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1 Inledning

1.1  Om denna bruksanvisning
Denna bruksanvisning galler AD629 firmwareversion 1.42. Dessa produkter tillverkas av:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Danmark
Tel: +45 6371 3555
E-post: info@interacoustics.com

Webbplats:  www.interacoustics.com

1.2 Avsett bruk

AD629-audiometern ar avsedd att vara en enhet for diagnostisering av hérselnedsattning. Utgang och
specificitet for denna typ av enhet baseras pa de testkaraktaristika som definierats av anvandaren, och kan
variera beroende pa omgivnings- och anvandningsforhallanden. Diagnostisering av horselnedsattning med
anvandning av denna typ av diagnostisk audiometer ar beroende av samarbetet med patienten. Men aven
for patienter som inte ger ett bra gensvar, ger méjligheten till olika typer av tester anda operatéren mojlighet
att atminstone fa fram ett visst utvarderande resultat. Darmed ska ett “normalt hérselresultat” inte innebara
att man ignorerar andra kontraindikationer i detta fall. En fullstandig audiologisk utvardering ska genomforas
om fragor kring horselkansligheten kvarstar.

ADG629-audiometern ar avsedd att anvanda av en audiolog,audionom, hérsellakare eller utbildad-tekniker i
en extremt tyst omgivning enligt ISO-standarden 8253-1. Detta instrument &r avsett for alla patientgrupper
oavsett kon, alder och halsa. Forsiktig instrumenthantering bor iaktas nar instrumentet ar i kontakt med
patienten. En lugn och stabil position under testet har hdgre prioritet &n optimal noggrannhet.

1.3 Produktbeskrivning

ADG629 ar en komplett 2-kanalig klinisk audiometer som erbjuder luft, ben, tal och inbyggd frifaltférstarkare.
Den tillhandahaller ett brett urval av kliniska testfunktioner som exempelvis hogfrekvens, multifrekvens,
Weber, SISI osv.
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ADG629 bestar av féljande inkluderade och valfria delar:

Inkluderade delar DD45 audiometriskt headset!

B71 benledare!

APS3 patientsignalknapp'
Svanhalsmikrofon

Stromforsorjning

Bruksanvisning

Flersprakig CE-bruksanvisning
Tillvalsdelar Diagnostic Suite-programvara
OtoAccess®-databas

Vaska (standard- eller vagnmodell)
IP30 audiometriska instickshérlurar
TDH39 audiometriskt headset’
DD450 Audiometrisk headset!
DD65v2 audiometriskt headset!
B81 Benleder!

Talk back-mikrofon
Ljudfaltshogtalare SP90 (med extern effektforstarkare)
AP12 Effektforstarkare 2x12 W
AP70 Effektforstarkare 2x70 W

1.4 Varningar

Genom hela denna bruksanvisning anvands féljande betydelse for varningar, forsiktighetsuppmaningar och
meddelanden:

VARNING pavisar en farlig situation som kan resultera i dédsfall eller
allvarlig skada om den inte undviks.

FORSIKTIGT, tillsammans med symbolen for sékerhetsalarm, pavisar en
farlig situation som kan resulterar i skador pa utrustningen.

NOTICE OBSERVERA anvands for att meddela om atgarder som inte ar férknippade
med personskador eller skador pa utrustningen.

1.5 Klagomal/sakerhetsrapporter:
Kontakta er lokala distributor i handelse av en incident relaterad till en defekt produkt (fel pa
maskinvara eller programvara) eller negativ handelse (som inte nédvandigtvis orsakats av fel pa
produkten). Det ar rekommenderat att anvandaren rapporterar alla kdnda fakta om incidenten.
Vid allvarliga handelser med allvarliga halsoeffekter for patient eller anvandare (allvarliga
biverkningar) ska den lokala distributéren rapportera handelsen till Interacoustics. Interacoustics
ska sakerstalla att tillsynsmyndigheten i patientens hemland informeras i enlighet med évervakningskraven.
Interacoustics hanterar alla produktrelaterade klagomal och negativa handelser i enlighet med féretagets
interna rutiner.

1) Tillampade delar enligt IEC60601-1
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1.6 Kassering av produkten

Interacoustics ar engagerade i att sakerstalla att vara produkter kasseras pa ett sakert satt nar de inte langre
ar brukbara. Anvandarens samarbete ar viktigt for att detta ska fungera. Interacoustics forvantar sig darfor
att lokala sorterings- och avfallsregler for kassering av elektrisk och elektronisk utrustning foljs och att
enheten inte kasseras tillsammans med osorterat avfall.

Om distributoren har ett atertagningssystem bor detta anvandas for att sakerstélla korrekt kassering av

produkten.

e %
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2 Uppackning och installation

2.1 Uppackning och inspektion

Skadekontroll

Vid mottagandet av AD629 ska kontroll géras att alla delar som listas pa féljesedeln finns med. Alla delar ska
kontrolleras visuellt avseende skrapmarken och saknade delar fére anvandning. Allt innehall i sdndningen
mastet kontrolleras avseende mekanisk och elektrisk funktion. Kontakta distributéren direkt om utrustningen
ar defekt eller inte fungerar som den ska. Behall emballaget sa att transportéren kan kontrollera det, och for
eventuella garantikrav.

Behall kartongen for framtida transporter
ADG629 levereras med fraktkartonger som ar specialutformade for de olika delarna. Det &r rekommenderat att
behalla kartongerna for framtida leveranser i samband med retur eller service.

Rapportering och returer

Eventuella saknade delar eller fel och skadade komponenter (pa grund av frakt) ska rapporteras direkt till
leverantéren/den lokala distributoren, tilsammans med fakturan, serienumret och en detaljerad
problembeskrivning. Kontakta er lokala distributér avseende information om eventuell service pa plats. Om
hela systemet/enskilda komponenter ska returneras for service, ska alla uppagifter relaterade till problemet
anges i dokumentet ”Returrapport” (Return Report), som bifogas denna handbok. Det &r mycket viktigt att
du beskriver alla kdnda fakta om problemet i returrapporten, eftersom detta hjalper vara tekniker att forsta
och I6sa problemet pa basta satt. Er lokala distributor ar ansvarig for att koordinera eventuell service-
/returprocedur och relaterade formaliteter.

Forvaring
Om du ska forvara AD629 under langre tid ska du se till att enheten férvaras enligt kraven i avsnittet med
tekniska specifikationer.

D-0133831-C— 2024/06 ()
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2.2 Markning

Foljande markning aterfinns pa instrumentet:

Symbol

Forklaring

R

Patientanslutna delar typ B

F&lj bruksanvisningen

pid

WEEE (EU-direktiv)
Denna symbol anger att produkten inte ska kasseras som osorterat avfall
utan maste skickas till separat insamling for atervinning.

0123

CE-markningen i kombination med MD-symbolen indikerar att Interacoustics
A/S uppfyller kraven i férordningen om medicintekniska produkter (EU)
2017/745 bilaga I.

Godkannande av kvalitetssystem gors av TUV — identifieringsnr. 0123.

MD

Medicinsk utrustning

Tillverkningsar

Tillverkare

ETL-markning

Fy Y
-w/s
Interacoustics

Logotyp

D-0133831-C— 2024/06
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2.3 Allmanna varningar och forsiktighetsuppmaningar
Las noga igenom hela denna bruksanvisning innan du anvander produkten

Foére anslutning och under arbete med denna AD629 ska anvandaren iaktta foljande varningar och
agera darefter.

Vid anslutning av AD629 till elnatet och till en dator maste féljande varningar beaktas:

- Denna utrustning ar avsedd att anslutas till annan utrustning for att pa sé satt utgéra ett medicinskt,
elektriskt

- system. Extern utrustning fér anslutning till signalingang, signalutgang eller andra anslutningar ska
uppfylla relevant IEC-standard (t.ex. IEC 60950-1 for IT-utrustning och IEC 60601 for elektrisk
medicinsk utrustning). Utdver detta ska alla sadana kombinationer — elektrisk medicinsk utrustning —
uppfylla sakerhetskraven angivna i den allmanna standarden IEC 60601-1, tredje utgavan, punkt 16.

- All utrustning som inte uppfyller kraven for lackstrom i IEC 60601-1 ska férvaras utanfor
patientmiljon, dvs minst 1,5 meter fran patientstdd, eller anslutas via en transformator for att minska
l&ckstrdmmar.

- Varje person som ansluter extern utrustning till signalingang, signalutgang eller annan anslutning har
skapat ett elektriskt medicinskt system och ansvarar darmed for att systemet uppfyller kraven. Vid
tveksamhet, kontakta en kvalificerad medicinsk tekniker eller din lokala representant. Vidror inte
patienten vid arbete med datorn om AD629 ar ansluten till en dator (IT-utrustning som utgor ett
system).

En isoleringsenhet behdvs for att isolera utrustning placerad utanfor patientmiljén fran utrustning inom
patientmiljon. En sadan isoleringsenhet ar sarskilt nddvandig nar en natverksanslutning upprattas. Kraven
for isoleringsenheter faststalls i IEC 60601-1, punkt 16

For att undvika elektriska stétar far denna utrustning endast anslutas till ett jordat elnat. Anvand aldrig
forgreningskontakt eller férlangningssladd.

Detta instrument innehaller ett litiumbatteri av knappcellstyp. Batteriet kan bara bytas av servicepersonal.
Batterier kan explodera eller orsaka brannskador om de demonteras, krossas eller utsatts for eld eller hoga
temperaturer. Kortslut inte.

Ingen modifiering av denna utrustning ar tillaten utan tillstand fran Interacoustics.
Pa begaran lamnar Interacoustics ut kretsscheman, komponentlistor, beskrivningar, kalibreringsanvisningar

och annan information som hjalper servicepersonalen att reparera sddana delar av denna audiometer som
Interacoustics har utformat for att servicepersonal ska kunna reparera dem.

A Foljande allmanna varningar ska efterlevas under arbete med denna AD629

Sétt aldrig in och anvand aldrig insticksheadsetet utan en ny, ren och oskadad provplugg. Kontrollera alltid
att skumgummit och 6ronkudden ar ratt fastsatta. Oronkuffar och skumgummi ar endast avsedda for
engangsbruk.

Instrumentet ar inte avsett att anvandas i miljder dar vatskespill forekommer.
Det rekommenderas att man byter ut de éronpluggar av skumgummi for engangsbruk som medfdljer tillvalen

EarTone 5A-instickshortelefoner efter varje klient. Engangspluggar sakrar hygieniska férhallanden for varje
enskild klient och man slipper att regelbundet rengéra huvudband eller dynor.

D-0133831-C— 2024/06 ()
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Oronpluggens svarta, utskjutande del ansluts till ljudslangsnippeln pa instickstransduktorn

Rulla ihop skumgummipluggen till minsta méjliga diameter

For in den i patientens horselgang

Hall i skumgummipluggen tills den har expanderat och forslutit hérselgangen

Nar patienten har genomgatt testet ska skumgummipluggen inklusive den svarta delen tas bort fran
ljudslangsnippeln

e Undersok alltid instickstelefonen innan du satter pa en ny skumgummiplugg

Instrumentet ar inte avsett att anvandas i syreberikade miljéer eller i kombination med lattantandliga medel.

i Aven om AD629 uppfyller relevanta EMC-krav ska forsiktighetsatgarder vidtas
i .E FORSIKTIG for att undvika att det utsatts for elektromagnetiska falt i onédan, t.ex. fran

mobiltelefoner och liknande. Om enheten anvéands néra annan utrustning
maste det kontrolleras att inga storningar uppstar. Se aven tillagget avseende
elektromagnetisk kompatibilitet.

Anvandning av andra tillbehdr, hortelefoner och kablar &n vad som
specificerats, med undantag for hortelefoner och kablar som salts av
Interacoustics eller foretagets representanter, kan resultera i 6kad emission
eller minskad immunitet fér enheten. Foér en lista ver tillbehdr, hortelefoner
och sladdar som uppfyller kraven, se ocksa bilagan om EMC.

OBS! Av integritetsskal, se till att du efterlever foljande punkter:

. Anvand operativsystem som stdds av Microsoft

. Sakerstall att operativsystemen ar sdkerhetsmarkta

. Aktivera databaskryptering

. Anvand individuella anvandarkonton och lésenord

. Sakra fysisk och natverksatkomst till datorer via lokal datalagring

. Anvand de senaste versionerna av antivirus- och anti-malwareprogram
. Tillampa en lamplig policy for sakerhetskopiering

. Tillampa en lamplig policy for logglagring

. Se till att &ndra alla standardlésenord for administration

O©COoONOOThAhWN-=-

Anvandning av operativsystem for vilka Microsoft upphért med programvaru- och sakerhetsstod 6kar risken
for virus och skadeprogram som kan leda till felfunktion, dataférlust samt datastéld och felanvandning.
Interacoustics A/S ar inte ansvarsskyldiga avseende er data. Vissa produkter fran Interacoustics A/S stéder
eller kan fungera med operativsystem som inte stéds av Microsoft. Interacoustics A/S rekommenderar att
alltid anvanda operativsystem som stéds av Microsoft, och att alltid halla dessa uppdaterade avseende
sakerhet.

e %
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3 Komma igang - Installation och instéllning

Har féljer en 6versikt over AD629:

- Bakpanel — anslutningar
Monitorhdgtalare
\ Stﬂr/om

Minijack for pa’av

mikrofon och

horlurar

(headset) >
Frontpaneldisplay
& knappar/rattar

«— |
Talkforward-
mikrofon

Den dvre vanstra delen av AD629 (displayhallare) innehaller monitorhdgtalarna.

Den vanstra sidan av instrumentet innehaller tvad minijackanslutningar for en mikrofon och ett par hérlurar
— eller ett headset. Dessa anvands for hérlurar/hdgtalare (TB) och mikrofon (TF). Bredvid dem sitter tva
USB-anslutningar. De kan anvandas for att ansluta externa skrivare/tangentbord och USB-minnen for
installation av inbyggd programvara/wave-filmaterial.

En gashalsmikrofon kan anslutas upptill pa instrumentet vid den évre delen av Talk Forward-knappen.
Den kan anvandas for talk forward-funktionen. Nar mikrofonen inte befinner sig i gashalsen kan den
placeras under displayen. Se avsnittet om patientkommunikation fér mer information.

Pa den 6vre hdgra sidan av instrumentet sitter pa/av-knappen.

Kontrollera att audiometern ar placerad sa att patienten inte kan se/héra nar den anvands.

D-0133831-C— 2024/06 )
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3.1 Externa anslutningar pa bakpanelen — standardtillbehor
Bakpanelen innehaller alla 6vriga stromanslutningar (uttag):

U;:;ag U|SB Efor 4 QSB- i Standard - Ben-ledare Patient- For talkback-
-anslutning ansl.utnmgar for hérlurar B71 signal- hogtalare
skrivare, PC & DDA45/TDH39/ knapp £
tangentbord DD65Vv2

Strom- LAN (for Fritt falt 1 och Insticks- Insticks- Extra talk- Extern
anslutning framtida 2 (extern telefon maskering . forward CD/MP3-
anvindning) forstarkning) standard mikrofon, t.ex. ingang
IP30 bordsmikrofon.
Kommentarer:

o Utdver DD45-headsetet av standardtyp, kan tre andra luftledningshortelefoner anvandas (alla
ansluts till specifika utgangar pa AD629):
o DDA450: Hogfrekvens kraver ett HF-headset
e DD65v2: Circumaural headset kan anvandas istallet fér DD45
e |P30-instickstelefon ar standardtelefonen
e For narvarande anvands inte LAN-anslutningen fér nagon tillampning (endast internt i
produktionen)
Mic 2: Se avsnittet om patientkommunikation (Talk Forward och Talk Back)
Nar HDMI-utgéngen anvands, presenteras utgangsresolutionen som for den inbyggda 8,4-
tumsdisplayen: 800x600
e CD-ingang: Alla anslutna CD-spelare maste ha en linjar frekvensrespons for att efterleva kraven i
IEC 60645-2
e USB-anslutningarna anvands for:
e PC-anslutning till Diagnostic Suite (den stora USB-anslutningen)
e Direktutskrift
e PC-tangentbord (fér inmatning av klienthamn)

3.2 PC-granssnitt
Se bruksanvisningen till Diagnostic Suite gallande hybridlaget (online- och PC-kontrollerat 1age) samt for
patient/sessionsdatadverforing.

e 3
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3.3 Patientkommunikation och 6évervakning

3.3.1 Talk Forward

Talk Forward aktiveras med knappen “Talk Forward” (21). AD629 har tre mikrofonanslutningar som

prioriteras pa foljande satt (beroende pa vilken eller vilka mikrofoner som ar anslutna):

e Prioritet 1: Minijacket pa vanster sida av instrumentet — kan anvandas tillsammans med ett headset
och horlursanslutningen. Det har hégsta prioritet.

e Prioritet 2: Gashalsmikrofonen (1) till AD629 ar placerad ovanfér knappen “Talk Forward” (21). Om
ingen mikrofon ar anslutet till prioritet 1-jacket, anvands denna i stéllet.

Bilden nedan visas nar talk forward-funktionen (21) ar aktiv (knappen halls in) och man kan justera
kalibreringsniva (forstarkning) och intensitetsniva for patientkommunikationen. Operatéren kan andra
kalibreringsnivan genom att vrida HL dB-ratten (41) till lAmplig niva. For att justera intensitetsnivan

anvands ratten i kanal 2 (43).
TalkForwad

Inkensity - OdE SPL

3.3.2 Talk Back
Operatéren kan anvanda Talk Back (38) pa nagot av féljande satt:
e Ominga horlurar ar anslutna till Talk Back (anslutning pa vanster sida), leds résten genom Talk
Back-hogtalarna bredvid displayen (2)(3).
e Om horlurar/headset ar anslutna till instrumentet, leds résten genom dessa i stallet.

For att justera TB-nivan haller man in TB-knappen och anvander vanster/hdger ratt for att justera nivan.

3.3.3 Overvakning

Overvakning av kanal 1 eller 2 eller bada kanalerna gérs genom att man trycker en, tva eller tre ganger
pa knappen “Monitor” (27). En fjarde tryckning inaktiverar évervakningsfunktionen igen. For att justera
monitornivaerna haller man in monitorknappen och anvander vanster/hoger ratt for att justera nivan.

Chllvl:76 ——————— —

Ch2 vl : 65 ———'T'-—

Vilja 6nskat lyssningssatt:
Monitorsignalen &r tillgénglig genom monitorheadsetet (om ett sddant &r anslutet), genom den interna
monitorhdgtalaren eller genom en extern hdgtalare som ar ansluten till monitorn.

D-0133831-C— 2024/06 &
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3.4 Anvandaranvisningar
Bilden nedan visar framsidan pa AD629, inklusive knappar, rattar och display:

& @, (6)

— —(7)_(8) (2)(10) (11)(12) (13) (14)

e Heo HHUH Y HUHHY o Uyl
G e e e — e (18)(19)(20)
| (22)"(23) (24) || (25) | | (26) | [(27) | (28) |
(:II__,l [ s | — 1 :!l__) (:"_.f ::M: L:N:J :! :—J' - J
(1) [(29) 1[(30) |[3n ||(32) | [(33) | (34 | (35) || (36)
37) || (38)
r./"' N\
‘@ & (39) || (40) )

Foljande tabell beskriver knapparnas och rattarnas olika funktioner.

Namn)/Funktion(er) Beskrivning
1 Mikrofon For live tal och klinikerns instruktioner till patienten i provbaset.
2 Talk back-hogtalare For talad feedback fran patienten i provbaset.
3 Fargdisplayskarm Visar de olika provskarmarna. Beskrivs utforligare i avsnitten som

behandlar de olika proven.

4 Ton- och Indikeringstecken visas nar en ton presenteras for patienten.
responsindikator Indikatorlampan tands nar patienten aktiverar patientsignalen for
patientrespons.
5 Kanal 1 Indikerar intensitetsnivan for kanal 1, t.ex.:

15dB

[

D-0133831-C— 2024/06 )
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15

16

17

18

19

20

21

22

23

Namn)/Funktion(er)
Maskering/Kanal 2

. Funktionstangenter

Skift

Temp Setup

Setup (installningar) /
Tests (prov)

Delete (ta bort) /
del curve

Save Session (spara
session) /

New Session (ny
session)

Print (skriv ut)

Talk Forward

Ton/Warble

Wave-fil

D-0133831-C— 2024/06
AD629 — Bruksanvisning - SV

Beskrivning
Indikerar maskering eller intensitetsniva for kanal 2, t.ex.:

50dB

HL

Dessa tangenter ar sammanhangsberoende och bestams av vald
provskarm. Beskrivs utforligare i avsnitten som behandlar de olika
proven.

Skiftfunktionen gor det méjligt for klinikern att aktivera de
underfunktioner som ar skrivna med kursiv stil under knapparna.

Later klinikern gora tillfalliga andringar i vissa instéallningar i varje
prov. For att spara andringarna som standard (fér nasta session)

tryck “Shift (15)” och darefter (14). De olika
instaliningarna andras med hjalp av den hdgra ratten (43). De
individuell installningarna dndras med hjélp av den vanstra ratten
(41).

Den vanliga installningsmenyn kan nas for mer specifika prov och
andringar i de allmanna installningarna kan goéras. Det ar ocksa
har specialproverna kan nas: Automatiska tester (HW, Békésy)
MHA, SISI. Foér att spara andringarna som standard (for nasta

session) tryck “Shift (15)” och darefter (14). De
olika instéllningarna &ndras med hjélp av den hégra ratten (43).
De individuell installningarna andras med hjalp av den vanstra
ratten (41).

Ta bort punkter under provborttagning. Ta bort hela provkurvan
for en graf genom att halla in “Shift” (15) och samtidigt trycka pa
den har knappen.

Spara en session efter ett prov eller alternativt skapa en ny
session genom att halla in “Shift” (15) och samtidigt trycka pa den
har knappen. (En ny session hamtar de senaste installningarna
sparade i 16 och 17)

Gor det majligt att skriva ut resultat direkt efter testning (via en
USB-skrivare som stods).

Det gar att instruera patienten direkt genom hans/hennes horlurar
via mikrofonen. Andra intensiteten genom att vrida pa “HL dB”
(41) samtidigt som knappen “Talk Forward” halls in.

Rena toner eller warbletoner kan anvandas som stimuli genom att
man trycker en eller tva ganger pa denna knapp. Valt stimuli visas
pa displayen, t.ex.:

Right - Warble tone

-1 |

0
10 |

Mojliggor talprov med anvandning av laddade wave-filer, dvs.
forinspelat talmaterial. Se installningar under Temp Setup (15).
Kraver installation av talmaterial.

e 3
s

Interacoustics Sida 12



24

25

26

27

28

29

30

31

32

33

Namn)/Funktion(er)

Mikrofon

1CD2

Ext Range (utdkat
intervall)

Kanal 1 Monitor 2

Talk Back

Right / Insert
(hoger/instick)

Left / Insert
(vanster/instick)

R Bone L (H ben V)

1 FF 2 (1 fritt falt 2)

Man / Rev
(manuell/omvand)

D-0133831-C— 2024/06
AD629 — Bruksanvisning - SV

Beskrivning

For live-talprov genom mikrofonen (1). VU-mataren visas pa
displayskarmen. Justera mikrofonférstarkningen genom att halla

in mikrofonknaiien i en sekund.

an ; 0dB —_— e———

Tryck en eller tva ganger for inspelat tal i antingen kanal 1 eller
kanal 2. Justera forstarkningen fér CD 1 och 2 genom att halla in
CD-knappen i en sekund.

CcD

Fain 1 : 0OdB
a

Gain 2 : OdB

Utokat intervall: Vanligtvis ar max. utgang 100 dB, men om en
hogre utgang pa t.ex. 120 dB kravs kan “Ext Range” aktiveras
efter en viss niva.

Genom att aktivera den har knappen, kan patienten hora

presentationen genom t.ex. den inbyggda AD629 CD-monitorn

eller monitorheadset i bade kanal 1 och 2. Justera forstarkningen
enom att halla in knappen i en sekund.

Nar Talk Back ar aktiverat kan klinikern héra kommentarer eller
responser fran patienten genom AD629 eller monitorheadsetet.

Justera forstarkningen genom att halla in knappen i en sekund.
TalkBack

Valjer hdger 6ra under provet. Instickshoérlurar for hdger 6ra kan
aktiveras genom att man trycker tva ganger.

Valjer vanster 6ra under provet. Instickshoérlurar for vanster éra
kan aktiveras genom att man trycker tva ganger.

For benledningsprov.
e En tryckning: valjer hdger ora for provet
e Tva tryckningar: valjer vanster 6ra for provet

Tryck pa “1 FF 2” for att valja fritt falt-hogtalare som utgang for
kanal 1.

e En tryckning: Fritt falt-hogtalare 1

e Tva tryckningar: Fritt falt-hdgtalare 2

Manuella/omvanda tonpresentationslagen:
e En tryckning: Manuell tonpresentation varje gang
tonbrytaren (42) aktiveras

re
L
Interacoustics Sida 13



34

35

36

37

38

39

40

41

42

43

Namn)/Funktion(er)

Single / Multi
(enkel/multi)

Mask On/Off (maskering

pal/av)

Sync (synkronisering)

Store (spara)

No Resp (ingen
respons)

Down / Incorrect
(ner/fel)

Up / Correct (upp/ratt)

HL dB Channel 1 (HL
dB kanal 1)

Tone Switch / Enter
(tonbrytare/enter)

Masking Channel 2
(maskering av kanal 2)

D-0133831-C— 2024/06
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Beskrivning
e Tva tryckningar: Den omvanda funktionen — kontinuerlig
tonpresentation som avbryts varje gang tonbrytaren (42)
aktiveras

Pulslagen:

e En tryckning: tonen som presenteras har en férinstalld
ldngd nar tonbrytaren ar aktiverad. (Stalls in under
“Setup/Tests” (17))

e Tva tryckningar: tonen pulserar kontinuerligt.

e Tre tryckningar: atergar till normalt lage

Maskeringskanal pa/av:
e En tryckning: satter pa maskering
e Tva tryckningar: stdnger av maskering

Mojliggor aktivering av maskering av tondamparen. Detta
alternativ anvands t.ex. fér synkron maskering.

Anvand denna funktion fér att spara provtrosklar/resultat.

Anvand denna funktion for att om patienten inte uppvisar nagon
respons pa stimuli.

Anvands for att minska frekvensnivan.

ADG629 har en inbyggd automatisk talpoangsraknare. Som en
andra funktion kan man darfér anvanda denna knapp for “fel”
under talprov. For automatisk talpoangsrakning under ett talprov,
tryck pa denna knapp efter varje ord som inte uppfattas korrekt av
patienten.

Anvands for att 6ka frekvensnivan.

ADG629 har en inbyggd automatisk talpoadngsraknare. Som en
andra funktion kan man darfér anvanda denna knapp for “ratt”
under talprov. For automatisk talpoangsrakning under ett talprov,
tryck pa denna knapp efter varje orden som upprepas korrekt av
patienten.

Mojliggor justering av den intensitet i kanal 1 som visas vid (5) i
displayen.

Anvands for tonpresentation dar indikeringslampan “Tone” (4)
visas. Kan dven anvandas som “Enter’-knapp (val).

Justerar intensitetsnivan i kanal 2 eller justerar maskeringsnivaer
nar maskering anvands. Visas vid (6) i displayen.

e 3
s
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3.5 Beskrivning av testskarmar och funktionstangenter
Foljande test kan 6ppnas med knappen Test (17). Anvand rattarna (41)/(43) for att valja specifika
testskarmar:
e Tone (ton)
Stenger
ABLB — Fowler
Tone in noise — Langenbeck (ton i brus)
Weber
Speech (tal)
Auto — Hughson Westlake
Auto — Békésy
QuickSIN — Quick speech in noise (snabbt tal i brus)
SISI — Short increment sensitivity index (kanslighetsindex med korta steg)
MHA — Master Hearing Aid (master-hérapparat)
HLS — Hearing Loss Simulator (Horselnedsattningssimulator)

Testfunktionerna (tillval) Multi Frequency (MF) (multifrekvens) och HF (hégfrekvens) / HFz
(hoégfrekvenszoom) aktiveras fran tonskdrmen — dvs. som tillagg till tonaudiogramtestskarmen.

Tank pa att de test som finns med pa denna lista beror pa vilka testlicenser som ar installerade i
instrumentet. Detta kan aven variera mellan olika lander.

e 3
D-0133831-C— 2024/06 H—H
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3.5.1 Tone Test (tontest)

Tontestskdrmen anvands for ren/warbletonaudiometri via vanliga horlurar eller instickshérlurar,
benledning, fritt falt-audiometri, multifrekvens (tillvalstest) samt for hogfrekvens/hdgfrekvens zoom (tillval).
Vid anvandning av benledning maste maskering anvandas for korrekta resultat.

Tone - HL
HL (NB)
Frequency
ight - CPT: 1,8 B CPT: -
Right - Tone PTA: 11,7 Left - NE PTA: -

e

N pi D\ o

0 % 0

il 0

40 404

0 50

70+ 701

209 204

0 30

= T T T T T T T T T 1201 T T T T T T T T T T

0125 0.25 05 0751 15 2 3 4 6 8 0,125 0.25 05 075 1 15 2 2 4 8 &

AC 15 AC

BC BC

FF FF

1P P

[ HF phone | Meas.type | [ Magnify | Maskifo || wF || wF [ wFz |

Funktionstangenter Beskrivning

10 ES Endast tillganglig om hégfrekvenstest (tillvalslicens) ar tillgangligt i
instrumentet. Valjer de HF-horlurar som ar anslutna till de separata HF-
anslutningarna.

(KB Mecas.type | Valj mellan HL, MCL och UCL genom att trycka in funktionstangenten (8)
och valja 6nskad mattyp med hjalp av nagon av rattarna (41)/(43)

12

| Anvands inte pa denna testskarm.

13 L Véxla mellan en forstorad topplist och en normal topplist.

(LS Mask Info | Visa maskeringsnivaerna (endast dubbelt audiogramlage).

15 R Multifrekvens (MF-tillvalslicens)

16 Hégfrekvens (HF-tillvalslicens)

17 Hégfrekvenszoom (HF-tillvalslicens)

3.5.2 Stenger-test

Stenger-testet anvands nar man misstanker att patienten simulerar hérselnedsattning och baseras pa det
auditoriska fenomenet “Stenger-principen”, som anger att endast den ljudstarkare av tva snarlika toner
som samtidigt presenteras for bada éronen kommer att uppfattas. Som en tumregel har det
rekommenderats att man gor Stenger-testet vid unilateral hérselnedsattning eller signifikanta
asymmetrier.

Se avsnittet Tontest for beskrivning av funktionstangenterna (7), (10), (11), (12), (13), (14).

D-0133831-C— 2024/06 )
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3.5.3 ABLB - Fowler-test

ABLB (Alternate Binaural Loudness Balancing) ar ett test for att detektera uppfattad ljudstyrkeskillnad
mellan 6ronen. Testet ar utformat for personer med unilateral horselnedsattning. Det fungerar som ett test

for méjlig inskrivning.

Testet genomfors vid frekvenser dar man utgar fran trolig troskel. Samma ton presenteras vaxelvis for

bada oronen. Intensiteten ar fast installd i 6rat med hoérselnedséattningen (20 dB &ver den rena

tontroskeln). Patientens uppgift &r att justera nivan for det battre hdrande 6rat tills signalen har samma
intensitet i bada 6ronen. Testet kan dock dven genomféras genom att man staller in intensiteten fast for

det normalhérande orat och later patient stélla in tonen for det 6rat med hérselnedsattning.

ABLB
1500 Hz 50dB
Frequency HL (Tone)
Right - Tone PTA: 11,7 Left - Tone PTA: -
o—o N /?‘O—% /
Fiis \
01 20
) & o &
B o 304 ¢
o v « s
£ O\( By
70
: 80
B 50
20 2
0.125 025 o5 o075 1 15 2 2 4 & 8 0125 025 o5 o7 1 15 z 3 4 & &

[ wFphone [ || Condition || magnify || Maskmfo | wme [ me [ wee |
Se avsnittet Tontest for beskrivning av funktionstangenterna (7), (10), (11), (12), (13), (14).

3.5.4 Tone in Noise Test (ton i brus-test) (Langenbeck-test)

Se avsnittet Tontest for beskrivning av funktionstangenterna (7), (8), (10), (11), (12), (13), (14).

D-0133831-C— 2024/06 )
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3.5.5 Weber

Weber-provet skiljer mellan konduktiv och sensorisk hoérselnedsattning med hjalp av en benledare.
Anvand indikationerna for att visa var tonen uppfattas. Om patienten hor tonen battre i det sdmre oOrat ar
horselnedsattningen konduktiv, och om tonen hors mer i det battre érat ar hérselnedsattningen sensorisk
vid den aktuella frekvensen.

Weber

6000 Hz

Frequency

Bone - Tone
-10 1] = . S

32 4 & B

:
115 2
Norea.. [{ [ [ |

), TS

0425 025 05 o
Right Center Left Not heard

Weber-symbolerna dverensstdammer med programknapparna:

right M conter M ot M Notheard B Norca. |

- # - . .
Uppfattad héger Uppfattad mitten Uppfattad vanster Ej horbar Ingen reaktion
3.5.6 Taltest

Taltest kan goras via férinspelade wave-filer (23) (om sadana ar installerade), mikrofon (43) eller CD-
ingang (25).

De flesta manniskor skaffar hérapparat eftersom de sjalva eller deras narmaste uppger att de har
problem med att hora tal. Talaudiometri har den férdelen att man kan vaélja talsignaler till det andra drat
och anvands for att kvantifiera patientens férmaga att férstd vardagskommunikation. Testet undersoker
patientens bearbetningsférmaga i relation till hans/hennes grad och typ av hérselnedsattning, nagot som
kan variera stort mellan patienter med samma horselnedsattningsform.

Talaudiometri kan utféras med hjalp av en rad olika test. Exempelvis galler SRT (Speech Reception
Threshold) den niva vid vilken patienten kan upprepa 50 % av de presenterade orden ratt. Det fungerar
som en kontroll av det rena tonaudiogrammet, som ger ett index for horselkanslighet for tal och som
bidrar till att bestdmma startpunkten for andra supra-tréskelmatt som exempelvis WR (Word Recognition -
ordigenkanning). Ibland kallas WR for SDS (Speech Discrimination Scores) och representerar det antal
ord som upprepats korrekt i procent.

D-0133831-C— 2024/06 )
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Tank pa att det finns ett forutsagbart forhallande mellan patientens rena tontréskel och taltroskel.

Talaudiometri kan darmed vara anvandbart som en korskontroll av det rena tonaudiogrammet.
Speech - WR1

Score Count
0% 0 --dB

HL (SN)

30 T
i / 8L
O’O i
-
-10 0 10 20 ki 40 50 &0 70 80 90 100 10 120

Talskarmen installd i graflage med anvandning av live-rost/MIC (24) — under Setup (16) (installningar).

Hall in knapparna Mic (24) och CD (25) for att justera nivan for live-rost eller CD-ingang. Justera nivaerna
tills du nar ett varde pa cirka 0 dB VU pa VU-mataren.

NOTICE

Om tal- och kalibreringssignal inte befinner sig p4 samma niva, maste detta atgardas manuellt.

Gain: -8df @ ——Y—Y—Y——e———— |

Gain 1 : -9dB ———'T'—
Gain 2 : -9d8 — — | —

Talskarmen installd i tabellage med anvandning av wave-filer (23) — under Setup (16) (installningar).
Funktionstangenter Beskrivning

10 Endast tillgénglig om hégfrekvenstest (tillvalslicens) &r tillgangligt i
instrumentet. Valjer de HF-horlurar som ar anslutna till de separata HF-

anslutningarna.

11 Valj mellan HL, MCL och UCL genom att halla ner Funktionsknapp (8) och
valj dnskat test genom att vrida attenuatorn/(HL dB ratten)
(VA Condition | Det forhallande under vilket taltestet gors: None (inget), Aided (forstarkt)
D-0133831-C— 2024/06 )
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Funktionstangenter

13 Magnify

14 Type

15 [
16 [N

17

Beskrivning

Véaxla mellan en forstorad topplist och en normal topplist.

Anvand HL dB-ratten (41) for att valja olika poster fran listorna:

Words

Murnbers

kA ualti Murnbers

| Multi Sentences

List

Man kan byta lista med alternativet “List” (lista). Anvand HL dB-ratten (41)

for att valja olika poster fran listorna.

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

a L

Borja spela upp wave-filerna.

Stoppa uppspelningen av wave-filerna.

Nar Wave-fil-testet startas, andrar F-knapparna inspelningslaget.

Under inspelningslage, om protokollet har stallt in pa continue/timeout efter att ordet har spelats upp,

ordet kommer att bli gratt i véntan pa operatdrens input.

Input kan vara antingen Korrekt (40)/Inkorrekt (39) pa tangentbordet eller sa kan man anvanda

fonempoangséattningen pa F-knapparna. Testet kan stoppas genom play/pause-knappen.

Om installningslaget ar installt pa manuellt, kan orden véljas ett och ett genom att anvanda

forward/reverse-knappen pa F-knapparna, tryck play for att spela upp ordet.

Nar hela ordlistan ar slutford eller om ett annat spar har valts, anvand End F-knappen for att ga ur

inspelningslaget.

salt spor

halm gas mark telt har

flod smal

brad kat tung stok mel

Spela/ Framat/
Paus Omvand

Stop Track  Fonem Poang0-4

D-0133831-C— 2024/06
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3.5.6.1 Tal-CH20n

Denna testskarm ar samma som for tal. Nar tal ar paslaget — Ch20n, presenteras talmaterialet pa bada
oronen.

3.5.6.2 Tali buller

Denna testskarm ar samma for tal. Nar den star pa Tal vid buller, presenteras talmaterialet och tal vid
buller i samma 6ra.

D-0133831-C— 2024/06 )]
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Hughson-Westlake-test

Hughson Westlake ar en automatisk ren tontestprocedur. Troskeln fér hérande definieras som 2 av 3

(eller 3 av 5) korrekta responser vid en viss niva i en testprocedur med 5dB hojning och 10dB sankning.
Auto - Hughson Westlake

1000 Hz

Frequency

| 20
204
a + E
40+ k!
E o
o Fso
7 Feo
a0 7
8 Feo
Lo
120
0,125 025 [ 1 2 4 8 10 25 15
Trace || Famili || High || || || Single ” 4 || 1 |

Funktionstangenter Beskrivning

10 [ Show traces (visa spar)
11 Vélj y fér det andra orat
(VA nigh | Hogfrekvenstest
15 e Enkelfrekvenstest
16 Starta testet. Testar alla frekvenser.
17 Stoppa testet.
D-0133831-C— 2024/06 )
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Békésy-test
Békésy ar enform av automatisk audiometri. Testet &r diagnostiskt viktigt genom klassificeringen av
resultaten i en av fem typer (efter Jerger, et al) nar responser pa kontinuerliga och pulserande toner
jamfors. Békésy-testet utfors vid en fast frekvens. Ren ton eller smalbandsbrus kan valjas. Som standard
valjs en kontinuerlig ton for Békésy-testet. Om pulstoner foredras kan man andra detta genom att trycka
pa “Settings” (16) (installningar) och vaxla fran kontinuerligt till pulserande.
Auto - Békésy

1000 Hz

Frequency

b
.

o

4 o
E an
L 5o
7 =
80 7
A 80

120

W o112 125 14 18 13 20

[ nFphone J_Trace || Famii J wWign L » L& |
Se avsnittet HW-test for beskrivning av funktionstangenterna (8), (9), (10), (13), (14).
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QuickSIN-test
Svarigheten att hora nar det finns bakgrundsbrus ar ett vanligt klagomal fran de personer som anvander
hérapparat. Darfor ar matningen av SNR-forlust (forlust av signal-till-brusforhallande) viktig eftersom en
persons férmaga att forsta tal i brus inte kan forutsagas pa ett tillforlitligt satt enbart med hjalp av det rena
tonaudiogrammet. QuickSIN-testet har utvecklats for att tillhandahalla en snabb uppskattning av SNR-
forlusten. En lista med sex meningar med fem nyckelord per mening presenteras i ett ivrigt samtal fort av
fyra roster. Meningarna presenteras vid forinspelade signal-till-brusférhallanden med sankningar om 5-dB
fran 25 (mycket Iatt) till 0 (mycket svart). De SNR som anvands ar: 25, 20, 15, 10, 5 och 0, och de
omfattar normal till allvarlig hérselnedsattning i brus. For mer information, se bruksanvisningen fill
Etymotic Researchs QuickSINtm Speech-in-Noise Test , version 1.3.
QuickSIN
SNR - --dB

HL (Wave file)

[37d8_ [MildSNRloss May hear almost as wella: rmals in noise
7-15dB Moderate SNR loss Directional microphones help. Consider

=15 dB Maximum SNRimprovement is needed. Consider FM system

Practice List A (Track 21)
The lake sparkled in the red hot sun S/N 25 -
Tend the sheep while the dog wanders S/N 20 -

Take two shares as a fair profit S/N 15 -
North winds bring colds and fevers S/N 10 -
A sash of gold silk will trim her dress SN 5 -

Fake stones shine but cost little

255-TotaL= [l SMRloss 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)

.

Funktionstangenter Beskrivning

10 Endast tillganglig om hogfrekvenstest (tillvalslicens) ar tillgangligt i
instrumentet. Valjer de HF-horlurar som &r anslutna till de separata HF-

anslutningarna.

16 IEEE Man kan byta lista med alternativet “List” (lista). Anvand HL dB-ratten (57)
for att valja olika poster fran listorna.

17 Starta QuickSIN-testet.
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SiISI-test

SISI-testet ar utformat for att testa férmagan att kdnna igen en intensitetsdkning pa 1 dB under en serie
av stotvisa rena toner som presenteras 20 dB 6ver den rena tontroskeln for testfrekvensen. Det kan
anvandas for att sarskilja mellan cochleara och retrocochleara rubbningar eftersom en patient med
cochlear rubbning kan uppfatta 6kningarna pa 1 dB, men det kan inte en patient med retrocochlear
rubbning.

EE
1500 Hz 15dB
Frequency HL (NE)
Presentation: 1 Response: 0

Frequency 125 | 250 | 500 | 750 | 1000 | 1500 | 2000 | 3000 | 4000 | 6000 | 8000

SISI (%) Right: 85 | 80

SISI (%) Left:

Right - Tone Left - NB
20 20
o—ofo\ﬂ/%fo\o\
20 20

&)
B 30
40 40
507 509
B 80
0] 704
i B
o o
F F
25 25 5 75 "5 2 3 4 6 2'\ 25 25 3 75 5 2 2 4 & &
4
HEphone_J|___Am__]| | | | [ » L s

Funktionstangenter Beskrivning

10 Endast tillgénglig om hégfrekvenstest (tillvalslicens) &r tillgangligt i
instrumentet. Valjer de HF-hdrlurar som &r anslutna till de separata HF-
anslutningarna.

G AM | Amplitudmodulering
16 Starta SIS|-testet.
17 1 Stoppa SIS|-testet.
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Master-horapparattest

MHA ar en horapparatsimulator som bestar av tre highpass-filter pa -6 dB, -12 dB, -18 dB per oktav och
ett HFE-filter (High Frequency Emphasis) motsvarande -24 dB per oktav genom de audiometriska
hérlurarna. Detta ger en uppfattning om férdelarna med en hérapparat och vad en riktig hérapparat skulle
kunna medféra. Filtren kan aktiveras individuellt pa bada kanaler sa att audiometern fungerar som en 2-
kanalig hérapparat.

15dB

SPL (Mic)

Funktionstangenter Beskrivning

10 HF phone Endast tillganglig om hégfrekvenstest (tillvalslicens) ar tillgangligt i
instrumentet. Valjer de HF-hérlurar som ar anslutna till de separata HF-
anslutningarna.

11 EE Filter kanal 1

(VAN Filterch2 | Filter kanal 2

(B waveriles | Om en MHA/HIS-wave-fil &r installerad kan den valjas hér.
16 Starta MHA-testet.

17 Stoppa MHA-testet.

MHA/HIS-wave-filer kan installeras pa foljande satt:
1. Zippa valda wave-filer till en fil med namnet “update_mha.mywavefiles.bin” (filtilldgget maste
vara bin, inte zip).
2. Kopiera filerna till ett nyligen formaterat FAT32 USB-minne.
3. Sattin USB-minnet i en av USB-anslutningarna pa AD629.

4. Gatill Common Setup (gemensamma installningar) och tryck pa “Install” (installera).
5. Vanta tills installationen ar slutford.
6. Starta om AD629.
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Hoérselnedséattningssimulatortest

HLS erbjuder en simulering av hérselnedsattningen genom de audiometriska hortelefonerna eller
hégfrekvenshortelefonerna och riktar sig framst till familjemedlemmarna till personen med
hérselnedsattning. Det ar ett vardefullt verktyg eftersom horselnedsattning ofta ger upphov till frustration
och missforstand i manga familjer. Att satta sig in i hur det kanns att ha en hérselnedsattning ger en

forestallning om vad personen med nersatt horsel gar igenom varje dag.

Right - Mic

15dB

HL (Mic)

Left - Mic

10

11

12

13

15

16

17

EREL S e

Funktionstangenter

[ Right on |

Right On

Beskrivning

Endast tillganglig om hégfrekvenstest (tillvalslicens) ar tillgangligt i
instrumentet. Valjer de HF-hérlurar som ar anslutna till de separata HF-
anslutningarna.

Hoger kanal pa.

Vanster kanal pa.

Valj vilka audiogramdata som ska anvandas till HLS-testet.

Om en MHA/HIS-wave-fil ar installerad kan den valjas har.

Starta HLS-testet.

Stoppa HLS-testet.

HLS-testet anvander samma wave-filer som MHA-testskarmen och installationen gar till p4 samma satt.
Se ovan.

D-0133831-C— 2024/06
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3.6 Setup (instéllning)

Later operatdren andra vissa installningar for individuella test samt &ndra gemensamma installningar for

instrumentet. En tryckning éppnar installningsmenyn for det valda testet. For att 6ppna andra

instéllninismenier, hall in knappen “Setup” och anvand nagon av rattarna (41)/(43) for att valja:

Instrument settings
Common Setfings - AUD

Speech settings

Auto settings
MLD settings

Save user settings as ...
Load user settings: LIS

For att spara installningarna, valj alternativet “Save all settings as...” (spara alla installningar som...).
For att anvanda en annan anvandarinstéllning (protokoll/profil), valj “Load user settings:... (ladda

anvandarinstallningar: ‘name of user setting’....” (hamn pa anvandarinstallning...).

Fran en installningsmeny, valj mellan de olika instéliningarna med hjélp av den hdgra ratten (43). Andra

de olika installningarna med hjalp av den vanstra ratten (41). Har foljer ett exempel fran
instaliningsdialogrutan Tone (ton) med alternativet “Aided” forstarkt.

Measurement type

W) Aided @ Binaural

Masking type: - NB |
Measurement type:
Representation

W) Show right and left in a single audiogram

B Show masking information on screen

®, Show banana overlay

@ Magnify the head up display

Presentation - chl:
Manual / Reverse:

Hearing loss on audiogram
@) Show European CPT-AMA index

@) Show PTA (Fletcher) index

D-0133831-C- 2024/06
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Control
@ Jump to 1 kHz by output change

Jump strategy:

Butterfly

Butterfly center freq. HL:

Last intensity

Intensity decrease when changing freq:
Warble frequency: —| j————————— 5 Hz

Warble intensity; ———=—(| —— 12 5%

Frequencies

@125 @®;1500 @& 6000 @& 11200 @& 20000
®)250 ®,2000 @ 8000 & 14000

& 500 @& 3000 9000 @& 16000

& 750 @®;4000 @ 10000 @& 18000

L [ Back || Saveas |
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3.6.1 Instrumentinstallningar

Skarmbilden nedan visar menyn med instrumentinstallningar:

Instrument settings

License: SN: 34567890

Light
Display light:

LED light:

Session Settings

sion on Save

]

Date & Time:

07-03-2017 15:17:11

Printer
Printer type:
MPT-III

Printing color mode:

Monochrome [B&W)

| Client || Install |[Language |[ Change | | — J{ = J[ it |

3.6.2 Common settings (gemensamma instéllningar)

Intensity (Tone, Speech, SISI)

Intensity steps:

Default level when chanaging output:

Ch2 start intensity (From O ;

Ch2 intensity when changing freq.:
Representation

® Show maximum intensities:

&, Show masking cursor

Default Symbaols:
Weber

®, Show on tone audiogram

&, Show on print

Pulse

Multi, pulse length: (| }—————— 500 ms
Sinale, pulse length: (| }———————— 500 ms
Start-up

W) Ask for setting at startup

Client

D-0133831-C- 2024/06
AD629 — Bruksanvisning - SV

Skarmbilden nedan visar menyn med gemensamma installningar:
Common settings

Automatic output selection

B Use insert masking for bone

Standard

Filter mode:

Print

Tone standard:

Speech standard:

Output thresholds in single graph with HF

Data handling settings

@) Save IP measurement as AC

Patient Response

@ Enable Patient Response Sound
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W\
Interacoustics

Sida 29



Fran menin for iemensamma instéllniniar, tryck pa “Shift+Setup” for att 6ppna dialogrutan About (om):

PW wer.: 1.8.5927.3677
05 ver.: 0000

License AUD

FF: FreeFizkdLine/FreeFieldLine

Funktionstangenter Beskrivning

(OB Ciient | Valj klientlista.

11 S Installera ny programvara eller wave-filer fran USB-minnet.
m Avinstallera poster. Anvand skifttangenten for att aktivera detta.

(B Back | G4 tillbaka.

17 SaveAs Spara anvandarinstallning (protokoll).

Nya audiometriska symbolscheman installeras via Diagnostic Suite under General Setup (allmanna
installningar). Detta galler aven den kliniklogotyp som visas pa direktutskriften.
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3.6.3 Toninstéllning

Skarmbilden nedan visar installningarna for rent tontest:

Measurement type
W Aided @ Binaural

Masking type:

Representation

B Show masking information on screen

®, Show banana

B Magnify the head up display

Hearing loss on audiogram

B Show European CPT-AMA index

B Show PTA (Fletcher) index

Measurement type: Butterfly

®) Show right and left in a single audiogram Intensity decrease when chanaing freq:

Presentation - chi:
Manual / Reverse: | Manual |

Control
@ Jump to 1 kHz by output change

Jump strateqgy:

Butterfly center freq. HL:

Last intensity

Warble frequency:

Warble intensity:

Frequencies
125 @ 1500 #6000 @& 11200
& 250 #2000 8000 @& 14000

®,500 ®;3000 #5000 @& 1600

&) 750 #4000 ;10000 & 18000

Funktionstangenter

D-0133831-C- 2024/06
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Beskrivning
Visar installningarna for Speech banana (talbanan).
Ga tillbaka.

Spara anvandarinstallning (protokoll)
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3.6.4 Talinstéllningar
Skarmbilden nedan visar installningarna for taltest:

Measurement Type Controls

W) Aided B Binaural Number of words (CD & mic only):

25
Representation
Reset speech score on intensity change
Masking type: o G 5 INECSERy, S

@ Reset Score on HL to UCL change
@ Table mode Q: Graph mode
Measurement type:
Wave file
| Magnify the head up display Table selection:
@ Select SRT for numbers speech material
Wave running mode:
Continue

@ corect @ incomrect
Link stimulus type to curves

if no scoring is entered within
WR1

WR2 After Scoring wait another
WR2

< S b o' ne vord
FF Norms | || Toggle | | [ Back |[ saveAs |

Funktionstangenter Beskrivning

10 Phonem norm curve-installningar.
11 _ Fritt falt-normkurvinstallning.
B Back | Ga tillbaka.

17 e Spara anvéndarinstalining (protokoll)
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3.6.5 Automatiska instillningar

Hughson Westlake Frequencies
Threshold method: ™) 125 | %000 W

) 250 ®, 10000 @ 20000

on time: & 500 &4000 m 11200

Random off time: B 750 @ 6000 @ 14000

(Offtime = Random offtime + 2 5) from 2t0 3.6 5 & 1500 8000 16000

Békésy

Deviation among peaks or valleys:

Number of reversals:

Curve to average:
Continuous
Printout:

@ Trace view

O Audiogram view

| | | Change ] | | Back H SaveAs ]

Funktionstangenter Beskrivning

Ga tillbaka.

Spara anvandarinstallning (protokoll)
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3.6.6 Sessioner och klienter
Spara en session (19) efter ett test eller skapa en ny session genom att halla in “Shift” (15) och trycka pa

knappen “Save Session”.

Pa menyn Save Session (19) (spara session) kan man spara sessioner, ta bort och skapa klienter samt

redigera klientnamn.

3.6.6.1 Spara session

Funktionstangenter
(I Dclete |
11 Edit
12
16 T
17 T

3.6.6.2 Kilienter

Funktionstangenter
(I oclete |
16 T
(I sclect |

D-0133831-C— 2024/06
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Tone - HL
1000 Hz -dB
HL (NB)
Freguency
Right - Tone off
Save session - Select client
1D: =
Name: NoName
ID: 3558
207 Name: Michael Nyrup Sgrensen
2 ID: 3605
Name: Lasse Kjaersgaard
40 ID: 3550
. Name: Lasse Juul Villadsen
50
ID: 3612
0 Name: Jakob Skovgaard
. ID: 3611
N Name: Ivan Geisler
207 ID: 3611
Name: Ivan Geisler
201
120 120
25 25 0.5 7S 3 2 2 & 8 23 25 3 075 3 2 2 4 & 8

Beskrivning

Ta bort den valda klienten.
Redigera den valda klienten.
Skapa ny klient.

Ga tillbaka till sessionen.

Spara sessionen under den valda klienten.

Beskrivning
Ta bort den valda klienten.

Ga tillbaka till sessionen.

Oppna de sessioner som sparats under den valda klienten.
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3.7 Utskrifter
Data fran AD629 kan skrivas ut pa tva satt:
o Direktutskrift: Gor det mdjligt att skriva ut resultat direkt efter ett test (via en USB-skrivare som
stdds ). Utskriftslogotypen kan konfigureras via sjalva audiometern (se nedan) eller via Diagnostic
Suite (under General Setup (allménna instéllningar) kan en logotypbild laddas ner till instrumentet
fran PC:n).
e PC: Matningar kan éverforas fran Diagnostic Suite-programvaran (se separat bruksanvisning)
och skrivas ut. Detta gor det mojligt att skraddarsy utskrifterna i utskriftsguiden. Det mojliggor
aven kombinerade utskrifter — t.ex. tilsammans med AT235 eller Titan-analysator for mellanérat.

3.8 Fristdende AD629-enhet, uppdatering av utskriftslogotyp
1. Qppna programmet “Paint”.
2. Oppna “Image Properties” (bildegenskaper) genom att trycka pa tangenterna Ctrl + E.
.

Image Properties

File Attributes

Last Saved: Not Available

Size on disk: Not Available

Resolution: 96 DP1

Units Colors
Inches Black and white
Centimeters @ Color

@) Pixels

Width: ja45] Height: 130 Default

[ oK ] | Cancel |

Stall in “Width” (bredd) pa 945, och “Height” (h6jd) pa 190 enligt bild. Klicka pa “OK”
Redigera bild och foretagsdata sa att det far plats pa det angivna omradet.

Spara den skapade filen som “PrintLogo.bmp”.

Zippa filen “PrintLogo.bmp” med foljande namn: “update_user.logo.bin”

Nu kan du anvanda filen “update_user.logo.bin”.

Anvand en USB-sticka med minst 32MB och sétt i ledig USB-port i datorn.

Ga till My Computer (den har datorn) och hdgerklicka pa USB-minnet och valj ‘Format’
(formatera). **Obs - detta raderar alla data i USB-minnet*

9. Kontrollera att FAT32 ar valt som ditt filsystem. Ldmna &vriga instéllningar som de ar.

ok w

© N

e 3
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10. Klicka pa Start. Beroende pa USB-minnets storlek kan detta ta en stund. Nar formateringen ar
slutford visas ett popup-meddelande som meddelar detta.
11. Kopiera filen “update_user.logo.bin” till det formaterade USB-minnet.

12. Det ar mycket viktigt att enbart denna fil finns i USB-minnet.

13. Med audiometern avsténgd, satt in USB-minnet i en ledig USB-port.

14. Satt pa instrumentet och tryck pa knappen Temp/Setup fran tontestskarmen.

15. Oppna “Common Settings” (gemensamma instéliningar) med knappen Setup/Tests.

16. Besvara fragan “Do you want to install” (vill du installera) genom att trycka pa knappen “Yes”
(ja).

17. Nar installationen ar slutford, tryck pa knappen “Back” for att ga tillbaka till testskarmen.

e 3
D-0133831-C— 2024/06 H—H

ADG629 — Bruksanvisning - SV Interacoustics Sida 36



3.9 Diagnostic Suite
Detta avsnitt beskriver det datadverforings- och hybridlage (online/PC-drivna lagen) som stdds av nya
AD629.

3.9.1 Instrumentinstallning
Installningen ar snarlik den som beskrgvs i foregaende kapitel for audiometrisk datadverforing.

= wuLpuL a

Phone left War
Edit 3 Bone right Nt
View e Bone left Wi

Free field 1

Help 4 | General setup
18-10-2012 12:03 Temporary setup
10-09-2012 20:09 Password protection
07-09-2012 20:18 Unlock protection

Show/Hide protocols

Language »
General suite settings

General

Hardware for AUD module

LI 77235

LR (] Enabled

[/ (/1
ADB29/AD228 (version 2} O Enabled [0 PC controlled
AT235 (version 3) O Enabled

AD226 (version 2) O Enabled 2 PCcontrolled

T T T

Viktigt: Var noga med att valja “AD629 (version 2)” (inte “AD629”, som galler den gamla versionen).

PC controlled instrument (PC-kontrollerat instrument): Avmarkera detta alternativ om du vill kéra
AD629 som en fristdende audiometer (dvs. inte som en hybridaudiometer) men anda forbli ansluten till
Diagnostic Suite. Nar du trycker pa Save Session (spara session) pa instrumentet, dverfors sessionen
automatiskt till Diagnostic Suite. Se avsnittet “Synkroniseringslage” nedan.
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Ladda upp utskriftslogotyp och audiogramsymboler till AD629: En logotyp for direkt utskrift kan
overforas till AD629 med hjalp av knappen “Up Print Logo” (ladda upp utskriftslogotyp). Symbolschemat
som anvands i Diagnostic Suite kan dverforas till AD629 (nar man tittar pa det inbyggda audiogrammet)
med hjalp av knappen “Upload Custom Symbols” (ladda upp anpassade symboler). Se bruksanvisningen
till AD629 for information om hur du &ndrar symbolschema for AD629.

3.9.2 Synkroniseringslage

Dataoverforing med ett enda klick (hybridlage inaktiverat)

Om alternativet “PC controlled instrument” (PC-kontrollerat instrument) under General Setup (allménna
installningar, se ovan) ar avmarkerat, éverfors det aktuella audiogrammet till Diagnostic Suite enligt
foljande: Nar du trycker pa Save Session (spara session) pa instrumentet, Overfors sessionen
automatiskt till Diagnostic Suite. Starta Diagnostic Suite med enheten ansluten.

3.9.3 Synkroniseringsfliken
Om flera sessioner ar lagrade i AD629 (under en eller flera patienter), maste du anvanda fliken Sync
(synkronisering). Skarmbilden nedan visar Diagnostic Suite med fliken SYNC 6ppen (under flikarna AUD
och IMP uppe till héger).

I=

c
=]

dinl

INAS

Fliken SYNC erbjuder féljande méjligheter:

@ Client upload

9 Session download

Client upload (ladda upp klient) anvands for att ladda upp klienter fran databasen (Noah eller
OtoAccess) till AD629. Internminnet i AD629 har plats for upp till 1000 klienter och 50 000 sessioner
(audiogramdata).

Session download (ladda ner session) anvands for att ladda ner sessioner (audiogramdata) som ar
lagrade i minnet i AD629 till Noah, OtoAccess eller XML (nar Diagnostic Suite kors utan en databas).
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3.9.4 Client Upload (ladda upp klient)
Foljande skarmbild visar skarmen for klientuppladdning:

Menu

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

Client upload

NoMame
Blue James 12081974
Last name First name Birthdate d 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 1334

»
Add

e Pa vanster sida kan du sdka efter den klient i databasen som ska éverféras med hjalp av olika
sOkkriterier. Anvand knappen “Add” (lagg till) for att overféra (ladda upp) klienten fran databasen
till det interna minnet i AD629. Internminnet i AD629 har plats fér upp till 1000 klienter och 50 000
sessioner (audiogramdata).

e Pahdger sida visas de klienter som for narvarande ar lagrade i internminnet i AD629 (hardvara).
Du kan ta bort alla klienter eller en individuell klient med knapparna “Remove all” (ta bort alla)
eller “Remove” (ta bort).

3.9.5 Session download (ladda ner session)
Fdljande skarmbild visar skdrmen for nerladdning av session:

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

id First name Last name Session(s) Status
1 1 1 13.juli 2011 14945 (R & Match (Transfer)
NoName 11 juli 2011 10:51 (R No match (Skip)
ny2 ny2 ny2 31, maj 2011 15:40| No match (Skip)
31. maj 2011 15:34 |
31 maj 2011 15:32 (f
B8 Ejvind Christensen 5. maj 2011 10:42 (Lt Download complete
NoName: 22, mants 2011 14:36 No match (Skip)
D-0133831-C— 2024/06 )]
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Nar du trycker pa ikonen

Status

2 Match (Transfer)

beskrivs funktionen for sessionsnerladdning:

Meaning

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

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.

D-0133831-C- 2024/06
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3.10 Hybrid (online/PC-kontrollerat) lage
Foljande skarmbilder visar Diagnostic Suites AUD-flik nar AD629 kors i “hybridlage”.

| detta lage kan AD629 vara “online”-ansluten till PC:n — dvs. en akta hybridaudiometer:
e Anvanda enheten via en PC och
e Anvanda PC:n via enheten

Bruksanvisningen till AC440 (som finns pa installations-CD-skivan) beskriver mer detaljerat hur AUD-
modulen fungerar i hybridlaget. Tank pa att bruksanvisningen till AC440 galler hela den kliniska AC440-
modulen for Equinox och Affinitys PC-baserade audiometrar, och darfér finns inte vissa funktioner i
ADG629 Diagnostic Suite AUD-modul.

Protokollinstéllningarna for Diagnostic Suites AUD-modul kan modifieras under AC440-installningarna:
5 Diasno ;

S B N
Cha
File 3
Edit » 1 = I:Right
(C 2048
Yiew 3 » Tone
Tests 3
BV
Setup 4 AC440 setup
Help 3 General setup
Temporary setup
e Change password
Language 3
’
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3.11 Om Diagnostic Suite

Ga till Menu > Help > About for att se nedanstaende fonster. Detta ar det omrade i programvaran dér du
kan hantera licensnycklar och kontrollera dina versioner av Suite, Firmware och Build.

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

| detta fonster hittar du aven Checksum-avsnittet som ar en funktion for att hjalpa dig identifiera
programvarans integritet. Det kontrollerar fil- och mappinnehallet i din programvaruversion. Detta
anvander en SHA-256-algoritm.

Nar du 6ppnar Checksum ser du en strang med tecken och siffror som du kan kopiera genom att
dubbelklicka pa den.
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4 Underhall

4.1 Allmédnna underhallsprocedurer
Det rekommenderas att fullstandiga rutinkontroller gérs varje vecka pa all utrustning som anvands.
Kontroll 1-9 nedan ska utfoéras pa utrustningen varje dag som den anvands.

Syftet med rutinkontroller ar att sakerstalla att utrustningen fungerar som den ska, att kalibreringen inte
har férandrats avsevart och att utrustningens hortelefoner och anslutningar ar fria fran sddant som kan
paverka testresultatet pa ett negativt satt. Kontrollprocedurerna ska utféras med audiometern installd pa
vanligt driftsatt. De viktigaste elementen i de dagliga prestandakontrollerna ar de subjektiva testerna, och
dessa kan endast utféras av en operatér med ej nedsatt och helst dven mycket god hdrsel. Om ett
testbas eller separat testrum anvands ska utrustningen kontrolleras pa plats dar. En assistent kan
behdvas for att genomféra procedurerna. Kontrollerna omfattar sedan de inbdrdes anslutningarna mellan
audiometern och utrustningen i testbaset, och alla anslutande ledningar, kontakter och uttagsanslutningar
vid kopplingsdosan (ljudrumsvagg) ska undersékas som potentiella kallor for intermittens eller felaktig
anslutning. Omgivningsbrusférhallandena under testerna ska inte vara mycket samre an vad de ar nar
utrustningen anvands.

1) Rengér och undersok audiometern och alla tillbehdor.

2) Kontrollera horlursdynor, kontakter, stromsladdar och tillbehdrssladdar sa att de inte &r slitna eller
skadade. Slitna eller skadade delar maste bytas ut.

3) Satt pa utrustningen och avvakta under den rekommenderade uppvarmningstiden. Utfor
eventuella specificerade installningsjusteringar. For batteridriven utrustning, kontrollera
batteristatusen med tillverkarens specificerade metod. Satt pa utrustningen och avvakta under
den rekommenderade uppvarmningstiden. Om ingen uppvarmningstid behdvs, avvakta anda i
fem minuter sa att kretsarna hinner stabilisera sig. Utfor eventuella specificerade
installningsjusteringar. Kontrollera batteristatus for batteridriven utrustning.

4) Kontrollera att serienumren pa hérlurar och benvibrator ar de ratta for att anvandas med
audiometern.

5) Kontrollera att audiometerutgangen ar ungefarligt korrekt for bade luft- och benledning genom att
utféra ett férenklat audiogram pa en kand testperson med kand hoérsel. Kontrollera om nagot har
férandrats.

6) Kontrollera de hoga nivaerna (t.ex. horselnivaer pa 60 dB vid luftledning och 40 dB vid
benledning) for alla tillampliga funktioner (pa bada hoérlurar) vid alla frekvenser som anvands;
lyssna efter korrekt funktion, ingen férvrangning, inga klick osv.

7) Kontrollera alla horlurar (inklusive maskeringstransduktorn) och benvibratorn sa att det inte
férekommer férvrangning och intermittens; kontrollera att kontakter och sladdar inte ar utsatta for
intermittens.

8) Kontrollera att alla brytarvred sitter som de ska och att indikatorlamporna fungerar korrekt.

9) Kontrollera att patientsignalen fungerar som det ska.

10) Lyssna vid laga nivaer efter tecken pa brus, hummande eller oénskade ljud (genombrottsljud som
uppstar nar en signal introduceras i en annan kanal) eller eventuell férandring av tonkvaliteten
nar maskering introduceras.

11) Kontrollera att dampare verkligen dampar signalerna éver hela intervallet och att dampare som ar
avsedda att anvandas medan en ton presenteras ar fria fran elektriskt eller mekaniskt brus.

12) Kontrollera att alla reglage fungerar ljudlést och att inget brus som kommer fran audiometern kan
horas pa testpersonens plats.

13) Kontrollera testpersonens kommunikationstalkretsar. Om tillampligt, anvand procedurer liknande
de som anvands for ren tonfunktion.

14) Kontrollera spanningen hos headsetets och benvibratorns huvudband. Se till att vridleder kan
rora sig fritt tillbaka utan alltfér mycket slack.

15) Kontrollera att huvudband och vridleder pa bruseliminerande headset inte ar slitna eller har
drabbats av metallutmattning.

e 3
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Instrumentet ar utformat for att fungera val i manga ar, men arlig kalibrering rekommenderas pga. mdjlig
paverkan pa hortelefoner.

Instrumentet maste dven omkalibreras ifall det hander nagot drastiskt med nagon av dess delar (t.ex. att
headset eller benledare tappas pa ett hart underlag).

Kalibreringsproceduren beskrivs i servicemanualen, som tillhandahélls pa begaran.

NOTICE

Man maste vara mycket forsiktig ndr man hanterar horlurar och andra hortelefoner eftersom mekaniska
stotar kan andra kalibreringen.

4.2 Rengora Interacoustics produkter

Om instrumentets ytor eller delar av instrumentet ar smutsiga kan de rengéras med en mjuk trasa som
har fuktats med en mild vatten- och diskmedelsldsning eller liknande. Anvand inte organiska
I6sningsmedel eller aromatiska oljor. Koppla alltid bort USB-sladden under rengdringsprocessen, och var
noggrann med att inte lata nagra vatskor komma in pa insidan av instrumentet eller tillbehéren.

e Fore rengoringen ska instrumentet alltid stangas av och kopplas bort fran stromkallan

e Anvand en mjuk trasa som ar latt fuktad med rengoringsldsning for att rengoéra alla exponerade
ytor

e Latinte vatska komma i kontakt med metalldelarna inuti hoérlurarna.

¢ Instrumentet och tillbehéren far inte autoklaveras, steriliseras eller sdnkas ned i nagon vatska
Anvand inte harda eller spetsiga objekt for att rengdra nagon del av instrumentet eller tillbehdren.
Lat inte delar som har kommit i kontakt med vatska torka fére rengéringen.

e Oronpluggar av gummi eller skum &r avsedda enbart for engangsbruk

e Se till att inga skdrmar pa instrumenten kommer i kontakt med isopropylalkohol

Rekommenderade rengorings- och desinfektionslosningar:
e Varmt vatten med en mild rengéringslosning utan slipeffekt (tval)
e 70 % isopropylalkohol

Tillvdgagangssatt:
e Rengor instrumentet genom att torka héljet med en trasa som inte luddar av sig, och som ar latt
fuktad med rengoringslésning
e Rengor dynor och patienthandbrytare och andra delar med en luddfri trasa som fuktat latt med ett
rengdringsmedel
¢ Var noga med att inte lata fukt komma in i hdgtalardelen pa hérlurarna och liknande delar

4.3 Angaende reparationer
Interacoustics kan endast hallas ansvarigt for CE-markningens giltighet och utrustningens
sakerhetseffekter, palitlighet och prestanda om:
1. montering, utékningar, omjusteringar, andringar och reparationer utférs av behériga personer,
2. ett serviceintervall pa 1 ar uppratthalls,
3. de elektriska installationerna i det aktuella rummet uppfyller tillampliga krav, och
4. utrustningen anvands av behdrig personal och i enlighet med den dokumentation som
tillhandahalls av Interacoustics.
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Kunden bor kontakta en lokal distributdr for information om service/reparationer, inklusive pa platsen. Det
ar viktigt att kunden (via lokal distributdr) fyller i en RETURRAPPORT (Return Report) varje tillfalle som
komponenten/produkten skickas in pa service/reparation till Interacoustics.

4.4 Garanti
Interacoustics garanterar:
e ADG629 ar fri fran defekter under normal anvandning.
e Service under en period pa 24 manader fran det datum da Interacoustics levererade enheten
till den forsta koparen
e Tillbehor ar fria fran defekter under normal anvandning
e Service under en period pa nittio (90) dagar fran det datum da Interacoustics levererade dem
till den forsta kdparen

Om en produkt behdver service under garantiperioden bor képaren kommunicera direkt med det lokala
Interacoustics servicekontoret for att faststalla var den bor repareras. Kostnaden fér reparation eller
utbyte kommer enligt villkoren i denna garanti att tdckas av Interacoustics. Den produkt som behdver
service bor returneras snarast, korrekt paketerad och frankerad. Képaren ansvarar for eventuell forlust
eller skada under retursandningen till Interacoustics.

Under inga forhallanden ska Interacoustics hallas ansvariga fér nagra direkta eller indirekta foéljdskador i
samband med inkop eller anvandning av ndgon Interacoustics-produkt.

Detta galler endast den ursprungliga képaren. Denna garanti géller inte nagon efterféljande agare eller
innehavare av produkten. Vidare ska denna garanti inte omfatta, och Interacoustics ska inte hallas
ansvariga for, eventuell forlust som uppstar i samband med inkép eller anvandning av nagon av
Interacoustics produkter som har:

e reparerats av nagon annan an Interacoustics auktoriserade servicerepresentanter;

e andrats pa ett satt som, enligt Interacoustics gottfinnande, har paverkat produktens stabilitet
eller tillforlitlighet;

o utsatts for felanvandning, underlatelse eller skada, eller vars serie- eller partinummer har
andrats, skadats eller tagits bort; eller

e som inte har blivit korrekt underhallen eller som har anvants pa nagot annat satt an enligt de
instruktioner som tillhandahalls av Interacoustics.

Denna garanti ersatter alla andra garantier, vare sig uttryckliga eller underférstadda, och alla andra
Interacoustics ansvar eller skyldigheter, och Interacoustics ger eller éverlater inte till ndgon annan person
eller myndighet, vare sig direkt eller indirekt, behoérighet att & Interacoustics vagnar anta nagot annat
ansvar i samband med forsaljning av Interacoustics-produkter.

INTERACOUSTICS AVSAGER SIG ALLA ANDRA GARANTIER, UTTRYCKLIGA SAVAL SOM
UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE GARANTIER FOR SALJBARHET ELLER FOR FUNKTION ELLER
LAMPLIGHET FOR ETT SARSKILT ANDAMAL ELLER TILLAMPNING.
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5 Allimanna tekniska specifikationer

5.1 ADG629 Teknisk specifikation

Medicinsk CE-markning: CE-markningen i kombination med MD-symbolen indikerar att
Interacoustics A/S uppfyller kraven i férordningen om medicintekniska
produkter (EU) 2017/745 bilaga |.

Godkénnande av kvalitetssystem gérs av TUV — identifieringsnr. 0123.

Standarder: Sakerhet: IEC 60601-1 2005/EN 60601-1 2006 och A1 2012
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14

II, Tildmpade delar typ B

Elektromagnetisk IEC 60601-1-2(2014)
kompatibilitet

(EMC):
Audiometer: Tonaudiometer: IEC 60645 -1 (2017), ANSI S3.6
(2010), Type 2
Talaudiometer: IEC 60645-1 (2017)/ANSI S3.6 (2010)
typ B eller B-E.
Autotroskeltest: SS-EN 8253-1 (2010)
Kalibrering Se servicemanualen fér AD629 for information och anvisningar om
kalibrering.
Luftledning DDA45: 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
Benledning B71: ISO 389-3 1994, ANSI S3.6-2010
Placering: Mastoid
Fritt falt ISO 389-7 2005, ANSI S3.6-2010
Hog frekvens ISO 389-5 2004, ANSI S3.6-2010

Effektiv maskering | 1ISO 389-4 1994, ANSI S3.6-2010

Transduktorer DD45 Huvudband statisk kraft 4.5N +0.5N
TDH39 Huvudband statisk kraft 4.5N +0.5N
DD450 Huvudband statisk kraft 10N +0.5N
DDG65 v2 Huvudband statisk kraft 10N +£0.5N
B71 Ben Huvudband statisk kraft 5.4N +0.5N
IP30

Patientens signalknapp Enhandshjalpknapp

Patientkommunikation Talk Forward (TF) och Talk Back (TB).

Monitor Utgang genom inbyggd hogtalare eller genom extern instickshorlur eller
hogtalare.
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Specialprover/provuppsattning

SISI. ABLB. Stenger. Stenger-tal. Langenbeck (ton i brus) Békésy-prov.,
Weber

Tal 2 kanaler, master-hdrapparat 2 kanaler, autotroskel.

Autotréskeltest:

Patientens tillgangliga tid fér respons: Lika lang som tonpresentation
Okning av hérselniva: 5 dB.

Autotroskeltest (Békésy):

Brukslage: Békésy
Hastighet pa nivaférandring: 2.5 dB/s +20%
Minsta nivadkning: 0,5dB
Stimulus

Ton 125-20000 Hz separerade i tva intervall: 125-8000 Hz och 8000-20000 Hz.
Upplésning 1/2-1/24 oktav.

Warbleton 1-10 Hz sinus, +/- 5 % modulation

Wave-fil 44100 Hz sampling, 16 bitar, 2 kanaler

Maskering Automatiskt val av smalbandsbrus (eller vitt brus) for tonpresentation och

talbrus for talpresentation.

Smalbandsbrus:
IEC 60645-1:2001, 5/12 oktavfilter med samma centerfrekvensupplésning
som ren ton.

Vitt brus:
80—-20000 Hz uppmatt med konstant bandbredd

Talbrus.
IEC 60645-2:1993 125-6000 Hz fallande 12 dB/oktav 6ver 1 KHz +/-5 dB

Presentation

Manuell eller omvand. Enkla eller multipla pulser.

Intensitet

Se medféljande bilaga
Intensitetsstegen 1, 2 eller 5 dB ar tillgangliga

Utdkat omrade-funktion: Om den inte aktiveras begransas luftledningens
utgang till 20 dB under maximal utgang.

Frekvensintervall

125 Hz till 8 kHz (Valfri hog frekvens: 8 kHz till 20 kHz)
125Hz, 250Hz, 750Hz, 1500Hz och 8kHz kan fritt valjas bort
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Tal Frekvensrespons:
(Typisk) Frekvens Linjar (dB) FFequv (dB)
(Hz) Ext sign’  Int. Ext sign’ Int.
Sign? Sign?
TDH39 125-250  +0/-2 +0/-2 +0/-8 +0/-8
(IEC 60318-3 250- +2/-2 +2/-1 +2/-2 +2/-2
kopplare) 4000 +1/-0 +1/-0 +1/-0 +1/-0
4000-
6300
DD45 125-250  +0/-2 +1/-0 +0/- +0/-7
(IEC 60318-3 250- +1/-1 +1/-1 +2/-2 +2/-3
kopplare) 4000 +0/-2 +0/-2 +1/-1 +1/-1
4000-
6300
DD65v2 125-250 +0/-2 +1/-0 +0/- +0/-7
(IEC 60645-1- 250- +1/-1 +1/-1 +2/-2 +2/-3
kopplare) 4000 +0/-2 +0/-2 +1/-1 +1/-1
4000-
6300
IP 30 250- +2/-3 +4/-1 (Icke-linjar)
(IEC 60318-5 4000
kopplare)
B71-benledare 250- +12/- +12/- (Icke-linjar)
(IEC 60318-6 4000 12 12
kopplare)
2% THD vid 1000 Hz max.
utgang +9 dB (6kande vid
lagre frekvens)
Nivaintervall: -10 till 50
dB HL
1. Ext. sign: CD-ingang 2. Int. sign:
Wave-filer
Extern signal Talatergivande utrustning som ar ansluten till CD-ingang maste ha ett
signal-till-brusforhallande pa minst 45 dB eller hogre.
Det talmaterial som anvands maste inkludera en kalibreringssignal for
justering av ingangen till 0 dBVU.
Fritt falt Effektférstarkare och hogtalare
Med en ingang pa 7 Vrms — Forstarkare och hégtalare maste kunna skapa
en ljudtrycksniva pa 100 dB pa ett avstand av 1 meter - samt uppfylla
féljande krav:
Frekvensrespons Total harmonisk distorsion
125-250 Hz  +0/-10 dB 80dBSPL <3%
250-4000 Hz 3 dB 100dB SPL < 10%
4000-6300 Hz 15 dB
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Intern lagring

1000 klienter / 50.000 sessioner

Signalindikator (VU)

Tidsviktning: 300mS
Dynamisk intervall: 23dB
Likriktarens egenskaper: RMS

Valbara indata tillhandahalls med en dampare som kan justera nivan till
indikatorns referensposition (0 dB)

Dataanslutningar (uttag)

4 x USB A (kompatibla med USB 1.1 och senare)
1 x USB B (kompatibel med USB 1.1 och senare)
1 x LAN Ethernet

Externa enheter (USB)

PC-mus och tangentbord (for datainmatning)
Skrivare som stods: PCL3-skrivare, standard (HP, Epson, Cannon)

Ingangsspecifikationer

B 100uVrms vid max. férstarkning for 0dB avlasning

Ingédngsimpedans: 3,2 KOhm

Mik. 2 100uVrms vid max. férstarkning for 0dB avlasning
Ingédngsimpedans: 3,2 KOhm
CD 7mVrms vid max. férstérkning 0dB avlasning

Ingangsimpedans: 47 KOhm

TF (sidopanel)

100uVrms vid max. férstarkning for 0dB avlasning

Ingangsimpedans: 3,2 KOhm

TF (frontpanel)

100uVrms vid max. férstarkning for 0dB avlasning

Ingadngsimpedans: 3,2 KOhm

Wave-filer

Spelar upp Wave-fil fran harddiskenheten

Utgangsspecifikationer

FF1 &2

7Vrms vid min. 2KOhm belastning
60-20000Hz -3dB

Vanster & hdoger

7Vrms vid 10 Ohms belastning
60-20000Hz -3dB

Ins. Vanster &
héger

7Vrms vid 10 Ohms belastning
60-20000Hz -3dB

Ben

7Vrms vid 10 Ohms belastning
60-10000Hz -3dB

Ins. Maskering

7Vrms vid 10 Ohms belastning
60-20000Hz -3dB

Monitor
(sidopanel)

2x 3Vrms vid 32 Ohms / 1.5Vrms vid 8 Ohms
belastning
60-20000Hz -3dB

Display

5,7 tums héguppldst fargdisplay med 640x480 pixlar
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Kompatibel programvara

Diagnostic Suite - Noah-, OtoAccess®- och XML-kompatibel

Matt (LxBxH)

36,5x29,5x6,5cm /14,4 x 11,6 x 2,6 tum

Vikt

3,3 kg

Stromfoérsoérjning

100-240 V~, 50-60Hz max 0,5 ampere

Driftsmiljo Temperatur: 15-35°C
Rel. luftfuktighet: 30-90% icke-kondens
Transport och férvaring Transporttemperatur: -20-50°C
Forvaringstemperatur: 0-50°C
Rel. luftfuktighet: 10-95 % icke-kondens
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5.2 Oversikt 6ver referensniva och maximal horselniva, tonaudiometer

Ren ton RETSPL
Hortelefon DD45 | TDH39 | DD65v2 | DD450 P30 B71 B81
Impedans 100 100 100 40Q 100 100 1250Q
Artificiellt | Artificiellt

Kopplare 6 ccm 6 ccm ora ora 2. ccm Mastoid Mastoid

RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETFL RETFL
Ton 125 Hz 47,5 45 30,5 30,5 26
Ton 160 Hz 40,5 37,5 25,5 26 22
Ton 200 Hz 33,5 31,5 21,2 22 18
Ton 250 Hz 27 25,5 17 18 14 67 67
Ton 315 Hz 22,5 20 14 15,5 12 64 64
Ton 400 Hz 17,5 15 10,5 13,5 9 61 61
Ton 500 Hz 13 11,5 8 " 5,5 58 58

6,5 8

Ton 630 Hz 9 8,5 4 52,5 52,5
Ton 750 Hz 6,5 8/7,5 5.5 6 2 48,5 48,5
Ton 800 Hz 6,5 7 5 6 1,5 47 47
Ton 1000 Hz 6 7 45 5.5 0 42,5 42,5
Ton 1250 Hz 7 6,5 3.5 6 2 39 39
Ton 1500 Hz 8 6.5 25 5.5 2 36,5 36,5
Ton 1600 Hz 8 7 2,5 5.5 2 35,5 35,5
Ton 2000 Hz 8 9 25 45 3 31 31
Ton 2500 Hz 8 9,5 2 3 5 29,5 29,5
Ton 3000 Hz 8 10 2 25 35 30 30
Ton 3150 Hz 8 10 3 4 4 31 31
Ton 4000 Hz 9 9,5 9.5 9.5 55 35,5 35,5
Ton 5000 Hz 13 13 15,5 14 5 40 40
Ton 6000 Hz 20,5 15,5 21 17 2 40 40
Ton 6300 Hz 19 15 21 17,5 2 40 40
Ton 8000 Hz 12 13 21 17,5 0 40 40
Ton 9000 Hz 19
Ton 10000 Hz 22
Ton 11200 Hz 23
Ton 12500 Hz 27,5
Ton 14000 Hz 35
Ton 16000 Hz 56
Ton 18000 Hz 83
Ton 20000 Hz 105

DD45 6 ccm anvander kopplare av typ IEC60318-3 eller NBS 9A och RETSPL kommer fran PTB — DTU-rapport 2009-2010. Kraft 4,5 N
+0,5N

TDH39 6 ccm anvander kopplare av typ IEC60318-3 eller NBS 9A och RETSPL kommer fran ANSI S3.6 2010 samt ISO 389-1 1998.
Kraft4,5N 0,5 N
DD450 anvander IEC60318-1 och RETSPL kommer fran ANSI S3.6 — 2018,kraft 10 N 0,5 N.

IP30/2 ccm anvander kopplare ANSI S3.7-1995 IEC60318-5 (HA-2 med 5 mm hardslang) och RETSPL kommer fran ANSI S3.6 2010
och I1SO 389-2 1994.

Artificiellt ra DD65 v2 anvander kopplare av typ IEC60318-1 med adapter typ 1 och RETSPL kommer fran PTB-rapport 2018. Kraft 10
+0,5N

B71/B81 anvander mekanisk kopplare ANSI S3.13 eller IEC60318-6 2007 och RETFL kommer fran ANSI S3.6 2010 ochlSO 389-3
1994. Kraft 5,4N +0,5 N
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Ren ton max horselniva
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Hértelefon DD45 | TDH39 | DD65v2 | DD450 1P30 B71 B81
Impedans 100 100 100 400 100 100 12,50

Artificiellt | Artificiellt
Kopplare 6 ccm 6 ccm ora ora 2.ccm Mastoid Mastoid
Signal Max HL | Max HL | MaxHL Max HL | Max HL | Max HL Max HL
Ton 125 Hz 90 90 85 100 90,0
Ton 160 Hz 95 95 90 105 95
Ton 200 Hz 100 100 95 105 100
Ton 250 Hz 110 110 100 110 105 45 50
Ton 315 Hz 115 115 105 115 105 50 60
Ton 400 Hz 120 120 110 115 110 65 70
Ton 500 Hz 120 120 110 115 110 65 70
Ton 630 Hz 120 120 110 120 115 70 75
Ton 750 Hz 120 120 115 120 115 70 75
Ton 800 Hz 120 120 115 120 115 70 75
Ton 1000 Hz 120 120 115 120 120 70 85
Ton 1250 Hz 120 120 115 110 120 70 90
Ton 1500 Hz 120 120 115 115 120 70 90
Ton 1600 Hz 120 120 115 115 120 70 90
Ton 2000 Hz 120 120 115 115 120 75 90
Ton 2500 Hz 120 120 115 115 120 80 85
Ton 3000 Hz 120 120 115 115 120 80 85
Ton 3150 Hz 120 120 115 115 120 80 85
Ton 4000 Hz 120 120 110 115 115 80 85
Ton 5000 Hz 120 120 105 105 105 60 70
Ton 6000 Hz 115 120 100 105 100 50 60
Ton 6300 Hz 115 120 100 105 100 50 55
Ton 8000 Hz 110 110 95 105 95 50 50
Ton 9000 Hz 100
Ton 10000 Hz 100
Ton 11200 Hz 95
Ton 12500 Hz 90
Ton 14000 Hz 80
Ton 16000 Hz 60
Ton 18000 Hz 30
Ton 20000 Hz 15
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Smalbandbrus, effektiv
maskeringsniva
Hortelefon DD45 | TDH39 | DD450 | ip3p B71 B81
Impedans 10Q 10Q 40 Q 10Q 10Q 12,5Q
Artificiellt

Kopplare 6 ccm 6 ccm ora 2 ccm Mastoid Mastoid

EM EM EM EM EM EM
Smalbandbrus, 34,5
125 Hz 51,5 49 30,0
Smalbandbrus, 30
160 Hz 44,5 415 26
Smalbandbrus, 26
200 Hz 37,5 355 22
Smalbandbrus, 22
250 Hz 31 29,5 18 71 71
Smalbandbrus, 19,5
315 Hz 26,5 24 16 68 68
Smalbandbrus, 17,5
400 Hz 21,5 19 13 65 65
Smalbandbrus, 15
500 Hz 17 15,6 9,5 62 62
Smalbandbrus, 13
630 Hz 14 13,5 9 57,5 57,5
Smalbandbrus, 1
750 Hz 11,6 12,5 7 53,5 53,5
Smalbandbrus, 11
800 Hz 11,5 12 6,5 52 52
Smalbandbrus, 11,5
1000 Hz 12 13 6 48,5 48,5
Smalbandbrus, 12
1250 Hz 13 12,5 8 45 45
Smalbandbrus, 11,5
1500 Hz 14 12,5 8 42,5 42,5
Smalbandbrus, 11,5
1600 Hz 14 13 8 41,5 415
Smalbandbrus, 10,5
2000 Hz 14 15 9 37 37
Smalbandbrus, 9
2500 Hz 14 15,6 11 35,5 35,5
Smalbandbrus, 8,5
3000 Hz 14 16 9,5 36 36
Smalbandbrus, 10
3150 Hz 14 16 10 37 37
Smalbandbrus, 14,5
4000 Hz 14 14,5 10,5 40,5 40,5
Smalbandbrus, 19
5000 Hz 18 18 10 45 45
Smalbandbrus, 22
6000 Hz 25,5 20,5 7 45 45
Smalbandbrus, 22,5
6300 Hz 24 20 7 45 45
Smalbandbrus, 22,5
8000 Hz 17 18 5 45 45
Smalbandbrus, 24
9000 Hz
Smalbandbrus, 27
10000 Hz
Smalbandbrus, 28
11200 Hz
Smalbandbrus, 32,5
12500 Hz
Smalbandbrus, 40
14000 Hz
Smalbandbrus, 61
16000 Hz
Smalbandbrus, 88
18000 Hz
Smalbandbrus, 110
20000 Hz
Vitt brus 0 0 0 0 425 425
TEN-brus 25 25 16

Effektivt maskeringsvarde ar RETSPL/RETFL, lagg till 1/3 oktavskorrigering for smalbandsljud fran ANSI S3.6 2010 eller ISO389-4

1994.
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NB brus max HL

Hortelefon DD45 | TDH39 | DD65v2 | DD450 IP30 B71 B81
Impedans 10Q 100 100 40 Q 100 100 125Q
Artificiellt | Artificiellt

Kopplare 6 ccm 6 ccm ora ora 2. ccm Mastoid Mastoid
MaxHL | MaxHL | MaxHL | MaxHL | MaxHL | MaxHL Max HL

Smalbandbrus, 75 75

125 Hz 75 75 90,0

Smalbandbrus, 80 80

160 Hz 80 85 95

Smalbandbrus, 85 80

200 Hz 90 90 100

Smalbandbrus, 90 85

250 Hz 95 95 105 35 40

Smalbandbrus, 95 90

315 Hz 100 100 105 40 50

Smalbandbrus, 100 95

400 Hz 105 105 105 55 60

Smalbandbrus, 100 95

500 Hz 110 110 110 55 60

Smalbandbrus, 100 95

630 Hz 110 110 110 60 65

Smalbandbrus, 105 100

750 Hz 110 110 110 60 65

Smalbandbrus, 105 100

800 Hz 110 110 110 60 65

Smalbandbrus, 105 100

1000 Hz 110 110 110 60 70

Smalbandbrus, 105 95

1250 Hz 110 110 110 60 75

Smalbandbrus, 105 100

1500 Hz 110 110 110 60 75

Smalbandbrus, 105 100

1600 Hz 110 110 110 60 75

Smalbandbrus, 105 100

2000 Hz 110 110 110 65 70

Smalbandbrus, 105 100

2500 Hz 110 110 110 65 65

Smalbandbrus, 105 100

3000 Hz 110 110 110 65 65

Smalbandbrus, 100 100

3150 Hz 110 110 110 65 65

Smalbandbrus, 100 100

4000 Hz 110 110 110 65 60

Smalbandbrus, 95 95

5000 Hz 110 110 105 50 55

Smalbandbrus, 90 90

6000 Hz 105 110 100 45 50

Smalbandbrus, 90 90

6300 Hz 105 110 100 40 45

Smalbandbrus, 85 90

8000 Hz 100 100 95 40 40

Smalbandbrus, 85

9000 Hz

Smalbandbrus, 85

10000 Hz

Smalbandbrus, 80

11200 Hz

Smalbandbrus, 75

12500 Hz

Smalbandbrus, 70

14000 Hz

Smalbandbrus, 50

16000 Hz

Smalbandbrus, 20

18000 Hz

Smalbandbrus, 0

20000 Hz

Vitt brus 120 120 110 115 110 70 70

TEN-brus 110 110 100
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ANSI tal RETSPL

Hértelefon DD45 | TDH39 | DD65v2 | DD450 1P30 B71 B81
Impedans 100 100 100 400 100 100 12,50
Artificiellt | Artificiellt

Kopplare 6 ccm 6 ccm ora ora 2.ccm Mastoid Mastoid
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETFL RETFL

Tal 18,5 19,5 17 19

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

Tal Icke-linjar 6 7 4,5 55 12,5 55 55

Tal i brus 18,5 19,5 17 19

Tal i brus Equ.FF. 18,5 15,5 16,5 18,5

Tal i brus Icke-linjar 6 7 45 5.5 12,5 55 55

Vitt brus nar tal &r 19,5 21,5

paslaget 21 22 15 57,5 57,5

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

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

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

ANSI talniva 12,5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2010 (akustisk linjér viktning)

ANSI tal likvardig fri faltniva 12,5 dB + 1 kHz RETSPL — (G¢-G¢) fran ANSI S3.6 2010 (akustisk ekvivalent kanslighetsviktning)

ANSI tal icke-linjéar niva 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2010 (DD45-TDH39) och IP30-CIR - B71-B81 12,5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6

2010 (ingen viktning)

ANSI tal max horselniva

Hértelefon DD45 | TDH39 | DD65v2 | DD450 1P30 B71 B81
Impedans 100 100 100 400 100 100 1250
Artificiellt | Artificiellt
Kopplare 6 ccm 6 ccm ora ora 2 ccm | Mastoid Mastoid
Max HL | Max HL Max HL Max HL | Max HL | Max HL Max HL
Tal 110 110 100 90
Tal Equ.FF. 100 105 95 85
Tal Icke-linjar 120 120 110 110 110 60 60
Tal i brus 100 100 95 85
Tal i brus Equ.FF. 100 100 90 80
Tal i brus Icke-linjar 115 115 105 105 110 50 50
Vitt brus nar tal &r 95 90
paslaget 95 95 95 55 60
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|IEC tal RETSPL

Hértelefon DD45 | TDH39 | DD65v2 | DD450 IP30 B71 B81
Impedans 100 100 100 400 100 100 12,5Q
Artificiellt | Artificiellt

Kopplare 6 ccm 6 ccm ora ora 2. ccm Mastoid Mastoid
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETFL RETFL

Tal 20 20 20 20

Tal Equ.FF. 35 05 1.5 3.5

Tal Icke-linjar 6 7 4,5 5.5 20 55 55

Tal i brus 20 20 20 20

Tal i brus Equ.FF. 35 0,5 15 35

Tal i brus Icke-linjar 6 7 45 5,5 20 55 55

Vitt brus nar tal &r 22,5 22,5

paslaget 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 och ISO 389-8 2004.

IEC talniva IEC60645-2 1997 (akustisk linjar viktning)

IEC tal, ekvivalent fritt falt-niva (Ge-Gc) fran IEC60645-2 1997 (akustisk ekvivalent kanslighetsviktning)

IEC tal icke linjarniva 1 kHz RETSPL (DD45-TDH50-HDA200) och IP30 - B71 - B81 IEC60645-2 1997 (ingen viktning)

|[EC tal max horselniva

D-0133831-C— 2024/06
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Transduktor DD45 | TDH39 | DD65v2 | DD450 IP30 B71 B81
Impedans 100 100 100 400 100 100 12,5Q
Artificiellt | Artificiellt

Kopplare 6 ccm 6 ccm ora ora 2 ccm | Mastoid Mastoid
Max HL [ Max HL Max HL Max HL | Max HL [ Max HL Max HL

Tal 110 110 95 90

Tal Equ.FF. 115 120 110 100

Tal Icke-linjar 120 120 110 110 100 60 60

Tal i brus 100 100 90 85

Tal i brus Equ.FF. 115 115 100 95

Tal i brus Icke-linjér 115 115 105 105 90 50 50

Vitt brus nar tal ar 95 90

paslaget 95 95 85 55 60
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Svenskt tal RETSPL

Transduktor DD45 | TDH39 | DD65v2 | DD450 IP30 B71 B81
Impedans 100 100 100 400 100 100 12,5Q
Artificiellt | Artificiellt

Kopplare 6 ccm 6 ccm ora ora 2. ccm Mastoid Mastoid
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETFL RETFL

Tal 22 22 20 20

Tal Equ.FF. 35 05 1.5 3.5

Tal Icke-linjar 22 22 4,5 5.5 21 55 55

Tal i brus 27 27 20 20

Tal i brus Equ.FF. 35 0,5 1.5 3.5

Tal i brus Icke-linjar 27 27 45 5,5 26 55 55

Vitt brus nar tal &r 22,5 22,5

paslaget 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 och ISO 389-8 2004.

Svensk talniva enligt STAF 1996 och IEC60645-2 1997 (akustisk linjar viktning)

Svenskt tal ekvivalent fritt falt-niva (Gg-G¢) fran IEC60645-2 1997 (akustisk ekvivalent kanslighetsviktning)

IEC tal icke linjarniva 1 kHz RETSPL (DD45-TDH39) och IP30 — B71 - B81, STAF 1996 och IEC60645-2 1997 (ingen viktning)

Svenskt tal max horselniva

Transduktor DD45 | TDH39 | DD65v2 | DD450 IP30 B71 B81
Impedans 100 100 100 400 100 100 | 1250
Artificiellt | Artificiellt

Kopplare 6 ccm 6 ccm ora ora 2 ccm | Mastoid | Mastoid
Max HL | Max HL | Max HL Max HL | Max HL | Max HL | Max HL

Tal 108 108 95 90

Tal Equ.FF. 115 120 110 100

Tal Icke-linjar 104 105 110 110 99 60 60

Tal i brus 93 93 90 85

Tal i brus Equ.FF. 115 115 100 95

Tal i brus Icke-linjér 94 95 105 105 84 50 50

Vitt brus nar tal ar 95 90

paslaget 95 95 85 55 60
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Norskt tal RETSPL

DD65 v2

DD450

Transduktor DD45 | TDH39 IP30 B71 B81
Impedans 100 100 100 400 100 100 12,5Q
Artificiellt | Artificiellt

Kopplare 6 ccm 6 ccm ora ora 2. ccm Mastoid Mastoid
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETFL RETFL

Tal 40 40 20 40

Tal Equ.FF. 35 05 1.5 3.5

Tal Icke-linjar 6 7 4,5 5.5 40 75 75

Tal i brus 40 40 20 40

Tal i brus Equ.FF. 35 0,5 1.5 3.5

Tal i brus Icke-linjar 6 7 45 5,5 40 75 75

Vitt brus nar tal &r 22,5 22,5

paslaget 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 och ISO 389-8 2004.

Norsk talniva IEC60645-2 1997 + 20 dB (akustisk linjar viktning)

Norskt tal ekvivalent fritt falt-niva (Gg-Gc) fran IEC60645-2 1997 (akustisk ekvivalent kanslighetsviktning)

Norskt tal icke linjarnivé 1 kHz RETSPL (DD45-TDH39) och IP30 - B71 - B81 IEC60645-2 1997 +20 dB (ingen viktning)

Norskt tal max horselniva

Transduktor DD45 | TDH39 | DD65v2 | DD450 IP30 B71 B81
Impedans 100 100 100 400 100 100 12,50
Artificiellt | Artificiellt
Kopplare 6 ccm 6 ccm ora ora 2 ccm | Mastoid Mastoid
Max HL | Max HL Max HL Max HL | Max HL [ Max HL Max HL
Tal 90 90 95 70
Tal Equ.FF. 115 120 110 100
Tal Icke-linjar 120 120 110 110 80 40 40
Tal i brus 80 80 90 65
Tal i brus Equ.FF. 115 115 100 95
Tal i brus Icke-linjér 115 115 105 105 70 30 30
Vitt brus nér tal 8r paslaget 95 95 95 90 85 55 60
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Fritt falt
ANSI S3.6-2010 Fritt falt max SPL
1SO 389-7 2005 Fritt falt max HL finns genom att subtrahera det valda RETSPL-vardet
Binaural B,\'/’l‘::;'r;'l" Fritt falt-linje
0° 45° 90° korrektion Ton OBS
Frekvens RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL Max SPL Max SPL
Hz dB dB dB dB dB dB
125 22 21,5 21 2 102 97
160 18 17 16,5 2 98 93
200 14,5 13,5 13 2 104,5 99,5
250 11,5 10,5 9,5 2 106,5 101,5
315 8,5 7 6 2 103,5 98,5
400 6 3,5 2,5 2 106 101
500 4,5 1,5 0 2 104,5 99,5
630 3 -0,5 -2 2 103 98
750 2,5 -1 -2,5 2 102,5 97,5
800 2 -1,5 -3 2 107 102
1000 2,5 -1,5 -3 2 102,5 97,5
1250 3,5 -0,5 -2,5 2 103,5 98,5
1500 2,5 -1 -2,5 2 102,5 97,5
1600 1,5 -2 -3 2 106,5 101,5
2000 -1,5 -4,5 -3,5 2 103,5 98,5
2500 -4 -7,5 -6 2 101 96
3000 -6 -11 -8,5 2 104 94
3150 -6 -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
Vitt brus 0 -4 -5,5 2 100
ANSI fritt falt
Fritt falt max SPL
ANSI $3.6-2010 Fritt falt max HL finns genom att subtrahera det valda RETSPL-véardet
Binaural
Binaural till Fritt falt-linje
Monaural
0° 45° 90° 135° 180° korrektion 0°-45°-90°
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL Max SPL
Tal 15 11 9,5 10 13 2 100
Tal i brus 15 11 9,5 10 13 2 100
Tal WN 17,5 13,5 12 12,5 15,5 2 97,5
IEC fritt falt
Fritt félt max SPL
SO 389-7 2005 Fritt falt max HL finns genom att subtrahera det valda RETSPL-véardet
Binaural
Binaural till Fritt falt-linje
Monaural
0° 45° 90° 135° 180° korrektion 0°-45°-90°
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL Max SPL
Tal 0 -4 -5,5 -5 -2 2 100
Tal i brus 0 -4 -5,5 -5 -2 2 100
Tal WN 25 -1,5 -3 -2,5 0,5 2 97,5
S
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Fritt falt Sverige
Fritt falt max SPL
ISO 389-7 2005 Fritt falt max HL finns genom att subtrahera det valda RETSPL-vardet
Binaural
Binaural till Fritt falt-linje
Monaural
0° 45° 90° 135° 180° korrektion 0°-45°-90°
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL RETSPL Max SPL
Tal 0 -4 -5,5 -5 -2 2 100
Tal WN 25 -1,5 -3 -2,5 0,5 2 97,5
Fritt falt Norge
Fritt falt max SPL
SO 389-7 2005 Fritt falt max HL finns genom att subtrahera det valda RETSPL-véardet
Binaural
Binaural till Fritt falt-linje
Monaural
0° 45° 90° 135° 180° korrektion 0°-45°-90°
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL RETSPL Max SPL
Tal 0 -4 -5,5 -5 -2 2 100
Tal i brus 0 -4 -5,5 -5 -2 2 100
Tal WN 25 -1,5 -3 -2,5 0,5 2 97,5
Ekvivalent fritt falt
Talaudiometer
TDH39 DD45
IEC60645-2 1997 PTB - DTU
ANSI S3.6-2010 2010
Kopplare IEC60318-3 IEC60318-3
Frekvens Gr-Gc Gre-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
Py 2\
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Ljuddampningsvarden for
hortelefon
Frekvens Dampning
TDH39/DD45
Srerdymapn | P30
51
[Hz] [dB]* [dB]*
125 3 33
160 4 34
200 5 35
250 5 36
315 5 37
400 6 37
500 7 38
630 9 37
750 -
800 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 Stiftscheman AD629

Uttag Kontakt Stift 1 Stift 2 Stift 3
Stréom Ledare Neutral Jord
IEC C6
Vanster och hdger
Iso. vanster och héger .T:I’V‘? ‘
1 5 Jord Signal -
Ben
Iso. mask 6,3 mm mono
TB
Mik. 2 .;ET[:T) Jord Likstrémbias Signal
TF (frontpanel) roes
Pat. resp. 6,3 mm stereo -
CD Jord CD2 CD1
TF (sidopanel) 153 Jord Likstrémbias Signal
Monitor (sidopanel) 3,5 mm stereo Jord Hoéger Vanster
ol -
FF1 och FF2 ) Jord Signal -
RCA
USB A (4 x vard) USB B (Enhet)
1. +5VDC 1. +5VDC
2. Data- 2. Data-
3. Data+ 3. Data+
4. Jord 4. Jord
LAN ethernet
1. TX+  transmit data+
ﬁ 1. TX- transmit data-
1 & 2. RX+ mottagare data+
W 3. Inte asluten
4. Inte asluten
ﬁ 5. RX- mttagaredata-
6. Inte asluten
RJ45 uttag RJ45 kabelkontakt 7. Inte asluten
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5.4 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Detta instrument ldmpar sig for sjukhus och andra kliniska miljéer, férutom i narheten av aktiv hogfrekvent
kirurgisk utrustning och RF-avskarmade rum med system for magnetisk resonanstomografi dar den
elektromagnetiska stérnintensiteten ar hég.

OBSERVERA: VASENTLIGA PRESTANDA fér denna utrustning definieras av tillverkaren som:

Denna utrustning har ingen VASENTLIG PRESTANDA, Franvaro eller férlust av VASENTLIG PRESTANDA
kan inte medféra omedelbar, oacceptabel risk.

En slutlig diagnos ska alltid grunda sig pa klinisk kunskap.

Anvandning av denna utrustning i narheten av annan utrustning ska undvikas, eftersom detta kan resultera i
felfunktion. Om sadan anvandning kravs ska denna och 6vrig utrustning dvervakas for att kontrollera att den
fungerar normailt.

Anvandning av andra tillbehér och kablar an de som specificeras eller tillhandahalls av denna
utrustningstillverkare, kan orsaka 6kade elektromagnetiska emissioner eller minska utrustningens
elektromagnetiska immunitet och darmed resultera i felaktig drift. | detta avsnitt aterfinns listan over tillbehor
och kablar.

Portabel RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa antenner)
ska inte anvandas narmare an 30 cm fran nagon del av denna utrustning, inklusive kablar som specificeras
av tillverkaren. | annat fall kan utrustningens prestanda férsamras, vilket kan resultera i felfunktion.

Denna utrustning uppfyller kraven i IEC60601-1-2:2014, emissionsklass B grupp 1.

OBSERVERA: Det finns inga avvikelser avseende sakerhetsstandard och tilldten anvandning.
OBSERVERA: Alla nédvandiga underhallsanvisningar uppfyller kraven avseende elektromagnetisk
kompatibilitet och aterfinns i avsnittet om allmant underhall i denna bruksanvisning. Inga ytterligare steg

kravs.

For att sakerstalla 6verensstammelse med kraven avseende elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) i enlighet
med specifikationerna i IEC 60601-1-2, far endast de tillbehér som namns i avsnitt anvandas. 1.3

Var och en som ansluter ytterligare utrustning ansvarar for att kontrollera att systemet efterlever standarden
IEC 60601-1-2.

Efterlevnad av kraven avseende elektromagnetisk kompatibilitet enligt specifikation i IEC 60601-1-2
garanteras under forutsattning att kabeltyper och -langder uppfyller specifikationerna nedan:

Beskrivning Langd (m) Skarmad (Ja/Nej)
Monitorheadset 29 Ja
m. mikrofon
Benledare 2,0 Nej
Audiometriska headset 2,0 Ja
Talk Back- mikrofon clip-on 1,9 Ja
Fritt falt-hdgtalare 0,6+0,9 Ja
Patientens signalknapp 2,0 Ja
USB-kabel 1,9 Ja
D-0133831-C— 2024/06 &
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Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk emission

Instrumentet (AD629) ar avsett att anvandas i en sadan elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren

avinstrumentet ska sakerstalla att det anvands i en sadan miljo.

Emissionstest

Overensstimmelse

Elektromagnetisk miljé — vdgledning

RF-emission Grupp 1 Instrumentet anvander endast RF-energi for dess interna
CISPR 11 funktioner.
Darmed ar enhetens RF-emission mycket Iag och det ar inte
sannolikt att enheten kommer att stéra naraliggande elektronisk
utrustning.
RF-emission Klass B Instrumentet |ampar sig for anvandning i alla kommersiella och
CISPR 11 industriella miljéer, samt i butiker och bostader.
Overtonsemissioner Uppfyller kraven
IEC 61000-3-2 Klass A kategori

Spanningsfluktuationer/
flimmeremissioner
IEC 61000-3-3

Uppfyller kraven

Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och

instrumentet.

Instrumentet (AD629) ar avsett for anvandning i en elektromagnetisk miljé dar utstralade RF-stérningar kontrolleras. Kunden eller
anvandaren av instrumentet kan forebygga elektromagnetiska stérningar genom att uppratthalla ett minsta avstand mellan portabel
och mobil RF-kommunikationsutrustning (sandare) och instrumentet enligt nedanstaende rekommendationer, beroende pa

kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Sandarens maximala

Separationsavstand beroende pa sandarens frekvens

markuteffekt - [_m 1 -
150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 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

For sandare vars maximala uteffekt inte anges ovan, kan rekommenderat separationsavstand d i meter (m) berédknas med hjalp av
den ekvation som &r tillamplig foér sdndarens frekvens, dar P ar max. uteffekt for sandaren i watt (W) enligt sandartillverkaren.

Anm. 1 Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensintervallet.

Anm. 2 Dessa riktlinjer géller eventuellt inte alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och reflektion fran

strukturer, foremal och méanniskor.
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Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

Instrumentet (AD629) ar avsett att anvandas i en sadan elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren

Immunitetstest

IEC 60601-testniva

avinstrumentet ska sakerstalla att det anvands i en saddan miljo.

Overensstimmelse

Elektromagnetisk miljé — vdgledning

Elektrostatisk urladdning
(ESD)

+8 kV kontakt

+8 kV kontakt

Golvet ska vara av tra, betong eller
keramiska plattor. Om golvet ar tackt av
syntetmaterial ska den relativa

IEC 61000-4-3

Nivaer och modulering
anges i tabell 9

IEC 61000-4-2 15 KV luft +15 kV luft \uftfuktigheten vara hégre &n 30 %.
Immunitet till narhetsfalt

fran tradlos RF- II\:Arglzvenspunkt. 385-5,785 Tradlés RF-kommunikationsutrustning bor
kommunikationsutrustning Se tabell 9 inte anvandas i narheten av nagra delar

av Instrumentet.

Elektrisk
snabbtransient/skur

+2 kV for elledningar

+1 KV for in-/utgdende

+2 kV for elledningar

+1 KV for in-/utgéende

Natstrommens kvalitet ska motsvara
typisk natstrom i kommersiella inrattningar
eller bostader.

IEC61000-4-4 ledningar ledningar

Overstrém +1 kV ledning till ledning +1 kV ledning till ledning Natstrommens kvalitet ska motsvara
typisk natstrom i kommersiella inrattningar

IEC 61000-4-5 +2 KV ledning till jord +2 kV ledning till jord eller bostader.

Spanningsfall, korta
avbrott och
spanningsvariationer i
natkablar

IEC 61000-4-11

0% UT (100% fall i UT)
for 0,5 cykler, @ 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 och 315°

0% UT (100 % fall i UT)
under 1 cykler

40% UT (60 % fall i UT)
under 5 cykler

70% UT (30% fall i UT)
under 25 cykler

0% UT (100% fall i UT)
under 250 cykler

0% UT (100% fall i UT)
fér 0,5 cykler, @ 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 och
315°

0 % UT (100 % fall i UT)
under 1 cykler

40% UT (60 % fall i UT)
under 5 cykler

70% UT (30% fall i UT)
under 25 cykler

0% UT (100% fall i UT)
under 250 cykler

Natstrommens kvalitet ska motsvara
typisk natstréom i kommersiella inrattningar
eller bostader. Om anvandaren av
instrumentet kraver att det fortsatter att
fungera vid strémavbrott rekommenderas
det att instrumentet stromforsorjs fran en
avbrottsfri stromkalla eller enhetens
interna batteri.

Strémfrekvens
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Stromfrekventa magnetfalt ska ligga pa
nivaer som ar karaktaristiska for en typisk
plats i en typisk kommersiell miljé eller
bostadsmilj6.

Stralningsfalt i omedelbar
narhet - Immunitetstest

IEC 61000-4-39

9 kHz till 13,56 MHz.
Frekvens, niva och
modulering anges i
AMD 1: 2020, tabell 11

Som anges i tabell 11
for AMD 1: 2020

Om instrumentet innehaller magnetiskt
kansliga komponenter eller kretsar ska
narhetsmagnetfaltet inte vara hogre an
testnivaerna som anges i Tabell 11.

OBS! UT ar natspanningen fore applicering av testnivan.
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Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet
Instrumentet (AD629) ar avsett att anvandas i en sadan elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren
avinstrumentet ska sakerstalla att det anvands i en saddan miljo,
Immunitetstest IEC/EN 60601-testniva Overensstimmelseniva | Elektromagnetisk miljé — vigledning
Barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning ska inte
anvandas narmare nagon del av
instrumentet, inklusive sladdarna, an det
rekommenderade separationsavstand
som berdknas med den ekvation som ar
tillamplig avseende séndarens frekvens.

Rekommenderat separationsavstand:

Ledd RF 3 Vrms 3 Vrms
IEC/EN 61000-4-6 150kHz till 80 MHz
3,5
6 Vrms 6 Vrms d=—
Vrms
| ISM-band (och
amatorradioband for
hemvardsmiljé.)
Utsand RF 3V/m 3Vim
IEC/EN 61000-4-3 80 MHz till 2,7 GHz d=7\P 80 MHz till 800 MHz
10 Vim 10 V/im
7 .
80 MHz till 2,7 GHz (Om hemvard) d=—VP 800 MHztill 2,7 GHz

Endast f6r hemvardsmiljo
Dar P ar maximal utgangseffekt for
sandaren i watt (W) enligt
sandartillverkaren och d ar det
rekommenderade separationsavstandet i
meter (m).

Faltstyrkor fran fasta RF-sandare, som
faststélls genom en elektromagnetisk
platsundersdkning,® ska vara lagre an
efterlevnadsnivan inom varje
frekvensintervall.?

Interferens kan férekomma i narheten av
utrustning som ar markt med féljande
symbol:

()
Anm. 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hdgre frekvensintervallet
Anm. 2: Dessa riktlinjer galler eventuellt inte alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och reflektion fran
strukturer, foremal och ménniskor.
3 Faltstyrkor fran fasta sandare som t.ex. basstationer for radiotelefoner (mobila/sladdlésa) och landbaserad mobilradio, amatérradio,
AM- och FM-sandningar och TV-sandningar kan inte férutséagas teoretiskt med exakthet. For utvardering av den elektromagnetiska
miljon som genereras av fasta RF-sandare, ska en elektromagnetisk platsundersokning évervagas. Om den uppmatta faltstyrkan pa
den plats dar instrumentet i anvands 6verstiger den tillampliga efterlevnadsnivan avseende RF ovan, ska instrumentet i 6vervakas
for att kontrollera att det fungerar som avsett. Om enheten inte fungerar normalt kan ytterligare atgarder kravas, som att rikta om eller
flytta instrumentet.
b Gver frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz ska féltstyrkorna vara hégst 3 V/m.
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Return Report - Form 001 Interacoustics
Opr. dato: af: Rev. dato: 30.01.2023 af: Rev. nr.:
2014-03-07 EC MHNG 5
Address
Company: DGS Diagnostics Sp. z 0.0.
Rosowek 43
i 72-001 Kotbaskowo
Address: Poland
Mail:

rma-diagnostics@dgs-diagnostics.com

Phone:

e-mail:

Contact person: Date:

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

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

[] showing general problems as described below

Item: Type: Quantity:

Serial No.: Supplied by:

Included parts:

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

Description of problem or the performed local repair:

Returned according to agreement with: Interacoustics, Other :

L] [

Date : Person :

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

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

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

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

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

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