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1 Indledning

1.1 Om denne vejledning
Denne vejledning omhandler AD629 firmware version 1.42. Produktet er fremstillet af:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Danmark

TIf.: +45 6371 3555

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

1.2 Anvendelse

ADG629-audiometret er en enhed designet til at diagnosticere hgretab. Resultat og ngjagtighed for denne
type enheder er baseret pa testkarakteristik defineret af brugeren og kan variere afhaengigt af miljg- og
driftsmeessige betingelser. Diagnosticering af hgretab ved hjaelp af denne slags diagnostiske audiometre
afhaenger af samspillet med patienten. Dog skal der for patienter, der ikke reagerer tilstreekkeligt veere
mulighed for forskellige testmetoder, s& der opnas resultater, der kan evalueres. Derfor bgr resultatet
"Herelse normal” ikke betyde, at man ignorerer kontraindikationer. En total audiologisk vurdering bar
foretages, hvis der stadig er mistanke om hgreproblemer.

ADG629 audiometret er beregnet til brug af audiologer, hgrespecialister eller en rutineret fagmand i yderst
lydsvage omgivelser i henhold til ISO-standarden 8253-1. Denne enhed kan anvendes pa alle patientgrupper
uanset ken, alder og helbredstilstand. Det er vigtigt, at enheden handteres med forsigtighed ved
patientkontakt. Optimal ngjagtighed opnas ved rolig og stabil placering, mens testen udfares.
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1.3 Produktbeskrivelse
ADG629 er et totalt 2-kanals klinisk audiometer for luft, knogle og tale og med indbygget fritfeltsforsteerkning.
Den tilbyder en reekke kliniske testfunktioner, sasom hgjfrekvens, multifrekvens, Weber, SISI, osv.

AD629 bestar af fglgende standarddele og ekstraudstyr:

Medfolgende dele DD45 audiometrisk headset'
B71 Benleleder?

APS3 Patientsvarknap'
Svanehalsmikrofon
Strgmkabel

Betjeningsmanual
Flersprogede brugsanvisninger

Valgfrie dele Diagnostic Suite software
OtoAccess® database

Etui (standard eller trolly-type)

IP30 audiometriske @repropper?
TDH39 audiometrisk headset!
DD450 audiometrisk headset’
DD65v2 Audiometrisk hovedtelefon’
B81 Benleder’

Svarmikrofon

Lydfeltsmikrofoner SP90 (med ekstern forsteerkning)
AP12 forstaerker 2 x 12 Watt

AP70 forsteerker 2 x 70 Watt

1.4 Advarsler
| hele vejledningen har de anvendte advarsler, forsigtighedsbemeerkninger og meddelelser falgende
betydning:

ADVARSEL angiver en farlig situation, der kan medfgre dedsfald eller
alvorlig personskade, hvis den ikke undgas.

FORSIGTIG anvendt sammen med sikkerhedsadvarselssymbolet angiver en
farlig situation, der kan medfere skade pa udstyr, hvis den ikke undgas.

OPLYSNING anvendes til at angive fremgangsmader, der ikke er forbundet

NOTICE med fare for personskader eller skader pa udstyr.

1.5 Klager/sikkerhedsrapportering:
Kontakt den lokale distributer i tilfeelde af en haendelse relateret til produktdefekter (hardware-
eller softwarefejl) eller ugnskede haendelser (som ikke nadvendigvis har en drsagssammenhang
med produktet). Det anbefales, at en bruger rapporterer alle de kendte fakta vedrgrende
haendelsen. Efter modtagelse af rapport om en alvorlige haendelse med alvorlig indvirkning pa
patientens eller brugerens helbred (alvorlige utilsigtede haendelser), skal den lokale distributer
rapportere til Interacoustics via dennes relevante overvagningssystem. Interacoustics skal sikre, at
tilsynsmyndighederne i patientens hjemland informeres i overensstemmelse med overvagningskravene.
Interacoustics skal handtere alle produktklager og bivirkninger i henhold til den interne procedure.

1) Patientdele i henhold til IEC60601-1
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1.6 Bortskaffelse af produktet

Interacoustics er forpligtet til at sikre, at vores produkter bortskaffes pa en sikker made, nar de ikke lazengere
er brugbare. Brugerens samarbejde er vigtig for at kunne sikre dette. Interacoustics forventer saledes, at
lokale sorterings- og affaldsbestemmelser for bortskaffelse af elektrisk og elektronisk udstyr overholdes, og
at apparatet ikke bortskaffes sammen med usorteret affald.

| de tilfeelde, hvor distributgren af produktet tilbyder en tilbagetagningsordning, skal denne anvendes til at
sikre korrekt bortskaffelse af produktet.

e %
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2 Udpakning og installation

2.1 Udpakning og kontroleftersyn

Se efter, om der er skader

Nar AD629 modtages skal du kontrollere, om du har modtaget alle komponenterne pa forsendelseslisten.
Alle komponenter skal kontrolleres visuelt for ridser og manglende dele fgr brug. Hele forsendelsens indhold
skal kontrolleres for, om det fungerer mekanisk og elektrisk. Hvis udstyret er defekt, kontaktes den lokale
forhandler omgaende. Behold emballagen, sa fragtfirmaet kan tjekke den og med henblik pa
forsikringskravet.

Behold kassen til fremtidige forsendelser
ADG629 leveres med forsendelsesemballage, som er specielt designet til komponenterne. Det anbefales at
opbevare emballagen til fremtidige forsendelser i tilfeelde af behov for returnering eller service.

Rapporterings- og returneringsprocedure

Hvis der mangler dele, er funktionsfejl eller beskadigede komponenter (som fglge af forsendelsen), skal
dette straks meldes til leverandgren/den lokale distributar sammen med fakturaen, serienummeret og en
detaljeret beskrivelse af problemet. Kontakt din lokale distributer for servicerelateret information pa stedet.
Hvis systemet/komponenterne skal returneres til serviceeftersyn, skal du udfylde alle detaljer om produktets
problemer i Returneringsrapporten (Return Report), som er vedhaftet denne manual. Det er meget
vigtigt, at du beskriver alle de kendte oplysninger om problemet i returneringsrapporten, da dette vil hjeelpe
ingenigren med at forstd og lgse problemet. Din lokale distributer er ansvarlig for at koordinere servicerings-/
returneringsprocedurer og relaterede formaliteter.

Opbevaring
Hvis du har brug for at opbevare AD629 i en periode, bar du sikre dig, at den opbevares under de
betingelser, som er angivet i afsnittet Tekniske specifikationer.
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2.2 Markning

Folgende meerkning findes pa instrumentet:

Symbol

Forklaring

R

Type B komponenter

Folg brugsanvisningen

pid

WEEE (EU-direktiv)
Dette symbol angiver, at produktet ikke ber kasseres som usorteret affald,
men skal sendes til separat indsamling til oparbejdning og genbrug.

0123

CE-meerket i kombination med MD-symbolet angiver, at Interacoustics A/S
opfylder kravene i EU's forordning 2017/745 om medicinsk udstyr, Bilag I.
Kvalitetsgodkendelse af systemet er foretaget af TUV — identifikationsnr.
0123.

MD

Medicinsk udstyr

Fremstillingsar

Producent

ETL-listemaerke

P Y
A\ /4
Interacoustics
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2.3 Generelle advarsler og sikkerhedsforanstaltninger
Lees hele vejledningen omhyggeligt inden produktet tages i brug

Far tilslutning af eller mens der arbejdes pa denne AD629, bgr brugeren fglge nedennaevnte
advarsler og handle i overensstemmelse dermed.

Ved tilslutning af AD629 til en computer skal felgende advarsler observeres:

- Dette udstyr er beregnet til at blive tilsluttet andet udstyr og dermed udgere et medicinsk-elektrisk

- system. Eksternt udstyr beregnet til tilslutning af signalinput, signaloutput eller anden forbindelse,
skal overholde de relevante produktstandarder, f.eks. IEC 60950-1 for IT-udstyr og IEC 60601-
reekken for medicinsk, elektrisk udstyr. Herudover skal alle sadanne kombinationer - Medicinske
elektriske systemer - overholde sikkerhedskravene angivet i den generelle standard IEC 60601-1,
udgave 3, paragraf 16.

- Udstyr, der ikke overholder kravene mht. strgmtab i IEC 60601-1 skal holdes uden for
patientomradet, dvs. mindst 1,5 m fra patientstatten, eller skal forsynes via adskillelsestransformer
med henblik pa at reducere stremtabet.

- Enhver person der forbinder eksternt udstyr til signalinput eller -output eller andre tilslutninger har
oprettet et medicinsk, elektrisk system og er derfor ansvarlig for at dette system overholder
bestemmelserne. | tvivistilfaelde kontaktes en kvalificeret medicinsk tekniker eller den lokale
repraesentant. Hvis AD629 er forbundet til en PC (IT-udstyr, der danner et system), ma du ikke rgre
ved patienten, mens du betjener PC’en.

En adskillelsesenhed (isoleringsenhed) er pakraevet for at isolere udstyret placeret uden for patientomradet
fra det udstyr, der er placeret i patientomradet. En adskillelsesenhed er iszer pakraevet, nar der oprettes en
netvaerksforbindelse. Kravene til adskillelsesenheden er defineret i IEC 60601-1, paragraf 16

For at undga risikoen for elektrisk chok ma dette udstyr kun tilsluttes forsyningsnettet med en beskyttende
jordforbindelse. Du ma ikke bruge separate/lgse flerstiksdaser eller forlaengerledning.

Instrumentet er udstyret med et mantlignende litiumbatteri. Kun servicepersonale kan skifte dette batteri.
Batterier kan eksplodere eller forarsage brandskader, hvis de skilles ad, knuses eller udszettes for ild eller
hgje temperaturer. Lav ikke kortslutning.

Ingen aendringer pa dette udstyr ma udfgres, med mindre Interacoustics har givet tilladelse dertil.

Interacoustics stiller efter anmodning kredslgbsdiagrammer, komponentstykliste, beskrivelser,
kalibreringsinstruktioner eller andre oplysninger til radighed, som servicemedarbejdere kan fa brug for ved
reparation af de dele af dette audiometer, som Interacoustics har bestemt kan repareres af
servicemedarbejdere.

A Folgende generelle advarsler skal fglges, nar man arbejder med denne AD629

Indsats-headsettet ma ikke pa nogen made bruges uden en ny, ren fejlfri test-dup. Serg altid for at skum-
eller greduppen er korrekt monteret. Grepropper og skumspidser er beregnet til engangsbrug for at undga
krydskontaminering.

Dette instrument bar ikke anvendes i omgivelser, der udsaettes for veeskeudslip.
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Det anbefales, at engangsskumspidser, der leveres med ekstraudstyret EarTone 5A insert-transducere,
udskiftes efter hver patient-test. Engangspropper sikrer ligeledes sanitzere forhold for hver eneste af dine
klienter, og at regelmaessig renggring af pandeband eller kopper ikke laengere er ngdvendig.

e Den sorte slange, der udgar fra skumspidsen, forbindes til lydslangens nippel pa insert-transduceren
Rull skumspidsen til dens mindste diameter
Indsaet den i patients gregang
Hold pa skumspidsen indtil den er udvidet og lukker teet
Efter patient-testen skal skumspidsen samt den sorte slange fiernes fra lydslangens nippel
Insert-transduceren skal undersgges, fgr en ny skumspids pasaettes

Dette instrument bgr ikke anvendes i iltrige omgivelser eller sammen med braendbare stoffer.

Selvom AD629 opfylder de relevante EMC-krav, bgr der tages forholdsregler
i .E FORSIGTIG for at undga ungdig eksponering for elektromagnetiske felter fx. fra

mobiltelefoner osv. Hvis udstyret bruges i neerheden af andet udstyr, skal man
sgrge for, at der ikke opstar gensidig forstyrrelse. Se ogsa bilaget vedrgrende
EMC.

Brugen af andet tilbehgr, transducere og kabler end de specificerede — bortset
fra transducere og kabler solgt af Interacoustics eller dets repreesentanter —
kan det resultere i ggede emissioner eller forringet fglsomhed ved udstyret. En
liste over tilbehgr, transducere og kabler, som overholder kravene, findes i
bilaget vedrgrende EMC.

BEMZRK: Som en del af databeskyttelse skal du sikre dig, at du overholder alle de fglgende punkter:
. Brug operativsystemer, der understattes af Microsoft

. Serg for, at operativsystemerne har sikkerhedsprogramrettelser

. Aktivér databasekryptering

. Brug individuelle brugerkonti og adgangskoder

. Serg for sikker adgang til netvaerk samt fysiske computere med lokal datalagring

. Brug opdateret antivirus-, firewall- og antimalware-software

. Implementér passende backup-politikker

. Implementér passende politikker for opbevaring af logfiler

. Sgrg for at aendre alle standard administrationsadgangskoder

O©CoOoO~NOODWN-=-

Brug af operativsystemer med udgaet Microsoft-software og sikkerhedssupport gger risikoen for vira og
malware, hvilket kan resultere i nedbrud, datatab og datatyveri og misbrug.

Interacoustics A/S kan ikke holdes ansvarlig for dine data. Nogle Interacoustics A/S-produkter understgtter
eller kan fungere med operativsystemer, som ikke understeattes af Microsoft. Interacoustics A/S anbefaler, at
du altid bruger Microsoft-understattede operativsystemer, hvorpéa sikkerhedssystemer holdes opdateret til
enhver tid.

Anvend kun transducere der er kalibreret til det faktiske instrument. For at kunne genkende den korrekte
kalibrering, vil instrumentets serienummer veaere markeret pa transduceren.

e %
D-0133814-C — 2024/06 )

ADG629 — Brugsanvisning - DA Interacoustics Side 7



3 Opstart - Opsaetning og installation

Det fglgende er en oversigt over AD629:

Aflytnings-
hgijttaler

Bagside — stikforbindelser

Mikrofon og
hovedtelefon
(Headset)
minijackstik

Talk forward
(Patientinstrukt
ion) mik.

Afbryder

Forsiden
display &

<——— | knapper/drej

eknapper

Den gverste venstre del af AD629 (display-holder) indeholder aflytningshgijttaler.
Den venstre side af enheden indeholder to mini-jackstik til en mikrofon og et headset — eller gretelefoner.
Disse anvendes til headset/hgijttalere til "Talkback” (Patientsvar) (TB) og til “Talk Forward”

(Patientinstruktion) (TF). Ved siden af dette findes to USB-forbindelser. Disse kan bruges til at tilslutte

eksterne printere/tasturer og USB-nggler ved installation af firmware/wave-filer.

En gasehalsmikrofon kan tilfgjes @verst pa enheden over knappen Talk Forward (Patientinstruktion).
Denne kan anvendes til patientinstruktioner. Nar den ikke bruges, kan mikrofonen placeres under

displayet. Se endvidere kapitlet om patientkommunikation.
Enhedens afbryder findes gverst i hgjre side.

Serg for at audiometret er anbragt, sa patienten ikke kan se/hgre, nar specialisten bruger instrumentet.
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3.1 Bagsidens eksterne forbindelser — standard tilbehor
Bagsiden indeholder alle andre hovedforbindelser (stikforbindelser)

USB B tilslutning 4 USB Standard Knogletransdu Patientrespo Til
til PC tilslutninger til hovedtelefoner cer B71 nskontakt retursvarhgjttaler
printer, pc- DD45/TDH39/
tilslutning og DD65v2

tastatur

f

Strgmtilslutning LAN (til Frie Standard M.askni.ng, Ekstra Ekstern
fremtidigt b@sninger 1 indstiks- indstik instruktionsmi CD/ MP3
brug) og 2 (ekstern hovedsaet kofon, f.eks. en input
forstaerkning) IP300 bordmikrofon

Seerlige bemeerkninger:
e Foruden et standard DD45-headset, kan tre andre luftledertransducere evt. anvendes (de er alle
forbundet til seerlige AD629-udgange):
o DDA450: Hgjfrekvens kraever et HF-headset.
e DDG65v
e |P30 insert phones
e LAN-forbindelsen anvendes ikke i gjeblikket (kun internt under fremstilling).
e Mikrofon 2: Se venligst kapitlet om patientkommunikation (Talk Forward og Talk Back).
e CD-input: Enhver tilsluttet CD-afspiller skal have et linezert frekvens-respons for at overholde
kravene i IEC 60645-2.
e USB-forbindelserne anvendes til:
e Tilslutning af en pc til Diagnostic Suite (den store USB-forbindelse)
o Direkte udskrivning
e Pc-tastatur (til indtastning af klientnavne).

3.2 PC-Interface

Se venligst Diagnostic Suites brugervejledning med hensyn til hybrid-funktion (online og pc-styrede
funktioner) samt for overfgrsel af patient-/sessiondata.
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3.3 Patientkommunikation og aflytning

3.3.1 Talk Forward (Patientinstruktion)

Patientinstruktion aktiveres via knappen "Talk Forward” (21). AD629 har tre mikrofonforbindelser, der

virker i fglgende prioriteret raekkefelge (afhaengig af hvilke der er tilsluttede):

e Prioritet 1: Mini-jackstikket pa enhedens venstre side — kan anvendes med et headset og headset-
forbindelsen. Dette er farsteprioritet.

e Prioritet 2: AD629s gasehalsmikrofon (1), der befinder sig over knappen "Talk Forward” (21). Hvis der
ikke er en mikrofon tilsluttet til prioritet 1 mikrofonen, vil denne blive anvendt.

Billedet nedenfor viser, hvordan kalibreringsniveauet (forsteerkning) og intensiteten kan justeres for
patientkommunikation, nar knappen "Talk Forward” (21) holdes nede. Kalibrationsniveauet aendres ved at
justere HL dB drejeknappen (41) til det snskede niveau. Til justering af intensitetsniveauet anvendes

drejeknappen i kanal 2 (43).
TalkForwad

3.3.2 Talk Back (Patientsvar)
Operatgren kan evt. anvende "Talk Back” (Patientsvar) (28) pa en af de felgende mader:
e Hvis der ikke er et headset tilsluttet Talk Back (stikforbindelsen i venstre side), vil stemmen ledes
gennem Talk Back-hgijttalerne ved siden af displayet (2).
e Hvis et headset/hovedtelefon er tilsluttet enheden, vil patientsvar hares herigennem.

Justering af TB-niveauet foretages ved at holde knappen "Talk Back” nede og anvende venstre/hgjre
drejeknap til at 2endre niveauet.

3.3.3 Aflytning

Aflytning af kanal 1, 2 eller begge kanaler samtidig veelges med knappen "Monitor” (27) med et, to eller
tre tryk. Trykkes en fijerde gang, slukkes der for aflytningsfunktionen. Justering af aflytningsniveauet
foretages ved at holde knappen "Monitor” nede og anvende venstre/hgjre drejeknap til at eendre niveauet.

Monitor

Chi vl i 76— — | —

ChZ Lvl 65— —— ] —

Vealg den bedste lyttemetode:
Aflytningssignalet vil enten kunne hgres via aflytnings-headsettet, hvis dette er tilsluttet, den indbyggede
aflytningshgijttaler.

D-0133814-C — 2024/06 &
ADG629 — Brugsanvisning - DA Interacoustics Side 10



3.4 Brugsvejledning
Tegningen nedenfor viser AD629s forside med knapper, drejeknapper og display:

U U U HHHUEUEUHY U Udld |
S e R, o AT (18)(19)(20)
1(22) | (23) ] (24) ]| (25) ' (26) | [(27) || (28) |
| 2n (29 ][30) |31 |E2) | [(33) || (34)] 1(35) | | (36)
(37| | (38)
' VY
|' : p 1
@ \42)) (39) || 40) (43)

Den fglgende tabel beskriver de forskellige knapper og drejeknappers funktioner.

Navn(e)/Funktioner Beskrivelse
1 Mikrofon Til live tale og patientinstruktioner til patienten i testrummet.
2 Patientsvar-hgijttaler Til talte tilbagemeldinger fra patienten i testrummet.
3 Farveskaerm Til at vise de forskellige testskaerme. Bliver beskrevet yderligere i

de sektioner, der beskriver de individuelle tests.

4 Tone og svarindikator Indikator-lys der vises, nar tonen bliver praesenteret for patienten.
Indikator-lys der vises, nar patienten aktiverer patientsignalet ved
at trykke pa patientsvarknappen.

5 Kanal 1 Viser styrkeniveauet for kanal 1, fx:

e 3
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15

16

17

18

19

20

21

22

23

Navn(e)/Funktioner

Maskering / kanal 2

Funktionstaster

Shift

Temp. opsaetning

Opsaetning/
Tests

Delete / (slet)
del curve (slet kurve)

Save Session (gem
session)/

New Session [Ny
session]

Print

Talk Forward
(patientinstruktion)

Tone / Warble

Balgefil

D-0133814-C — 2024/06
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Beskrivelse

Viser maskering eller styrkeniveau for kanal 2, fx:

50dB

HL

Disse taster er kontekstafhaengige og afthaenger af den valgte
testskeerm. Bliver beskrevet yderligere i de sektioner, der
beskriver de individuelle tests.

Med shift-funktionen kan klinikeren aktivere underfunktionerne,
der star skrevet med kursiv under knapperne.

Giver mulighed for at klinikeren kan foretage midlertidige
ndringer i visse indstillinger under testen. Hvis aendringerne
skal gemmes som standard (til den naeste session) trykker man

"Skift (15)" og derneaest (14). Veelge mellem
forskellige indstillinger ved at dreje pa det hgjre hjul (43). Z£ndre
de individuelle indstillinger ved at dreje pa det venstre hjul (41).

Den faelles indstillingsmenu kan tilgas ved mere specifikke tests og
der kan foretages endringer i de generelle indstillinger. Det er ogsa
her de specielle tests tilgas: Auto-tests (HW, Békésy), MHA, SISI.
Hvis eendringerne skal gemmes som standard (til den neeste

session) trykker man "Skift (15)" og dernaest (14).
Veelge mellem forskellige indstillinger ved at dreje pa det hgjre hjul
(43). Z£ndre de individuelle indstillinger ved at dreje pa det venstre
hjul (41).

Sletter punkter under en test Slet hele testkurven i en graf ved at
holde "Skift (15)" nede sammen med denne knap.

Gem en session efter test eller opret evt. en ny session ved at holde
"Shift (15)" sammen med denne knap. (En ny session vil indlaese
standardindstillingerne fra 16 og 17)

Gar, at resultater kan printes direkte efter test (via en understgttet
USB-printer).

Der kan gives instruktioner direkte til patienten via dennes
hgretelefoner via mikrofonen. Styrken eendres ved at skrue pa “HL
dB” (HN dB) (41), mens “Talk Forward” (patientinstruktions)-
knappen holdes inde.

Rene toner eller warble toner kan veelges som stimuli ved at
aktivere denne knap en eller to gange. Den valgte stimulus bliver
vist pa skaermen, fx:

Right - Warble tone

10 |

0
10+ |

Gor det muligt at udfgre taletests med brug af indlaeste balgefiler,
fx forud indleest stemmemateriale. Der henvises til opsaetningen

e 3
s
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Navn(e)/Funktioner

24 Mic (mikrofon)

25 1CD2

26 Ext Range (udvidet
omrade)

27 Ch 1 Monitor 2 (Kanal 1
monitor 2)

28 Talk Back

29 Right / Insert (Hajre /
greprop)

30 Left / Insert (Venstre /
greprop)

31 R Bone L (hgjre knogle
venstre)

32 1FF 2

33 Man / Rev
(manuel/modsat)

D-0133814-C — 2024/06
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Beskrivelse

under Temp Setup (15) (Midlertidig opsaetning). Kreever

installation af indtalt materiale.

Til live taletest uden brug af mikrofon (1). VU-meteret kan ses pa

dislplayskeermen. Justér mikrofonens gain (forsteerkning) ved at

holde Mic-knappen nede i ét sekund.
Mic

Gain ; OdB

Ved at aktivere denne funktion én eller to gange kan man
udsende optaget materiale separat i enten kanal 1 eller kanal 2.
Justér gain (forsteerkning) for CD 1 og 2 ved at holde CD-knappen
nede i ét sekund.

zain 1 : OdB

[ain 2 : 0dB

Udvidet omrade: Normalt er det maksimale output fx 100dB, men
hvis der er behov for et hgjere output fx. 120 dB, s& kan “Ext
Range” (udvidet omrade) aktiveres, nar et vist niveau nas.

Med aktivering af denne knap kan det materiale, der prasenteres
for patienten fra fx CD hgres gennem den indbyggede monitor pa
ADG629 eller monitor-headsettet i bade kanal 1 og 2. Justér gain
forstaerkning) ved at holde knappen nede i ét sekund.

Na Talk Back (patiensvar) er aktivt kan klinikeren hgre

kommentarer eller svar fra patienten gennem ADG629 eller

monitor-headsettet Justér gain (forstaerkning) ved at holde

knappen nede i &t sekund.
TalkBack

Til at veelge det hgjre gre under testen. Qrepropper til hgjre gre
kan aktiveres ved at trykke to gange.

Til at veelge det venstre gre under testen. @repropper til hgjre are
kan aktiveres ved at trykke to gange.

Til test af knogleledning.
e Fgrste gangs tryk: veelger det hgjre are til test.
e Anden gangs tryk: vaelger det hgjre gre til test.

Tryk pa "1 FF 2" vaelger fritfeltshgjttaleren som output i kanal 1.
o Foarste tryk: Fritfeltshgjttaler 1
e Andet tryk: Fritfeltshgjttaler 2

Manual / Reverse (manuel/modsat) tonepraesentationstilstande:
o Farste tryk: Manuel tonepraesentation hver gang “Tone
Switch” (toneskift) (42) er aktiveret.

re
L
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34

35

36

37

38

39

40

41

42

43

Navn(e)/Funktioner

Single / Multi
(enkelt/flere)

Mask On/Off (maskering
til/fra)

Sync (synkronisering)

Store (gem)

No Resp (ingen
reaktion)

Down / Incorrect (ned /
ukorrekt)

Up / Correct (Op /
Korrekt)

HL db Channel 1 (HL db
kanal 1)

Tone Switch / Enter
(toneskift / enter)

Masking Channel 2
(maskering kanal 2)

D-0133814-C — 2024/06
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Beskrivelse

e Andet tryk: Modsat-funktionen fortsaetter
tonepraesentationen, som vil blive afbrudt hver gang
“Tone Switch” (toneskift) (42) er aktiveret.

Pulseringstilstande:

e Forste tryk: den preesenterede tone har en forudindstillet
leengde, nar “Tone Switch” (toneskift) er aktiveret.
(Opseetning i "Setup/Tests" (17)).

e Andet tryk: tonen vil pulsere uafbrudt.

e Tredje tryk: vender tilbage til normal tilstand.

Maskeringskanal teendt/slukket:
e Forste tryk: maskering teendt
e Andet tryk: maskering slukket

Hermed kan maskeringsdaempning til tonedeempningen aktiveres.
Denne mulighed bruges fx til synkron maskering.

Brug denne funktion til at gemme testtaerskler / resultater.

Brug denne funktion, hvis patienten ikke har udvist nogen reaktion
pa stimuli.

Bruges til at seenke frekvensniveauet.

ADG629 har en indbygget automatisk teeller for tale-score. Man kan
derfor bruge denne knaps sekundeere funktion som en "Ukorrekt"
knap nar der udfgres taletests. @nskes automatisk scoring for
taletests udfert under testen trykkes pa denne knap efter hvert
ord, som patienten ikke hgrer korrekt.

Bruges til at gge frekvensniveauet.

ADG629 har en indbygget automatisk teeller for tale-score. Man kan
derfor bruge denne knaps sekundaere funktion som en "Korrekt"
knap nar der udferes taletests. @nskes automatisk scoring for
taletests udfert under testen trykkes pa denne knap efter hvert ord,
som patienten hgrer korrekt.

Pa den made kan man justere intensiteten i kanal 1 visti nr. (5) pa
billedet.

Bruges til tonepraesentation hvor “Tone” indikatorlampen (4) vil
lyse. Kan ogsa bruges som “Enter” (valg)-knap.

Justering af intensitetsniveauet i kanal 2 eller
maskeringsniveauer, nar maskering bruges. Vist i nr. (6) pa
billedet.

e 3
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3.5 Beskrivelser af testskarme og funktionstaster
De fglgende testmetoder opnas via knappen Test (17). Find frem til de forskellige test-skaerme ved at
anvende drejeknapperne (41) / (43).
e Tone
Stenger
ABLB - Fowler
Tone in noise — Langenbeck (Tone i stgj)
Weber
Tale
Auto — Hughson Westlake
Auto — Békésy
QuickSIN — Hurtig tale i stgj
SISI — Short Increment Sensitivity Index
MHA — Master-hgreapparat
HLS — Haretabssimulator

Testfunktionen HF (Hgjfrekvens) / HFz (Hgjfrekvens Zoom) aktiveres fra skeermen Tone — dvs. som en
udvidelse af skaermen for en Tone-audiogramtest.

Bemeerk venligst, at de test, der findes i denne liste, athaenger af hvilke test-licenser, der er installeret pa
enheden. Dette kan ogsa variere mellem forskellige lande.

e 3
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3.5.1 Tone-test
Skaermen Tone-test anvendes til ren-/warble-toneaudiometri via normale headset eller grepropper,
knogleledning, fritfelts-audiometri, multi-frekvens (ekstra-test) samt hgjfrekvens/hgjfrekvens-zoom
ekstra). Ved Knogleledning, skal maskering foretages for at opna de korrekte resultater.

Tone - HL

HL (NB)
Frequency )
ight - CPT: 1,8 , PT: -
Right - Tone PTA: 11,7 Left - NB PTA: -
0 O—O’O\ /‘O h—
Fi *O,\
20 20
o
)] 30+
40 40
30 50
70 70
a0 80
El 30
o 1201
0,125 0.25 0.5 075 1 15 2 3 4 & B 0,125 0.25 05 075 1 15 2 3 4 & B
AC 15 AC
BC BC
FF FF
1 1P

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

Funktionstaster Beskrivelse
Kun hvis Hgjfrekvens er installeret (ekstra-licens). Veelger et HF-headset, der
er forbundet til forskellige HF-forbindelser.

10

11 Veaelg mellem HL, MCL og UCL ved at holde funktionstast (8) nede og vaelge

den gnskede test ved at dreje pa et af hjulene (41)/(43)

12 | Anvendes ikke i denne test-skaerm.

14 Se maskeringsniveauerne (kun ved dobbelt-audiogram).

15 Multi-frekvens (ekstra MF-licens)

16 Hojfrekvens (ekstra HF-licens)

_HF phone _|
| Meas.type |
13 S Skifter mellem forstarring af top-bjeelken og en bjeelke af normal starrelse.
| Mask Info |
[ MF
[ HF
[ HFz

17 Hgjfrekvens Zoom (ekstra HF-licens)

3.56.2 Stenger-test

Stenger-testen anvendes, hvis der er mistanke om, at en patient foregiver at lide af haretab, og er
baseret pa det auditive faenomen kaldet “Stenger-princippet, der siger, at det er kun den hgjere af to
lignende toner, der kan opfattes, nar preesenteret samtidigt til begge arer. Generelt anbefales det, at
udfagre en Stenger-test i tilfeelde, hvor hgretabet er ensidigt, eller der er vaesentligt manglende symmetri.

Se venligst kapitlet Tone-test ovenfor for beskrivelser af funktions-tasterne (7), (10), (11), (12), (13), (14).
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3.5.3 ABLB - Fowler-test

ABLB (Alternate Binaural Loudness Balancing) er en test til bestemmelse af grenes opfattelse af
lydstyrkeforskelle. Denne test er designet for personer med ensidigt hgretab. Det er en evt. test for
recruitment.

Testen udfgres ved frekvenser, hvor der formodes recruitment. Den samme tone praesenteres for begge
grer. Intensiteten er fastsat for det heemmede ore (20 dB over teersklen for rentonen). Patienten skal
derefter justere niveauet i det bedre gre, indtil signalintensiteten er ens for begge grer. Bemaerk ogsa, at
denne test kan udfgres ved at fastsaette intensiteten i det gode gre og sa lade patienten indstille tonen for
det haemmede gre.

ABLB
1500 Hz 50dB
Freguency HL (Tone)
Right - Tone FTA: 11,7 Left - Tone PTR: -
o—o/o i /jx\o—% f
il \\
0 209
- & o &
30 Eates 30 it
o e o] e
Es Q‘}( 50
70 7
20 B
30 Es
120 bl
0125 025 0s 0’ 1 15 2 3 4 E 8 0,125 025 05 o 1 s 2 3 4 & 8

[ HFphone [ | Condition | Magnify |[ Maskinfo || mF [L mE | mEz |
Se venligst kapitlet Tone-test ovenfor for beskrivelser af funktions-tasterne (7), (10), (11), (12), (13), (14).

3.5.4 Tone i stoj-test (Langenbeck Test)
Se venligst kapitlet Tone-test ovenfor for beskrivelser af funktionstasterne (7), (8), (10), (11), (12), (13),
(14).
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3.5.5 Weber
Weber-testen skelnede mellem konduktivt og sensorineuralt hgretab ved hjeelp af en benleder. Vis med
tegngivning, hvor tonen opfattes. Hvis patienten herer tonen bedst i det darligste gre, er haretabet

konduktivt, og hvis tonen hgres bedst i det bedste are, er hgretabet sensorineuralt pa den givne frekvens.
Weber

6000 Hz

Frequency

Bone - Tone
] D B e L 3

B 3 88 & 8 B &8 «
T S S S SR

5 0751 15 2 I 4 & 8

Right Center Left Notheard|[ Norea... | | [ |

Symbolerne for Weber svarer til skeermknapperne:

“rgnt M conter M vt M Notheard B Norea. |

- # - . .

Opfattet til hgjre Opfattet midt for ~ Opfattet til venstre Ikke hart Ingen reaktion

3.5.6 Tale-test
Tale-test kan foretages med forudoptagede wave-filer (23) (hvis installeret), mikrofon- (43) eller CD-input
(25).

De fleste personer far hgreapparater, fordi at de selv eller deres familie siger, at der er problemer med at
hgre tale. Tale-audiometri har fordelen fremfor andre talesignaler og anvendes til at kvantificere
patientens evne til at forstd hverdagskommunikation. Den undersgger patientens bearbejdningsevne i
forhold til deres hgretab, hvad angar grad af og type, idet der kan vaere store forskelle mellem patienter,
der har samme konfiguration af haretab.

Tale-audiometri kan udfgres med flere forskellige testmetoder. For eksempel, TGT
(Talegenkendelsetaerskel) henviser til det niveau, hvor patienten kan gentage 50% af de praesenterede
ord korrekt. Den er en kontrol af rentone-audiogrammet og angiver et register over hgreproblemer for tale
samt hjeelper til at bestemme begyndelsesstedet for andre supra-taerskel-malinger, som for eksempel OG
(Ordgenkendelse). OG kaldes ogsa til tider SDS/TDP (Taledifferentieringspoint) og repraesenterer antallet
af korrekt gentagede ord udtrykt i procent.

Bemeerk, der er et forudsigeligt forhold mellem patientens rentoneteerskel og taleteersklen. Tale-
audiometri kan derfor veere et nyttigt redskab til at efterkontrollere rentone-audiogrammet.
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Speech - WR1
Score

0%

Count

0

--dB

HL (SN)

P / 8
O’O £
!
- : :
10 (] 10 20 30 40 50 &0 T0 80 o0 100 110 120

Tale-skeaermen indstillet til at vise grafer ved anvendelse af direkte tale/MIC (24) — i "Setup” (Opsaetning)
(16).

Tryk og hold knapperne Mic. (24) og CD (25) nede for at justere den direkte tale eller cd-input-niveauet.
Niveauerne indstilles, indtil der opnas et gennemsnit pa ca. 0 dB VU pa VU-maleren.

Advarsel: Hvis tale- og kalibreringssignalerne ikke er pa4 samme niveau, skal det rettes manuelt.

Gain: -8df @ ——Y—Y—Y——e———— |

Gain 1 :-9d8 — ————
Gain 2 : -9dB — =———— |

Tale-skeermen indstillet til at vise tabeller ved anvendelse af wave-filer (23) — i "Setup” (Opseetning) (16).

Funktionstaster Beskrivelse
10 Kun hvis Hgjfrekvens er installeret (ekstra-licens). Veelger et HF-headset, der
er forbundet til forskellige HF-forbindelser.

1 T

Veelg mellem HL, MCL og UCL ved at holde funktionstasten (8) nede og
derefter vaelge den gnskede maletype via drejeknapperne (41)/(43).

12 [ De forhold tale-testen er udfert under: None, Aided, Binaural or Aided &
Binaural.
13 Skifter mellem forsterring af top-bjeelken og en bjeelke af normal stgrrelse.
14  HETEE Anvender drejeknappen HL dB (41) til at veelge listens forskellige punkter:
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Wiords
Murnbers

Fulti Murnbers

| Multi Sentences

List

15 I Der kan foretages endringer til de forskellige lister i valgmuligheden "List”
(Liste). Anvender drejeknappen HL dB (41) til at vaelge listens forskellige
punkter:

Wordlist 01
" wordlist 02
Wordlist 03
Wordlist (4
Wordlist 05
Wordlist 06
Wordlist 07
Wordlist 08
Wordlist 11
Wordlist 12

15

16

|
17 Afspilning af wave-files stoppes.

Afspilning af wave-files pabegyndes.

Nar belgefiltesten startes viser F-knapperne optagetilstand.

| optagetilstand vises ordet farvet grat, (~operatarinput afventes), hvis protokollen i optagetilstand er
blevet sat til fortsaet/timeout efter et ord er blevet afspillet.

Input kan enten angives Korrekt(56) / Ukorrekt(55) med tastaturet eller ved brug af Phoneme-scoren pa
F-knapperne. Det testede kan saettes pa pause med play/pause-knappen.

Hvis optagetilstanden er blevet sat til manuel kan ordene veelges ét efter ét med fremad/tilbage-knappen
pa F-knapperne, tryk for at afspille ordet.

Nar ordlisten er faerdig eller der skal veelges et andet spor, bruges End F-knappen til at afslutte
optagetilstanden.

salt spor halm gas mork telt har pil
I I I I I I I I I I I I I I I I I I
flod smal brad kat tung stok mel mund
I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I
brev skind gard ben graes ful jord ged

Afspild / Frem / Stop spor Fonem score 0-4
Pause Tilbage

3.5.6.1 Tale - CH20n
Denne testskeerm er den samme som til tale. Nar i tale - Ch20n, gengives talematerialet binauralt.
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3.5.6.2 Tale i stgj
Denne testskaerm er den samme som til tale. Ved tale i stgj bliver talematerialet og talen i stgj gengivet i
samme gre.

Hughson-Westlake-test
Hughson Westlake er en automatisk rentone-testmetode. Hgreteersklen defineres som 2 ud af 3 (eller 3
ud af 5) korrekte svar pa et vist niveau i en test med 5 dB forggelse og en 10 dB formindskelse.

Auto - Hughson Westlake

1000 Hz

Frequency

2
-
a + 2
0 s
. Lo
s L
7 e
80 .
. s
-
120
ey os os . P : . ” e =
Trace | Famili |  High || I | single | » | [ |

Funktionstaster Beskrivelse

10 RS Vis trace
11 Veelg det andet gre
12 T Test af hgjfrekvens
(I single | Enkeltfrekvens-test
16 Start test. Test alle frekvenser.
17 Stop test.
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Békésy-test

Békésy er en automatisk audiometrisk metode. Den er vigtig fra et diagnostisk synspunkt ved
klassificering af resultater til en af de fem typer (ifalge Jerger, et al), nar konstante og pulserende toner
skal sammenlignes. Békésy-testen er en fast frekvens-test. Der kan veelges rentone- eller smalbandsstgj.
Til en Békésy-test veelges som standard en konstant tone, men hvis pulserende toner foretraekkes, kan
dette aendres ved at trykke pa “Settings” (Indstillinger) (16) og skifte fra konstant til pulserende.

Auto - Békésy

1000 Hz

Frequency

b
.

. £
B 40
[ =
T 80
80 7
o e

120

0 112 125 14 16 18 20

|_nirphone _J|__trace _J|__ramii_J__wigh L __ __ & |
Se venligst kapitlet HW-test ovenfor for beskrivelser af funktionstasterne (8), (9), (10), (13), (14).
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QuickSIN-test
Det er ikke usaedvanligt, at personer med hgreapparater har svaert ved at hgre i omgivelser med
baggrundsstgj. Derfor er maling af SNR-tab (tab af signal-til-staj-forholdet) vigtigt, fordi en persons evne
til at forsta tale i stejende omgivelser ikke kan forudsiges korrekt ud fra rentone-audiogrammet. QuickSIN-
testen blev udviklet til at kunne give en hurtig vurdering af SNR-tabet. En liste med seks saetninger og
fem nggleord pr. saetning praesenteres i stgj fra en fire-personers generel samtale. Saetningerne
preesenteres i forudoptagede signal-til-stgj-forhold, der mindskes i 5 dB trin fra 25 (meget nemt) til 0
(virkeligt sveert). SNR-tallene, der anvendes, er: 25, 20, 15, 10, 5 og 0, hvilket omfatter normal til sveert
haemmet ydeevne i stgjende omgivelser. For yderligere oplysninger, se venligst Etymotic Researchs
vejledning QuickSINTu Speech-in-Noise Test, version 1.3.
QuickSIN
SNR - --dB

HL (Wave file)

SNRloss definitions

Emm
Directionalm s

Practice List A (Track 21) Score
The lake sparkled in the red hot sun SN 25 -

Tend the sheep while the dog wanders S/N 20 -
Take two shares as a fair profit S/N 15 -
North winds bring colds and fevers S/N 10 -

A sash of gold silk will trim her dress SIN 5 -
Fake stones shine but cost little
25.5-ToTaL= [l ShRloss

Practice List A (Track 21)
Practice List B (Track 22)
Practice List C {Track 23)
List 1 (Track 3)

List 1 (Track 24)
List 1 (Track 36)
List 1 (Track 52)
List 2 (Track 4)

List 2 (Track 25)
List 2 (Track 37)

.

Funktionstaster Beskrivelse

10 Kun hvis Hajfrekvens er installeret (ekstra-licens). Veelger et HF-headset, der
er forbundet til forskellige HF-forbindelser.

16 Der kan foretages aendringer til de forskellige lister i valgmuligheden “List”
(Liste). Anvend drejeknappen HL dB (41) til at veelge listens forskellige
punkter:

17 Start QuickSIN-test
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SiSI-test

SISI er designet til at afprgve evnen til at genkende 1 dB intensitetsfor@ggelser i en serie af pludselige
rentoner praesenteret ved 20 dB over testfrekvensens rentoneteerskel. Den kan bruges til at skelne
mellem cochleaere og retrocochlezere lidelser, idet en patient med en cochleeer lidelse vil vaere i stand til
at opfatte forggelser pa 1 dB, mens dette ikke er muligt for en patient med retrocochlezere lidelser.

S5l
1500 Hz 15dB
HL (NB)
Freguency d
Presentation: 1 Response: 0
Frequency 125 | 250 | 500 | 750 | 1000 | 1500 | 2000 | 3000 | 4000 | 6000 | 8000

SIS (%) Right: 85 80

SIST (%) Left:

Right - Tone Left - NB
20 20
0 —O/O\ O‘o_ 10

© A/ %\
20 20
O]
30 30
40 20+
0 50
0 &0
70 70
20 &0
0 90
120 b
25 25 5 52 3 4 & 25 25 5 2 3 4 5 8
Hiphone | _am__| | | | [ » L«

Funktionstaster Beskrivelse
10 Kun hvis Hgjfrekvens er installeret (ekstra-licens). Veelger et HF-headset, der
er forbundet til forskellige HF-forbindelser.

11 M Amplitude modulation
16 Start SISI-test.

17 Stop SISI-test
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MHA - Master-hgreapparatstest
MHA er en hgreapparatsimulator, der bestar af tre hgjfrekvensfiltre pa -6 dB, -12 dB, -18 dB pr. oktav og
et HFE-filter (hajfrekvensemfase-filter) pa -24 dB pr oktav gennem det audiometriske headset. Dette giver
en fornemmelse af fordelene ved hereapparater, og hvad der evt. kan opnas ved at fa korrekt tilpassede
hereapparater. Filtrene kan aktiveres individuelt for begge kanaler, sa audiometret kan virke som et 2-

kanals master-hgreapparat.

15dB

SPL (Mic)

10

11

12

15

16

17

Funktionstaster Beskrivelse

HF phone Kun hvis Hgjfrekvens er installeret (ekstra-licens). Veelger et HF-headset, der

er forbundet til forskellige HF-forbindelser.

| Filterch1 | Filter kanal 1

[ Filterch2 | Filter kanal 2

| waveFiles | Hvis MHA/HIS wave-filer er installeret, kan de veelges herfra.
> ] Start MHA-test

| 0 ] Stop MHA-test

MHA/HIS-filer kan installeres pa falgende made:

1.

ok wn

Komprimér den valgte wave-fil til en fil kaldet: "update_mha.mywavefiles.bin” (sgrg for at
filnavnet er "bin” og ikke "Zip”.

Filerne kopieres derefter til en nylig FAT32-formatteret USB-nggle.

Tilslut naglen til et af AD629s USB-forbindelser.

Ga til "Common Setup” (Feelles opsaetning) og tryk pa “Install” (Installér).

Vent indtil installationen er udfart.

Genopstart AD629.
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Horetabsimuleringstest

HLS simulerer hgretab via det audiometriske headset eller hgjfrekvens-headsettet og er primaert rettet
mod familiemedlemmer. Det er et veerdifuldt redskab, idet hgretab i mange familier resulterer i
frustrationer og misforstaelser. Det at vide, hvad hegretab faktisk lyder som, giver et kendskab til, hvad
personen med hgretabet lider af til daglig.

Right - Mic

15dB

HL (Mic)
al :

Left - Mic

Funktionstaster

10
(O righton |
12 T
13

(ER waveriles |
16
17

Beskrivelse

Kun hvis Hgjfrekvens er installeret (ekstra-licens). Veelger et HF-headset, der

er forbundet til forskellige HF-forbindelser.

Hgijre kanal taendt.

Venstre kanal teendt.

Valg af audiogram-data til brug ved HLS-testen.

Hvis MHA/HIS wave-filer er installeret, kan de veelges herfra.
Start HLS-test

Stop HLS-test

HIS-testen anvender samme wave-filer som MHA-testskaermen og installeres pa samme made. Se

venligst ovenfor.
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3.6 Setup (Opsatning)

AEndringer kan hermed foretages i visse indstillinger inden for hver test og aendre enhedens feelles
indstillinger. Et enkelt tryk vil fremkalde menuen for de valgte test-indstillinger. For at ga til andre
indstillingers menuer holdes knappen "Setup” (Opseetning) nede, mens der veelges med drejeknapperne
(41) / (43).

Instrument settings
Common Setfings - AUD

Speech settings
Auto settings
MLD settings

Save user settings as ...

Load user settings: US

Gem indstillingerme med “Save all settings as...” (Gem alle indstillinger som...”.
For at bruge andre brugerindstillinger (protokol/profil) anvendes “Load user settings: ‘name of user

”

setting’....” (Hent brugerindstillinger: 'navnet pa brugerindstillingen’...”..

| en indstillingsmenu veelges de forskellige indstillinger med den hgjre drejeknap (41). Der skiftes mellem
de forskellige indstillinger med den venstre drejeknap (43). Her vises et eksempel fra Tone-
indstillingernes dialog, hvor "Aided” (Med hgreapparat) er valgt:

Measurement type Control
W) Aided B Binaural @ Jump to 1 kHz by output change
Masking type: Jump strategy:

Measurement type: Butterfly

Butterfly center freq. HL:

Representation Last intensity

&) Show right and left in a single audiogram Intensity decrease when changing freq:

& Show masking information on screen
®, Show banana overlay Warble frequency: ——{| ———————— 5 Hz
@) Magnify the head up display Warble intensity: = ——s—(] —————— 12 5%

Presentation - chl:
Manual / Reverse:

Frequencies
@125 @®1500 @& 6000 11200 & 20000

Hearing loss on audiogram &) 250 @, 2000 38000 @ 14000
@) Show European CPT-AMA index &, 500 @ 3000 ®9000 @& 16000
W) Show PTA (Fetcher) index &, 750 @&;4000 ;10000 @& 18000

0gqg ] Back ] m]

For yderligere beskrivelse af indstillingsdialoger, se venligst AD629’s Quick guides pa:
http://www.interacoustics.com/AD629
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3.6.1 Instrumentopsztning
Skaermklippet nedenfor viser instrumentindstillingsmenuen:
Instrument settings

License: SN: 34567890 System
Date & Time:

Light Printer

Display light: Printer type:
MPT-III

LED light: Printing color mode:

Monochrome (B&W)

Session Settings

@ Keep Session on Save

[Language || Change | | | [

3.6.2 Common settings (Fzelles indstillinger)

Skaermbilledet nedenfor viser menuen for felles indstillinger:
Commeon settings

Intensity (Tone, Speech, SISI) Automatic output selection
Intensity steps: @) Use insert masking for bone
Default level when changing output: 30de Standard
tart intensity (From Off ) 15 dB .
intensity when changing freg.: off
: SIISHEE L Off ] Speech standard:

Representation Filter mode:

Print

&) Show maximum intensities:

&, Show masking cursor

Default Symboals: @) Output thresholds in single graph with HF
Weber

®, Show on tone audiogram Data handling settings

&, Show on print @) Save IP measurement as AC
Pulse

Multi, pulse length: (| —————— 500 ms Patient Response

Single, pulse length: (| =—————mmmm 500 ms @ Enable Patient Response Sound

Start-up Response volum
B Ask for setting at startup

| feelles indstillinger vil "Shift+Setup” (Shift+Opsaetning) abne den fglgende boks "About” (Om).

D-0133814-C — 2024/06 &
ADG629 — Brugsanvisning - DA Interacoustics Side 28



PW ver.: 1.8.5927.3677
05 wer.: 0000

License AUD Trans: Left/Right
1 ) v 5

A

FF: FresFizldLine/FreeFiekdLline

Funktionstaster Beskrivelse

(OB Client | Valg af klientliste.

11 S Installation af nyt firmware eller wave-filer fra en USB-nggle.
m. Afinstallering af punkter. Aktiveres ved hjeelp af "Shift”.

(B Back | G4 tilbage.

17 SaveAs Gem brugerindstilling (protokol)

Nye audiometriske symboler installeres via Diagnostic Suite i "General Setup” (Generel Opsaetning). Det
samme geelder for klinikkens logo, der skal vises pa de direkte udskrifter.
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3.6.3 Tone-indstilling

Skaermbilledet nedenfor viser indstillingerne for en rentone-test:

Measurement type Control

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

Masking type: B umo strategy:
Measurement type: Butterfly
Butterfly center freq. HL:

Representation Last intensity

& Show right and left in a single audiogram Intensity decrease when chanaing freq:
@ Show masking information on screen
®, Show banana y Warble frequency: { 5 Hz

@ Magnify the head up display Warble intensity: 12,5%

Presentation - chl: Continuous
Manual / Reverse: Manual

Frequencies

w125 @& 1500 ' ) 11200
Hearing loss on audiogram &) 250 ) 2000 /i &, 14000
B Show European CPT-AMA index ™) 500 = 0 w0 & 16000
@ Show PTA (Fletcher) index . 750 o 00 &) 18000

Funktionstaster Beskrivelse

10 Viser indstillingen for "Speech banana” (Talebanan).

16 G4 tilbage.
(VAN savers | Gem brugerindstilling (protokol)
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3.6.4 Tale-indstillinger

Skaermbilledet nedenfor viser indstillingerne for en tale-test:

Measurement Type
o) Aided @ Binaural

Representation

Masking type:

@ Table mode ©: Graph mode
Measurement type:

| Magnify the head up display

@ Select SRT for numbers speech material

Link stimulus type to curves

wr [
WR2

WR3

QR == ——————

Controls

Number of words (CD & mic only):
25

®, Reset speech score on intensity change

@) Reset Score on HL to UCL change

Wave file

Table selection:

Wave running mode:
Continue

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

35

fore playing next word.

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

Funktionstaster Beskrivelse
(N  Ph Norms |
(U FF Norms |
(I eock |
(A s:vers |

Ga tilbage.

D-0133814-C — 2024/06
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Fonem norm kurveindstillinger.

FF norm kurveindstillinger.

Gem brugerindstilling (protokol)
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3.6.5 Automatiske indstillinger

Hughson Westlake Freguencies
Threshold method: w125 2 B 2000
/250 @ ®, 10000

On time: . ) 500 W 11200
Random off time: ; | 750 00 @ 14000

(Off ime = Random off time + 2 <) from 2t0 3.6 5 LR S

Békésy

Deviation among peaks or valleys:

Number of reversals:

Curve to average:
Printout:

@ Trace view

©; Audiogram view

| | | Change H | | Back H Savels ]

Funktionstaster Beskrivelse

16 G4 tilbage.
17 Gem brugerindstilling (protokol)
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3.6.6 Sessioner og klienter
Gem en session efter en test eller alternativt opret en ny session ved at holde "Shift” (19) nede og trykke
pa knappen "Save Session” (Gem session) (15).
Fra menuen "Save Session” (Gem session) (19) kan man gemme sessioner, slette og oprette klienter og

redigere klientnavne.

3.6.6.1 Save Session

Right - Tone

Save session - Select client

1D: 2
Name: NoName

(Gem session)

Tone - HL

1000 Hz —dB

HL (NB)

Frequency

ID: 3558
Name: Michael Nyrup Sgrensen

ID: 3605

Name: Lasse Kjzersgaard
ID: 3550

Name: Lasse Juul Villadsen
ID: 3612

Name: Jakob Skovgaard
ID: 3611

Name: Ivan Geisler

ID: 3611

Name: Ivan Geisler

Funktionstaster

10 I

11 Edit

A new |
(BN Back |
A sove |

3.6.6.2 Klienter

Funktionstaster
(U Delcte |
(BN Back |
(I sclect |

D-0133814-C — 2024/06
ADG629 — Brugsanvisning - DA

Beskrivelse

Slet den valgte klient.
Redigér den valgte klient.
Opret ny klient.

Vend tilbage til sessionen.

Gem sessionen under den valgte klient.

Beskrivelse
Slet den valgte klient.
Vend tilbage til sessionen.

Ga til sessionen gemt under den valgte klient.
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3.7 Udskrivning
AD629s data kan udskrives pa 2 mader:
o Direkte udskrift: Hermed kan resultater udskrives direkte efter en test (via en kompatibel USB-
printer. Logoet pa udskriften kan konfigureres via audiometret (se nedenfor) eller via Diagnostic
Suite (et logo kan overfgres fra en pc til selve enheden fra "General Setup” (Generel opsaetning).
e PC: Malinger kan overfgres til Diagnostic Suites pc-program (se separat brugsvejledning) og
udskrives herfra. Hermed kan udskrifterne blive personliggjorte via Print Wizard. Man kan derfor
ogsa kombinere udskrifter — dvs. med AT235 eller Titan Middle Ear Analyzers.

3.8 AD629 som selvstaendig enhed, Opdatering af print-logo.
1. Programmet "Paint” (Mal) abnes.
2. Tryk pa tasterne Ctrl + E for at abne "Image Properties” (Billedegenskaber).
)

Image Properties

File Attributes

Last Saved: Mot Available
Size on disk: Mot Available
Resolution: 96 DPI

Units Colors

Inches Black and white
Centimeters @ Color

@ Pixels

Width: jo45] Height 190 Default

[ 0K ] ‘ Cancel |

Indstil "Width” (Bredde) til 945 og "Height” (Hgjde) til 190, som vist her. Klik pa "OK”
Billedet og firmaoplysninger redigeres og tilpasses til det fastsatte omrade.

Gem den oprettede fil som “PrintLogo.bmp”

Filen “PrintLogo.bmp” komprimeres og navngives: “update_user.logo.bin”

Filen “update_user.logo.bin” er nu klar til brug

Find en USB-nggle med minds 32 MB total plads og seet den i pc’en.

Ga til "My Computer” (Min computer) og hgjreklik pa USB-drevet og vaelg
"Format”(Formatér) **Bemaerk: Dette vil slette alt pa USB-ngglen*

9. Sorg for at "FAT32” er valgt som filsystem — andre indstillinger skal ikke aendres.

o0k w

o~

10. Klik "Start” — afhaengig af naglens sterrelse kan dette tage noget tid. Efter formattering
er fuldendt, fremkommer en pop-op-meddelelse, der viser, at formattering var vellykket.

11. Filen “update_user.logo.bin” kopieres derefter til den nyformatterede nagle.

12. Det er meget vigtigt, at USB-ngglen kun indeholder denne fil

13. Naglen indseettes i en ledig USB-port, mens audiometret er Slukket.
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14. Teend for enheden og tryk pa knappen "Temp/Setup” (Midl./Opsaetning) fra skaermen
Tone-test

15. Ga til "Common Settings” (Fzelles indstillinger)ved hjeelp af knappen "Setup/Tests”
(Opseaetning/Tests)

16. Nar spgrgsmalet "Do you want to install” (Vil du installere) trykkes pa "Yes” (Ja).

17. Efter udfert installation, trykkes pa "Back” (Tilbage) for at komme til test-skeermen.

e 3
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3.9 Diagnostic Suite
Dette kapitel beskriver dataoverfarsel og hybrid-funktionen (Online/pc-styrede funktioner) understattet af
AD629.

3.9.1 Opseatning af enheden

Opseetningen ligner det, der er beskrevet i det forrige kapitel forlpverfgrspel af audiometrisk data.
5“ ﬁ ﬂ vuLpur )

Print Phone left War
Edit Bone right Nt
View Bone left Wl
Tests Free field 1

General setup

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

Temporary setup
Password protection
Unlock protection

Show/Hide protocols
Language ]
General suite settings

-
General suite settings . .

General

O Enabled
O Enabled O Pc controlled
O Enabled

AD226 (version 2) ) Enabled O PC controlled

e e WG

Vigtigt: Sarg for at det er "AD629 (version 2), der veelges ("AD629” er den tidligere version).

Pc-styret enhed: Velg dette fra, hvis du gnsker, at AD629 skal veere et selvstaendigt audiometer (dvs.
ikke et hybrid audiometer), men dog stadig vaere forbundet til Diagnostic Suite. Ved at trykke pa "Save
Session” (Gem session) pa enheden, vil sessionen automatisk overfgres til Diagnostic Suite. Se kapitlet
"Sync Mode” (Synkr-funktion) nedenfor.

Overforsel af print-logo og audiogramsymboler til AD629: Et logo til brug ved udskrivning kan
overfgres til AD629 ved hjzelp af knappen "Up Print Logo” (Overfar logo til print). Symbolerne anvendt i
Diagnostic Suite kan overfgres til AD629 ved hjaelp af knappen "Upload Custom Symbols” (Overfer
specielle symboler) (nar audiogram-opbygningen vises). Se venligst AD629s brugsanvisning for
oplysninger om, hvordan symbolerne aendres i AD629.
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3.9.2 SYNKR-funktionen

Dataoverforsel med ét klik (Hybrid-funktion deaktiveret)

Hvis indstillingen “PC controlled instrument” (Pc-styret enhed) i "General Setup” (Generel opseetning) (se
ovenfor) fravaelges, vil det indevaerende audiogram overfares til Diagnostic Suite pa fglgende made: Nar
"Save Session” (Gem session) trykkes pa enheden, vil sessionen automatisk overfgres til Diagnostic
Suite og starte med enheden tilsluttet.

3.9.3 Fanen Sync (Synkr)

Hvis adskillige sessioner er gemt pa AD629 (for en eller flere patienter), skal fanen "Sync” (Synkr.)
anvendes. Skeaermbilledet nedenfor viser Diagnostic Suite med fanen "SYNC” (Synkr.) aben (under
fanerne AUD og IMP i gverste hgjre hjgrne).

Fanen "SYNC” giver falgende muligheder:

@ Client upload

Session download

”Client upload” (Overfarsel af klient) anvendes til at overfare klienter fra databasen (Noah eller
OtoAccess™) til AD629. AD629s interne hukommelse kan rumme op til 1000 klienter og 50 000
sessioner (audiogram-data).

”Session download” (Hent session) anvendes til at hente sessioner (audiogram-data), der er lagret i
AD629s hukommelse til Noah, OtoAccess® eller XML (Nar Diagnostic Suite aktiveres uden en database).

3.9.4 Overfarsel af klient
Det folgende skaermbillede viser skaermen for overfarsel af klient:

Menu

@ Client upload

Client upload

9 Session download Lastname  First name Id
A -
I m NoName
Blue James 12081574
Last name First name Birthdate 1d Ford Thomas 12051962

test test 26-02-1980 00001
mulla mink 01-05-1980 000001
test test 04-06-1980 ooooool
esmann thomas 23-03-2012 1234

»
Add

e Pa den venstre side er det muligt med forskellige s@gekriterier at s@ge efter klienten i databasen
for overfgrsel til databasen. Brug knappen "Add” (Tilfgj) til at overfere (Upload) klienten fra
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databasen til AD629s interne hukommelse. AD629s interne hukommelse kan rumme op til 1000
klienter og 50 000 sessioner (audiogram-data).

o DeKklienter, der allerede er gemt i AD629s interne hukommelse, vises til hgjre (hardware). Det er
muligt at fierne alle klienter eller blot individuelle klienter ved at anvende knapperne “Remove all”
(Fjern alle) eller “Remove” (Fjern).

3.9.5 Hent session
Det felgende skaermbillede viser skaermen for indhentning af en session.

Session(s) on ADG629 (Tone and Speech only)

13.juli 2011 14:46 (R & Match (Transfer)
1Ljuli 2011 10:51(R Mo match (Skip)
31.maj 2011 15:401 Mo match (Skip)
31, maj 2011 15:34 |

31 maj 2011 15:32 (§

9.maj201110:42 (L« Download complete

22, marts 2011 14:36

Nar der trykkes pa ikonet , beskrives funktionen for skaermen “Session download” (Hent en
session):

Status Meaning

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

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

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

The client measurement data stored on AC40
(version 2) was successfully transferred
(downloaded) to the selected client in the database.

A client on the AC40 (version 2) can be transferred (downloaded) into a different
(existing or new) client in the database by selecting "Change" under the "Ackion”
column. This will open a new dialog for changing the client selection.
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3.10 Hybrid (Online-/PC-styret) funktion

De felgende skeermbilleder viser Diagnostic Suites AUD-fane, nar AD629 aktiveres i "hybrid mode”

(hybridfunktion)

Med denne funktion kan AD629 tilsluttes en pc "online” — dvs. som et aegte hybrid-audiometer:

e Brug enheden via en pc og
e Brug pc’en via enheden

AC440s brugsanvisning (findes pa installations-cd’en) forklarer yderligere, hvordan AUD-modulet virker,

nar det aktiveres i hybridfunktion. Bemeerk venligst, at AC440s vejledning daekker hele den kliniske

AC440-modul for Equinox og Affinity pc-baserede audiometre, sa der vil vaere nogle funktioner, der ikke
findes i AD629s Diagnostic Suite AUD-modul.

Dia
A D1agno

= 1
File 2
Edit 3 3

fe 2048

Yiew 3
Tesks 3
Setup 4 AC440 setup
Help [ General setup

= =

3.11 Om Diagnostic Suite

Temporary setup
Change password

Language

nostic Suites AUD-moduls protokolindstillinger kan aendres i AC440s opsaetning:

Cha

Right

Tone

1]
)

Hvis du gar til Menu > Help (Hjzelp) > About (Om), ser du nedenstaende vindue. Dette er det omrade af
softwaren, hvor du kan administrere licensnagler og kontrollere dine Suite-, Firmware- og Build-versioner.
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About Diagnostic Suite X

Interacoustics A/S

Copyright (c) Interacoustics 2009

Warning: This computer program is protected by copyright law and
international treaties. Unauthorized reproduction or distribution of this
program, or any portion of it, may result in severe civil and criminal penalties,
and will be prosecuted under the maximum extent possible under law.

Diagnostic Suite

Suite version 2.8.0 Firmware version

Build version 2.8.7333.5685

Checksum

| dette vindue finder du ogséa kontrolsumsektionen, som er en funktion designet til at hjeelpe dig med at
identificere softwarens integritet. Den fungerer ved at kontrollere fil- og mappeindholdet i din
softwareversion. Dette ggres ved brug af en SHA-256-algoritme.

Nar du abner kontrolsumsektionen, ser du en streng med tegn og tal. Du kan kopiere den ved at
dobbeltklikke pa den.
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4 Vedligeholdelse

4.1 Generelle vedligeholdelsesprocedurer
Det anbefales, at der foretages ugentligt rutineeftersyn pa alle anvendte enheder. Punkt 1-9 beskriver de
hverdagsrutiner, der bgr foretages.

Grunden til rutineeftersynet er at sikre, at udstyret virker korrekt, at kalibreringen ikke har aendret sig
vaesentligt og at transducere og forbindelser ikke har skader, der negativt kan bergre testresultatet .
Eftersynet ber foretages i audiometrets arbejdsomgivelser. De mest vigtige elementer i det daglige
eftersyn er de subjektive tests. Disse tests kan kun udfgres af en operater med usvaekkede og gode
hgreevner. Hvis en kabine eller et separat testomrade anvendes, bar udstyret efterses, hvor det er
installeret. Det er evt. ngdvendigt at have hjeelp til at udfere procedurerne. Eftersynet skal ogsa daekke
forbindelserne mellem audiometret og kabinens andet udstyr, og alle ledningsforbindelser, stik og
stikforbindelser ved forgreningsdasen (lydrummets vaeg) bar undersgges for evt. uregelmaessigheder
eller forkerte forbindelser. Omgivelsernes stgjforhold under tests ber ikke veere veerre, end hvad der
opleves, nar udstyret er i brug.

1) Renggr og undersgg audiometret og dets tilbehgr.

2) Efterse gretelefonkopper, stik, stremkabel og ledninger til tilbehgar for tegn pa slid og
beskadigelser. Beskadigede eller slidte dele bgr udskiftes.

3) Teend for udstyret og lad udstyret varme op. Fortag evt. justeringer til opsaetningen som
beskrevet. For batteridrevet udstyr skal batteritilstanden efterses, som beskrevet af
fabrikanten. Taend for udstyret og lad udstyret varme op. Hvis en opvarmningstid ikke er
ngdvendig, skal man vente i 5 min for at stabilisere kredslgbet. Fortag evt. justeringer il
opsaetningen som beskrevet. Efterse batteritilstanden pa batteridrevet udstyr.

4) Efterse at gretelefonernes og knogleledningsmodtagerens serienumre passer til anvendelse
med audiometret.

5) Efterse at audiometer-resultaterne er omtrent korrekte for bade luft- og knogleledning ved at
foretage et enkelt audiogram pa en pragveperson, hvis hagreevner er kendte. Se om der er
opstaet eendringer.

6) Efterse alle relevante funktioner (samt for begge greproptelefoner) ved et hgijt niveau (f.eks.
hgreniveauer pa 60 dB for luftledning og 40 dB pa knogleledning) for alle anvendte
frekvenser. Lyt efter korrekt funktion, mangel pa forvraengning, klik, osv.

7) Efterse alle greproptelefoner (heriblandt maskeringstransduceren) og
knogleledningsmodtageren for forvraenging og uregelmaessigheder. Efterse stik og
ledninger for uregelmeaessigheder.

8) Efterse at alle kontaktgreb er sikre, og at lamperne virker korrekt.

9) Efterse at patientsignalsystemet virker korrekt.

10) Lyt ved lave niveauer for tegn pa st@j, summen eller ugnskede lyde (break-through, der
opstar, nar et signal introduceres til en anden kanal) eller for aendringer i tone-kvaliteten, nar
maskering introduceres.

11) Efterse at deempningsleddene svaekker signalerne overalt, og at de daempningsled, som skal
virke, mens en tone bliver leveret, ikke er udsat for elektrisk eller mekanisk stgj.

12) Efterse at betjeningskomponenterne er stgjfrie, og at der ikke kan hgres stgj fra audiometret,
hvor patienten er placeret.

13) Efterse evt. patientkommunikationens talekredslgb, anvend de samme procedurer som for
rentone-funktionen.

14) Efterse at pandeband for headset og knogleledningsmodtager er tilpas stramme. Segrg for at
drejeled kan beveege sig uden at veere for Igse.

15) Efterse pandeband og drejeled pa stgjafvisende headsets for slitage eller metaltreethed.

Enheden er designet til at vaere driftsikker i mange ar, men det anbefales at kalibrere hvert ar pga.
transducerpavirkning.

Det anbefales yderligere at genkalibrere, hvis enheden udsaettes for uheld, som f.eks. at headset eller
knogleleder tabes pa gulvet).

e 3
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Beskrivelse af kalibreringsproceduren findes i servicemanualen, som kan tilsendes ved anmodning.

NOTICE

Jrepropper og andre transducere skal behandles med papasselighed, idet mekanisk sted kan aendre
kalibreringen.

4.2 Sadan rengeres produkter fra Interacoustic

Hvis enhedens overflade eller andre dele bliver snavsede, kan de renggres med en blad klud, der er
fugtet med en mild oplasning af vand og opvaskemiddel eller lignende. Anvend ikke organiske
oplgsningsmidler og aromatiske olier. Treek altid USB-kablet ud, fgr der rengeres, og pas pa at vaesker
ikke treenger ind i enheden eller dets tilbehar.

AN

e Forder renggres, skal man altid sgrge for, at stramforsyningen er afbrudt, og at stikket er trukket
ud

e Brug en blgd klud fugtet med et renggringsmiddel til renggring af alle synlige flader

e Lad ikke vaeske komme i kontakt med metaldelene i gretelefoner/headset

Enheden og dets tilbehar ma ikke autoklaveres, steriliseres eller nedsaenkes i veesker af nogen

art

Anvend ikke harde eller spidse genstande til rengaring af enheden eller tilbehar overhovedet

Dele, der har haft kontakt med vaesker, ma ikke terre, for de rengeres

Jrepropper af gummi eller skum er engangsgenstande

Sarg for at isopropylalkohol ikke kommer i kontakt med enhedens skaerme

Anbefalede rengerings og desinfektionsmidler:
¢ Varmt vand med et mildt, ikke-skurende renggringsmiddel (seebe)
e 70 % isopropylalkohol

Procedure:
¢ Renggr instrumentet ved at tarre ydersiden med en fnugfri klud let fugtet med et
renggringsmiddel
e Renggr puder og patientgreb og andre dele med en fnugfri klud let fugtet med et
renggringsmiddel
e Sorg for at hgjttalere i greproptelefoner og andre lignende dele ikke bliver udsat for fugt

4.3 Reparation

Interacoustics anses kun ansvarlig for CE-meerkningens gyldighed, pavirkninger af sikkerhed,
palidelighed og udstyrets ydeevne safremt:

samleprocesser, tilfgjelser, efterreguleringer, andringer eller reparationer udferes af autoriserede
personer,

1 ars serviceinterval bevares

de elektriske installationer i det aktuelle lokale lever op til de relevante krav, og

udstyret bruges af autoriseret personale i overensstemmelse med den dokumentation
Interacoustics har leveret.

PoDd

Kunden skal henvende sig til den lokale distributer for at fastlaesgge service-/reparationsmulighederne
bl.a. service/reparation pa stedet. Det er vigtigt, at kunden (igennem den lokale distributer) udfylder
RETURNERINGSRAPPORTEN hver gang komponenten/produktet sendes til service/reparation hos
Interacoustics.

4.4 Garanti

Interacoustics garanterer at:
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ADG629 er fri for defekter i materiale og fremstilling ved normal brug og en serviceperiode pa
24 maneder fra leveringsdato fra Interacoustics til den ferste kaber

Tilbehgret er frit for defekter i materiale og fremstilling ved normal brug og en serviceperiode pa
halvfems (90) dage fra leveringsdato fra Interacoustics til den fgrste kgber

Hvis produktet kreever service i den geeldende garantiperiode, skal kgberen kommunikere direkte med
det lokale Interacoustics servicecenter for at finde et passende vaerksted. Reparation eller udskiftning
vil blive udfart pa Interacoustics regning i henhold til vilkarene i denne garanti. Produktet, der kraever
service, skal returneres omgaende, forsvarligt emballeret og porto forudbetalt. Tab eller skade under
returforsendelse til Interacoustics er kabers risiko.

Under ingen omstaendigheder er Interacoustics ansvarlig for nogen uforudset, indirekte eller falgeskade
i forbindelse med kab eller brug af Interacoustics produkter.

Dette geelder kun for den oprindelige kaber. Denne garanti geelder ikke for nogen efterfelgende ejer
eller indehaver af produktet. Desuden geelder denne garanti ikke for, og Interacoustics er ikke ansvarlig
for, tab, der opstar i forbindelse med kab eller brug af ethvert Interacoustics produkt, der:

er blevet repareret af andre end det autoriserede Interacoustics servicevaerksted,

er blevet aendret pa nogen made, som, efter Interacoustics bedemmelse, kan pavirke dets
stabilitet eller palidelighed,

har vaeret genstand for misbrug eller forsemmelse eller ulykke, eller har faet serie- eller
partinummeret eendret, udvisket eller fiernet, eller

er blevet forkert vedligeholdt eller anvendt pa nogen anden made end i overensstemmelse
med Interacoustics anvisninger.

Denne garanti traeder i stedet for Interacoustics alle gvrige garantier, udtrykkelige eller stiltiende, og
alle andre forpligtelser eller erstatningsansvar, og Interacoustics giver hverken direkte eller indirekte
myndighed til nogen repraesentant eller anden person til pa vegne af Interacoustics at patage sig
nogen anden forpligtelse i forbindelse med salg af Interacoustics produkter.

INTERACOUSTICS FRASKRIVER ALLE ANDRE GARANTIER, UDTRYKKELIGE ELLER
STILTIENDE, HERUNDER ENHVER GARANTI FOR SALGBARHED ELLER
FUNKTIONSDYGTIGHED TIL ET BESTEMT FORMAL ELLER ANVENDELSE.
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5 Almindelige tekniske specifikationer

5.1 ADG629 Tekniske specifikationer

Medicinsk CE-maerkning: | CE-maerket i kombination med MD-symbolet angiver, at Interacoustics
A/S opfylder kravene i EU's forordning 2017/745 om medicinsk udstyr,

Bilag I.

Kvalitetsgodkendelse af systemet er foretaget af TUV — identifikationsnr.

0123.

Standarder: Sikkerhed: IEC 60601-1 2005/EN 60601-1 2006 og A1 2012

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012
CAN/CSA-C22.2 Nr. 60601-1:14
Klasse Il, Type B komponenter

EMC: IEC 60601-1-2 (2014)

Audiometer: Toneaudiometer: IEC 60645 -1 (2017), ANSI S3.6

(2010), Type 2

Taleaudiometer: IEC 60645-1 (2017)/ANSI S3.6
(2010) type B eller B-E.

Autoteerskeltests: ISO 8253-1 (2010)
Kalibrering Information og instruktioner om kalibrering findes i AD629

servicemanualen

Luftledning DD45: PTB/DTU rapport 2009
TDH39: ISO 389-1 1998, ANSI S3.6-2010
DD65 v2 PTB 1.61-4091606 2018
& AAU 2018
IP 30: ISO 389-2 1994, ANSI S3.6-2010 DES-2361
Knogleledning | B71: ISO 389-3 1994, ANSI S3.6-2010
Placering: Mastoideus
Frit felt ISO 389-7 2005, ANSI S3.6-2010
Hojfrekvens ISO 389-5 2004, ANSI S3.6-2010
Effektiv ISO 389-4 1994, ANSI S3.6-2010
maskering
Transducere DD45 Statisk kraft pa hovedband 4.5N +0.5N
TDH39 Statisk kraft pa hovedband 4.5N +0.5N
DD450 Statisk kraft pa hovedband 10N +0.5N
DD65 v2 Statisk kraft pa pandeband 10N +0,5N
B71 Bone Statisk kraft pa hovedband 5.4N +0.5N
IP30
Patientsvarknap En handholdt trykknap.
Patientkommunikation Talk Forward (patientinstruktion) (TF) og Talk Back (patientsvar) (TB).
Monitor Output gennem indbygget hgijttaler eller gennem eksterne hovedtelefoner

eller hgijttaler
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Specielle tests/test batteri | SISI. ABLB. Stenger. Stenger tale. Langenbeck (tone i stgj). Békésy Test.
Weber
Tale i 2 kanaler, masterhgreapparat i 2 kanaler, Auto-taerskel.
Autoteerskeltest:
Afsat tid til patientsvar: Samme som tonepraesentation
Forggelse i hgreniveau: 5dB.
Autoteerskeltest (Békésy):
Driftstilstand: Békésy
Omfang af niveau-aendring: 2.5 dB/s £ 20 %
Mindste niveauaendring: 0,5dB
Stimuli

Tone 125 — 20000Hz adskilt i to serier 125 — 8000Hz and 8000 — 20000Hz.
Oplasning 1/2—1/24 oktav.

Warble-tone 1-10 Hz sinus +/- 5 % modulation

Bolgefil 44100 Hz sampling, 16 bits, 2 kanaler

Maskering Automatisk valg af smalbandstgj (eller hvid stgj) til tonepraesentation og
talestgij til talepraesentation.
Smalbandsstej:
IEC 60645-1:2001, 5/12 oktavfilter med samme centerfrekvensoplgsning
som ren tone.
Hvid stgj:
80-20.000 Hz malt med konstant bandbredde
Talestgj.
IEC 60645-2:1993 125-60.00 Hz faldende 12 dB/oktav over 1KHz +/-5 dB

Prasentation Manuel eller modsat. Enkelt eller flere pulser.

Intensitet Ref. det medfelgende tillaeg
Mulige intensitetstrin er 1, 2 eller 5dB
Funktionen Udvidet omrade Hvis det ikke aktiveres, vil luftlednings-
outputtet begreenses til 20 dB under det maksimale output.

Frekvensomrade | 125 Hz til 8k Hz (valgfri hgj frekvens: 8 kHz til 20 kHz)
125 Hz, 250 Hz, 750 Hz, 1500 Hz og 8 kHz kan frit fraveelges
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Tale

Frekvensrespons

(Typisk)

TDH39
(IEC 60318-3
kobling)

DD45
(IEC 60318-3
kobling)

DD65v2
(IEC 60645-1
kobling)

IP 30
(IEC 60318-5
kobling)

B71 Benleder
(IEC 60318-6
kobling)

Frekvens Lineaer (dB)
(Hz) Ext symbol’
Int. symbol?

125-250  +0/-2 +0/-2
250- +2/-2 +2/-1
4.000 +1/-0 +1/-0
4.000-

6.300

125-250  +0/-2 +1/-0
250- +1/-1 +1/-1
4.000 +0/-2 +0/-2
4.000-

6.300

125-250 +0/-2 +1/-0
250- +1/-1 +1/-1
4000 +0/-2 +0/-2
4000-

6300

250- +2/-3 +4/-1
4.000

250- +12/- +12/-
4.000 12 12

2 % THD ved 1.000 Hz max
output +9 dB (ages ved
lavere frekvenser)
Niveauomfang:
50 dB HN

-10 til

1. Ext. sign (symbol): CD
input

FFequv (dB

Ext symbol’

Int. symbol?
+0/-8 +0/-8
+2/-2 +2/-2
+1/-0 +1/-0

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

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

(ikke-lineaer)

(ikke-lineeer)

2. Int. sign
(symbol):
Balgefiler

Eksterne signaler

Talegengivende udstyr der sluttes til CD-input, skal have et signal-
stgjforhold pa 45 dB eller hgjere.

Det anvendte talemateriale skal inkludere et kalibreringssignal, der er
egnet til justering af input til 0 dBVU.

Frit felt

Forsteerkere og hgijttalere

Med et input pa 7 Vms skal forsteerkere og hgijttalere kunne frembringe et

lydtryksniveau pa 100 dB i en afstand pa 1 meter og de skal kunne
overholde fglgene krav:

Total harmonisk forvreengning:

Frekvensrespons
125-250 Hz  +0/-10 dB 80 dB SPL
250-4.000 Hz +3 dB 100 dB SPL

4.000-6.300 Hz +5 dB

< 3%
<10%
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Intern lagring

1000 klienter / 50.000 sessioner.

Signalindikator (VU)

Tidsvaegtning: 300 mS
dynamisk omfang: 23 dB
Ensretterkarakteristik: RMS

Valgbare inputs er til radighed via et deempningsled, hvormed niveauet
kan justeres til referencepositionen for indikatoren (0dB)

Datatilslutninger
(bosninger)

4 x USB A (kompatible med USB 1.1 og nyere)
1 x USB B (kompatible med USB 1.1 og nyere)
1 x LAN Ethernet

Eksterne apparater (USB)

Standard pc-mus og tastatur (til indtastning af data)
Understoattede printere: Standard PCL3 printere (HP, Epson, Canon)

Inputspecifikationer

B 100 uVrms ved maks. forsteerkning for 0dB udleesning

Inputimpedans: 3,2 KOhm

Mic.2 100 uVrms ved maks. forsteerkning for 0dB udleesning

Inputimpedans: 3,2 KOhm

CD 7mVrms ved maks. forsteerkning for 0dB udleesning

Inputimpedans: 47 KOhm

TF (sidepanel) 100 uVrms ved maks. forsteerkning for 0dB udleesning

Inputimpedans: 3,2 KOhm

TF (frontpanel) 100 uVrms ved maks. forsteerkning for 0dB udleesning

Inputimpedans: 3,2 KOhm

Balgefiler Afspiller bglgefiler fra harddisken

Outputspecifikationer

FF1 &2 7 Vrms ved min. 2 KOhm belastning
60-20.000Hz -3dB

Venstre og Hgjre | 7 Vrms ved min. 10 Ohms belastning
60-20.000Hz -3dB

Ins. Venstre og 7 Vrms ved min. 10 Ohms belastning
Hojre 60-20.000Hz -3dB

Knogle 7 Vrms ved min. 10 Ohms belastning
60-10.000Hz -3dB

Ins. Maskering 7 Vrms ved min. 10 Ohms belastning
60-20.000Hz -3dB

Monitor 2 x 3Vrms ved 32 Ohm /1,5 Vrms ved 8 Ohms
(sidepanel) belastning
60-20.000Hz -3dB

Skarm

5,7 " hgjoplgsningsfarvedisplay pa 640 x 480 pixels
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Kompatibel software

Diagnostic Suite - Noah, OtoAccess® og XML kompatible

Dimensioner (LxBxH)

36,5x29,5x6,5cm/14,4x116x2,6"

Vagt

3,3 kg

Stremforsyning

100-240 V~, 50-60 Hz max 0.5A

Driftsmiljo Temperatur: 15-35° C
Relativ fugtighed: 30-90 % ikke-kondenserende
Transport og opbevaring | Transporttemperatur: -20-50°C
Opbevaringstemperatur: 0-50° C
Relativ fugtighed: 10-95 % ikke-kondenserende
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5.2 Oversigt over reference- og maks. hgreniveau, toneaudiometer.

Rentone RETSPL

Transducer DD45 | TDH39 DD65 v2 DD450 P30 B71 B81

Impedans 100 100 100 40 Q 100Q 100Q 1250Q

Kobling 6 cm3 6 cm3 Kunstigt gre Kunstigt are 2cm3 | Mastoid Mastoid
RETSPL | RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL | RETFL RETFL

Tone 125 Hz 47,5 45 30,5 30,5 26

Tone 160 Hz 40,5 37,5 25,5 26 22

Tone 200 Hz 33,5 31,5 21,2 22 18

Tone 250 Hz 27 25,5 17 18 14 67 67

Tone 315 Hz 22,5 20 14 15,5 12 64 64

Tone 400 Hz 17,5 15 10,5 13,5 9 61 61

Tone 500 Hz 13 11,5 8 " 5,5 58 58

6,5 8

Tone 630 Hz 9 8,5 4 52,5 52,5

Tone 750 Hz 6,5 8/75 5,5 6 2 48,5 48,5

Tone 800 Hz 6,5 7 5 6 1,5 47 47

Tone 1000 Hz 6 7 45 5.5 0 42,5 42,5

Tone 1250 Hz 7 6,5 3.5 6 2 39 39

Tone 1500 Hz 8 6.5 2,5 5.5 2 36,5 36,5

Tone 1600 Hz 8 25 5.5 2 35,5 35,5

Tone 2000 Hz 8 9 2,5 45 3 31 31

Tone 2500 Hz 8 9,5 2 3 5 29,5 29,5

Tone 3000 Hz 8 10 2 25 35 30 30

Tone 3150 Hz 8 10 3 4 4 31 31

Tone 4000 Hz 9 9,5 9.5 9.5 55 35,5 35,5

Tone 5000 Hz 13 13 15,5 14 5 40 40

Tone 6000 Hz 20,5 15,5 21 17 2 40 40

Tone 6300 Hz 19 15 21 17,5 2 40 40

Tone 8000 Hz 12 13 21 17,5 0 40 40

Tone 9000 Hz 19

Tone 10000 Hz 22

Tone 11200 Hz 23

Tone 12500 Hz 27,5

Tone 14000 Hz 35

Tone 16000 Hz 56

Tone 18000 Hz 83

Tone 20000 Hz 105

DD45 6 cm3 bruger IEC60318-3 eller NBS 9A kobling, og RETSPL kommer fra PTB — DTU-report 2009-2010. Kraft 4,5N +0,5N

TDH39 6¢cecm bruger IEC60318-3 eller NBS 9A kobling, og RETSPL kommer fra ANSI S3.6 2010 og ISO 389-1 1998. Kraft 4,5N +0,5N

DD450 bruger IEC60318-1, og RETSPL kommer fra ANSI S83.6 — 2018, Kraft 10 N +0,5 N.

IP30/2 cm3 bruger ANSI S3.7-1995 IEC60318-5 kobling (HA-2 med 5 mm stift rer), og RETSPL kommer fra ANSI S3.6 2010 og ISO

389-2 1994.

DD65 v2 kunstigt @re bruger IEC60318-1 kobling med adaptor af type 1, og RETSPL kommer fra ANSI S3.6 2018. Kraft 10 0,5 N

71/B81 bruger ANSI S3.13 eller IEC60318-6 2007 mekanisk kobling, og RETFL kommer fra ANSI S3.6 2010 og ISO 389-3 1994. Kraft

5,4N +0,5N
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Ren tone maks. HL
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Transducer DD45 | TDH39 | DD65v2 DD450 IP30 B71 B81
Impedans 100 100 100 400 100 100 12,50
Kobling 6 cm3 6cm3 | Kunstigtere | Kunstigtere | 2cm3 | Mastoid Mastoid

Maks Maks Maks Maks Maks Maks Maks
Signal HL HL HL HL HL HL HL
Tone 125 Hz 90 90 85 100 90,0
Tone 160 Hz 95 95 90 105 95
Tone 200 Hz 100 100 95 105 100
Tone 250 Hz 110 110 100 110 105 45 50
Tone 315 Hz 115 115 105 115 105 50 60
Tone 400 Hz 120 120 110 115 110 65 70
Tone 500 Hz 120 120 110 115 110 65 70
Tone 630 Hz 120 120 110 120 115 70 75
Tone 750 Hz 120 120 115 120 115 70 75
Tone 800 Hz 120 120 115 120 115 70 75
Tone 1000 Hz 120 120 115 120 120 70 85
Tone 1250 Hz 120 120 115 110 120 70 90
Tone 1500 Hz 120 120 115 115 120 70 90
Tone 1600 Hz 120 120 115 115 120 70 90
Tone 2000 Hz 120 120 115 115 120 75 90
Tone 2500 Hz 120 120 115 115 120 80 85
Tone 3000 Hz 120 120 115 115 120 80 85
Tone 3150 Hz 120 120 115 115 120 80 85
Tone 4000 Hz 120 120 110 115 115 80 85
Tone 5000 Hz 120 120 105 105 105 60 70
Tone 6000 Hz 115 120 100 105 100 50 60
Tone 6300 Hz 115 120 100 105 100 50 55
Tone 8000 Hz 110 110 95 105 95 50 50
Tone 9000 Hz 100
Tone 10000 Hz 100
Tone 11200 Hz 95
Tone 12500 Hz 90
Tone 14000 Hz 80
Tone 16000 Hz 60
Tone 18000 Hz 30
Tone 20000 Hz 15

Pr %
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NB stgj effektivt maskeringsniveau
Transducer DD45 | TDH39 DD450 1P30 B71 B81
Impedans 100 100 400 100 100 12,50
Kobling 6 cm3 6 cm3 Kunstigt gre 2.cm3 Mastoid Mastoid

EM EM EM EM EM EM
NB 125 Hz 51,5 49 34,5 30,0
NB 160 Hz 445 415 30 26
NB 200 Hz 37,5 35,5 26 22
NB 250 Hz 31 29,5 22 18 71 71
NB 315 Hz 26,5 24 19,5 16 68 68
NB 400 Hz 215 19 17,5 13 65 65
NB 500 Hz 17 15,5 15 9.5 62 62
NB 630 Hz 14 13,5 13 9 57,5 57,5
NB 750 Hz 11,5 12,5 " 7 53,5 53,5
NB 800 Hz 11,5 12 " 6,5 52 52
NB 1000 Hz 12 13 11,5 6 48,5 48,5
NB 1250 Hz 13 12,5 12 8 45 45
NB 1500 Hz 14 12,5 11,5 8 42,5 42,5
NB 1600 Hz 14 13 11,5 8 415 415
NB 2000 Hz 14 15 10,5 9 37 37
NB 2500 Hz 14 15,5 9 11 35,5 35,5
NB 3000 Hz 14 16 85 9.5 36 36
NB 3150 Hz 14 16 10 10 37 37
NB 4000 Hz 14 14,5 14,5 10,5 40,5 40,5
NB 5000 Hz 18 18 19 10 45 45
NB 6000 Hz 25,5 20,5 22 7 45 45
NB 6300 Hz 24 20 22,5 7 45 45
NB 8000 Hz 17 18 22,5 5 45 45
NB 9000 Hz 24
NB 10000 Hz 27
NB 11200 Hz 28
NB 12500 Hz 32,5
NB 14000 Hz 40
NB 16000 Hz 61
NB 18000 Hz 88
NB 20000 Hz 110
Hvid stj 0 0 0 0 425 425
TEN-stgj 25 25 16

Effektiv maskeringsveerdi er RETSPL / RETFL laeg 1/3 oktav rettelse til for Smalbandsstgj fra ANSI S3.6 2010 eller ISO389-4 1994.
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NB stgj maks. HL

Transducer DD45 | TDH39 DD65 v2 DD450 1P30 B71 B81
Impedans 100 100 100 400 100 100 1250
Kobling 6 cm3 6 cm3 Kunstigt gre Kunstigtgre | 2cm3 | Mastoid Mastoid

Maks Maks Maks Maks Maks Maks Maks

HL HL HL HL HL HL HL
NB 125 Hz 75 75 75 75 90,0
NB 160 Hz 80 85 80 80 95
NB 200 Hz 90 90 85 80 100
NB 250 Hz 95 95 90 85 105 35 40
NB 315 Hz 100 100 95 90 105 40 50
NB 400 Hz 105 105 100 95 105 55 60
NB 500 Hz 110 110 100 95 110 55 60
NB 630 Hz 110 110 100 95 110 60 65
NB 750 Hz 110 110 105 100 110 60 65
NB 800 Hz 110 110 105 100 110 60 65
NB 1000 Hz 110 110 105 100 110 60 70
NB 1250 Hz 110 110 105 95 110 60 75
NB 1500 Hz 110 110 105 100 110 60 75
NB 1600 Hz 110 110 105 100 110 60 75
NB 2000 Hz 110 110 105 100 110 65 70
NB 2500 Hz 110 110 105 100 110 65 65
NB 3000 Hz 110 110 105 100 110 65 65
NB 3150 Hz 110 110 100 100 110 65 65
NB 4000 Hz 110 110 100 100 110 65 60
NB 5000 Hz 110 110 95 95 105 50 55
NB 6000 Hz 105 110 90 90 100 45 50
NB 6300 Hz 105 110 90 90 100 40 45
NB 8000 Hz 100 100 85 90 95 40 40
NB 9000 Hz 85
NB 10000 Hz 85
NB 11200 Hz 80
NB 12500 Hz 75
NB 14000 Hz 70
NB 16000 Hz 50
NB 18000 Hz 20
NB 20000 Hz 0
Hvid stgj 120 120 110 115 110 70 70
TEN-stgj 110 110 100

Pr %
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ANSI Tale RETSPL

Transducer DD45 | TDH39 DD65 v2 DD450 1P30 B71 B81

Impedans 100 100 100 400 100 100 12,5Q

Kobling 6 cm3 6 cm3 Kunstigt gre Kunstigt gre 2cm3 | Mastoid Mastoid
RETSPL | RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL | RETFL RETFL

Tale 18,5 19,5 17 19

Tale Equ.FF. 18,5 15,5 16,5 18,5

Tale, ikke-linezer 6 7 4.5 5,5 12,5 55 55

Talestgj 18,5 19,5 17 19

Talestgj Equ.FF. 18,5 15,5 16,5 18,5

Talestgj Ikke-linezer 6 7 45 5.5 12,5 55 55

Hvid stgj i tale 21 22 19,5 21,5 15 57,5 57,5

DD45 (G¢-Gg) PTB-DTU-rapport 2009-2010.

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

DD450 (GF-GC) ANSI S3.6 2018 and 1SO 389-8 2004.

ANSI Taleniveau 12.5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2010 (akustisk lineger vaegtning)

ANSI Tale Tilsvarende fritfeltsniveau 12,5 dB + 1 kHz RETSPL — (G¢-Gc) fra ANSI S3.6 2010 (akustisk tilsvarende
sensitivitetsvaegtning)

ANSI Tale Ikke-linezert niveau 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2010 (DD45-TDH39-) and IP30-CIR- B71-B81 12.5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI
S3.6 2010 (ingen veegtning)

ANSI tale maks. HL

Transducer DD45 | TDH39 DD65 v2 DD450 1P30 B71 B81

Impedans 100 100 100 40 Q 100 100 1250Q

Kobling 6cm3 | 6cm3 | Kunstigtere | kunstigtere | 2cm3 | Mastoid Mastoid

Maks Maks Maks Maks Maks Maks Maks

HL HL HL HL HL HL HL

Tale 110 110 100 90

Tale Equ.FF. 100 105 95 85

Tale, ikke-lineaer 120 120 110 110 110 60 60

Talestgj 100 100 95 85

Talestej Equ.FF. 100 100 90 80

Talestgj Ikke-linezer 115 115 105 105 110 50 50

Hvid stej i tale 95 95 95 90 95 55 60

D-0133814-C — 2024/06 &

AD629 — Brugsanvisning - DA Interacoustics

Side 53



|IEC tale RETSPL

Transducer DD45 | TDH39 DD65 v2 DD450 1P30 B71 B81

Impedans 100 100 100 400 100 100 12,50

Kobling 6 cm3 6 cm3 Kunstigt gre Kunstigt gre 2cm3 | Mastoid Mastoid
RETSPL | RETSPL RETSPL RETSPL | RETSPL | RETFL RETFL

Tale 20 20 20 20

Tale Equ.FF. 35 05 1,5 35

Tale, ikke-linezer 6 7 4.5 5.5 20 55 55

Talestgj 20 20 20 20

Talestgj Equ.FF. 3,5 05 15 3.5

Talestgj Ikke-linezer 6 7 45 5.5 20 55 55

Hvid stgj i tale 22,5 22,5 22,5 22,5 22,5 57,5 57,5

DD45 (G¢-Gg) PTB-DTU-rapport 2009-2010.

TDH39 (Ge-Gc) IEC60645-2 1997.

DD450 (GF-GC) ANSI S3.6 2018 and 1SO 389-8 2004.

IEC Taleniveau IEC60645-2 1997 (akustisk linezer vaegtning)
IEC Tale-tilsvarende fritfeltsniveau(Gr-Gc) fra IEC60645-2 1997 (akustisk tilsvarende sensitivitetsvaegtning)

IEC Tale ikke-lineeert niveau 1 kHz RETSPL (DD45-TDH50-HDA200-) og IP30 - B71- B81 IEC60645-2 1997 (ingen veegtning)

IEC Tale maks.

HL

D-0133814-C — 2024/06
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Transducer DD45 | TDH39 | DD65v2 DD450 P30 B71 B81

Impedans 100 100 100 40 Q 100Q 10Q 125Q

Kobling 6 cm3 6 cm3 | Kunstigt gre | Kunstigt ere | 2.cm3 | Mastoid Mastoid

Maks Maks Maks Maks Maks Maks Maks

HL HL HL HL HL HL HL

Tale 110 110 95 90

Tale Equ.FF. 115 120 110 100

Tale, ikke-linezer 120 120 110 110 100 60 60

Talestgj 100 100 90 85

Talestgj Equ.FF. 115 115 100 95

Talestgj Ikke-linezer 115 115 105 105 90 50 50

Hvid st i tale 95 95 95 90 85 55 60

Pr %
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Sverige tale RETSPL

DD65 v2

DD450

Transducer DD45 | TDH39 1P30 B71 B81

Impedans 100 100 100 400 100 100 12,50

Kobling 6 cm3 6 cm3 Kunstigt gre Kunstigt gre 2cm3 | Mastoid Mastoid
RETSPL | RETSPL RETSPL RETSPL | RETSPL | RETFL RETFL

Tale 22 22 20 20

Tale Equ.FF. 35 05 1,5 35

Tale, ikke-linezer 22 22 4.5 5.5 21 55 55

Talestgj 27 27 20 20

Talestgj Equ.FF. 3,5 05 15 3.5

Talestgj Ikke-linezer 27 27 45 5.5 26 55 55

Hvid stgj i tale 22,5 22,5 22,5 22,5 22,5 57,5 57,5

DD45 (G¢-Gg) PTB-DTU-rapport 2009-2010.

TDH39 (Ge-Gc) IEC60645-2 1997.

DD450 (GF-GC) ANSI S3.6 2018 and 1SO 389-8 2004.

Sverige Taleniveau STAF 1996 and IEC60645-2 1997 (akustisk lineaer vaegtning)

Sverige tale-tilsvarende fritfeltsniveau(Gg-Gc) fra IEC60645-2 1997 (akustisk tilsvarende sensitivitetsvaegtning)

Sverige Tale Ikke-linezert niveau 1 kHz RETSPL (DD45-TDH39-) og IP30 — B71- B81, STAF 1996 og IEC60645-2 1997 (ingen

vaegtning)
Sverige Tale maks. HL

Transducer DD45 | TDH39 DD65 v2 DD450 IP30 B71 B81
Impedans 100 100 100 400 100 100 | 125Q
Kobling 6 cm3 6 cm3 Kunstigt gre | Kunstigt gre 2cm3 | Mastoid [ Mastoid

Maks Maks Maks Maks Maks Maks Maks

HL HL HL HL HL HL HL
Tale 108 108 95 90
Tale Equ.FF. 115 120 110 100
Tale, ikke-lineaer 104 105 110 110 99 60 60
Talestgj 93 93 90 85
Talestgj Equ.FF. 115 115 100 95
Talestgj Ikke-linezer 94 95 105 105 84 50 50
Hvid stgj i tale 95 95 95 90 85 55 60
Pr %
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NORGE tale RETSPL

Transducer DD45 | TDH39 | DD65v2 | DD450 IP30 B71 B81
Impedans 100 100 100 400 100 100 12,5Q
Kunstigt | Kunstigt

Kobling 6 cm3 6 cm3 ore ore 2.cm3 Mastoid Mastoid
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETFL RETFL

Tale 40 40 20 40

Tale Equ.FF. 35 05 1.5 3.5

Tale, ikke-linezer 6 7 4.5 5.5 40 75 75

Talestgj 40 40 20 40

Talestej Equ.FF. 3,5 0,5 1.5 3.5

Talestgj Ikke-linezer 6 7 45 5,5 40 75 75

Hvid stgj i tale 22,5 22,5 22,5 22,5 22,5 57,5 57,5

DD45 (G¢-Gg) PTB-DTU-rapport 2009-2010.

TDH39 (Ge-Gc) IEC60645-2 1997.

DDA450 (GF-GC) ANSI S3.6 2018 and I1SO 389-8 2004.

Norge Taleniveau IEC60645-2 1997+20 dB (akustisk lineser vaegtning)

Norge tale-tilsvarende fritfeltsniveau(Gg-G¢) fra IEC60645-2 1997 (akustisk tilsvarende sensitivitetsvaegtning)

Norge tale ikke-linezert niveau 1 kHz RETSPL (DD45-TDH39-) og IP30 - B71- B81 IEC60645-2 1997 +20dB (ingen vaegtning)

Norge Tale maks. HL

Transducer DD45 | TDH39 | DD65v2 | DD450 | |p3g B71 B81
Impedans 100 100 100 40Q 100 10Q 1250Q
Kunstigt | Kunstigt
Kobling 6 cm3 6 cm3 ore are 2.cm3 | Mastoid Mastoid
Maks Maks Maks Maks Maks Maks Maks
HL HL HL HL HL HL HL
Tale 90 90 95 70
Tale Equ.FF. 115 120 110 100
Tale, ikke-linezer 120 120 110 110 80 40 40
Talestgj 80 80 90 65
Talestgj Equ.FF. 115 115 100 95
Talestgj Ikke-lineaer 115 115 105 105 70 30 30
Hvid stgj i tale 95 95 95 90 85 55 60
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Fritfelt
ANSI S3.6-2010 Fritfelt maks. SPL
1SO 389-7 2005 Fritfelt maks. HL findes ved at fratreekke den valgte RETSPL-veerdi
Binaural ?\}l’;"’r‘]‘gjr';;' Frifelt Linje
0° 45° 90° rettelse Tone NB
Hyppighed RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL Maks. HL Maks. HL
Hz dB dB dB dB dB dB
125 22 21,5 21 2 102 97
160 18 17 16,5 2 98 93
200 14,5 13,5 13 2 104,5 99,5
250 11,5 10,5 9,5 2 106,5 101,5
315 8,5 7 6 2 103,5 98,5
400 6 3,5 2,5 2 106 101
500 4,5 1,5 0 2 104,5 99,5
630 3 -0,5 -2 2 103 98
750 2,5 -1 -2,5 2 102,5 97,5
800 2 -1,5 -3 2 107 102
1000 2,5 -1,5 -3 2 102,5 97,5
1250 3,5 -0,5 -2,5 2 103,5 98,5
1500 2,5 -1 -2,5 2 102,5 97,5
1600 1,5 -2 -3 2 106,5 101,5
2000 -1,5 -4,5 -3,5 2 103,5 98,5
2500 -4 -7,5 -6 2 101 96
3000 -6 -11 -8,5 2 104 94
3150 -6 -1 -8 2 104 94
4000 -5,5 -9,5 -5 2 104,5 99,5
5000 -1,5 -7,5 -5,5 2 108,5 98,5
6000 4,5 -3 -5 2 104,5 99,5
6300 6 -1,5 -4 2 106 96
8000 12,5 7 4 2 92,5 87,5
Hvidstgj 0 -4 -5,5 2 100
ANSI fritfelt
Fritfelt maks. SPL
ANSI $3.6-2010 Fritfelt maks. HL findes ved at fratraekke den valgte RETSPL-veerdi
Binaural Saural 1 Frifelt Linje
0° 45° 90° 135° 180° rettelse 0° - 45°-90°
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL RETSPL Maks. HL
Tale 15 11 9,5 10 13 2 100
Talestgj 15 11 9,5 10 13 2 100
Tale WN 17,5 13,5 12 12,5 15,5 2 97,5
|IEC fritfelt
Fritfelt maks. SPL
SO 389-7 2005 Fritfelt maks. HL findes ved at fratraekke den valgte RETSPL-veerdi
Binaural Sinaural fl Frifelt Linje
0° 45° 90° 135° 180° rettelse 0° - 45°-90°
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL RETSPL Maks. HL
Tale 0 -4 -5,5 -5 -2 2 100
Talestgj 0 -4 -5,5 -5 -2 2 100
Tale WN 2,5 -1,5 -3 -2,5 0,5 2 97,5
S
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Sverige fritfelt
Fritfelt maks. SPL
1SO 389-7 2005 Fritfelt maks. HL findes ved at fratreekke den valgte RETSPL-veerdi
Binaural Binaural fil Frifelt Linje
Monaural
0° 45° 90° 135° 180° rettelse 0° - 45° - 90°
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL Maks. HL
Tale 0 -4 -5,5 -5 -2 2 100
Tale WN 2,5 -1,5 -3 -2,5 0,5 2 97,5
Norge fritfelt
Fritfelt maks. SPL
SO 389-7 2005 Fritfelt maks. HL findes ved at fratraekke den valgte RETSPL-veerdi
Binaural Saural 1 Frifelt Linje
0° 45° 90° 135° 180° rettelse 0° - 45°-90°
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL Maks. HL
Tale 0 -4 -5,5 -5 -2 2 100
Talestej 0 -4 -5,5 -5 -2 2 100
Tale WN 2,5 -1,5 -3 -2,5 0,5 2 97,5
AEkvivalent fritfelt
Taleaudiometer
TDH39 DD45
IEC60645-2 1997 PTB-DTU
ANSI S3.6-2010 2010
Kobling IEC60318-3 IEC60318-3
Hyppighed Gr-Gc Gr-Gc
125 -17,5 -21,5
160 -14,5 -17,5
200 -12,0 -14,5
250 -9,5 -12,0
315 -6,5 -9,5
400 -3,5 -7,0
500 -5,0 -7,0
630 0,0 -6,5
750
800 -0,5 -4,0
1000 -0,5 -3,5
1250 -1,0 -3,5
1500
1600 -4,0 -7,0
2000 -6,0 -7,0
2500 -7,0 -9,5
3000
3150 -10,5 -12,0
4000 -10,5 -8,0
5000 -11,0 -8,5
6000
6300 -10,5 -9,0
8000 +1,5 -1,5
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Lyddeempningsveaerdier
for gretelefoner
Hyppighed Deempning
TDH39/DD45
TlerpN st | P30
pude
[Hz] [dB]* [dB]*

125 3 33
160 4 34
200 5 35
250 5 36
315 5 37
400 6 37
500 7 38
630 9 37
750 -
800 1 37

1000 15 37

1250 18 35

1500 -

1600 21 34

2000 26 33

2500 28 35

3000 -

3150 31 37

4000 32 40

5000 29 41

6000 -

6300 26 42

8000 24 43

*|SO 8253-1 2010
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5.3 ADG629 stikangivelser

Hunstik Samlemuffe Ben 1 Ben 2 Ben 3
Elnet Stremfgrende Neutral Jord
IEC C6
Venstre & Hajre
Ins. Venstre & Hgjre .T:I’V‘? _
y 2 Jord Signal -
Knogle
Ins. Maske 6.3mm Mono
TB
Mic.2 .;ETI% Jord DC bias Signal
TF (front panel) o2
Pat.Resp. 6.3mm Stereo -
CD Jord CD2 cD1
TF (side panel) I I . Jord DC bias Signal
Monitor (side panel) 3.5mm Stereo Jord Hgajre Venstre
ol -
FF1 & FF2 ) Jord Signal -
RCA
w = m USB A (4 x Host) I (%] ==] VSB B (Enhed)
T 1. +5VDC ~ 1. +5VDC
2. Data- f 2. Data -
4321 41==13
3. Data+ 3. Data+
4. Jord 4. Jord
LAN Ethernet
1. TX+  Transmit Data+
ﬁ 1. TX- Send Data-
1 & 2. RX+ Modtag Data+
W 3. Ikke tilsluttet
4. Ikke tilsluttet
ﬁ 5. RX- Modtag Data-
6.  Ikke tilsluttet
RJ45 Socket RJ45 Kabel Stik 7. Ikke tilsluttet
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5.4 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMK)

Dette udstyr er egnet til anvendelse i hospitals- og kliniske miljger, dog ikke i neestenaktivt kirurgisk HF-
udstyr og RFsikrede lokaler med MR-billeddannelsessystemer, hvor styrken af elektromagnetisk forstyrrelse
er hg;j.

BEMARK: Dette udstyrs VAESENTLIGE FUNKTIONSEGENSKABER defineres af producenten som:

Dette udstyr har intet fravaer af VAESENTLIG YDEEVNE, eller tab af VAESENTLIG YDEEVNE kan ikke fore
til en uacceptabel og umiddelbar risiko.

Den endelige diagnose skal altid baseres pa klinisk viden.

Brugen af dette udstyr i neerheden af andet udstyr bagr undgas, fordi det kan fare til forkert drift. Hvis en
sadan brug er nadvendig, skal dette udstyr og andet udstyr observeres for at bekraefte, at det fungerer
normalt.

Brug af tilbehgr og kabler udover dem, som fabrikanten af dette udstyr har specificeret eller leveret, kan
medfere foregede elektromagnetiske emissioner eller nedsat elektromagnetisk fglsomhed i udstyret og fere
til forkert drift. Listen over tilbehgar og kabler findes i dette afsnit.

Beaerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder tilbehgr som f.eks. antennekabler og eksterne antenner) ma
ikke anvendes mindre end 30 cm fra nogen del af dette udstyr, herunder de af fabrikanten specificerede
kabler. | modsat fald kan forringelse af dette udstyrs ydeevne fare til fejlagtig betjening.

Dette udstyr er i overensstemmelse med IEC60601-1-2:2014, emissionsklasse B gruppe 1.

BEMZRK: Der er ingen afvigelser fra sideordnede standard- og tillzegsanvendelser.

BEMZERK: Alle ngdvendige vedligeholdelsesinstruktioner er i overensstemmelse med EMK og kan findes i
det generelle vedligeholdelsesafsnit i denne vejledning. Ingen yderligere trin er ngdvendige.

For at sikre, at EMK-kravene som specificeret i IEC 60601-1-2 overholdes, er det afggrende kun at bruge
tilbehgret, der angives i afsnit 1.3

Enhver der tilslutter udstyr er ansvarlig for at sikre, at systemet er i overensstemmelse med IEC 60601-1-2
standarden.

Overholdelse af EMC-kravene som specificeret i IEC 60601-1-2 sikres, hvis kabeltypen og kabellzengderne
er som angivet herunder:

Beskrivelse Laengde (m) Afskeermet (Ja/Nej)
Monitor hovedtelefoner 2,9 Ja
w. mikrofon
Ben ledere 2,0 Nej
Audiometriske hovedtelefoner 2,0 Ja
Talk Back Mikrofon Clip-On 1,9 Ja
Frit felts hgjtalere 0,6+0,9 Ja
Patient respons knap 2,0 Ja
USB kabel 1,9 Ja
D-0133814-C — 2024/06 &

AD629 — Brugsanvisning - DA Interacoustics Side 61



Vejledning og producentens erklzaering - elektromagnetiske emissioner

Instrumentet (AD629) er beregnet til brug i de nedenfor angivne elektromagnetiske omgivelser. Kunden eller brugeren af
instrumentet skal sikre, at det anvendes i et sddant miljg.

Emissionstest

Overholdelse af

Elektromagnetisk miljo - vejledning

flicker-emissioner
IEC 61000-3-3

standarder
RF-emissioner Gruppe 1 Instrumentet anvender kun RF-energi til de interne funktioner.
CISPR 11 Derfor er dens RF-emissioner meget lave og vil sandsynligvis ikke

forarsage interferens i elektronisk udstyr i naerheden.

RF-emissioner Klasse B Instrumentet er egnet til brug i alle kommercielle, industrielle,
CISPR 11 erhvervs- og boligmiljger.
Harmoniske emissioner Efterlever
IEC 61000-3-2 Klasse A-kategori
Spaendingssvingninger / Efterlever

instrumentet.

Anbefalede separationsafstande mellem bzerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og

Instrumentet er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor udstralede RF-forstyrrelser er under kontrol. Kunden eller
brugeren af instrumentet kan hjaelpe med at forhindre elektromagnetisk interferens ved at overholde en minimumsafstand mellem
det baerbare og mobile RF-kommunikationsudstyr (sendere) og instrumentet, som anbefalet herunder, i henhold til
kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Senderens maksimale

Separationsafstand i henhold til senderfrekvensen

udgangseffekt - [En] -
150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,7 GHz

W d=1,17VP d=1,17VP d=223VP
0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 1,17 2,33

10 3,70 3,70 7,37

100 11,70 11,70 23,30

senderen.

Note 1 Ved 80 MHz og 800 MHZ anvendes det hgjeste frekvensomrade.
Note 2 Disse retningslinjer gaelder maske ikke for alle situationer. Bygninger, objekter og personers absorption og refleksion indvirker
pa elektromagnetisk stralingsspredning.

For sendere, hvis maksimale udgangseffekt ikke er anfgrt ovenfor, kan den anbefalede separationsafstand d i meter (m) udregnes
vha. den ligning, der anvendes til senderfrekvensen, hvor P er senderens maksimale udgangseffekt i watt (W) ifglge fabrikanten af
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Vejledning og fabrikantens erklaring — elektromagnetisk immunitet

Instrumentet er beregnet til brug i de nedenfor angivne elektromagnetiske omgivelser. Kunden eller brugeren af instrumentet skal
sikre, at det anvendes i et sadant miljg.

Immunitetstest

IEC 60601 testniveau

Overholdelse af standarder

Elektromagnetisk miljo -
vejledning

IEC 61000-4-2

Elektrostatisk afladning (ESD)

+8 kV kontakt

+15 KV luft

+8 kV kontakt

+15 kV luft

Gulve bgr veere af trae, beton eller
keramiske fliser. Hvis gulvene er
daekket med syntetisk materiale,
skal den relative luftfugtighed
veere hgjere end 30 %.

tradlgst RF-
kommunikationsudstyr

IEC 61000-4-3

Immunitet til neerhedsfelter fra

Spotfrekvens 385-5,785
MHz

Niveauer og modulation
defineret i tabel 9

Som defineret i tabel 9

Tradlgst RF-
kommunikationsudstyr ma ikke
anvendes teet pa nogen del af
Instrumentet.

Elektrisk hurtig

IEC61000-4-4

spaendingsvariation/stramsted

+2 kV for
strgmforsyningsledninger

+1 kV for indgangs-
/udgangsledninger

+2 kV for
stramforsyningsledninger

+1 kV for indgangs-
/udgangsledninger

Stremforsyningskvaliteten skal
veere som i et typisk erhvervs-
eller beboelsesmiljg.

Speendingsbelge

IEC 61000-4-5

+ +1 kV Ledning til ledning

+ +2 kV Jordledning

+ +1 kV Ledning til ledning

+ +2 kV Jordledning

Stremforsyningskvaliteten skal
veere som i et typisk erhvervs-
eller beboelsesmiljg.

Speendingsfald, korte
afbrydelser og variationer i
spaendingen i
stremforsyningen

IEC 61000-4-11

0 % UT (100 % dyk i UT)
for 0,5 cyklus, ved 0, 45,

90, 135, 180, 225, 270 og
315°

0 % UT (100 % dyk i UT)
for 1 cyklus

40 % UT (60 % dyk i UT)
for 5 cyklusser

70 % UT (30 % dyk i UT)
for 25 cyklusser

0 % UT (100 % dyk i UT)

0 % UT (100 % dyk i UT)
for 0,5 cyklus, ved 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 og 315°

0 % UT (100 % dyk i UT)
for 1 cyklus

40 % UT (60 % dyk i UT)
for 5 cyklusser

70 % UT (30 % dyk i UT)
for 25 cyklusser

0 % UT (100 % dyk i UT)
for 250 cyklusser

Stremforsyningskvaliteten skal
veere som i et typisk erhvervs-
eller beboelsesmiljg. Hvis
brugeren af instrumentet kraever
kontinuerlig drift under
stremafbrydelser, anbefales det,
at instrumentet stramforsynes fra
en ngdstregmsforsyning eller sit
batteri.

for 250 cyklusser
. Magnetfelter ved netfrekvensen
Driftsfrekvens kal li 5 ot ni d
(50/60 Hz) skal ligge pa et niveau, der er
30 A/m 30 A/m karakteristisk for en normal
IEC 61000-4-8 placering i typiske erhvervs- eller

beboelsesmiljger.

Immunitetstest

IEC 61000-4-39

Stralingsfelter i naerheden —

9 kHz til 13,56 MHz.
Frekvens, niveau og
modulation defineret i
AMD 1: 2020, tabel 11

Som defineret i tabel 11 i AMD
1: 2020

Hvis Instrumentet indeholder
magnetisk falsomme
komponenter eller kredslgb, ma
niveauerne i magnetiske
neerhedsfelter ikke vaere hgjere
end testniveauerne anfert i tabel
11

Bemaerk: UT er netspsendingen fgr anvendelse ved testniveauet.
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Vejledning og producentens erkleering — elektromagnetisk immunitet
Instrumentet er beregnet til brug i de nedenfor angivne elektromagnetiske omgivelser. Kunden eller brugeren af instrumentet skal
sikre, at det anvendes i et sddant milje.
Immunitetstest IEC / EN 60601 testniveau Overholdelsesniveau Elektromagnetisk miljo — vejledning
Transportabelt og mobilt
radiofrekvenskommunikationsudstyr bar
ikke bruges teettere pa nogen del af
instrumentet, herunder dens kabler, end
den anbefalede separationsafstand
beregnet ud fra den ligning, der gaelder for
senderens frekvens.

Anbefalet separationsafstand:

Ledet radiofrekvens 3 Vrms 3 Vrms
3,5
6 Vrms 6 Vrms d =
Vrms
| ISM-band (og

amatgrradioband til
hjemmeplejemiljger.)

Udstralet radiofrekvens 3V/m 3V/m 3,5 .
_ d =—=-+/P 80 MHz til 800
MHz
10 V/Im 10 V/im
80 MHz til 2,7 GHz (Ved hjemmepleje)

d =——+/P 800 MHz til 2,7 GHz
V/m

Hvor P er senderens maksimale
udgangseffekt i watt (W) ifalge fabrikanten
af senderen, og d er den anbefalede
separationsafstand i meter (m).

Kun til hjemmeplejemiljz

Feltstyrker fra faste RF-sendere, som
fastlagt i en elektromagnetisk
lokalitetsunders@gelse?, ber veere lavere
end overholdelsesniveauet i hvert
frekvensomrade.?

Der kan opsta interferens i nerheden af
udstyr meerket med fglgende symbol:

R
NOTE 1 Ved 80 MHz og 800 MHz geelder det hgjere frekvensomrade
NOTE 2 Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Bygninger, objekter og personers absorption og refleksion
indvirker pa elektromagnetisk stralingsspredning.
3 Feltstyrker fra faste sendere, sdsom basisstationer til radiotelefoner (mobil/tradigs) og landmobilradioer, amatgrradio-, AM- og FM-
radioudsendelse samt tv-udsendelse, kan ikke forudsiges teoretisk med ngjagtighed. For at kunne vurdere det elektromagnetiske
miljo forarsaget af faste RF-sendere, ber det overvejes at foretage en undersggelse af det elektromagnetiske sted. Hvis den malte
feltstyrke pa det sted, hvor instrumentet anvendes, overstiger det gaeldende RF-overholdelsesniveau, bgr instrumentet overvages
for at sikre normal drift. Hvis der observeres unormal ydeevne, kan yderligere forholdsregler vaere ngdvendige, sasom vending eller
flytning af instrumentet.
b)Y Qver frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz bgr feltstyrkerne vaere mindre end 3 V/im.
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Return Report - Form 001 Interacoustics
Opr. dato: af: Rev. dato: 30.01.2023 af: Rev. nr.:
2014-03-07 EC MHNG 5
Address
Company: DGS Diagnostics Sp. z 0.0.
Rosowek 43
i 72-001 Kotbaskowo
Address: Poland
Mail:

rma-diagnostics@dgs-diagnostics.com

Phone:

e-mail:

Contact person: Date:

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

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

[] showing general problems as described below

Item: Type: Quantity:

Serial No.: Supplied by:

Included parts:

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

Description of problem or the performed local repair:

Returned according to agreement with: Interacoustics, Other :

L] [

Date : Person :

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

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

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

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

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

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