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Warn- und Hinweiszeichen

Die nachfolgenden Zeichen werden jeweils in deri@aghgsanleitung und auf dem
Gerat benutzt.

Sie dienen dazu, dass der Benutzer des Audiomdtesenderes Augenmerk auf die

Beschreibung oder die Funktion legen soll.

40°CHlax

Minimale und maximale Lagertemperatur

0°CHin

Gebrauchsanweisung beachten oder Erklarung besobeachten

Bedienungsanleitung beachten

Hersteller ist Audio-Ton

Medizinisch-Technische Systeme GmbH
22335 Hamburg
Rdntgenstrasse 24

‘g Stérungen durch HF-Strahlung méglich
A
Lath

EED

Ubertragung von elektrischer Ladung durch Annahgreder Beriihrung

vermeiden

Es droht Gefahr vor elektrischen Schlag.

Vor Sonneneinstrahlung schiitzen

60123 CE- Zeichen.

I I Konformitatszeichen fur Gerate die nach Bauart lasgen sind
15 11 Art und Bauart des Geréates

92.15

K Muss ordnungsgemal entsorgt werden

ﬂ DIN EN 60601- Patienten-Teil, Typ B Gerat

v Anderungsverweis

@ Gesetzliche Grundlagen missen erfllt werden.

Tabelle 1: Warn- und Hinweiszeichen



Sicherungs- und Kontrollmarken

Die Nachfolgenden Hinweiszeichen mussen nach emess- und sicherheitstechni-

schen Kontrolle, sichtbar flr den Benutzer angédtiraerden.

Nachste Wartung bis:
| 01.08.201 |

MeBtechnische Kontrolle
gemafl MPBetreibV § 11

Audio-Ton GmbH
Telefon 040-54 80-26 00 Firmenbezeichnung, nach welcher Vorschrift die mess

Der Wartungs- oder MTK-Aufkleber (Beispiele) muss d

technische Kontrolle erfolgte und das Datum dehsten

Néchste MTK bis: falligen messtechnischen Kontrolle beinhalten.
| 01.08.201 |

MeBtechnische Kontrolle
gemaB MPBetreibV § 11

Audio-Ton GmbH
Telefon 040-54 80-26 00

Der STK- Aufkleber (Beispiel) muss die Firmenbeheic
nung, nach welcher Vorschrift die sicherheitstestime
Kontrolle erfolgte und Datum (Monat, Jahr) zu weloh

Zeitpunkt die sicherheitstechnische Kontrolle nd2iN

VDE 0751 ausgefuhrt wurde, beinhalten.
Die unbeschadigten Siegelmarken sichern dem Benutze
und dem Betreiber zu, dass kein unbefugtes Offre=n d

Gerates vorliegt

- Fur HP8745/201,25I1 befinden sie sich an den Seiéenien

Audio-Ton

Hamburg - Fur HP8745/20SI zwischen Riickwand und Rahmen.

Tabelle 2: Sicherungs- und Kontrolimarken






A 1. Garantiebestimmungen und Service

Wir gewahren auf alle Teile des Audiometers fibrileationsbedingte Mangel eine Garantie

von 24 Monaten ab Verkaufsdatum.

Von der Gewahrleistung sind im Besonderen ausgesshh: Mangel, die durch gewaltsame
Beschéadigung, unsachgemafie Behandlung, Gewaltkinwgroder Reparaturversuche Dritter
verursacht wurden. Ferner miissen Defekte ausgssemoverden, die durch Uberspannung,
Blitzschlag, falsch dimensionierter oder kurzgessténer Sicherungen, sowie beim Betrieb
des Gerates mit nicht kompatiblen Anlagen bzw. Adbentstanden sind.

Ebenfalls ausgeschlossen sind auf normalem Veigcheruhende Mangel.

Zur Geltendmachung des Garantieanspruches ist dait @it dem kompletten Zubehor in
einer geeigneten Verpackung an die unten genarairies8e zu senden.

Wir empfehlen die Originalverpackung aufzubewahwad das Gerat sorgfaltig zu verpacken,
da etwaige Transportschaden nicht als Garantieacisgeltend gemacht werden kénnen. Wer-
den die vorgeschriebenen gesetzlichen Vorschr{fi#?BetreibV) nicht regelméRig bzw. nicht
rechtzeitig durchgefihrt, kann Utber einen Gewastleigsanspruch erst nach Vorliegen des
herstellerseitigen Untersuchungsbefundes entsaniededen.

Fur die vom Hersteller einmal in 12 Monaten vodegbenen Instandhaltungen und Mess-
technischen Kontrollen empfehlen wir Ihnen einearit¥hgsvertrag.

Sieerreichen uns;

Montag bis Donnerstag: 8.30 bis 16.30 Uhr und
Freitag: 8.30 bis 16.00 Uhr

u Audio-Ton

Medizinisch-Technische Systeme GmbH
Rontgenstr. 24 , D-22335 Hamburg
Tel.: 040-5480-2600, Fax: 040-5480-2626

e-mail; kundenservice@audio-ton.de
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[li] 2. Beschreibung
Das tragbare Audio-Ton Audiometer HP8745/20i/20&d @5i ohne Freifelderweite-

rung wurde sowohl fur den HNO- Arzt als auch fig dinwendung im Bereich der Ar-
beitmedizin entwickelt. Bei der Konzeption wurdeea thit dem Diagnostik Audiometer
HP8745/10 gewonnen Erkenntnisse verwertet. Hohedbssicherheit einfach Bedie-
nung und eine schnelle Erfassung der audiometmsthessdaten sind diesem Audio-
Ton-Diagnostik-Audiometer beispielhaft geldst wardBurch die Verwendung neuster
Mikroprozessortechnik in Verbindung mit einem fuoksgerechten Design und der
bewahrten halbautomatischen Aufzeichnung -getréiintdas linke und rechte Ohr-
wurde ein hochwertiges akustisches Messgerat gischaNeben audiometrischen
Messungen mit Kopfhéren zur Bestimmung der Lufllegisschwelle kdnnen exakte
Knochenleitungsmessungen mit schmalbandiger Veutgybdes Gegenohrs vorge-
nommen werden. Da die Messungen der Arbeitsmedidaufig in Raumen, die nicht
speziell fir audiometrische Messungen geeignet, sincthgefuhrt werden, wurden die
Luftleitungshorer serienmal3ig bei HP8745/20i in @isichutzkappen eingebaut. Sie
sind fur die Absorption von Stdrschall besondereigieet. Die Moglichkeit zur
Durchfihrung des SISI- Tests mit digitaler Anzeider gegebenen und bestatigten
Inkremente und automatischer Endabschaltung zumted@ds erweitert den
Indikationsbereich des Audiometers. Der Arbeitsmiedr kann mit diesem
hochwertigen Gerat Eignungs- Uberwachungs- und rEwgégsuntersuchungen nach
den Richtlinien der UVV " Larm 1 und 2" durchfiihren
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A?).

Technische Daten

3.1. Allgemeine Angaben

Das Gerét erfillt die DIN EN 60645-1

Die Toleranzen sind in dem Punkt 13. Wartungsanwgjsn angegeben.

Temperatur und Luftfeuchtigkeit:

#* Anwendung Temperatur Luftfeuchtigkeit
Arbeitsbereich +1%C bis +35C 30% bis 90%
X Lagerung 28C bis +63C  30% bis 80%
ﬂ Netzversorgund:
Typ. Wert Toleranz

HP8745/ 201 25| 20SI 201 25| 20SI
Netzspannung 220V~ 207V~ - 244V~
Netzfrequenz 50Hz 50Hz - 60Hz
Leistungsaufnahme, ~ 26W (27VA)  24W (26VA) +2,5W +2,5W

Standby (typ.) Keine Angaben Keine Angaben

Schutzklasse: Il B nach DIN EN 60601-1-2 Keine Angaben
(Klassifikation VDE 0750 Teil 1-2)

Netzkabel Lange 5m

Typ HA-ZST1 HO3VVH"-F 2x0,75mrh

Keine Angaben

Sicherungen

200mA/trage

Keine Angaben

Anwéarmzeit

10min

Keine Angaben

Tabelle 3: Technische Daten der Netzversorgung
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Kopfhorer:
Gerate mit Messkopfhorer DT48

Impedanz & +10% je Kapsel, Andruckkraft mit Bugel 4,5#\0,5N
Kabellange 150mm, Kabeltyp Zwillingslitze je 2 agri

Gerate mit Messkopfhérer DT48 in Schallschutzkapyeario
Impedanz ® +10% je Kapsel, Andruckkraft mit Bugel 12,64\D,2N
Kabellange 750mm, Kabeltyp Spiralkabel 4 adrig

Knochenleitungshorer:

Unterschiedliche Ausfiihrungen
Knochenleitungshorer B71 mit Kopfbiigel, Andruckkmait Btigel 5,4 Nt 0,5N
Knochenleitungshorer mit Kopfbigel, AndruckkrafttiBtigel 5,4 Nt 0,5N
- Kabellange 1900mm, verdrillt
Knochenleitungshérer BKH10 mit Kopfblgel, Andruckirmit Bigel 5,4Nt 0,5N
- Kabellange 750mm, Kabeltyp Spiralkabel 2 adrig

Patiententaster:

1 x Schiesser, Kabellange 1500m, Kabeltyp LiylCyyaAdsw

Firmwareversion:

Die Firmwareversion ist der Geratenummer bei Atestieng fest zugeordnet (siehe ers-
te Seite der Bedienungsanleitung). Eine Anderumd im Geratebuch dokumentiert.

Kalibrierung nach:

ISO 389 Standard-Bezugspegel fur die Kalibrieruog Reinton-Audiometern
ISO 6189, EN 26189 Gehorvorsorge in der Reintorftléitungs- Schwellenaudiometrie

ISO 7566, EN 27566 Standard-Bezugspegel fur digdoKatung von Reinton-Knochenleitungs-
Audiometern
ISO 8798, EN 28798 Bezugspegel fir schmalbandigdes&ungsgerausche

Mikrofon:
Eingebautes Mikrofon zum Ansprechen des ProbandenKiopfhérer

Abmessungen (BxTxH) und Gewicht:

Gerét: HP8745/201,25I HP8745/20SI
Abmessungen 330 x 260 x 85 mm 457 x 400 x 180 mm
Gewicht: 7Kg 15Kg

Transportkoffer:
Abmessungen 460 x 360 x 120 mm
Gewicht: 2Kg

Zubehor
Gewicht: 1Kg 1Kg
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3.2. Ton-Audiometrie

Maximalpegel:

Pruffrequenzen Luftleitung Knochenleitung Vertaupsmerausch
125 Hz 75dB - 65dB
250 Hz 95dB 55dB 85dB
500 Hz 105dB 65dB 95dB
750 Hz 110dB 70dB 100dB
1000 Hz 110dB 70dB 110dB
2000 Hz 110dB 70dB 110dB
3000 Hz 110dB 70dB 110dB
4000 Hz 105dB 65dB 110dB
6000 Hz 100dB 60dB* 90dB
8000Hz 95dB 55dB* 85dB

12000 Hz 95dB - 85dB

dB Hoérpegel Referenz: 26Pa=2x0.000fbar
Tabelle 4: Maximalpegel

*Die Luftleitungsabstrahlung des Knochenleitungsi$ kann so stark sein, dass eine Beeintrachtigung
der Knochenleitungsmessung mdaglich ist.

Klirrfaktor:
gemall DIN EN 60645-1

Frequenzgenauigkeit:
+ 3%

Vertaubung:
Die Vertaubung wird manuell vorgenommen.

Schmalbandrauschen geometrisch um die Testtonaergrdul3erhalb des Durchlassbe-
reiches mit einem Abfall von min. 12dB/Oktave.

Pegelstufung:

Kontinuierlich einstellbar.

Signal/Rauschabstand:

> 60 dB

Pegelvariation:
SISI- Test 5dB, 2dB, 1dB.

Optionen:
- RS 232 Schnittstelle

- Freifelderweiterung fur Gerate mit Frontplatte HRB/25I
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4. Zubehor

Geliefertes Zubehor ist Bestandteil des Geratesdanti nur durch Original-Teile des
Herstellers ersetzt werden. Andernfalls wird diedRiktzertifizierung aberkannt und es

erléschen jegliche Garantie- und Haftungsanspiiche.

4.1. Standardzubehor
» Messkopfhorer* DT48 oder DT48 in Schallschutzkapy@ano Cup

» Knochenleitungssystem* B71 oder BKH10
» Patiententaster

» Transportkoffer (nur fir HP8745/201,25I)

* Markierungsstift

* Audiogrammkarten

e 1 Block Untersuchungbogen Larm |

» 1 Block Untersuchungbogen Larm I

* Bedienungsanleitung

* Medizinproduktebuch

*Je nach Auslieferungswunsch

4.2. Sonderzubehor
« RS232 Schnittstelle

* RS232 Anschlusskabel mit gal. Trennung

* RS232 Adapter zu USB incl. Treibersoftware tbliah @D

* Audiometrie-Programm mit G20 Auswertung

* inkl. GDT zur Einbindung der Messdaten in Gbergeetd Software
* Adapterkabelsatz fur Horkabine

» Buchsenbrett fir Horkabine

» Freifelderweiterung fur Gerate mit Frontplatt HPB/26I
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A 5. Inbetriebnahme des Gerates

Die audiometrischen Messungen erfolgen am zweckystdsi in einem schallarmen
Raum, damit diese nicht durch Stdrschall von auwfefélscht werden. Um noch vor-
handenen Stdrschall zu reduzieren, ist eine Aesliely der Messkopfhorer mit Schall-

schutzkappen empfehlenswert.

5.1. Aufstellung des Audiometers

D) \./,_
s

Das Gerat wird so aufgestellt, dass die zu prufdPelson die Bedienung des Gerates
nicht beobachten kann. Auf diese Weise wird siobstejlt, dass der Proband aus-

schlie3lich auf die akustischen Informationen redgi

4 5.2. AnschlieRen des Zubehors
Das Standard-Zubehor wird an der rechten Seite Hile8745/201,251) oder an der
Ruckseite (fur HP8745/20SI1) des Audiometers andesstén. Zur eindeutigen Zuord-

nung der Anschluss- und Kontaktierungselemente everinbaubuchsen mit unter-
schiedlichen Kennzeichnungen verwendet. Das Stdrdianehor wird wie folgt ange-

schlossen:

Anschluss-Stecker des Luftleitungshoérers in Budlise
Anschluss-Stecker des Knochenhorers in Buchse KL
Anschluss-Stecker des Patiententasters in Buchse PT
Anschluss-Stecker der RS232 in die Buchse RS232068nubehor)

Pegelsteller auf -10dB stellen und dann das Audienmait Netzschalter einschalten.
Das Audiometer fuhrt in der Einschaltphase eindbsiest durch. Dies dient dem An-
wender als Geratekontrolle, evtl. FehlermeldungehnesKapitel 11.1

Jetzt ist das Gerét betriebsbereit und zeigt falgeStandard-Einstellung an:

Angewahlt: Luftleitung LL Rechts R
Displayanzeige: Il .
p y g ‘ I ! ‘ LL R

Pegelstellerlampen -10dB (Abhéangig von der StelldegPegelsteller)
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[1i] 6. Bedienungs- und Kontrollelemente

.
I -
TP

r- .
.
Sprache

6.1. Beschreibung
Verkleinert dargestellt sind die Tastenbezeichnanfig Gerate mit einer Front-
platte HP8745/25lI.

1. Tastensatz r: 1 r.' Y r: 1
M U

r- s = Mikrofon
.
Eingebautes Mikrofon zum Ansprechen des ProbantdenKiopfhorer.

r'\:l' s = Pulston

Umschaltung des Priftones von Dauerton und Pulston.

P

rF: s = Umkehrfunktion
: Mit dieser Taste wird die Funktion der Interruptdrasten invertiert.
Die Taste Sprache ist nur in Verbindung mit der &t@rung Freifeld, fir
Geréate mit Frontplatte HP8745/25I, nutzbar.

2. Tastensatz r.r. . .
LL KL R L

r- s = Luftleitung
.

wird betatigt, wenn die Horschwelle fur Luftleituegmittelt werden soll.
LL

r- s, = Knochenleitung
.

- wird betatigt, wenn die Horschwelle fir Knochenler ermittelt werden soll.

= Ton rechts

! Anwahl des rechten Kanals zur Untersuchung deseedhres
= Ton links

- Anwahl des linken Kanals zur Untersuchung des hnéres.

3. Tastensatz r: ] r: . r: .

5dB 2dB 1dB

r' sy =3SISI 5dB
g .

Pegelerh6hung zum Einhdren.

r' sy =SISl 2dB
. .

Pegelerh6hung zum Einhdren.

r' ss9 = SISl 1dB
.
Pegelerhdéhung fir den Testablauf.
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Pause

£

Int.

4. Anzeigefeld

OO OO
Q@

Patienten-  présentiert SISI gehort Patienten-
anzeige Puls anzeige

Patientenanzeige Die eingebaute Signallampe leuchtet auf, wenn die
Patiententaste betatigt wird.
prasentiert Zweier-Zifferanzeige zur Darstellung der angebo-
tenen SISI- Inkremente.
SISI- Puls Optische Kontrolleinrichtung fir momentan pra-
sentierte Inkremente.
gehort Zweier-Ziffernanzeige zur Darstellung der verstan-
denen SISI- Inkremente.
Patientenanzeige Die eingebaute Signallampe leuchtet auf, wenn die
Patiententaste betatigt wird.
5. Frequenzsteller
I II I Zum Einstellen der Priffrequenzen im Bereich v2Hz bis 12000Hz.
6. Pegelsteller
. . Zum Einstellen des Schallpegels fur den rechtenlinkd Kanal.
HE
7. Interrupter- und Pausentaste
Int. = Int. Pause
¢ Zum Unterbrechen bzw. Geben des Priftones und wuarzé&itigen laut-
Pause losen Unterbrechung des SISI- Testablaufes.
8. Max. Pegelanzeige
Signallampen flr rechten und linken Kanal,
o - leuchten bei Uberschreitung des zulassigen Maxiegals. Das Signal
des zugehorigen Kanals, wird maximal gedampft;
- blinken im zugehdrigen Kanal bei gewéahltem Pulston;
leuchten nach dem Einschalten solange, bis beigelfteller tiber 0dB
eingestellt sind.

- leuchtet bei Unterbrecherfunktion
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Datenausgabe 9. Datenausgabe
¥  F . = IntPas
Datenausgabe Durch Betatigen der Taste stehen die eingesteMiesswerte an der
RS232 Schnittstelle zur Verfligung.
10. Mikrophon
Eingebautes Mikrophon zum Ansprechen des Probainoenden Kopf-

horer.
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6.2.1 Abbildung Bedienungsiibersicht HP8745/20I
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6.2.2 Abbildung Bedienungsiibersicht HP8745/25I
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6.2.3 Abbildung Bedienungsiibersicht HP8745/20SI
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7. Schallwandler-Systeme

Zum Lieferumfang des Audiometers gehort ein KopénddT48 oder DT48 in Schall-
schutzkappen (Vario) fur Luftleitungsmessungen weid Knochenhorer B71 oder

BKH10 mit Kopfblgel und Kabel fir Knochenleitungsssungen.

7.1. Luftleitungshorer

Wichtig fur die Beurteilung des individuellen Horuestes ist die Ermittlung der ton-

und (sprachaudiometrischen) Messwerte fur Lufttegtuiber Kopfhorer. Beim Aufset-

zen der Kopfhorer ist darauf zu achten, dass demeokierte Hérer dem rechten Ohr
und der blau markierte Horer dem linken Ohr zugeetavird.

Ferner ist der Kopfbugel jeweils so zu verstelldgass die Schallaustrittséffnungen der
Kopfhorer in gleicher Hohe mit den Gehdrgangendreges wird mit der Prifung des

besser hérenden Ohres begonnen. Anschlie3end asredgenohr gepruft.

7.2. Knochenleitungshorer

Zur Ermittlung der Horschwelle des Innenohres deksungen mit Knochenhérer er-
forderlich. Dabei ist es notwendig, die empfindiitéh Stelle am Mastoiden durch den
Probanden selbst ermitteln zu lassen, indem ereméheines feststehenden Priftones

den Knochenhorer geringfligig verlagert.
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8.

Ton-Audiometrie

Tonaudiometrische Messungen erfolgen mit reinenemo¢Binus-Ténen). Die diesen

Priftonen zugeordneten Verdeckungsgerausche diseHilfsmittel zur Vertaubung

des Gegenohres, um ein Uberhoren der Priiftoneubgrafien Lautstarken zu verhin-

dern.

8.1. Horschwelle fur Luftleitung

Zur Bestimmung der Hoérschwelle fur Luftleitung ist nachstehender Reihenfolge zu

verfahren:

1.

Tonaudiogramm-Formular mit Patientendaten ausfiiies in die vorgesehene Hal-

terung einlegen.

. Pegelsteller fur Rechts und Links auf -1QgdBtellen.
. Dem Probanden den Kopfhorer aufsetzen (rot = redtés = links) und ggf. die

Patiententaste Ubergeben.

. Taste LL drucken fur Luftleitungsmessung mit Dadeen, bzw. durch betatigen der

Taste Puls fur Messungen mit pulsierenden Ténen.

. Messungen mit dem besserhérenden Ohr beginnennisiorechend Taste R (rechts)

bzw. Taste L (links) drucken.

. Die Prifung mit 1kHz beginnen und den Pegel amdpitikontinuierlich erhéhen, bis

der Proband zu erkennen gibt, dass der Ton wahngsien wird. Um den gefundenen

Messpunkt zu sichern, muss der Vorgang wiederheitlen ( Einpegeln ).

. Der gefundene Wert wird auf das Audiogrammformiilaertragen.

. Entsprechend den Pos. 6 und 7 werden die Messtlatehe Ubrigen Frequenzen

ermittelt.

. Weichen die Horschwellen fir verschiedene Frequestark voneinander ab, sind

unbedingt nochmalige Kontrollen vorzunehmen.

10. AnschlieRend wird der Prifton durch Dricken Baste L bzw. Taste R auf das an-

dere Ohr geschaltet und der Messablauf beginnuemie ab Pos. 6 beschrieben,

wobei die Vertaubung des Gegenohres erforderlichksen. (siehe Kapitel 8.3.)
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8.2. Horschwelle fiir Knochenleitung

Die Horschwelle wird mit dem Knochenleitungshonenigtelt. Dabei wird die Messung

wie folgt durchgefuhrt:

1. Pegelsteller fur Rechts und Links auf -1QdBtellen.

2. Taste KL drucken.

3. Den Knochenleitungshorer an den Mastoiden des Rméolegen, den Punkt der
max. Ubertragung finden und den Hoérer mit dem Kagéd fixieren.

4. Messung mit dem besser horenden Ohr beginnen usgdreohend Taste R (rechts)
bzw. Taste L (links) drucken.

5. Die Prifung mit 1 kHz beginnen und den Pegel anfdBrikontinuierlich erhéhen,
bis der Proband zu erkennen gibt, dass der Tonggabmmen wird. Um den gefun-
denen Messpunkt zu sichern, muss der Vorgang wiettaverden ( Einpegeln ).

6. Messpunkt auf das Audiogramm-Formular Ubertragen.

7. Entsprechend den Pos. 6 und 7 die Messdaten fiitbdigen Frequenzen ermitteln.

8. Weichen die Horschwellen fiir verschiedene Frequerstark voneinander ab, sind
nochmalige Kontrollmessungen vorzunehmen.

9. AnschlieBend wird der Knochenleitungshorer auf déastoiden des Gegenohres
gesetzt und mit den Tasten R bzw. L zur Messungl@uhndere Seite umgeschaltet.
Der Messablauf beginnt erneut wie ab Pos. 5 bedwmi, wobei die Vertdubung des

Gegenohres erforderlich sein kann. (siehe Kapife) 8

8.3. Vertaubung

Da die Horschwelle zun&chst in Luft- und in Knodegnng beidseits ohne Vertaubung
gemessen wird, enthalt sie eventuell Messpunkgeheii seitenunterschiedlichem Héren
nicht vom gepruften, sondern vom Gegenohr stamieerst missen diese Messpunk-

te erkannt werden.
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8.3.1.Uberhoren

Uberhéren ist nur bei unterschiedlichem Hérvermdgeider Ohren moglich,
Uberhoren kann nur das Ohr mit der besseren Knésiham,

Uberhoren erfolgt immer tiber Knochenleitung,

Pruftone fir Knochenleitung kénnen auf dem Gegeraiiwe Uberleitungsverlust
wahrgenommen werden.

Prufténe fir Luftleitung ( am schlechteren Ohrilete sich dem Ohr mit der besseren

Knochenleitung mit einem Verlust von 50dB mit.

8.3.2. Erkennen von Uberhdrten Messwerten

Knochenleitungsténe konnen auf dem Gegenohr gegekals ohne jeden Uberlei-

tungsverlust gehort werden. Um dies auszuschliefdess, wenn auf dem Messohr eine

Knochenleitungs-Luftleitungs-Differenz varil5dB besteht und wenn die Knochenlei-

tung auf diesem Ohr nicht die deutlich besseredBliflessere ist, vertadubt werden.

Luftleitungstone werden mit einem Uberleitungsvsrlwvon = 50dB vom Gegenohr

wahrgenommen. Das Uberhéren geschieht auch hieitmehenleitung.

Wenn die Luftleitung also um 50dB oder mehr untar iinochenleitung des Gegenoh-

res liegt, dann muss vertaubt werden. Vertaubt dasl Gegenohr.
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8.3.3. Wie wird vertaubt?

Die Vertaubung von Luft- und Knochenleitung geshhiger den Luftleitungshérer.

Bei der gleitenden Vertaubung wird das Gerduschamann wieder erhdht, wenn der
Ton noch gehdrt wurde, und zwar so lange um jevi@tB erhoht, bis sich die Schwel-

le des Priftones trotz weiterer Erh6hung stabilisie

Fur die Vertaubung der Knochenleitung beginnt mah Geréduschlautstarken 10dB

Uber der Luftleitungshérschwelle, fur die Luftleigsvertdubung 20dB tber der Luftlei-

tungshorschwelle des zu vertdubenden Ohres.

Als Vertdubungsgerausch wird die Lautstarke nqtieet der der Ton auf dem Prifohr
gerade noch schwellenhaft gehort wird, bevor egyemedJbervertaubens abrutscht.

Die Gefahr des Ubervertaubens besteht, sobald ifferéhz des Vertaubungsgerau-
sches zur jeweiligen Knochenleitung des Gegenomedsr als 50dB betragt. Deshalb
beginnt man bei der gleitenden Vertaubung mit notxgh geringen Gerauschlautstarken
und erreicht dadurch zugleich, dass der Patiehtlailsgsam an den Vorgang des Ver-

taubens gewohnt.

Anmerkung:
Bei kombinierten Schwerhdrigkeiten ist die Vertangwftmals kompliziert, da die

Ubervertaubungsgefahr groRer ist. Sie kann in dieRahmen nicht erortert werden. Im

Zweifelsfall empfiehlt sich hier, auf entspreche@ehliteratur zuriickzugreifen.

18 von 34



9. Uberschwelliges Testverfahren

Das nachstehend beschriebene Testverfahren wirdiberschwelligen Horbereich

durchgefihrt.

9.1. SISI-Test (Short Increment Sensitivity Index)

Der Test wird bei Schallempfindungs-Schwerhorigkeitdurchgefiihrt. Er stitzt sich
auf die Erfahrung, dass der Innenohrgeschadigth kleine Lautstarkeschwankungen
so deutlich wahrnehmen kann, wie der Horgesunde.

Hierbei wird eine Priffrequenz gewahlt, in der Eiérverlust von mindestens 40@B
in Knochenleitung vorliegt und die Testlautsga moglichst eine Intensitdt von
60dB, -80dBy,_ erreicht.

Dem Probanden wird mit einer Intensitat von 20drider Luftleitungshorschwelle
ein Dauerton angeboten, der in Abstanden von 4,8i5.200 ms in seiner Intensitéat
erhoht wird. Zunachst werden einige Pegelerhbhungen 5dB und 2dB angeboten,
damit er sich an den Testablauf gewdhnen kann. éawad der eigentliche SISI- Test
mit zwanzig 1dB Pegelerhéhungen gestartet.

Die wahrgenommenen Inkremente werden gezahlt.

In Ausnahmefallen kann der SISI- Test bereits nméelntensitat von <20dBber der
Luftleitungsschwelle durchgefiihrt werden. Diesast Audiometer manuell mit dem

jeweiligen Pegelsteller einstellbar.
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9.2. Durchfiihrung des SISI- Tests

Zur Durchfihrung des SISI- Testes wahlt man SIH,56ISI 2dB oder SISI 1dB (Luftlei-
tung wird automatisch festgelegt). Mit den Tastewd®r L die entsprechende Seite und
mit dem Frequenzsteller die entsprechende Fredfienize Untersuchung an.

Erklaren Sie dem Probanden den Testablauf, weigemh® an, unmittelbar nach Wahr-
nehmung der Pegelerhéhung den Antworttaster zwkdnic

Mit dem Pegelsteller, an der gewahlten Frequenz Peigel +20dB Uber der gefundenen
Horschwelle einstellen. Durch betéatigen der SiQistén 5dB, wird der Test gestartet. und
dem Probanden Inkremente von 5dB angeboten. BeiaAhwon SISI 2dB werden dem
Probanden Inkremente von 2dB angeboten.

Bei Anwahl der Taste SISI 1dB startet der eigehdicTest mit zwanzig 1-dB-
Pegelerhdhungen. In der Anzeige werden die préasestiund durch den Probanden besta-
tigten (gehorten) Inkremente dargestellt. Bei 28spntierten Inkrementen wird der Test
beendet, das Ergebnis ist von der Anzeige abzulaseém das Audigrammformular einzu-
tragen.

FUr den Untersucher werden die Pegelerhohungerh déircken der SISI Puls LED im
Anzeigefeld sichtbar. Mit der Interrupter- Task®nnen die Pegelerhbhungen unterbro-
chen werden.

Durch eine eingebaute Torschaltung wird das DrudenSignaltaste nur innerhalb eines

Zeitraumes von 1,5 sek. im Anschluss an ein Inkrgraks Antwort akzeptiert.

Bei der Auswertung kdnnen folgende Erfahrungswantgunde gelegt werden:

Gehorte Inkremente Befund
70% - 100% Recruitment
0% - 20% kein Rekruitment
25% - 65% keine eindeutige Aussage

Tabelle 5: Erfahrungswerte beim SISI- Test

DER SISI- TEST IST NUR UBER LUFTLEITUNG DURCHFUHRBA R!!!

20 von 34



10. Wichtige Hinweise

A 10.1.

10.2.

10.3.

/A 10.4.

/\ 10.5.

3 10.6.

A 10.7.

10.8.
10.9.

A 10.10.

Nach den Vorschriften fur das ErrichteetrBiben und Anwenden aktiver Medi-
zinprodukte gemafl Medizinproduktegesetz dirfen Elegrodukte nur von Perso-
nen angewendet werden, die Aufgrund ihrer Ausbidader ihrer Kenntnisse und
praktischen Erfahrungen die Gewahr fir eine saeuipge Handhabung bieten.

Es ist vom Betreiber eine 1x wdchentlishbjektive Geratekontrolle durchzufih-
ren (siehe Kap. 12).

Die Audiometer HP8745/201,251,20SI sindhiftir den Gebrauch in explosionsge-
fahrdeten Bereichen bestimmit.

Der Hersteller empfiehlt, Anderungen obhstandsetzungen vom Hersteller oder
von Personen ausfuhren zu lassen, die von ihm gksegarden. Dabei ist die Me-
dizinproduktebetreiberverordnung 84 Absatz 3 eiaienh. Bei Reparaturen und
Anderungen ist zu dokumentieren: Datum der Ausfiigr Art und Umfang der
Maflinahme, Firmennahme und Unterschrift. Es ist ehiphswert, eine Instandhal-
tungsfirma zu beauftragen, die nachweisen kanrs das ausfiihrenden Personen
eine jahrliche Schulung durch den Hersteller eeématiat. Fur fehlerhafte Instand-
haltungsmafl3nahmen Dritter haftet der Herstellgntnic
Die vorgesehene Betriebstemperatur betr&fiC-bis +35C, bei einer Luftfeuch-
tigkeit von 30% bis 90%.

Das Gerat darf nicht langerer, direkter Saemestrahlung ausgesetzt werden!

Zum Desinfizieren von Teilen, die mit dem Bnoden direkt in Berihrung kom-
men, ist zu empfehlen aldehydfreie Desinfektionsghizu verwenden. (Siehe auch
Liste des Robert Koch Institut anerkannter Destidiksmittel).

Zur Reinigung des Geréates keine Losungsimgrwenden!

System nicht in elektromagnetischem Fetdeiiben.

Gemal} den geltenden Richtlinien der Megdmduktebetreiberverordnung hat der
Betreiber die Pflicht, die Messtechnische- und &ibhitstechnische Kontrolle
(DIN VDE 0751) und die vorgeschriebenen Instandsegen durchfiihren zu las-
sen. Der Hersteller schreibt diese Kontrollen aeMonate vor, um die Messge-
nauigkeit zu gewahrleisten. Es erscheint der Hisvirai Display ,FE". Bei Nicht-

einhaltung lehnt der Hersteller jegliche Haftung ab
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/A 10.11.

H 10.12.

A 10.13.

10.14.

/\ 10.15.
10.16.

@ 10.17.

10.18

Der gesetzlichen Grundlage folgend, hattggsteller als hinweisende Schutzmal3-
nahme, eine Einschrankung der Verwendungsdauesiezal

Im Falle einer Verschrottung ist das Gdgih Elektronikschrott bzw. Sondermdll
gemal den geltenden Vorschriften zuzufihren.

Bei mechanischer Beschadigung der Netzmuolgjtder Kabel oder Stecker muss
das Gerat sofort aul3er Betrieb gesetzt werden.

Werden Verbindungsleitungen (galv. Trennung vorasstgt) zu einem PC (im
Besonderen RS232- USB-Kabel) hoher elektrischeissker Auf- Entladung aus-
gesetzt, kann eine Unterbrechung der Ubertraguggisi auftreten, ohne dass eine
Unterbrechung der Software (Audiometer) erfolgtr Biesen seltenen Fall, unter-
brechen Sie die Verbindung zum Audiometer. Evtl.eim Neustart von PC und
Audiometer notwendig. Danach stellen Sie die Vetbing wieder her. Weder Pati-
ent noch Benutzer werden irgendeiner Gefahr austied€alibriereinstellungen
oder andere Funktionen werden nicht beeintrachtigt.

Sollte ein Fehler eintreten, wenden Sie sich hittelen Hersteller

Fur den Versand ist das Gerat in Luftpolsterfolzw. gleichwertiges Verpa-
ckungsmaterial) zu wickeln. Fir den Versand istrermaler Verpackungskarton
zu nehmen.

Technische Anderungen an der Serie HP87¥&08i, 251 durfen nur durch den
Hersteller erfolgen. Vom Hersteller durchgefiihridérungen sind beizubehalten.
Der Einsatz einer anderen als der dokumégriétirmwareversion ist nur zulassig,
wenn sie von Audio-Ton im Rahmen der Kompatibiligit der Hardware tber-
pruft und freigegeben wurde. Es ist die jeweilsest@ Version zu benutzen. Der
Einsatz einer ,Alt-Software* bei aktualisierter idarare muf3 vom Hersteller auf
Kompatibilitdt geprtft und freigegeben werden. Amdalls tragt der Betreiber die
Verantwortung. Eine Haftung fir mogliche Schades der Verwendung nicht auf
ihre Kompatibilitat Gberprufter und freigegebenamware kann nicht Gbernom-

men werden.
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11. Funktionale Sicherheit - Fehlermeldungen

Funktionale Sicherheit von Medizinprodukten

Funktionale Sicherheit hat zum Ziel, Gerate so alegen, dass ein anzunehmender
technischer Defekt keine Gefahrdung darstellt.

Die Anwendung der fur funktionale Sicherheit getten Normen bildet das Grundprin-
zip bei der Entwicklung, Fertigung oder Beurteilwamn Medizinprodukten des Herstel-
lers.

Im automatischen Selbsttesin Rechnerkomponenten sind fur den jeweiligen é&mw

dungsfall die richtigen Techniken implementiert, dass bei einer Fehlfunktion keine
Gefahrdung verursacht wird.
Als fehlerbeherrschende MalRnahme der Rechnersystemievesentlicher Teile der

Hardware wird durch ein unabhangiges AbschaltenGlasit in einen betriebssicheren

Zustandgebracht. Im Display erscheint eine Fehlermeldung.

11.1 Fehlermeldungen

Nach dem Einschalten des Audiometers konnen, neaoh $tartdurchlauf Fehlermel-

dungen auftreten. Fir diesen Fall wenden Sie sttdn den Hersteller.

Bei gleichzeitigem Betétigen der Tasten P und Ktdwiir ca. 3 Sekunden die aktuelle

Firmwareversion angezeigt. Beispiel ,’:’ ,’ _IIE_,
Liegt kein Fehler vor, wird im Display ,_’:,— ﬂﬂ angezeigt.

Mit den Tasten Int. /Pause kann die néchste bzwherme Fehleranzeige aufgerufen
werden. Durch Aus- bzw. Einschalten kann das Audiemwieder in den Normalbe-
trieb versetzt werden.

Die Liste A enthélt Fehlernummer und Fehlerbestiumy. Fir weiterfihrende Infor-
mationen wenden Sie sich bitte an den Herstelldéte Beben Sie mindestens Geratebe-
zeichnung, Seriennummer, Fehlerbeschreibung, tettartungstermin (MTK) und
letzter Wartungsdienst an. Bei Einsendung des &gratim Hersteller ist das Gerate-

buch beizulegen.
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Fehlermeldungen Er

FEHLER |BESCHREIBUNG

01 Verbindungsfehler Uber die Schnittstelle zum PC

02 Falscher Speicherbaustein

04 Allgemeiner Checksummenfehler (Siehe Fehlermeldungen CH)

08 Die Ladung der Langzeitbatterie ist zweifelhaft. Kalibrierungswerte sind in Gefahr
10 Analogwandler arbeitet nicht

20 Interner Taktgeber ist fehlerhaft

40 Fehler im Datenspeicher

80 Fehler im Programmspeicher

FF Geraét ist im betriebssicheren Zustand

Fehlermeldungen Fe*

FEHLER

BESCHREIBUNG

01-60

Wartungsarbeiten nach Herstellerangaben sind notwendig

* Die Zahlen werden erzeugt, damit eine erhdhte Aufmerksamkeit fir den Benutzer entsteht.

Fehler in

der Kalibrierung

FEHLER [BESCHREIBUNG

CHO1 Kalibrierungswerte fir TON LL R fehlerhaft

CH 02 Kalibrierungswerte fir SBR LL R fehlerhaft

CH 03 Kalibrierungswerte fir LBR LL R fehlerhaft

CH 04 Kalibrierungswerte fir W & Z LL R & L fehlerhaft
CH 05 Kalibrierungswerte fir TON KL R & L fehlerhaft
CH 08 Kalibrierungswerte fir W & Z KL R & L fehlerhaft
CH 09 Kalibrierungswerte fir TON FF R fehlerhaft
CH10 Kalibrierungswerte fir TON FF L fehlerhaft
CH11 Kalibrierungswerte fir SBR FF R fehlerhaft
CH12 Kalibrierungswerte fir SBR FF L fehlerhaft

CH 13 Kalibrierungswerte fir LBR FF R fehlerhaft
CH14 Kalibrierungswerte fir LBR FF L fehlerhaft

CH 15 Kalibrierungswerte fir W & Z FF R fehlerhaft
CH 16 Kalibrierungswerte fur W & Z FF L fehlerhaft
CH 30 Korrektur fiir Pegelsteller rechts fehlerhaft
CH31 Korrektur fir Pegelsteller links fehlerhaft

CH 34 Korrektur Frequenzgenauigkeit

CH 35 Korrektur fir Frequenzsteller fehlerhaft

CH 40 Wobbelparameter fehlerhaft

CH 60 Schnittstellenparameter fehlerhaft

CH 61 Datenformatangaben fehlerhaft

Liste A: Fehlermeldungen
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A 12. Subijektive Geratekontrolle

Der Benutzer von Audiometern muss aul3er einer msteds 1x jahrlich durch den

Wartungsdienst durchzufiihrenden Wartung einmal wigttich eine subjektive Gerate-

kontrolle durchfiihren. Diese ist zu dokumentierad aufzubewahren.

Wird das Audiometer selten gebraucht, kann der aiastzwischen zwei Kontrollen

auch groRer sein, muss aber vor Wiederinbetriebpaltes Gerates durchgefuhrt wer-

den.
Vom Geratebenutzer sind dabei folgende Prifungechdufiihren:

/\ a) BEDIENELEMENTE:

Die Bedienelemente sind auf Leichtgangigkeit, Veging und Abnutzung zu prifen.

A b) KABEL UND STECKER:
Die Gerateleitungen sind auf Beschadigungen, Vésthund Alterserscheinungen zu
prufen.

& Prifungen des Netzkabels nur bei nicht eingesteckieNetzkabel ausfuhren.

Bei evtl. fehlerhaftem Netzkabel droht Lebensgefahr

/\ ¢) DICHTUNGSKISSEN:
Kontrolle des Dichtungskissen des Kopfhdrers agsRi Briiche und Alterserscheinun-

gen und gegebenenfalls Auswechselung.

/A d) PRUFTONE bei kleineren Hérpegeln:
Die Signale sind auf Storgerdusche und Reinhel8. (keim Einschalten des Verde-
ckungsgerausches) abzuhoren. Die Pegelschiebeemibgr den gesamten Dynamik-
bereich abschwéchen und dirfen keine mechanisctienebektrischen Stérgerdusche
erzeugen. Am Probandenplatz diurfen keine Nebengehaudes Audiometers horbar

sein.
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A © PRUFTONE bei htheren Horpegeln:
Bei hoheren Pegeln z.B. 60gBfir Luftleitung und 40dB. fir Knochenleitung sind
fur jeden Horer bei allen in Frage kommenden Elhstgen alle Frequenzen abzuho-
ren. Es diurfen weder Verzerrungen, Nebengerausotie fionschaltgerausche auftre-

ten.

/A f) PROBANDENANTWORTSYSTEM:

Uberprufung des Patiententasters und der Signatgze

A 9 TESTAUDIOGRAMM:
Zusatzlich zu den genannten Prifpunkten ist eitst&midiges Audiogramm mit einer
normalhdrenden Testperson durchzufiihren.
Das Ergebnis ist mit den nach einer Wartung festgeh Sollwerten der gleichen Test-
person zu vergleichen. Abweichungen wi0dB oder mehr bei einer oder mehreren

Frequenzen sind nicht zulassig.

A WERDEN MANGEL FESTGESTELLT, SO IST DER WARTUNGSDIEN ST ZU
BENACHRICHTIGEN!

Wartungsdienst fir dieses Audiometer:

AUDIO-TON
Med.-Techn. Systeme GmbH
Rontgenstr. 24
22335 Hamburg
Tel.: 040-5480-2600
FAX: 040-5480-2626
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A 13. Mess- und sicherheitstechnische Kontrollen fidas Reinton-Audiometer

Gem. MPBetreibV 86 Abs. 4. durfen die sicherheitisd messtechnischen Kontrollen
nur von Personen durchgefiihrt werden, die die \&s@izungen dafir erfillen. Siehe
auch ,, PTB Leitfaden zu messtechnischen Kontroliem Medizinprodukten mit Mess-

funktion (LMKM) Teil 1 (in der jeweiligen neustenévsion)”

Instandhaltungen gehdren nicht zum Umfang einersMasd Sicherheitstechnischen
Kontrolle gem. MPBetreibV. (Siehe auch 10.4 undlbhdtandhaltungen (Wartung) ftr
das Reinton- Audiometer)

Folgende Prufungen sind nach der Norm DIN EN 6064&w. nach der Checkliste ftr
die subjektive Audiometerkontrolle durchzufliihreneddwerte sind zu dokumentieren
im empfohlenen Formular nach Anlage I.

13.1. Abfrage der Fehlermeldungen

siehe Kapitel 11.1

13.2. Subjektive Audiometeriuberprifung nach der Chekliste

siehe Kapitel 12.

13.3. Andruckkraft des Kopfhorers und des Knochenlgungshdrers

Kopfhdrer Andruckkraft Knochenleitungshorer Andrlcdt
DT48 45N =+ 05N B71 54Nz0,5N
DT48 in Schallschutzkappen 12,6M 0,2N BKH10 5,4N+0,5N

13.4. Frequenzgenauigkeit

Die Festfrequenzen durfen nicht mehrs&a8% abweichen
13.5. Gesamitklirrfaktor

Die maximalen Pegel der einzelnen Frequenzen, &eerd der Klirrfaktor gemessen
werden soll, sind der nachfolgenden Tabelle zuedmtren. Die Verzerrung muss bei
dem dort angegebenen Horpegel gemessen werden.

a) Bei Luftleitung werden die Verzerrungen in einenustischen Kuppler gemessen,;

b) Bei Knochenleitung werden die Verzerrungen mit ¢li#fines mechanischen Kupp-

lers gemessen.

Frequenz 9 Q S 2 S S S 3 3
[Hz] ~ N D ~ S 9 & & S
Horpegel |LL 75 75 105 110 110 110 110 110 1]
[dBhL ] KL - 20 50 50 60 60 60 60 60

Tabelle 6: Pegeleinstellungen fur die maximal zul&sge harmonische Verzerrung
Bei LL max. 2,5% Gesamitklirrfaktor. Bei KL max58p Gesamtklirrfaktor
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13.6. Genauigkeit der Schallpegel fir eine Horpegaihstellung von 0dB fir Luft-

und Knochenleitung

Der von den Kopfhorern erzeugte Schalldruckpegel dér von dem Knochenleitungs-

horer erzeugte Pegel der periodischen Kraft ddoézogen auf den aquivalenten Be-

zugsschwellenpegel — muss der Tabelle 8 entsprechen

o

Fequenz ¥ | @ | Q|8 |8 |8|8|8|8|8|81|8

H | <R RIBIS|E|R|8|8|8]|8]|F |Referem

Luftleitung
DT48* | 47,5(28,5/14,5/ 95| 80| 75 80 50 55 8D 14,545 _ng“BPa
- HL
DT481n| 46 51 30,5( 15,0 12,5 11,5/ 10,5| 11,0| 9.5 | 10,5 13,5| 16,0| 16,0 2OH"2
Vario = 0dB
Toleranz| +3dB | +3dB | +3dB | +3dB | +3dB | +3dB | +3dB | +3dB | +3dB | +5dB | +5dB | +5dB
Knochenleitung

BKH10/ 1N

a71 | - |67.0/485/58,0/425/365|310|30,0/355(40,0/400| - | _ig
Toleranz| - +4dB | +4dB | +4dB | +4dB | +4dB | +4dB | +4dB | +4dB | +5dB | +5dB -

Tabelle 7: Bezugs-Schwellenschalldruckpegel

*Zur Ermittlung der Bezugsschwellenpegel muss deéagterring DT48 benutzt werden!

13.7. Genauigkeit der Pegel des Verdeckungsgerdugshfir eine Horpegeleinstellung

von 0dB

Der Pegel des vom Kopfhorer erzeugten Verdeckumgagehes darf von dem angege-

benen Wert nicht um mehr als +5/-3 dB abweichen.

o

Frequenz © | @ | 2|2 | 8| 8[|8|8|8|8|8]| 8
H | S| SR8 S8 Q8|8 |8 |8]|g Refrem
20 uPa

DT48* |51,5/32,5(19,5| 15,5 14,5/ 14,5/ 15,0( 12,5| 11,5 14,0/ 20,0 150 “ &

- HL
DT481n| 5 5134 5| 20,0| 18,5/ 18,0| 17,5/ 18,0/ 16,0| 16,5/ 19,5 21,5| 21,5| 2OKP2
Vario* =0dBy,

Tabelle 8: maximale Pegeldifferenzen

*Zur Ermittlung der Bezugsschwellenpegel muss deéagterring DT48 benutzt werden!
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13.8. Genauigkeit der Pegelsteller

Die Genauigkeit der Pegelsteller ist nur mit eiRegelschablone (ist tiber den Herstel-
ler zu beziehen) durchzufiihren. Andere Verfahrem mcht gleichwertig sind, sind
nicht auszufihren.

Bei 1 kHz zwischen 10 dB und dem Maximalpegel in Stufen von 5dB messen und
alle in 10dB Stufen dokumentieren.

Die gemessene Pegeldifferenz zwischen zwei bendenbRositionen auf der Pegel-
schablone darf vom Sollwert der Pegeldifferenz uahtnrmehr als 3/10 der gewahlten

Pegeldifferenz oder um 1dB abweichen, je nachdeskbieaner ist.

13.9. Uberpriifung der Funktionen

SISI- Test
SISI- Z&hlung
Patiententaster
Unterbrecher
Datenausgabe
Mikrofon

Kabelbeschadigung

© N o g s~ 0w Dd P

Hygieneset

9. Software-Programmnummer dokumentiéren
1 Zur Abfrage der Software-Programmnummer fuhriend& Schritte unter Kapitel 11.1. durch.
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A 14 Instandhaltung (Wartunq) fiir das Reinton-Audbmeter
@ Gemaéal § 4 Abs. 1 MPBetreibV darf der Betreiber ,JAarsonen, Betriebe oder Einrich-

tungen mit der Instandhaltung (...) von Medizinprogwk beauftragen, die die Sach-
kenntnis, Voraussetzungen und die erforderlichetteMzur ordnungsgemal3en Ausfiih-
rung dieser Aufgabe besitzen." Der Hersteller eeffj von Audio-Ton geschultes Per-
sonal fur Instandhaltungsmal3nahmen einzusetzehatSder Betreiber die Sicherheit,
dass Sachkenntnis, Voraussetzungen und die erfichdaT Mittel zur ordnungsgema-
Ren Ausfuhrung dieser Aufgabe (z.B. technische Dwatation, Serviceinformationen)
beim Instandhalter vorhanden sind.

Als zusatzliche Sicherheit zum Schutz gegen Eifggtiinbefugter, sind die Audiometer
mit einer Codierung ausgestattet, die nur den vanawtorisierten Personen bekannt ist.
Zur jahrlichen Wartung des HP8745/201,20S1,251 geimdch Hersteller-Angaben der
Ersatz von Verschleil3teilen (z. B. Hygieneset)uaké Firmware und im Bedarfsfall
der Austausch defekter Teile durch Original-Ersalzt
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15. Ersatzteile

Artikel: Bestell-Nr.:
LPL-Netzteil 220001
LPL-Endstufe 220011
LPL-Schnittstelle RS232 220081
Adapter-Isolator 4 k\{gaiv. Entkopplung) 220085
LL-Horerkapselpaar DT48 253010
LL-Spiralkabel 253140
LL-Hygieneset DT48 253150
LL-Schallschutzkappen Vario 253080
KL-Horer B 71 253700
KL-Bugel fur B 71 253710
KL-Kabel fur B71-2polig 253740
Patiententaster 254070

Gehause/Rahmenr Hps745/20,20s 299010

Transportkofferur Hpg745/201,201,251 299011

Transformator 300200
LPL-RS232 USB Umsetzer 301211
PC-Schnittstellenkabel auf Anfrage
LPL-Analog 220023
LPL-Tastatur 220035
LPL-CPU 220055
LPL-DAW 220065
LPL-CD-REC-Eingang 220135 (nur fur Gerate mit Frontplatte HP8745/25I)
Ersatzsicherung 0,2A/Trage 300200
Ton-Audiogrammkarte 200115
Larm | Untersuchungsbogen 200465
Larm Il Untersuchungsbogen 200475

31 von 34



A 16. Belegunqg der Anschlussbuchsen

KL-Buchse 3 pol
Pin 1 = KL Signal
Pin 2 = KL Signal 0Volt (AGND)
Pin 3 = nicht belegt Bild 45
LL-Buchse 4 pol
Pin 1 = Rechts Signal
Pin 2 = Rechts 0 Volt (AGND)
Pin 3 = Links 0 Volt (AGND)
Pin 4 = Links Signal 2 ° Bild 4b

PT-Buchse 5 pol.
Pin 1 = nicht belegt os 10
Pin 2 = Patiententaster (TTL-Pegel) O4 3 20/ i
Pin 3 = Patiententaster 0 Volt (DGND)
Pin 4 = nicht belegt
Pin 5 = nicht belegt

RS-232 DB25*
Pin 1 = nicht belegt

>

14 <—RxD

—>TxD
<—=CTS
—>RTS

Pin 2 = RxD (Emfangsdaten,Eingang)

Pin 3 = TxD (Sendedaten,Ausgang)

Pin 4 = CTS (Sendeerlaubnis,Eingang)
Pin 5 = RTS (Sendeanforderung,Ausgang)
Pin 6 = nicht belegt

Pin 7 = GND (Signalmasse)

Pin 8 bis Pin 25 nicht belegt 13
* Nur bei Option LPL-Schnittstelle. Bild 4d

GND

O0O0OO0OO0OO0OOOOOOO

€

25

OO0OO0OO0O0OO0OO0O0O0OO0O0O0O0O0
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17. Schnittstellenbeschreibung

Das Audiometer kann mit dem Sonderzubehér "LPLhn$tstelle RS232" zu einer RS-

232 C kompatible Schnittstellrisgebaut werden (Vorort nur durch geschulte Servic
techniker des Herstellers oder im Werk). GemaR\aeschriften der DIN EN 60601 ist

eine galvanische Trennung erforderlich. Hierzudiieer Hersteller eine Gal. Entkopp-
lung an. RS232-USB Umsetzer und die notwendigerSPi@ittstellenkabel kdnnen auf
Wunsch vom Hersteller geliefert werden. Bei eineB2B2-USB Umsetzer ist eine In-
stallation der Treibersoftware notwendig. Folgee 8azu den Anweisungen der Be-

schreibung der beigelegten CD.

Sie konnen fur folgende Betriebssysteme Softwalsresrhalten
Windows® 98, ME®, 200, XP®, Vista®, Windows’ 7

Bei Installationsproblemen wenden Sie sich bitte an

Audio-Ton GmbH
22335 Hamburg
Rontgenstr. 24
. (040) 5480 2600
ax.: (040) 5480 2626
Internet : http://www.audio-ton.de
e-Mail : info@audio-ton.de

Bitte halten Sie folgende Informationen fiir unsditeozw. teilen Sie uns mit.

Audiometer Geratetyp

Seriennummer des Audiometers

Firmwareversion

Datum der letzten Wartung des Audiometers

Firmenname des letzten Wartungsdienstes

Stand der Bedienungsanleitung

Betriebssystem auf Ihrem PC

Anwenderprogramm und Version :

Bei Einsendung des Audiometers sind alle ZubeHhérteid das Geratebuch beizulegen.
Beschreibung des Fehlers

1 Zur Abfrage der Software-Programmnummer fuhrend& Schritte unter Kapitel 11.1. durch.
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17.1 Einstellung der Schnittstellenparameter

Die Ubertragung erfolgt tiber die Datenleitung (RARP) und durch die Flusskontrolle

(RTS, CTS).

Einstellung der Schnittstellenparameter

Hierfur zu betatigen Sie nach dem Einschalten da$ités wahren des Startdurchlauf

a) die Tasten - Int/Pause (links) und Datenausgableiehgeitig. Das eingestellte

Datenformat, kann mit den Tasten - Int/Pause ndesd werden;

b) die Tasten - Int/Pause (rechts) und Datenausga@beichzeitig. Die eingestellte

Baudrate, kann mit den Tasten - Int/Pause - getndeden;

Nach der Anderung, das Audiometer Aus- und wiedesdhalten um in Normalzustand

zugelangen.

Baudrate

Ubertragungsformat FluRRkontrolle Datenformat

50
75
110
134,5
150
200
300
600
1200
1800
2400

2400~*

4800
9600
19.2k

81N* RTS/CTS* F O*

(8 Bit, 1 Stop Bit, No parity) (Hardware RTSE)F 1
F2
F3

(Beschreibung der
Datenformate auf
Anfrage erhaltlict

0 (Keine Datenuibertragung)

O Werkseinstellung

Technische Anderungen vorbehalten

Technischer Stand: 1. Jun 2008/Redaktionell bem@ti@ez. 2010

34 von 34



Audio - Ton GmbH

Medizinisch-Technische Systeme

Arbeiten gemiifi MP-BetreibV MTK § 11 || STK § 6 | zusiitzlich Wartung T/ Reparatur
Betreiber: Ort: Datum: /]

Techniker: Mess-Satz: letzter Servicedienst: A / I
Prog. Version: Betriebsstunden: _____ Letzte MTK: l’/ I
Hersteller: Gerdit: Seriennummer: /'I
Hdorer DT48 TDH39 HOLMCO CASI HIDA 200 EAR-ToNe
Schallschutz| Vario (GS839 8103/8105/8106 A[nllio—C ){ifcma
/ /

F/Hz |[FHz ~ |[Ton/R [Ton/L |[Klirf. [SBR/R |SBR/[ |KI/R KL L | [Kfurrf.
125 ' ( )fxxxf xxxkx] | Axxxx
250 | LA )

Giiltig ab01 082000

500 1' v/

750 IRl
1k0 oA L crl\z
1k5 / \ J .._\ / / < |
2k0 | / / | MV
3k0 J' / /\(/
4k0 | -/ [~ AN B
6k0 /] e = i | T
8k0 / IR XXXXX
12k0 | ' / xxodx XXXXX
OK0 4 X\ v4 .
10kD // i_x b II STK nach VDE 0751
11k2 x;xx}/ s / R Q
12k5 BN = 27 3 / Ui v
A = 2
16k0) ! / XEXXX Al mA
dB-Tkiler|| Peddlstefllerlinjearitiit Un v
Seitd | 140 01180 T0 | 6 0 ] 40 | 30 | 20 | 10 Priifung bestanden :
rechtd : / 1 [ Ja [J Nein
links | / ' '
Zusitfliche)Albeiten /JBejmerkdngen | o B

J

Spra¢h-Apdi p(ctcrteil Andruck in Gramm
LJL-sprachsim. LL-BBR FF-sprachsim. FF -BBR LL KL

recht /l

links /]

Ergebniss [ 'Das Audiometer entspricht den Anforderungen des MPG
_Das Audiometer darf nicht weiter verwendet werden.

Sietnpel und Unierschrft
des zupelsssenen Wanuagidicrstes



