)

Portok hallékésziilékhez

2 db 6 érintkez&s mini-DIN aljzat: Programozhatoé hallokésziilék csatlakoztatdsahoz
Biztonsag: EN 60601-1, 1-es osztaly, ,BF” tipus, valamint UL 544.
EMC (elektromdgneses kompatibilitas): IEC 60601-1-2:2007 és EN 60601-1-2:2007

IEC 60601-1-2:2014 és EN 60601-1-2:2015
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Tartozékok

Vizsgdlati szoftver. Lasd AURICAL Aud Szerviz kézikonyv.

17.3 AURICAL hangszordegység

Interfészek

USB-port kimenet, ,,A” tipus
USB-port bemenet, , B” tipus
24V (DC) a kovetkez6ben

24 V (DC) dtengedés

Hangszoré bemenete

Méretek

Hangszoro:

Tomeg

Hangszoro:

Szallitas és tarolas

Hémérséklet:

Leveg6 paratartalma:

Légnyomas:

Mi(ikodési kornyezet

Uzemméd:

Hémérséklet:

Leveg6 paratartalma:

Légnyomas:

Els6sorban USB Bluetooth hardverkulcshoz
USB-kapcsolat a szamitdgép feldl

DC tapellatas, 2,5 mm

DC tapellatas, 2,5 mm

RCA fiilhallgato, 8 Q hangszéréhoz optimalizalva

Kb. 375 x 285 x 145 mm (14,8 x 11,2 x 5,7 hiivelyk)

Kb. 1,5 kg (3,3 font)

-30 °C és +60 °C (22 °F és +140 °F) kzdtt
10-90%, nem kondenzalé

500-1060 hPa

Folyamatos
+15 °C és +35 °C (+59 °F és +95 °F) kozott
30-90%, nem kondenzalo

980 hPa és 1040 hPa kdzott.

(A -20 °C {-4 °F} alatti, illetve a +60 °C {140 °F} folotti h6mérsékleten valé miikodtetés a késziilék maradandé karosodasat
okozhatja.)

17.4 Tartozékok

A széria és a valaszthatd tartozékok orszagrol orszagra véltozhatnak — kérjiik, vegye fel a kapcsolatot a helyi forgalmazojaval.

TDH 39 fejhallgaté (Fejpant: HB-7, HB-8)
ME-70 fejhallgato

HOLMCO fejhallgaté

HDA 300 fejhallgatok

Csontvezet6k: BC-1, B-71

Otometrics - AURICAL Aud
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17.5

e Otometrics inzert fiilhallgatdk

e AURICAL hangszordéegység a kovetkezével valé integraciohoz: AURICAL FreeFit

e Hangtér hangszorok

e Monitorozasi fejhallgaté boom mikrofonnal

e Asztali mikrofon
e Talkback mikrofon

e  Paciens visszajelz6

e Tdpegység és haldzati tapkabel

e Fali rogzit6lemez

e  Csatlakozasi kabelek

e AURICAL FreeFit

e AURICAL Aud Referencia kézikonyv
e AURICAL Aud Felhasznaloi kézikonyv

EMC (elektromdgneses kompatibilitdsra vonatkozd) megjegyzések

e Az AURICAL Aud berendezés az orvosi elektromos rendszer része, ezért kiilonleges biztonsagi dvintézkedések

vonatkoznak rd. Ezért gondosan be kell tartani a jelen dokumentumban ismertetett telepitési és miikodtetési

utasitasokat.

e Az AURICAL Aud berendezés m(ikodését zavarhatjik hordozhatd és mobil nagyfrekvencias kommunikacids késziilékek,

példaul mobiltelefonok.

IEC 60601-1-2:2014 és EN 60601-1-2:2015

Utmutatads és gyart6i nyilatkozat — berendezések és rendszerek elektromagneses emisszi6i

Az AURICAL Aud berendezés az alabb megadott elektromdgneses krnyezetben hasznalandé. Az AURICAL Aud berendezés felhasznaldjanak meg kell gy6z6dnie

réla, hogy a berendezést ilyen kérnyezetben hasznaljak.

emisszidk: IEC 61000-3-3

Emisszi6 teszt Megfelelés Elektromagneses kdrnyezet — Gtmutatas

RF emissziok 1. csoport Az AURICAL Aud csak bels6 funkcidihoz hasznél RF energiat. Ezért RF emisszidja nagyon alacsony,

CISPR 11 valészintileg nem okoz interferenciat kdzeli elektromos berendezéseknél.

RF emissziok B osztalyu Az AURICAL Aud minden kérnyezetben hasznélhatd, tobbek kozott haztartasi kornyezetben és

CISPR 11 olyan helyen, amely kozvetlentl csatlakozik kisfesztiltségi, haztartasi célu épuleteket elldto
kozlizemi taphalézatokhoz.

Harmonikus emisszidk: IEC Megfelel

61000-3-2

Fesziiltségingadozasok/vibrald | Megfelel

Utmutatads és gyart6i nyilatkozat — berendezések és rendszerek elektromagneses zavart(irése
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Az AURICAL Aud berendezés az aldbb megadott elektromagneses kdrnyezetben hasznalandé. Az AURICAL Aud berendezés felhasznaléjanak meg kell gy§z6dnie

réla, hogy a berendezést ilyen kérnyezetben haszndljék.

Zavart(irési teszt IEC 60601 Megfelel6ségi szint Elektromagneses kérnyezet — Gtmutatas
teszt szint
Elektrosztatikus kistilés (ESD) | +/-8 kV érintkezd +/-8 kV érintkez6 A padld legyen fa, beton vagy keramialap. Ha a padlé

IEC 61000-4-2

+/-2KV, +/-4kV,
+/-8kV, +/-15kV levegé

+/-2KV, +/-4kV,
+/-8kV, +/-15kV levegd

burkolata mlianyag, a relativ paratartalom legalabb 30%

legyen.

Gyors elektromos
tranziens/kitdrés: IEC61000-4-
4

+/-2 kV a tapegység vezetékeihez
+/-1kV a bemeneti/kimeneti

vezetékekhez

+/-2 kV a tdpegység vezetékeihez
+/-1kV a bemeneti/kimeneti

vezetékekhez

A hélozati feszliltség minGsége feleljen meg egy jellemzé

kereskedelmi vagy kérhazi kornyezetnek.

Tulfeszultség: IEC 61000-4-5

+/-1kV vezeték(ek) kdzott

+/-2 kV vezeték(ek) és fold kdzott
+/-2 kV DC vezeték(ek) ésfold
kozott

+/-1kV DC vezeték(ek) kézott
+/-2kV 1/O vezeték(ek) ésfold

kozott

+/-1kV vezeték(ek) ko zott

+/-2 kV vezeték(ek) és fold kdzott
+/-2kV DC vezeték(ek) ésfold
kozott

+/-1kV DC vezeték(ek) kozott
+/-2kV 1/0 vezeték(ek) ésféld
kozott

A hélozati feszliltség minGsége feleljen meg egy jellemzé

kereskedelmi vagy korhazi kornyezetnek.

Fesziiltségesések, rovid
megszakitasok és
fesziiltségingadozasok a
tapegység bemend
vezetékein: |EC 61000-4-11

0% Uq; 0,5 ciklus

0°-nal, 45°-nal, 90°-n4l, 135°-nal,
180°-nal, 225°-ndl, 270°-nal és
315°-nal

0% Uq; 1 ciklus

és

70% U-; 25/30 ciklus

Egyfazisu: 0°-nal

0% U+; 0,5 ciklus

0°-nal, 45°-nal, 90°-nal, 135°-ndl,
180°-nal, 225°-ndl, 270°-nal és
315°-nal

0% Uq; 1 ciklus

és

70% U-; 25/30 ciklus

Egyfazisu: 0°-nal

Fesziiltség-megszakitasok a
tapegység bemend
vezetékein: |EC 61000-4-11

0% U-; 250/300 ciklus

0% Uq; 250/300 ciklus

A haldzati feszuiltség minGsége feleljen meg egy jellemzé
kereskedelmi vagy korhazi kérnyezetnek. Ha a AURICAL
Aud berendezés felhasznéldja hélozati kimaradasok
esetén folyamatos m(ikodést igényel, ajanlatos felszerelni
a AURICAL Aud berendezést sziinetmentes tapegységgel

vagy akkumulatorral.

A tapfrekvencia
(50/60 Hz) magneses tere
IEC 61000-4-8

30A/m

Nincs olyan Iényeges port, ami

érintett lehet

A hélozati frekvencia magneses térerGssége feleljen meg a
jellemz6 kereskedelmi vagy kérhazi kdrnyezetekben

mérhetének.

Ura valtéaramu haldzati fesziiltség a teszt szint alkalmazasa el6tt.

Utmutatds és gyart6i nyilatkozat — elektromagneses zavartirés — professzionlis egészségiigyi kornyezetben val6 hasznalatra tervezett berendezések és rendszerek

esetében

Az AURICAL Aud berendezés az aldbb megadott elektromagneses kdrnyezetben hasznalandé. Az AURICAL Aud berendezés felhasznaldjanak meg kell gy§z6dnie

réla, hogy a berendezést ilyen kérnyezetben haszndljék.

Zavartlirési teszt

IEC 60601
teszt szint

Megfelelségi szint

Elektromagneses kérnyezet — Gtmutatas
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17 Miiszaki specifikaciok

Vezetett RF
IEC 61000-4-6

3Vrms
150 kHz — 80 MHz

6Vrms

ISM-savban és Amatér

3Vrms
150 kHz — 80 MHz

6Vrms

ISM-sdvban és Amat&r

Sugarzott RF
IEC 61000-4-3

10V/m
80 MHz-2,7 GHz

10V/m
80 MHz—-2,7 GHz

A vezeték nélkiili RF
kommunikacio kozelségi
mez6i

IEC 61000-4-3

27V/m
386 MHz

28V/m
450 MHz

9V/m
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz

28V/m
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz

28V/m
1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz

28V/m
2450 MHz

9V/m
5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz

27V/m
386 MHz

28V/m
450 MHz

9V/m
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz

28V/m
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz

28V/m
1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz

28V/m
2450 MHz

9V/m
5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz

A(z) AURICAL Aud és az RF vezeték nélkuli
kommunikaciés késziilékek kdzotti elvalasztasi

tavolsagnak meg kell haladnia a 30 cm-t (11,8 htivelyk).

Megjegyzés: Lehetséges, hogy ezek az Gtmutatdsok nem
minden helyzetben érvényesek. Az elektromagneses
hulldmok terjedését befolyasolja az épuletek, targyak és

emberek altal elnyelt, illetve réluk visszaver6dé sugarzas.

IEC 60601-1-2:2007 és EN 60601-1-2:2007

Utmutatds és gyart6i nyilatkozat — berendezések és rendszerek elektromagneses emissziéi

Az AURICAL Aud berendezés az alabb megadott elektromdgneses kornyezetben hasznalandé. Az AURICAL Aud berendezés felhasznaldjanak meg kell gy6z6dnie

réla, hogy a berendezést ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Emisszi6 teszt Megfelelés Elektromagneses kdrnyezet — Gtmutatas

RF emisszidk 1. csoport Az AURICAL Aud csak bels§ funkcidihoz hasznal RF energidt. Ezért RF emisszidja nagyon alacsony,
CISPR 11 valészin(ileg nem okoz interferenciat kdzeli elektromos berendezéseknél.

RF emisszidk B osztalyu Az AURICAL Aud minden kérnyezetben hasznélhatd, tobbek kdz6tt hdztartasi kornyezetben és
CISPR 11 olyan helyen, amely kzvetleniil csatlakozik kisfesziiltségli, haztartasi célu épuleteket ellatd

kodziizemi taphalézatokhoz.

Harmonikus emisszidk: IEC
61000-3-2

Nem alkalmazhato

Fesziiltségingadozasok/vibrald
emissziok: IEC 61000-3-3

Nem alkalmazhato

Az AURICAL Aud minden kdrnyezetben hasznélhatd, tobbek kozott hédztartasi kornyezetben és

olyan helyen, amely kézvetlentil csatlakozik kisfeszuiltség(i, haztartasi célt épuleteket ellatd

kodztizemi taphalézatokhoz.

Utmutatds és gyart6i nyilatkozat — berendezések és rendszerek elektromagneses zavartiirése
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17 Miiszaki specifikaciok

Az AURICAL Aud berendezés az aldbb megadott elektromagneses kdrnyezetben hasznalandé. Az AURICAL Aud berendezés felhasznaléjanak meg kell gy§z6dnie

réla, hogy a berendezést ilyen kérnyezetben haszndljék.

IEC 60601
teszt szint

Zavartlirési teszt

MegfelelGségi szint

Elektromagneses kérnyezet — Gtmutatas

Elektrosztatikus kistilés (ESD)
IEC 61000-4-2

+/-6 kV érintkezd
+/-8 kV levegd

+/-6 kV érintkez&
+/-8 kV levegé

A padld legyen fa, beton vagy kerdmialap. Ha a padlé
burkolata mlianyag, a relativ paratartalom legalabb 30%

legyen.

Gyors elektromos
tranziens/kitdrés: IEC61000-4-

4 vezetékekhez

+/-1kV a bemeneti/kimeneti

+/-2 kV a tapegység vezetékeihez

+/-2 kV a tdpegység vezetékeihez
+/-1kV a bemeneti/kimeneti

vezetékekhez

A hélozati feszliltség minGsége feleljen meg egy jellemzé

kereskedelmi vagy kérhazi kornyezetnek.

Tulfeszultség: IEC 61000-4-5 +/-1kV vezeték(ek) kdzott

+/-2 kV vezeték(ek) és fold kdzott

+/-1kV vezeték(ek) ko zott
+/-2 kV vezeték(ek) és fold kdzott

A hélozati feszliltség minGsége feleljen meg egy jellemzé

kereskedelmi vagy korhazi kornyezetnek.

Feszuiltségesések, rovid <5% Uy (>95% Uy esés) 0,5

megszakitasok és cikluson keresztul
feszliltségingadozasok a
tapegység bemend keresztiil
vezetékein: |EC 61000-4-11

keresztiil

keresztiil

40% UT (60% U+ esés) 5 cikluson

70% Ut (30% U+ esés) 25 cikluson

<5% Uy (>95% Uy esés) 5 mp-en

<5% Ut (>95% Ut esés) 0,5
cikluson keresztiil

40% UT (60% Ut esés) 5 cikluson
keresztuil

70% U+ (30% U+ esés) 25 cikluson
keresztil

<5% Ut (>95% Uy esés) 5 mp-en
keresztuil

A hélozati feszliltség minGsége feleljen meg egy jellemzé
kereskedelmi vagy korhazi kornyezetnek. Ha a AURICAL
Aud berendezés felhaszndldja haldzati kimaraddsok
esetén folyamatos m(ikodést igényel, ajanlatos felszerelni
a AURICAL Aud berendezést sziinetmentes tapegységgel

vagy akkumulatorral.

Atapfrekvencia 3A/m
(50/60 Hz) mégneses tere
IEC 61000-4-8

3A/m

A haldzati frekvencia magneses térerGssége feleljen meg a
jellemz6 kereskedelmi vagy kérhazi kornyezetekben

mérhetének.

Uy a valtéaramu haldzati fesziiltség a teszt szint alkalmazasa el6tt.

Utmutatads és gyarti nyilatkozat — elektromégneses zavartiirés — NEM életment6 berend

Az AURICAL Aud berendezés az alabb megadott elektromdgneses kornyezetben hasznalandé. Az AURICAL Aud berendezés felhasznaldjanak meg kell gy6z6dnie

réla, hogy a berendezést ilyen kérnyezetben hasznaljak.

IEC 60601
teszt szint

Zavart(irési teszt

Megfelel6ségi szint

Elektromagneses kdrnyezet — Gtmutatas

Otometrics - AURICAL Aud
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17 Miiszaki specifikaciok

Vezetett RF 3Vrms 3Vrms

IEC 61000-4-6 150 kHz — 80 MHz 150 kHz — 80 MHz
Sugérzott RF 3V/m 3V/m

IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,5 GHz 80 MHz—-2,5 GHz

Hordozhaté és mobil RF kommunikaciés berendezés ne
legyen kdzelebb a AURICAL Aud berendezés barmely
részéhez (a kabelekhez sem), mint a jeladd frekvenciajara
érvényes egyenletb§l szamitott ajanlott elvélasztasi
tavolsag.

Ajanlott elvalasztasi tavolsag:

d=12VP
d =1,2VP 80 MHz és 800 MHz kiszoitt,
d=23VP 80 MHz és 2,5 GHz ko zot,

ahol P a jeladé maximalis kimen6 teljesitménye wattban
(W; a jelad6 gyartdja szerint), és d az ajanlott elvélasztasi
tavolsag méterben (m).

Rogzitett RF jelad6k esetében a magneses mez6 helyszini
elektromégneses felméréssel meghatérozott eréssége *
legyen kisebb, mint az egyes frekvenciatartomdnyokban
érvényes megfelel§ségi szint. b

Az ezzel a szimbdlummal jel6lt berendezés kozelében

interferencia léphet fel.

(R

targyak és emberek dltal elnyelt, illetve réluk visszaver6d6 sugérzas.

1. megjegyzés: 80 MHz-nél és 800 MHz-nél a magasabb frekvenciatartomanyra vonatkozd elvalasztési tavolsag érvényes.

2. megjegyzés: Lehetséges, hogy ezek az itmutatasok nem minden helyzetben érvényesek. Az elektromagneses hullamok terjedését befolydsolja az épiiletek,

b. Amez8 eréssége a 150 kHz — 80 MHz frekvenciatartomanyban legyen kisebb, mint 3 V/m.

a. Rogrzitett RF jeladdktdl (mint példdul radio bazisallomasoktdl, (mobil/ vezeték nélkiili) telefonoktdl és terepi hordozhaté radioktdl, AM és FM radid- és TV
misorszoroktdl) szarmazo térerésségek elméletileg nem hatdrozhatok meg pontosan. A rogzitett RF jelad 6ktol szarmazd elektromagneses kornyezet becslésére
helyszini elektromagneses felmérést kell végezni. Amennyiben azon a helyen, ahol a AURICAL Aud berendezést hasznaljak, a mért térerGsség meghaladja a fenti
érvényes RF megfelelGségi szintet, a AURICAL Aud berendezés normal miikodését megfigyeléssel ellenGrizni kell. Ha a megfigyelt teljesitmény rendellenes,

szlikség lehet tovabbi intézked ésekre, példaul a AURICAL Aud berendezés iranyanak vagy helyének véltoztatasara.

Hordozhatd és mobil RF kommunikdacids késziilékek és a AURICAL Aud berendezés kozotti ajanlott elvélasztasi tavolsagok

tavolsagokat.

A AURICAL Aud berendezést olyan kdrnyezetben vald hasznalatra tervezték, amelyben az RF sugarzasi zavarokra szabalyozas vonatkozik. A AURICAL Aud
berendezés vevGje vagy felhasznaldja elGsegitheti az elektromagnese zavaras kikiiszob6lését, ha megtartja a hordozhaté és mobil RF kommunikacios késziilékek

(jeladdk) és a AURICAL Aud berendezés kozotti aldbbi, a kommunikacids berendezés maximalis kimend teljesitményének megfelel§ ajanlott elvalasztasi

A jeladé névleges maximalis kimené

A jeladé frekvenciajanak megfelel§ elvalasztasi tavolsag

teljesitménye m

w
150 kHz — 80 MHz 80-800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=12\P d=12VP d=23\P

0,01 0,12 0,12 0,23

01 0,38 0,38 0,73

1 12 12 23
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18 A szimbdélumok magyarazata

10

38 38 73

100

12 12 23

Olyan jeladdk esetében, amelyek névleges maximalis teljesitménye nem szerepel a fenti felsorolasban, az ajanlott elvalasztasi tavolsag méterben (m) megadott

értékét a jeladd frekvenciajara alkalmazandé egyenlettel lehet becsiilni —ebben P a jeladd gyartdja altal megadott névleges maximadlis teljesitmény wattban (W).
1. megjegyzés: 80 MHz-nél és 800 MHz-nél a magasabb frekvenciatartomanyra vonatkozo elvélasztési tavolsag érvényes.

2. megjegyzés: Lehetséges, hogy ezek az itmutatasok nem minden helyzetben érvényesek. Az elektromagneses hullamok terjedését befolydsolja az épiiletek,

targyak és emberek dltal elnyelt, illetve réluk visszaver6d6 sugérzas.

18 A szimbdlumok magyarazata

A berendezésre érvényes az elektromos és elektronikus berendezések hulladékaira vonatkozé 2002/96/EK
irdnyelv.

Elettartamuk végén valamennyi elektromos és elektronikus terméket, elemet és akkumulatort
kilonvalasztva kell gy(jteni. Ez a kdvetelmény az Eurépai Unidban érvényes. Ezeket a termékeket ne
artalmatlanitsa vegyes haztartasi hulladékként.

Készulékét és tartozékait visszakiildheti az Otometrics cégnek vagy barmelyik Otometrics szallitonak. Az
artalmatlanitasra vonatkozoé tanacsért fordulhat a helyi hatdsagokhoz is.

Kovesse a haszndlati utasitast.

Tanulmanyozza a haszndlati utasitast.

Nincs mellékelve HI-PRO 2
Megfelel az IEC60601-1 szabvany szerinti ,,B” tipus el&irdsainak.

A kovetkezével: HI-PRO 2
Megfelel az IEC60601-1 szabvany szerinti ,,B” tipus el&irasainak.

Megfelel az IEC60601-1 szabvany szerinti ,,BF” tipus elGirdsainak.

XXXX

Megfelel az orvosi eszkézokre vonatkozd 93/42/EGK iranyelvnek és az egyes veszélyes anyagok elektromos

és elektronikus berendezésekben val6 alkalmazasanak korlatozasardl sz6l6 (RoHS) iranyelvnek (2011/65/EK).

SSIF
S,

ORVOSI — Aramiités, t(iz és mechanikai veszélyek tekintetében kizarélag az UL 60601-1, elss kiadas, 2003
CAN/CSA-22.2 No. 601.1-M90 el8irasaival van dsszhangban.

Csak egyenarammal hasznalhat.

Otometrics - AURICAL Aud
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19 Figyelmeztet6 megjegyzések

é Felhaszndlasuk hibalizenet parbeszédablakokban torténik a szoftverprogram hibas mikodésekor. Lasd a
részletes informacidkat a parbeszédablakban.

19 Figyelmezteté megjegyzések

A kézikonyv olyan informaciokat és figyelmeztetéseket tartalmaz, amelyek betartasaval biztosithatd az abban targyalt
eszkozok és szoftver biztonsagos teljesitménye. Minden esetben be kell tartani a vonatkozd 6nkormanyzati szabalyokat és
rendelkezéseket.

A HI-PRO 2 eszkozzel kapcsolatos szabvanyokat és biztonsagi kérdéseket dsszefoglaldan jelzik a AURICAL Aud szimbdlumai,
szabvanyai és figyelmeztet6 jelzései.

Lasd: A szimbSlumok magyarazata B> 37, A csatlakozé figyelmeztetd megjegyzései B> 38 és Altalanos figyelmeztets
megjegyzések P 39.

19.1 A csatlakozé figyelmeztet6 megjegyzései

Figyelem « Soha ne kapcsolja éssze az aldbb bemutatott csatlakozo tipusokat egymds aljzataival:

Koézvetlen csatlakozdok

e A piros kereten bellil minden csatlakozo kozvetlendl a paciens jelatalakitokhoz csatlakozik.

Abra1l A péciens jeldtalakitok kdzvetlen csatlakozdinak csatlakozd aljzatai — AURICAL Aud csatlakozé panel

I1zolalt csatlakozok

e A piros kereten beliil az 6sszes csatlakozd el van kilonitve a paciens jelatalakitoktol.

Megjegyzés » A Miiszaki specifikdciék ® 21 fejezetben felsorolt biztonsdgi szabvdnyok nem érvényesek a
AURICAL Aud audiométernél haszndlt, szigetelt csatlakozok esetében.
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19 Figyelmeztet6 megjegyzések

Abra 2 A paciens jelatalakitotol elkiilonitett csatlakozok — AURICAL Aud csatlakozd panel

19.2 Altalanos figyelmezteté megjegyzések

Figyelem o Ha az AURICAL FreeFit eszk6zh6z az AURICAL hangszéréegység téltdjét haszndlja, a vonatkozo

olvashatja el.

10.

11.

12.

13.

E berendezés osztaly hasznalata haztartasi |étesitményekben egészségligyi szakember felligyelete mellett megengedett.

AURICAL Aud haszndlata audiologusok, fiil-orr-gégészek és egyéb egészségligyi specialistak szamara, diagnosztikai és
klinikai felhasznalasra javasolt.

Keresztfert&zés elkeriilése érdekében a kévetkez6 tgyfél vizsgalatanal hasznaljon Uj fulhallgatdkat.

A véletlen kdrosodas és a helytelen kezelés negativ hatassal van a készlilék funkciondlasara. Tanacsadasért forduljon a
szallitojahoz.

Biztonsag kedvéért és a garancia megsz(inésének elkeriilése érdekében elektromos orvosi berendezések szervizelését

és javitasat kizardlag a berendezés gyartdja, illetve meghatalmazott mihely szerviz személyzete végezheti.
Meghibasodas esetén részletesen irja le a hibat és forduljon a forgalmazohoz. Hibas berendezés hasznalata tilos.

Ajanlott az egységet olyan kdrnyezetben telepiteni, ahol a sztatikus elektromossag mennyisége minimadlis. Ajanlott
példaul antisztatikus padldburkolat alkalmazasa.

Ne miikodtesse és ne tarolja a késziiléket a M{iszaki Specifikaciok Szallitasi és tarolasi elSirasaiban meghatarozott
hémérséklet és paratartalom tartomanyokon kivdil.

Az egységet ne érjék folyadékok. Ne keriiljon az egységbe nedvesség. Az egységen belilre kerilt nedvesség karosithatja
a berendezést illetve a kezel8 vagy a paciens elektromos dramiitésének kockazatat eredményezheti.

Ne haszndlja az eszkozt gyulékony anyagok (gdzok) jelenlétében, illetve oxigéndus kérnyezetben.

A berendezés semelyik része nem haszndlhaté étkezés, elégetés céljara, illetve a jelen kézikonyv , Felhasznalasi

terlilet” részében meghatarozottdl eltérs célokra.

Az dramiités veszélyének kikliszobolése érdekében ezt a késziiléket kizardlag véddsfoldeléses haldzati aljzathoz szabad
csatlakoztatni.

A késziiléket és minden hozza csatlakozd, sajat dramforrasbdl taplalt berendezést ki kell kapcsolni mielStt barmilyen
csatlakoztatast létrehozna. Aramtalanitdshoz hizza ki a késziiléket a hdlézati csatlakozobdl. Ugy helyezze el a
késziiléket, hogy a hdldzati csatlakozojat ne legyen nehéz kihuzni.

A berendezés kimend szerelvényeihez csatlakozd tartozékok biztonsagi okokbdl, illetve az EMC-megfelelGség
érdekében legyenek azonosak a rendszerrel széllitott tartozékok tipusaval.
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19 Figyelmeztet6 megjegyzések

14.

15.

16.

17.

18.

19.

A jelatalakitokat tartalmazod tartozékok esetében ajanlott évente kalibraciot végezni. Ajanlott tovabba a kalibralas, ha a
rendszer megsériilhetett (pl. padldra esett a fejhallgatd).

Megjegyzendd, hogy csak a leszallitott jelatalakitok esetében végeztek kalibraciot. Ha a késziilékkel végzett tesztelésnél
barmely mas jelatalakitét kivan hasznalni, el6szor forduljon a helyi forgalmazéhoz.

Az egyszer hasznalatos tartozékokat, mint a fllcsicsokat nem szabad tobbszor felhaszndlni és paciensenként cserélni kell
a keresztfert6zés megelG6zésére.

Ajanlott az eszkdzt nem egymasra helyezni egyéb eszkézokkel, illetve rosszul szellGz6 helyre tenni, ez ugyanis
visszavetheti az eszkoz teljesitményét. Ha masik eszk6z0k kézé vagy egyéb berendezés mellé helyezi, bizonyosodjon
meg arrél, hogy az eszkdz mikodése zavartalan.

Nembkivanatos zaj jelentkezhet, ha az eszkozre erds radidfrekvencias tér hat. Az ilyen jellegl zaj csokkenti az eszkoz
teljesitményét. Az elektromos készllékek sokféle tipusa kelthet radidfrekvencids teret, pl. a mobiltelefonok. Javasoljuk
azilyen berendezések hasznalatanak a korlatozasat az AURICAL Aud kérnyezetében.

Emiatt javasoljuk, hogy a berendezést ne hasznalja a valtozd elektromagneses terekre érzékeny eszkdzok kdzelében.

Ha a berendezésen valtoztatasokat vagy mddositasokat végeznek a gyarto kifejezett engedélye nélkil, a felhasznalo
elveszitheti a berendezés lizemeltetési engedélyét.

A készilék normal elektronikus hulladékként artalmatlanithato, a helyi szabalyozas szerint.

20. Kizardlag az elGirt tdpegységet haszndlja.

Orvosi elektromos rendszer dsszedllitasakor az dsszedllitast végzé személy vegye figyelembe, hogy ha olyan

g Lasd: Miszaki specifikaciok — Tapegység.

berendezést (pl. kdbelt, szamitogépet és/vagy nyomtatdt) csatlakoztat, amely nem felel meg ugyanazon
biztonsagi és EMC-megfelel6ségi kovetelményeknek, mint a jelen termék, a rendszer altalanos biztonsagi
szintje, illetve EMC-megfelel6sége csokkenhet. A berendezésnek meg kell felelnie az IEC 60950 szabvany
elGirasainak.

@ A készulékhez csatlakoztatott tartozékok kivalasztasakor a kovetkez6 szempontokat kell figyelembe venni:

21.

22.
23.

24.

e Pdaciens kornyezetében csatlakoztatott berendezés hasznalata
e |gazolas a csatlakoztatott berendezés IEC60601-1 és/vagy IEC60601-1-1 és UL60601-1 és CAN/CSA-C22.2
NO 601.1-90 szerinti tesztelésérdl.
Az EN 60601-1-1 szabvanynak valé megfelel&ség érdekében a szamitdgépet és a nyomtatot az tigyfél szdmara nem
elérhetd helyen kell elhelyezni, azaz kb. 1,5 méternél nagyobb tavolsagban.
A tolt6egységet tartsa az Ugyféltértdl elkilonitve.

A tolt6egység hazan belll nincs a felhasznal 6 dltal javithatd elem. A személyes biztonsag, valamint a jotallas
elvesztésének megelGzése érdekében az egységet kizardlag arra jogosult szervizszakember nyithatja ki, illetve javithatja.
Meghibasodas esetén részletesen irja le a hiba(ka)t, és forduljon a forgalmazéhoz. Ne hasznaljon meghibasodott
késziiléket.

A tolt6egységet életciklusa végén normal elektronikus hulladékként kell kezelni, a helyi szabalyozasnak megfelelGen.
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20.1 A gyarto felelGssége

A gyarto kizardlag a kovetkezd feltételekkel tekintendd felelGsnek a berendezés biztonsagat, megbizhatosagat és
teljesitményét érint6 hatasokkal kapcsolatban:

e Valamennyi szerelési m(iveletet, bGvitést, médositast vagy javitast a berendezés gyartdja vagy a gyarto altal
meghatalmazott személy(ek) hajt(anak) végre.

e A berendezést EN/IEC el&irdsoknak megfelels elektromos szerelvényekhez csatlakoztatjak.
e A berendezést a kezelési utasitds szerint haszndljak.

A gyarto fenntartja a jogot, hogy a berendezés lizembiztonsiga, megbizhatdsaga és teljesitménye tekintetében minden
felelGsséget elharitson, amennyiben a berendezés szervizelését vagy javitasat harmadik fél végzi.
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