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1 Johdanto

1.1 Tietoja tasta kayttoohjeesta
Tama kayttdohje koskee Affinity Compactia, ohjelmisto versio Affinity Suite 2.24. Taman tuotteen on
valmistanut:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Tanska

Puh.: +45 6371 3555

S-posti: info@interacoustics.com
Internet: www.interacoustics.com

1.2 Kayttotarkoitus

Suunniteltu kayttotarkoitus

Audiometrimoduuli AC440

Audiometri tuottaa tiettyja aani-, puhe- ja kohinaarsykkeita audiometrisia testeja varten, ja tutkittavan
toiminnalliset vastaukset voidaan rekisterdida automaattisesti tai manuaalisesti riippuen audiometrisesta
testista.

REM-moduuli REM440
Kuulokojeanalysaattori, joka tuottaa tiettyja arsykkeita ja rekisterdi akustisia signaaleja tutkittavan
tarykalvolta tai kontrolloidussa akustisessa ymparistdssa joko kuulokojeen kanssa tai ilman.

Kuulokojeen testausmoduuli HIT440
Kuulokojeen testikammio, joka tuottaa tiettyja arsykkeitd ja rekisterdi akustisia signaaleja kuulokojeista
kontrolloidussa akustisessa ymparistossa.

Kohdekayttdja
Koulutetut kayttajat, kuten audionomit, muut kuuloalan ammattilaiset ja koulutetut teknikot.

Kohderyhma

Audiometrimoduuli AC440

Kohderyhma ovat henkil6t, jotka pystyvat antamaan toiminnallisen vastauksen arsykkeisiin kohdekayttajien
ohjeiden mukaisesti. Kohderyhma kattaa kaikki vaestoryhmat.

REM-moduuli REM440
Kohderyhmaan kuuluvat kaikenikaiset ihmiset seka kaikki vaestéryhmat.

Kuulokojeen HIT440-testausmoduulit
Tama moduuli on tarkoitettu vain kuulokojeiden suorituskyvyn testaamiseen testikammiossa, joten
kohderyhma ei ole sovellettavissa.

Kayton esteet

Audiometrimoduuli AC440

Korvan paalle tai korvakaytavaan asetettavan kuulokkeen kaytté ei ole mahdollista, jos potilaalla esiintyy
otologista epamukavuutta, ulkokorvan poikkeavuuksia tai akuutti ulkoisen korvakaytavan vamma ja kipua.
Kayttajien tulee huomioida puhdasaani- ja puheaudiometriassa yhteistydkykyyn vaikuttavat ika- ja muut
tekijat, jotka voivat estaa potilaita vastaamasta arsykkeisiin. Tarvittaessa tulee harkita muita objektiivisia
menetelmid audiometristen tietojen saamiseksi.
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REM440
Korvakaytavasta tehtavissa REM-mittauksissa mittapaan asettaminen korvaan ei ole mahdollista, jos
potilaalla esiintyy kipua, aktiivinen tulehdus tai korvavahan aiheuttama taysi tukos.

HIT440
Ei kayton esteita.

Kliiniset hyodyt

Affinity Compact ja AC440 tarjoaa aani- ja puhearsykkeiden avulla kayttajalle kasityksen siita, onko
tutkittavalla kuulonalenema ja minka asteinen. Nain pateva kayttaja voi suositella kuulokojeita ja tarjota
lisdtukea mahdollisten muiden/jatkuvien otologisten ongelmien hallintaan.

Affinity Compact ja HIT440 tarjoaa kuulokojeista ja muista kuulemisen apuvalineistd objektiivisia mittauksia,
joita voidaan verrata paikallisiin vakioprotokolliin tai kuulokojeen valmistajan antamiin teknisiin tietoihin
laadun ja suorituskyvyn varmistamiseksi seka valmistajan tiedoista poikkeamien havaitsemiseksi. Nain
varmistetaan, etta tutkittava saa aina hyvin toimivat kuulokojeet.

Affinity Compact ja REM440 tarjoaa kuulokojeiden saajalle objektiivisesti validoidut ja tarkistetut laitteet. Se
huomioi tutkittavan ulkoisen korvakaytavan yksilollisyyden, jolloin kayttaja voi saataa laitteen tarkasti
tavoitteen mukaisille kuulotasoille.

1.3 Tuotteen kuvaus
Affinity Compact on kuulokojeanalysaattori, joka toimii yhdessa tietokoneen audiologisten
ohjelmistomoduulien kanssa. Asennetuista ohjelmistomoduuleista riippuen silla voi suorittaa seuraavia:
e audiometri (AC440)
e REM-mittaukset (REM440), kuten myos Visible Speech -kartoitukset
e kuulokojeen testaus (HIT440).

HUOMAUTUS - Tama tuote ei ole steriili laite, eika sita ole tarkoitettu steriloitavaksi ennen kayttda.
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1.4 Mukana toimitettavat osat ja lisdosat

AC440 REM440/VSP440 HIT440
Vakio-osat: Vakio-osat: Vakio-osat:
o Affinity suite -ohjelmisto o Affinity suite -ohjelmisto Affinity suite -ohjelmisto
e DD45- e |HM65-in-situ-kuulokkeet 12 Liitin ja mikrofonisetti
audiometrikuulokkeet e Mittausletkut, 50 kpl o 2" mikrofoni
e Seurantakuulokkeet e SPL60-kuulokesetti RECD- o Vertailumikrofoni
e Talk back -mikrofoni mittaukseen, mukana o 2cc-liitin
e B71-luujohdin’’2 anturit ja korvatipit o 0.4cc-liitin
e Potilaan vastauspainike e Liitin ja mikrofonisetti o BTE lyhyt
APS3! o ¥’ mikrofoni o BTE pitka
e Tavallinen USB-kaapeli o Vertailumikrofoni o ITE
e Virtalahde — UES65- o 2ccliitin o Kumiletkut
240250SPA3 o 0.4cc-liitin e Liittimen tiivistevaha
e Virtajohto o BTE lyhyt e Aidapterit
e Hiirimatto o BTE pitka e Tavallinen USB-kaapeli
o ITE e Virtaldahde — UES65-
o Kumiletkut 240250SPA3
Lisidosat: e Liittimen tiivistevaha e Virtajohto
e IP30-inserttikuulokkeet '  Aidapters e Hiirimatto
e B81-luujohdin e SP100-kaiutin
e |P30-inserttikuuloke — e Tavallinen USB-kaapeli .
yhden puolen e Virtaldahde — UES65- Lisdosat:
e Audiocup- 240250SPA3 e Paristosovittimet BAAG75,
melusuojakuulokkeet e Virtajohto BAA13, BAA312, BAA10,
e Peltor-vastamelukuulokkeet | ® Hiirimatto BAAS
e DD65v2- e Liitintuki
audiometrikuulokkeet ! e Liitintukisarja
e« HDA300- Lisdosat: e Sovitin runkomallille HA
audiometrikuulokkeet e Lisavarustepidike e Korvasimulaattori
e DD450- e TyOpoytapidike e SKS10-kallosimulaattori
korkeataajuuskuulokkeet e Pdytdasennuspidike virtalahteella
e SP85A-kaiutin e Seindasennuspidike e Induktiokela
e SP90A-kaiutin e Paristosovittimet BAAG75, e Seurantakuulokkeet
e SP100-kaiutin BAA13, BAA312, BAA10, o Kuljetuskarry
e 10 m kaapeli SP100:lle BAAS _ e OtoAccess®-tietokanta
e Audiometrin nappaimistd o Liittimen tuki
o  EM400-elektreettimikrofoni | ®  Liittimen tukisetti
e Ympéristdbmelun mikrofoni * Korvasimulaattori
e Lisavarustepidike e Seurantakuulokkeet
o Tydpoytapidike o SP85A-ka?ut?n
o Poytaasennuspidike e SP90A-kaiutin
e Seindasennuspidike e 10 m kaapeli SP100:lle
e Kaapelinjakaja e Kuljetuskarry
e Aanieridsetti o  OtoAccess®-tietokanta
o OtoAccess®-tietokanta

T1EC 60601-1:n mukainen sovellettu osa
2 Tata osaa ei ole sertifioitu IEC 60601-1:n mukaisesti

e Y
s

Interacoustics
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1.5 Varoitukset ja varotoimet
Tassa kayttdohjeessa varoitukset, huomioitava ja huomautukset maaritellddn seuraavasti:

VAROITUS VAROITUS -merkki iimaisee olosuhteita tai toimintaa, jotka voivat aiheuttaa

vaaran potilaalle ja/tai kayttajalle.

HUOMIO HUOMIO -merkki ilmaisee olosuhteita tai toimintaa, jotka voivat johtaa
laitteiston vahingoittumiseen.

HUOMAA HUOMAUTUKSET koskevat kaytantoja, joihin ei liity henkilévahinkojen riskia.
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2 Pakkauksesta poistaminen ja asennus

2.1 Pakkauksesta poistaminen ja tarkastus

Tarkista laatikko ja sisdlté mahdollisten vaurioiden varalta

Tarkasta toimituslaatikko instrumentin vastaanottamisen yhteydessa huolimattoman kasittelyn ja vaurioiden
varalta. Jos laatikko on vaurioitunut, se on sailytettava, kunnes lahetyksen sisaltd on tarkastettu
mekaanisesti ja sahkoisesti. Jos instrumentti on viallinen, ota yhteytta paikalliseen jakelijaan. Sailyta
pakkausmateriaali kuljetusyhtion tarkistusta ja vakuutusvaatimuksi varten.

Sadilyta pahvilaatikko myohempaa lahetysta varten

Affinity Compact toimitetaan omassa pahvilaatikossaan, joka on suunniteltu erityisesti Affinity Compact -
laitetta varten. Sailyta tama pahvilaatikko. Sita tarvitaan, jos instrumentti on palautettava huoltoa varten. Jos
huoltoa tarvitaan, ota yhteytta paikalliseen jakelijaan.

Vaurioista ilmoittaminen

Tarkasta ennen pistorasiaan liittamista

Tuote on tarkastettava vield kerran vaurioiden varalta ennen pistorasiaan liittamista. Koko kotelo ja
lisatarvikkeet on tarkistettava silmamaaraisesti virheiden ja puuttuvien osien varalta.

limoita valittomasti kaikista vioista

Puuttuvista osista tai toimintahairidistad on valittémasti ilmoitettava instrumentin toimittajalle. Mukaan on
liitettdva lasku, sarjanumero ja ongelman yksityiskohtainen kuvaus. Taman oppaan takaa I6ytyy
palautuslomake, jossa ongelmaa voidaan kuvata.

Kayta palautuslomaketta (Return Report)
Huomaa, etta jos huoltoteknikko ei tieda, millaisesta ongelmasta on kyse, vikaa ei ehka 16ydy.
Palautusraportin tayttdmisesta on meille paljon apua ja se takaa parhaiten, ettd ongelma saadaan ratkaistua.

Siilytys
Jos Affinity Compact halutaan varastoida joksikin aikaa, varmista, etta sitd sailytetddn seuraavanlaisissa
olosuhteissa:

Lampdtila: 0-50 °C
Suhteellinen kosteus: 10-95 %, ei kondensoituva
D-0123675-0 — 2025/07 o
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2.2 Symbolit
Instrumentissa, lisdtarvikkeissa ja pakkauksessa voi ndkya seuraavia symboleja:
Symboli Merkitys

R Tyypin B sovelletut osat

Noudata kayttéohjeita

WEEE (EU-direktiivi)

Tama symboli osoittaa, etta tuotetta ei saa havittaa lajittelemattomana jatteena,
vaan se on toimitettava erilliseen kerayspisteeseen talteenottoa ja kierratysta
varten.

CE-merkinta yhdessa MD-symbolin kanssa osoittaa, etta Interacoustics A/S vastaa
laakinnallisia laitteita koskevan asetuksen (EU) 2017/745 liitteen | vaatimuksia
Laatujarjestelman on hyvaksynyt TUV — tunnistenumero 0123.

M D Laakinnallinen laite.
&I Valmistusvuosi

Valmistaja
SN Sarjanumero
REF Viitenumero

limaisee, ettd komponentti on tarkoitettu kertakayttoon tai kayttéon yhdella
potilaalla yhden toimenpiteen ajan. Ristikontaminaation vaara.

Valmiustila

G &

i

T Pida kuivana

Sallittu Iampdtila kuljetuksen ja varastoinnin aikana

D-0123675-0 — 2025/07 ()
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Symboli

Merkitys

aplaet

Sallittu kosteus kuljetuksen ja varastoinnin aikana

ETL-luettelomerkinta

AR
w-wrs

Interacoustics

Logo
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2.3 Tarkeita turvallisuusohjeita
Lue nama ohjeet huolellisesti kokonaan ennen tuotteen kayttoa

2.3.1 Sahkojarjestelman turvallisuus
Kun laite liitetdan tietokoneeseen, seuraavia varoituksia on noudatettava:

VAROITUS Tama laite on tarkoitettu liitettdvaksi muihin laitteisiin, jolloin muodostuu
laketieteellinen séhkdjarjestelma.
Affinity Compact -laitteen USB-liitdntaan liitettavaksi tarkoitettujen ulkoisten
laitteiden on oltava asiaankuuluvan tuotestandardin mukaisia, esim.
tietotekniikkalaitteiden osalta IEC 62368-1 tai 60950-1 ja |aaketieteellisten
sahkolaitteiden osalta IEC 60601-sarjan mukaisia. Lisdksi kaikkien tallaisten
yhdistelmien - Iadketieteellisten sahkdjarjestelmien - on oltava yleisen
standardin IEC 60601-1 lausekkeen 16 turvallisuusvaatimusten mukaisia.
Kaikki laitteet, jotka eivat tayta IEC 60601-1:n vuotovirtavaatimuksia, on
pidettava potilasympariston ulkopuolella eli vahintaan 1,5 metrin etaisyydella
potilastuesta, tai ne on syotettava erotuslaitteen kautta vuotovirtojen
vahentamiseksi.

Henkild, joka liittaa ulkoisia laitteita USB:hen, on muodostanut |aaketieteellisen
sahkojarjestelman ja on siksi vastuussa siita, etta jarjestelma tayttaa
vaatimukset. Jos olet epavarma, ota yhteytta patevaan laaketieteelliseen
teknikkoon tai paikalliseen edustajaan.”

Erotuslaitetta (eristyslaitetta) tarvitaan eristamaan potilasympariston
ulkopuolella sijaitsevat laitteet potilasymparistdn sisalla sijaitsevista laitteista.
Tallainen erottelulaite tarvitaan erityisesti silloin, kun tehdaan verkkoyhteys.
Erotuslaitetta koskeva vaatimus on maaritelty IEC 60601-1:n lausekkeessa 16.

2.3.2 Sahkoturvallisuus

Al3 tee tdhan laitteeseen muutoksia ilman Interacousticsilta saatua lupaa. Ala
pura tai muokkaa tuotetta, silla tama voi vaikuttaa laitteen turvallisuuteen ja/tai
suorituskykyyn. Jata huoltaminen patevan henkilon tehtavaksi.

VAROITUS

Sahkoturvallisuuden vuoksi katkaise virta, kun laitetta ei kayteta.
Virtapistoke taytyy sijoittaa niin, ettd se on helppo vetaa irti.

Ala kayta moniosaisia lisépistorasioita tai jatkojohtoja.

Ala kayta laitetta, jos siind nakyy vaurioitumisen merkkeja.

Tata laitetta ei ole suojattu veden ja muiden nesteiden sisdanpaasylta. Jos
nestetta laikkyy, tarkasta laite huolellisesti ennen kayttoa tai palauta se
huollettavaksi.

Mitadan laitteen osaa ei voida huoltaa laitteen ollessa potilaskaytossa.

Sahkoiskuvaaran valttamiseksi taman laitteen saa liittaa vain maadoitettuun
pistorasiaan.

2.3.3 Rajahdysvaara

e %
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VAROITUS ALA kayta tilassa, jossa on helposti syttyvid kaasuseoksia. Kayttajan on

huomioitava rajahdyksen ja tulipalon vaara, kun laitetta kaytetdan herkasti
syttyvien anestesiakaasujen laheisyydessa.

ALA kayté instrumenttia vahvasti hapella rikastetussa ymparistéssé, kuten
ylipainekammiossa, happiteltassa tms.

Ennen puhdistusta varmista, etta virtaldhde irrotetaan.

2.3.4 Sahkomagneettinen yhteensopivuus (EMC)

Vaikka instrumentti tayttaa kaikki olennaiset EMC-vaatimukset, varotoimia on
noudatettava, jotta valtetdan turha altistuminen sdhkdmagnesettisille kentille
(esim. matkapuhelimien kentille). Jos laitetta kdytetdan muiden laitteiden
l&heisyydessd, on varmistettava, etteivat laitteet aiheuta toisilleen hairiota.
Katso lisatietoja myos EMC:ta kasittelevasta liitteesta.

HUOMIO

Muiden kuin mainittujen tai Interacousticsin tai sen edustajien myymien
tarvikkeiden, kuulokkeiden ja kaapelien kayttd voi johtaa lisdantyneeseen
sateilyyn tai laitteen hairidonsietokyvyn huonontumiseen. Vaatimukset tayttavat
tarvikkeet, kuulokkeet ja kaapelit on esitetty myos EMC:ta kasittelevassa
liitteessa.

2.3.5 Yleiset varoitukset

HUOMIO Jos jarjestelma ei toimi asianmukaisesti, ala kayta sitd ennen kuin tarvittavat

korjaukset on tehty ja laite on testattu ja kalibroitu toimimaan Interacousticsin
maaritysten mukaisesti.

Ala pudota laitetta tai altista sitéd muulla tavoin iskuille. Jos laite tai sen osa
vaurioituu, palauta se valmistajalle korjausta ja/tai kalibrointia varten. Al kayta
laitetta tai sen osa, jos epailet sen vaurioituneen.

Tama tuote ja sen osat toimivat luotettavasti vain, kun niitd kaytetédan ja
huolletaan ohjeiden mukaisesti. Ohjeet 16ytyvat tédstd oppaasta, merkinndista
jaltai mukana toimitetuista lehtisista. Viallista tuotetta ei saa kayttaa. Varmista,
etta kaikki liitannat ulkoisiin lisatarvikkeisiin on tehty oikein. Rikkoutuneet,
puuttuvat, kuluneilta nayttavat, vaantyneet ja kontaminoituneet osat on
vaihdettava valittdmasti uusiin, alkuperaisiin Interacousticsin valmistamiin tai
toimittamiin varaosiin.

Interacoustics toimittaa pyynndsté piirikaavioita, osaluetteloita, kuvauksia,
kalibrointiohjeita ja muita tietoja, jotka auttavat valtuutettua huoltohenkil6stéa
korjaamaan laitteen sellaisia osia, jotka Interacousticsin mielesta ovat
huoltohenkiléstdn korjattavissa.

Mitadan laitteen osaa ei voi huoltaa laitteen ollessa potilaskaytossa.

Liita laitteeseen tai sen osiin vain Interacousticsilta ostettuja lisatarvikkeita.
Laitteeseen saa liittaa vain sellaisia lisatarvikkeita, jotka Interacoustics on
ilmoittanut yhteensopiviksi.

e %
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Ala koskaan aseta inserttikuulokkeita korviin tai kayta niita muulla tavoin ilman
uutta, puhdasta ja virheetdnta korvatippia. Varmista aina, ettd vaahtomuovi- tai
korvatippi asetetaan oikein. Vaahtomuovi- ja korvatipit ovat aina
kertakayttdisia.

Instrumenttia ei ole tarkoitettu kaytettavaksi ymparistdissa, joissa on nesteen
laikkymisvaara.

Tarkista kalibrointi, jos jokin laitteen osa altistuu iskulle tai kovakouraiselle
kasittelylle.

Komponentit, jotka on merkitty kertakayttdisiksi, on tarkoitettu yhdelle potilaalle
yhden toimenpiteen ajaksi. Jos komponenttia kaytetdan uudelleen, on
olemassa kontaminaation riski. Komponentteja, jotka on merkitty
kertakayttoisiksi, ei ole tarkoitettu uudelleenkaytettaviksi.

Kayta vain kyseiselle instrumentille kalibroituja kuulokkeita.

Jos tapahtuu vakava tapaturma, jolla on vakavia terveysvaikutuksia
potilaaseen tai kayttajaan, tasta on ilmoitettava Interacousticsille. Liséksi on
tehtava ilmoitus toimivaltaiselle viranomaiselle potilaan kotimaassa.
Interacousticsilla on avustava valvontajarjestelma.

2.3.6 Ymparistotekijat

HUOMIO

2.3.7 HUOMAA

D-0123675-O — 2025/07
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Sailytys luvussa 2.1 ilmoitettua [dmpdtila-aluetta kylmemmassa tai
kuumemmassa voi vahingoittaa laitetta ja sen lisatarvikkeita pysyvasti.

Ala kayta laitetta, jos on olemassa riski, ettéd nestettd joutuu kosketuksiin
elektronisten osien tai johtojen kanssa. Jos kayttaja epailee, etta jarjestelman
osiin tai lisatarvikkeisiin on paassyt nestetta, laitetta ei saa kayttaa ennen kuin
valtuutettu huoltoteknikko on todennut sen turvalliseksi.

Al sijoita instrumenttia lammaonlahteen lahelle ja varmista riittéva ilmanvaihto
jattamalla tarpeeksi tilaa instrumentin ymparille.

Huolehdi tarvittavista varotoimenpiteista tietokonevirusten ja vastaavien
valttdmiseksi, jotta jarjestelma ei vikaannu.

Microsoftin lakkauttamien kayttojarjestelmien, joiden tuki on lopetettu, kaytto lisaa
virusten ja haittaohjelmien riskia, mika voi johtaa vikoihin, tietojen menetykseen,
tietovarkauksiin ja vaarinkayttoon.

Interacoustics A/S ei ole vastuussa tiedoistasi. Jotkin Interacoustics A/S -tuotteet
tukevat tai saattavat toimia kayttojarjestelmien kanssa, joita Microsoft ei tue.
Interacoustics A/S suosittelee sinua aina kayttamaan Microsoftin tukemia
kayttojarjestelmia, joiden suojaus pidetaan taysin paivitettyna.

e Y
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2.4 Toimintahairio
Jos tuotteeseen tulee toimintahairid, on tarkeaa suojella potilaita, kayttajia ja muita henkiloita
vahingoilta. Taman vuoksi, jos tuote on aiheuttanut tai saattaa mahdollisesti aiheuttaa
vahinkoa, se taytyy valittomasti eristaa.
Seka vahingollisista ettd harmittomista toimintahairidista, jotka liittyvat itse tuotteeseen tai sen
kayttoon, taytyy ilmoittaa valittdmasti tuotteen jakelijalle tuotteen hankintapaikkaan. Muista
littdd mukaan mahdollisimman tarkat tiedot, kuten minka tyyppisesta vahingosta on kyse,
tuotteen sarjanumero, ohjelmistoversio, liitetyt lisdvarusteet ja muut olennaiset tiedot.

Jos on kyse laitteen kayttoon liittyvasta kuolemantapauksesta tai vakavasta vaaratilanteesta,
tasta on ilmoitettava valittdmasti Interacousticsille ja maan paikalliselle toimivaltaiselle
viranomaiselle.

2.5 Tuotteen havittaminen

Interacoustics on sitoutunut varmistamaan, etta tuotteemme havitetaan turvallisesti, kun ne eivat ole enaa
kayttdkuntoisia. Kayttajan yhteistyd on tassa tarkeaa. Interacoustics odottaa, etta paikallista sahko- ja
elektroniikkaromun lajittelua ja havittamista koskevaa lainsdadantéa noudatetaan ja etta laitetta ei haviteta
lajittelemattoman jatteen mukana.

Mikali laitteen jalleenmyyja ottaa vastaan kaytettyja laitteita, tuote tulee toimittaa jalleenmyyijalle, jotta se
havitetdaan varmasti oikein.

e %
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2.6 Liitantojen selitykset

Paikka: Symboli: Toiminto:

1 Kuuloke 2 vasen jains. Liitdnta insertti- tai HF-kuulokkeelle tai inserttipeiteaznelle
peitedani

2 Kuuloke 2 oikea Liitdnta insertti- tai HF-kuulokkeelle

3 Luu Liitanta luujohtokuulokkeille

4 Potilaan vastaus Liitdnta potilaan vastauspainikkeelle

5 Seuranta Liitdnta seurantakuulokkeille

6 Mikrofoni - tutkijan Liitanta tutkijan mikrofonille
mikrofoni

7 Ymparisto - kalibr. mikr. Liitanta ymparistomelun mikrofonille tai automaattisen

aanikenttatarkistuksen mikrofonille

8 AUX Liitdnta ulkoiselle aanildhteelle

9 Potilaan mikrofoni Liitdnta potilaan mikrofonille

10 1J-kuulokkeet vasen Liitanta vasemmalle IJ- tai HF-kuulokkeelle

11 IJ-kuulokkeet oikea Liitanta oikealle IJ- tai HF-kuulokkeelle

12 FF1 jannite Liitdnta virransyotolle FF-kaiuttimeen

13 FF2 jannite Liitdnta virransyotolle FF-kaiuttimeen

14 FF 1-2 linja Liitdnta linjasyotolle FF-kaiuttimeen

15 Insitu-kuulokkeet Liitanta Insitu REM -kuulokkeille

16 UES65-240250SPA3 Liitanta ulkoiselle virtaldhteelle

17 USB-tietokone USB-liiténta tietokoneeseen

D-0123675-0 — 2025/07
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Paikka: Symboli: Toiminto:

1 Viite Liitdnta viitemikrofonille

2 Kytkinontelo Liitdnta kytkinontelon mikrofonille

3 Akku Lahtoliitanta akkusimulaattorin virralle
4 Induktiokela Lahtoliitanta induktiokelalle

2.7 Affinity Compactin merkkivalot
Affinity Compact -laitteessa on LED-merkkivalo, jonka tila muuttuu Affinity Suiten ja laitteiston eri toimintojen
aikana. Nama erilaiset valot ja tilat nakyvat alla olevassa luettelossa.

LED-valo nakyy seka Affinity Compactin edesta ja paalta.

VIHREA valo: Valmis

PUNAINEN valo: Osoittaa, ettd oikeanpuoleinen korva on valittu REM- ja HIT-moduulissa
SININEN valo: Osoittaa, ettd vasemmanpuoleinen korva on valittu REM- ja HIT-moduulissa
VIOLETTI valo: Osoittaa, ettd molemmat korvat on valittu REM- ja HIT-moduulissa

VAALEANSININEN valo: Osoittaa, etta Affinity Compactia ei ole liitetty oikein Affinity Suiteen

Himmentynyt valo ilmaisee, ettd Affinity Compact on siirtynyt virransaastétilaan. Tama voi tapahtua minka
tahansa ylla mainitun varin kohdalla.

e Y
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2.8 Ohjelmiston asennus
Tarkeita tietoja ennen asennusta
Asennukseen tarvitaan jarjestelmanvalvojan oikeudet tietokoneeseen, johon Affinity Suite asennetaan.

HUOMAA

1. ALA liita Affinity Compact -laitteistoa tietokoneeseen ennen kuin ohjelmisto on asennettu.

2. Interacoustics ei takaa jarjestelman toimintaa, jos jokin muu ohjelmisto asennetaan. Poikkeuksena
tahan ovat Interacousticsin mittausmoduulit (AC440/REM440) ja Otoaccess® sekd Noah4-
yhteensopivat Office-jarjestelmat tai uudemmat versiot.

Mita tarvitset:
1. Affinity Suiten USB-muistitikku asennukseen

2. USB-kaapeli
3. Affinity Compact -laitteisto

Tuetut Noah Office -jarjestelmat
Olemme yhteensopivia kaikkien Noah-integroitujen Office-jarjestelmien kanssa, jotka toimivat Noahissa ja
Noah-ohjelmistolla.

Jos haluat kayttda ohjelmistoa yhdessa tietokannan kanssa, varmista, etta tietokanta on asennettu Affinity
Suiten asennuksen yhteydessa. Noudata valmistajan ohjeita tietokannan asentamisesta.

HUOMAUTUS: Varmista tietosuojan osana, etta kaikkien seuraavien kohtien vaatimukset taytetaan:
1. Kayta Microsoftin tukemia kayttojarjestelmia.

Varmista, etta kayttéjarjestelmissa on tarpeelliset korjaustiedostot.

Ota tietokannan salaus kayttoon.

Kayta henkildkohtaisia kayttajatileja ja salasanoja.

Varmista fyysinen ja verkkoyhteys tietokoneisiin paikallisella tietojen tallennuksella.

Kayta paivitettya virustentorjuntaohjelmaa, palomuuria ja haittaohjelmien torjuntachjelmaa.
Ota kayttéon asianmukainen varmuuskopiointi.

Ota kayttéon asianmukainen lokien sailytys.

Varmista, ettd muutat kaikki oletusarvoiset hallintasalasanat

©CONO>GO AWM

HUOMAA seuraava IT-verkkoon liittdmisesta:

Affinity Compactin yhdistdminen tietokoneeseen tai muuhun IT-laitteeseen tarkoittaa laitteen liittdmista IT-
verkkoon. Liittdminen IT-verkkoon voi aiheuttaa aiemmin tunnistamattomia riskeja potilaille, kayttgjille tai
kolmansille osapuolille.

- Vastuussa olevan terveydenhuollon organisaation on tunnistettava, analysoitava ja arvioitava
turvallisuusriskit seka kontrolloitava niita.

IT-verkkoon tehtavat muutokset voivat aiheuttaa uusia riskeja, jotka vaativat lisdanalyysia. Tallaisia
muutoksia ovat:

- muutokset verkon kokoonpanoon

- lisalaitteiden liittdminen

- laitteiden irrottaminen

- laitteiston paivittdminen

- laitteiston paivittdminen uudempaan versioon.

Asentaminen eri Windows®-versioissa
Ohjelmisto tukee Windows® 10 ja Windows® 11 -kayttojarjestelmia.

e Y
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2.8.1 Ohjelmistoasennus Windows®11 ja Windows®10

Liitd USB-asennustikku ja asenna Affinity Suite -ohjelmisto alla olevien ohjeiden mukaisesti. Etsi

asennustiedosto valitsemalla "Start” (Kaynnista), siirtymalla kohtaan "My Computer” (Oma tietokone) ja
kaksoisnapsauttamalla USB-asemaa, niin naet USB-asennustikun sisallon. Aloita asennus
kaksoisnapsauttamalla "setup.exe”-tiedostoa.

Odota, etta alla esitetty valintaikkuna tulee nakyviin, sinun taytyy hyvaksya lisenssiehdot ennen asennusta.
Kun laitat valintaruutuun merkinnan hyvaksymista varten, asennuspainike aktivoituu. Aloita asennus

napsauttamalla "Install” (Asenna).

Huomaa: Téssa vaiheessa on myos vaihtoehdot ottaa mukaan Interacoustics Universe -asennus ja Callisto-
dokumentaatio. Ne on oletuksena valittu. Voit halutessasi poistaa valinnat.

Huomautus: kuvat ovat esimerkkeja, ja ne voivat nayttaa erilaisilta asennettavasta versiosta riippuen.

Varmista, ettd valitse Affinity Compactin, kun valitset laitteistoa tassa vaiheessa.

D-0123675-O — 2025/07

@ Affinity/Equinox Suite Setup — >
Affinity/Equinox Suite Setup
Welcome
Setup will install Affinity/Equinex Suite Setup on your computer. Click
install to continue, options to set the install directory or Close to exit.
Please select hardware:
(®) Affinity Compact
(O Affinity
() Equinox
Install Interacoustics Universe
Install Affinity documentation
Affinity/Equinox Suite Setup license terms.
[]1 agree to the license terms and conditions
Interacoustics
Version 2.17.7747.2234 Options '-:?H'Initell Close
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w0 Affinity/Equinox Suite Setup —

Affinity/Equinox Suite Setup

Welcome

Setup will install Affinity/Equinex Suite Setup on your computer. Click
install to continue, options to set the install directory or Close to exit.

Please select hardware:
(®) Affinity Compact
() Affinity

() Equinox

Install Interacoustics Universe
Install Affinity documentation

Affinity/Equinox Suite Setup license terms,
| agree to the license terms and conditions

Interacoustics
Version 2.17.7747.2234 Options E;Install Close

Jos haluat asentaa ohjelmiston toiseen paikkaan kuin mika on oletuksena, napsauta "Install’-
ainiketta edeltavaa "Options” (Asetukset) -painiketta.

@ Affinity/Equinox Suite Setup — x

P7 S\ Affinity/Equinox Suite Setup
W 4

Setup Options

Install location:

| k:\F‘ngram Files (xBE)\Interacoustics\Affinity Suite Browse...

] 4 Cancel

D-0123675-0O — 2025/07 T
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Kayttajatilin hallinta saattaa kysya, sallitko ohjelman tehda muutoksia tietokoneeseesi. Napsauta
Kylla, jos tdma tapahtuu.

{&> Affinity/Equinox Suite Setup

Verified publisher: Interacoustics A/S
File origin: Hard drive on this computer

Show more details

Asennusohjelma kopioi nyt kaikki tarvittavat tiedostot tietokoneeseesi. Tama saattaa vieda useita
minuutteja.

o Affinity/Equinox Suite Setup —

P74 Affinity/Equinox Suite Setup
A _J 4

Setup Progress

Processing:  Certificates

ot
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Affinity/Equinox Suite Setup

Setup Progress

Processing:  Interacoustics REM Sound Files

Cancel
Kun asennus on valmis, nakyviin ilmestyy alla oleva valintaikkuna.
@ Affinity/Equinox Suite Setup — >
Affinity/Equinox Suite Setup
iy Setup Successful
L
Interacoustics
Close

Paata asennus napsauttamalla "Close" (Sulje). Affinity Suite on nyt asennettu.
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2.9 Ohjainohjelmiston asennus
Nyt kun Affinity Suite -ohjelmisto on asennettu, sinun on asennettava laitteiston ohjainohjelma.

1. Liita Affinity Compact -laitteisto tietokoneeseen USB-liitannalla.

2. Jarjestelma havaitsee nyt automaattisesti laitteiston ja ndyttdd ponnahdusikkunan tehtavapalkissa
oikealla alhaalla. Tama osoittaa, etta ohjainohjelmisto on asennettu ja etta laitteisto on kayttévalmis.

Katso lisdohjeet Affinity Compact -ohjelmiston kaytdstd USB-tikulla olevasta kayttdoppaasta.

2.10 Kaytto tietokantojen kanssa

2.10.1 Noah 4
Jos kaytat HIMSANn Noah 4:33, Affinity Compact -ohjelmisto asentaa itsensa automaattisesti aloitussivun
valikkoriville muiden ohjelmistomoduulien joukkoon.

OtoAccessin® kaytto
Lisatietoa OtoAccessin® kaytosta on OtoAccessin® kayttboppaassa.

2.11 Erillisversio
Jos tietokoneessasi ei ole Noahia, voit kdynnistaa ohjelmiston suoraan erillismoduulina. N&in
tydskenneltaessa tuloksia ei kuitenkaan voida tallentaa.

2.12 Tietojen palautuksen vaihtoehtoisen sijaintipaikan maarittely

Affinity Suite kirjoittaa tiedoista varmuuskopion maarattyyn sijaintiin siind tapauksessa, ettd ohjelmisto
suljetaan vahingossa tai jarjestelma kaatuu. Palautus- ja erillistietokantojen oletusarvoinen tallennuskansio
on C:\ProgramData\lnteracoustics\Affinity Suite\

HUOMAA: Talla toiminnolla voidaan vaihtaa palautuksen sijaintipaikkaa tydskenneltaessa tietokannan kautta
seka erillisen tietokannan tallennuspaikkaa.
1. Siirry kansioon C:\Program Files (x86)\Interacoustics\ Affinity Suite
2. Etsija kaynnista kansiosta suoritettava ohjelma nimelta FolderSetupAffinity.exe tai
FolderSetupEquinox.exe
3. Alla oleva ponnahdusikkuna tulee esiin.

@ Standalone database settings (Affinity) >

Folder selection

Custom data folder:
C:\Program Data\Interacoustics\Affinity Suitel,

Select folder Restore to factory default

4. Talla tydkalulla voit maaritella sijaintipaikan, johon erillinen tietokanta tai palautustiedot tallennetaan,
napsauttamalla "Select Folder" (Valitse kansio) -painiketta ja maarittdmalla halutun sijainnin.

5. Jos haluat vaihtaa takaisin tietojen oletussijaintiin, napsauta "Restore factory default" (Palauta
tehdasasetukset) -painiketta.
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2.13 Kayttooikeus

Vastaanottaessasi tuotteen se sisaltda jo valmiiksi tilaamiesi ohjelmistomoduulien kayttdoikeudet. Jos haluat
lisatéa muita moduuleita, ota yhteytta jalleenmyyjaan.

2.14 Tietoa Affinity Suitesta

Siirtymalla kohtaan Valikko > Ohje > Tietoja saat esiin alla olevan ikkunan. Tassa kohdassa ohjelmistoa
voidaan hallita lisenssiavaimia seka tarkistaa Suiten ja laiteohjelmiston versio ja koontiversio.
About Affinity Suite x

Interacoustics AJS

Copyright (c) Interacoustics 2009

Warning mputer 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 ciminal penalties,
and will be prosecuted under the maximum extent possible under law.

Affinity Suite

Suite version 2.15.0 Firmware version 1.00.7079.15933

Build version 2.15.7222.5654

Checksum

Ikkunasta I6ytyy myos tarkistussummatoiminto, jonka avulla voidaan tarkistaa ohjelmiston eheys. Toiminto
tarkistaa ohjelmistoversiosi tiedosto- ja kansiosisallon. Tassa kaytetaan SHA-256-algoritmia.

Kun avaat tarkistussumman, naet kirjaimista ja numeroista koostuvan merkkijonon. Voit kopioida taman
kaksoisnapsauttamalla.
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3 Kayttoohjeet

Laitteessa on sisdanrakennettu kytkin, joka aktivoituu, kun ohjelmisto kaynnistetdan ja laite liitetddn USB:n
kautta tietokoneeseen. Noudata seuraavia varotoimia kayttaessasi laitetta:

Sijoita laite niin, etta virtaa syottava johto voidaan irrottaa paayksikdsta helposti.
Kéayta vain maaritettya virtalahdetta.

Huomaa: laite kytketdan pois paalta irrottamalla se verkkovirrasta.

1. Laite on tarkoitettu korvalaakarien, audiologien ja muiden vastaavan patevyyden omaavien
ammattilaisten kayttdon. Laitteen kayttd ilman riittdvaa patevyytta voi johtaa virheellisiin tuloksiin ja
vaarantaa potilaan kuulon.

2. Affinity Compactia tulee kayttaa hiljaisessa ymparistdssa, jotta ulkopuoliset danet eivat vaikuta
mittauksiin. Asianmukaisen akustiikan alan koulutuksen saanut henkild voi arvioida tdman.
Standardin ISO 8253-1 kohdassa 11 on maaritelty suositukset audiometrisessa kuulon testauksessa
sallitulle ymparistomelulle.

3. Kayta vain nauhoitettua puhemateriaalia, joka on oikeassa suhteessa kalibrointisignaaliin. Laitteen
kalibroinnissa oletetaan, etta kalibrointisignaalin taso vastaa puhemateriaalin keskimaaraista tasoa.
Jos ndin ei ole, danenpainetasojen kalibrointi ei ole oikein, ja laite taytyy kalibroida uudelleen.

4. Valinnaisten IP30-ja E-AR Tone 5A -inserttikuulokkeiden mukana toimitettavat kertakayttoiset

vaahtomuovitipit on suositeltavaa vaihtaa jokaisen potilaan jalkeen. Kertakayttdiset vaahtomuovitipit

varmistavat potilashygienian, eikd pantaa tai pehmustetta tarvitse enaa puhdistaa saannaéllisin
valiajoin.

Anna laitteen 1dmmetd huoneenldammdssa vahintdan kolme minuuttia ennen kayttoa.

Kayta vain signaalin voimakkuustasoja, jotka ovat potilaan sietokyvyn rajoissa.

6. Laitteen mukana toimitetut kuulokkeet, luujohdin jne. on kalibroitu télle laitteelle. Kuulokkeiden
vaihtaminen vaatii uuden kalibroinnin.

7. Luujohtoaudiometriaa suoritettaessa on suositeltavaa kayttaa peitedanta varmistamaan, etta
saavutetaan virheetdn tulos.

8. On suositeltavaa, etta osille, jotka ovat suorassa kosketuksessa potilaaseen (esim. kuuloketyynyt),
suoritetaan tavalliset desinfiointitoimenpiteet potilaiden valilla. Tama tarkoittaa fyysista puhdistusta ja
hyvélaatuisen desinfiointiaineen kayttdéa. Valmistajan ohjeita on noudatettava desinfiointiaineen
kaytdssa, jotta osat saadaan riittdvan puhtaiksi.

9. IEC 60645-1 -standardin mukaisuus edellyttaa, ettéd puheen tulovoimakkuudeksi on saadetty OVU.
On yhta lailla tarkeaa, etta aanikenttdasennus kalibroidaan kayttépaikalla ja normaaleissa
kayttdolosuhteissa.

o o
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3.1 Aanestestindyton kaytté
Seuraavassa osiossa kerrotaan danestestinaytdn elementeista.

Kohdasta Menu (Valikko) voidaan valita Print (Tulosta), Edit (Muokkaa),
View (Nayta), Tests (Testit), Setup (Asetukset) ja Help (Ohje).

Print (Tulosta) -toiminnolla voidaan tulostaa istunnossa keratyt tiedot.

Save & New Session (Tallenna ja uusi istunto) tallentaa nykyisen
istunnon Noahiin tai OtoAccessiin® ja avaa uuden istunnon.

Save & Exit (Tallenna ja poistu) tallentaa nykyisen istunnon Noahiin tai
OtoAccessiin® ja poistuu Suitesta.

Collapse (Piilota) -kohdasta voidaan kutistaa vasen sivupaneeli.

Go to Tone Audiometry (Siirry adnesaudiometriaan) aktivoi

P =
L\ 'h ) aanestestindytdn oltaessa toisessa testissa.
Mg
e Go to Speech Audiometry (Siirry puheaudiometriaan) aktivoi
W Q-:I puhetestinaytdn oltaessa toisessa testissa.
Extended Range +20 dB (Laajennettu alue +20 dB) laajentaa
testausaluetta. Toiminto voidaan aktivoida, kun testausasetus on 55 dB:n
sisalla kuulokkeiden maksimitasosta.
Huomaa, ettd laajennettu alue -painike vilkkuu, kun se taytyy aktivoida
suurempien intensiteettien saavuttamiseksi.
D-0123675-0 — 2025/07 ()
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Buttens

Counseling overlays

Talk foward/back, monitor
Test symbols

Comments

< g

ACH40 -

|:| Current session
[] 11-12-2011 14:49

9-12-2011 10:45
§-12-2011 15:50

B+

HF High frequency

HE  High frequency zoom

Single audiogram

MF Multi frequencies

|

= Syncroni

Jos haluat ottaa laajennetun alueen kayttéén automaattisesti, siirry
asetusvalikkoon ja valitse Switch extended range on automatically
(Vaihda laajennettu alue kayttdon automaattisesti).

Fold (Pienenna) pienentaa alueen niin, etta vain alueen selite tai
painikkeet nakyvat.

Unfold (Suurenna) suurentaa alueen niin, etta kaikki painikkeet ja selitteet
nakyvat.

Show/hide areas (Nayta/piilota alueet) saadaan nakyviin napsauttamalla
jotain aluetta hiiren kakkospainikkeella. Eri alueiden nakyvyysasetus seka
niiden viema nayttétila tallennetaan paikallisesti tutkijakohtaisesti.

List of Defined Protocols (Maaritettyjen protokollien luettelo)
mahdollistaa nykyisen testi-istunnon testiprotokollan valitsemisen. Kun
protokollaa napsautetaan hiiren kakkospainikkeella, tutkija voi asettaa
oletusarvoisen kaynnistysprotokollan tai poistaa sen valinnan.

Lisatietoja protokollista ja protokolla-asetuksista on Affinity Compactin
lisatietoasiakirjassa.

Temporary Setup (Valiaikaiset asetukset) mahdollistaa valiaikaisten
muutosten tekemisen valittuun protokollaan. Muutokset ovat voimassa
vain nykyisessa istunnossa. Kun olet tehnyt muutokset ja palannut
paanayttoon, protokollan nimen jaljessa on tahti (*).

List of historical sessions (Aiempien istuntojen luettelo) -kohdasta
paasee aiempiin istuntoihin vertailua varten. Valitun istunnon
(tunnistettavissa oranssista taustasta) audiogrammi naytetaan varilla, joka
on maaritetty kaytdssa olevan merkiston asetuksissa. Muut valitut
audiogrammit (vieressa valintamerkki) nakyvat naytélla samanvarisena
kuin niiden paiva- ja aikaleiman teksti. Huomaa, etta luettelon kokoa
voidaan muuttaa vetdmalla kaksoisviivoista ylos tai alas.

Go to Current Session (Siirry nykyiseen istuntoon) -painikkeesta paaset
takaisin nykyiseen istuntoon.

High Frequency (Korkea taajuus) nayttaa taajuuden audiogrammissa
(enintdan 20 kHz Affinity Compactissa®). Testaus on kuitenkin
mahdollista vain silla taajuusalueella, jolle valitut kuulokkeet on kalibroitu.

High Frequency Zoom? (Korkeataajuuszoomaus) aktivoi
korkeataajuustestauksen ja zoomaa korkeataajuusalueeseen.

Single audiogram (Yksittainen audiogrammi) maarittaa, naytetaanko
molempien korvien tiedot samassa kayrassa vai erillisissa kayrissa.

Multi frequencies* (Monta taajuutta) aktivoi testauksen tavallisten
audiogrammipisteiden valisilla taajuuksilla. Taajuusresoluutiota voidaan
muuttaa AC440:n asetuksista.

Synchronize channels (Synkronoi kanavat) lukitsee herkkyyden
saatimet toisiinsa. Toimintoa voidaan kayttaa synkronoituun peitedaneen.

3 HF vaatii lisélisenssin AC440:lle. Jos sité ei ole ostettu, painike nékyy harmaana.
4 MF vaatii lisalisenssin AC440:lle. Jos sité ei ole ostettu, painike nikyy harmaana.
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Add unmasked threshold

Edit Mode (Muokkaustila) -painike
aktivoi muokkaustoiminnon. Kun
kaaviota napsautetaan hiirell3,
osoittimen kohdalle lisataan tai
siirretdan piste. Kun tallennettua
pistettd napsautetaan hiiren
kakkospainikkeella, ilmestyy
pikavalikko, jossa on seuraavat ~
vaihtoehdot:

O

O Add no response

A\ Add masked threshold

/A Add masked-no-response threshold

Copy bone thresholds to other ear

Delete threshold 3
Delete curve 3
Hide unmasked thresholds where masked exist
Cancel

Intensity: 15dB Frequency: 250Hz

Mouse controlled audiometry (Hiiriohjattu audiometria) mahdollistaa
audiometrian ohjauksen hiirella. Esitd arsyke napsauttamalla hiiren
ykkospainiketta. Tallenna tulos napsauttamalla hiiren kakkospainiketta.

dB step size (dB-askelkoko) -painike kertoo, mikd dB-askelkoko
jarjestelméassa on kaytdssa. Askelkoon asetus kiertaa jarjestyksessa 1
dB, 2 dB ja 5 dB.

Hide unmasked threshold (Piilota peitedaneton kynnys) piilottaa
peitedanettomat kynnykset, jos peitedanellisia kynnyksia on.

Free field adjustment (Aénikentan s&atd) -tydkalulla voidaan suorittaa
vertailutoimenpide aanikenttdaudiometrian ja puheaudiometrian
mittauksia varten.

Toggle Masking Help (Vaihda peitedanen tuki) ottaa kayttdéon tai poistaa
kaytosta peitedanen tuen.

Lisatietoja peitedanen tuesta on Affinity Compactin lisatietoasiakirjassa tai
peitedanen tuen pikaoppaassa.

Toggle Automasking (Vaihda automaattinen peiteaani) ottaa kayttdéon tai
poistaa kaytdsta automaattisen peiteaanen.

Lisatietoja automaattisesta peitedanesta on Affinity Compactin
lisatietoasiakirjassa tai peitedanen tuen pikaoppassa.

Talk Forward (Puhu potilaalle) aktivoi tutkijamikrofonin. Nuolindppaimilla
voidaan asettaa valitun kuulokkeen tutkijamikrofonin taso. Taso on oikea,
kun VU-mittarin arvona on nolla dB.

Valitsemalla Monitor Ch1 (Seuraa Ch1)- ja/tai Ch2-valintaruutujen avulla
voit seurata yhta tai molempia kanavia ulkoisen kaiuttimen / kuulokkeen
kautta, joka on liitetty monitorin tuloon.

Seurannan intensiteettia sdadetdan nuolinappaimilla.

Talk back (Kuuntele potilasta) -valintaruutu mahdollistaa potilaan
kuuntelun. Tahan tarvitaan mikrofoni, joka on yhdistetty potilaan puheen
tuloon, seka ulkoinen kaiutin/kuulokkeet, joka on yhdistetty potilaan
kuuntelun tuloon.

Patient monitor (Potilasseuranta) avaa aina paallimmaiseksi ikkunan,
jossa nakyvat adnesaudiogrammit ja kaikki ohjausnaytot.
Potilasseurannan koko ja sijainti tallennetaan tutkijakohtaisesti.
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Phonemes (Foneemit) -ohjausnaytté nayttaa foneemit siten kuin ne on
maaritetty kdytdssa olevassa protokollassa.

Sound examples (Aéniesimerkit) -ohjausnaytté nayttaa kuvat (png-
tiedostot) siten kuin ne on maaritetty kaytéssa olevassa protokollassa.

Speech banana (Puhebanaani) -ohjausnayttd nayttda puhealueen siten
kuin se on maaritetty kaytdssa olevassa protokollassa.

Severity (Vaikeusaste) -ohjausnayttd nayttda kuulonvajauksen
vaikeusasteen siten kuin se on maaritetty kaytdssa olevassa
protokollassa.

Max. testable values (Maks. testattavat arvot) nayttaa jarjestelman
salliman maksimi-intensiteetin ulkopuolelle ulottuvan alueen. Tama
vastaa kuulokkeiden kalibrointia ja riippuu aktivoidusta laajennetusta
alueesta.

Valitsemalla HL, MCL, UCL, Tinnitus, Binaural (Binauraali) tai Aided
(Avustettu) voit asettaa audiogrammin kayttamat merkkityypit. HL tarkoittaa
kuulokynnystasoa, MCL miellyttavinta tasoa ja UCL epamiellyttavaa tasoa.
Huomaa, etta painikkeissa nakyy valitun merkiston peittdmattdémat oikeat ja
vasemmat merkit.

Binauraali- ja Aided (Avustettu) -toiminnolla voidaan merkita,
suoritetaanko testi binauraalisesti tai potilaan kayttdessa kuulokojeita.
Nama kuvakkeet ovat tyypillisesti kaytettavissa vain, kun jarjestelma tuottaa
arsykettd vapaakenttakaiuttimen kautta.

Jokainen mittaustyyppi tallennetaan erillisena kayrana.

Comments (Kommentit) -osioon voit kirjoittaa audiometriseen testaukseen
liittyvia kommentteja. Kommenttialueen koko voidaan asettaa vetamalla

kaksoisviivaa hiirella. E—painike avaa erillisen ikkunan, jossa nykyiseen
istuntoon voidaan lisatd muistiinpanoja. Raporttieditorissa ja
kommenttilaatikossa on sama teksti. Jos tekstin muotoilulla on merkitysta,
se voidaan asettaa vain raporttieditorissa.

-painiketta painamalla saat esiin valikon, josta voit maarittaa
kummankin korvan kuulokojeen mallin. Tdma on vain muistiinpanoja varten,
kun potilaalle suoritetaan mittaus kuulokojeiden kanssa.

Istunnon tallentamisen jalkeen kommentteja voidaan muuttaa vain saman
paivan aikana paivamaaran vaihtumiseen asti (keskiyohon). Huomautus:
nama aikarajoitukset johtuvat HIMSA- ja Noah-ohjelmista, eivat
Interacousticsista.
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Output
Phone right
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Bone left
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Input
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Input
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Output
Phone right

Phone left

HF Left
Off

Kanavan 1 Output (Lahtd) -luettelo mahdollistaa testauksen kuulokkeiden,
luujohtimen, vapaakenttakaiuttimien tai inserttikuulokkeiden kautta.
Huomaa, etté jarjestelmassa naytetdan vain kalibroidut kuulokkeet.

Kanavan 1 Input (Tulo) -luettelo mahdollistaa puhtaan &anen, uikkudanen,
kapeakaistaisen kohinan (NB) ja valkoisen kohinan (WN) valinnan.

Huomaa, etta taustavari riippuu valitusta puolesta: punainen oikealle ja
sininen vasemmalle.

Kanavan 2 Output (Lahtd) -luettelo mahdollistaa testauksen kuulokkeiden,
vapaakenttakaiuttimien, inserttikuulokkeiden tai inserttipeitedanikuulokkeen
kautta. Huomaa, etta jarjestelmassa naytetdan vain kalibroidut kuulokkeet.

Kanavan 2 Input (Tulo) -luettelosta voidaan valita puhdas &ani, uikkuaani,
kapeakaistainen kohina (NB), valkoinen kohina (WN) ja TEN-kohina.?®

Huomaa, etta taustavari riippuu valitusta puolesta: punainen oikealle,
sininen vasemmalle ja valkoinen pois paalta.

Pulsation (Pulssi) mahdollistaa yksittaisen ja jatkuvan pulssin esityksen.
Arsykkeen kestoa voidaan muuttaa AC440:n asetuksista.

Sim/Alt mahdollistaa siirtymisen yhtaaikaisen(Simultaneous) ja
eriaikaisen(Alternate) esitystavan valilla. Kanavat 1 ja 2 esittavat arsykkeen
samanaikaisesti, kun Sim on valittuna. Kun Alt on valittuna, arsyke
vuorottelee kanavien 1 ja 2 valilla.

Masking (Peitedani) kertoo, onko kanava 2 peiteaanikanava ja siten
varmistaa, ettd audiogrammissa kaytetaan peiteaanimerkkeja. Esimerkiksi
aanikenttakaiuttimilla suoritetussa pediatrisessa testauksessa kanava 2
voidaan asettaa toiseksi testauskanavaksi. Huomaa, etta kanavalle 2 on
erillinen tallennustoiminto, kun sita ei kayteta peitedaneen.

dB HL:n suurennus- ja pienennyspainikkeilla voidaan suurentaa ja
pienentadd kanavien 1 ja 2 intensiteettia.

Tietokoneen nuolindppaimilld voidaan suurentaa ja pienentda kanavan 1
intensiteettia.

Tietokoneen Page Up- ja Page Down -nappaimilla voidaan suurentaa ja
pienentaa kanavan 2 intensiteettia.

Stimuli (Arsykkeet) ja attenuator (herkkyyden s&adin) -painikkeet
kirkastuvat, kun hiiri viedaan niiden paalle, ja ne kertovat arsykkeen
aktiivisesta esittamisesta.

Jos hiiren kakkospainikkeella napsautetaan Stimuli (Arsykkeet) -aluetta, ei
vastetta -kynnysarvo tallennetaan. Hiiren napsautus Stimuli (Arsykkeet) -
alueella tallentaa kynnyksen valittuun kohtaan.

Kanavan 1 arsyke voidaan tuottaa myds painamalla tietokoneen
valilydntinappainta tai vasenta Ctrl-nappainta.

Kanavan 2 arsyke voidaan tuottaa myds painamalla tietokoneen oikeaa
Ctrl-nappainta.

Hiiren liikkeet Stimuli (Arsykkeet) -alueella kanavien 1 ja 2 osalta voidaan
jattaa huomiotta asetuksista riippuen.

5 TENs-testi vaatii lisalisenssin AC440:lle. Jos sité ei ole ostettu, arsyke nakyy harmaana.
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Taajuuden ja intensiteetin nayttoalueella nakyy esitettava taajuus ja
intensiteetti. Vasemmalla nékyy kanavan 1 dB HL -arvo ja oikealla kanavan
2 arvo. Keskella nakyy taajuus.

Huomaa, ettd dB-voimakkuusasetus vilkkuu, kun yritat saataa intensiteetin
sallittua voimakkaammaksi.

Taajuuden kasvattamis- ja pienentamispainikkeilla voidaan kasvattaa ja
pienentaa taajuutta. Sama voidaan tehda tietokoneen vasemmalla ja
oikealla nuolinappaimella.

Kanavan 1 kynnysarvot tallennetaan painamalla S-nappainta tai
napsauttamalla kanavan 1 arsykepainiketta. Ei vastetta -kynnysarvon voi
tallentaa painamalla N-ndppainta tai napsauttamalla hiiren
kakkospainikkeella kanavan 1 @rsykepainiketta.

Kanavalle 2 voidaan tallentaa kynnysarvoja, kun se ei ole peitedanikanava.
Tama tehdaan painamalla <Shift> S -nappainyhdistelmaa tai
napsauttamalla kanavan 2 arsykepainiketta. Ei vastetta -kynnysarvon voi
tallentaa painamalla <Shift> N -nappainyhdistelmaa tai napsauttamalla
hiiren kakkospainikkeella kanavan 2 herkkyyden saadinta.

Laitteistoa ilmaiseva kuva nayttaa, onko laitteisto yhdistetty.
Simulointitila naytetaan, kun ohjelmistoa kaytetaan ilman laitteistoa.

Kun ohjelmisto avataan, jarjestelma etsii laitteistoa. Jos laitteistoa ei
havaita, jarjestelma jatkaa automaattisesti simulointitilassa ja yhdistetyn
laitteiston kuvan sijasta ndytetdan simulointikuvake (vasemmalla).

Examiner (Tutkija) -kohdassa on potilasta tutkivan henkildn nimi. Tutkijan
nimi tallennetaan istuntoon ja voidaan lisata tulosteisiin.

Ohjelmistopaketin nayttdasetukset muistetaan kunkin tutkijan osalta.
Ohjelmistopaketti kaynnistyy kunkin tutkijan osalta samannakdisena kuin
edellisella kayttdkerralla. Tutkija voi myds valita, mika protokolla on valittuna
kaynnistyksen yhteydessa (napsauttamalla hiiren kakkospainikkeella
protokollan valintaluettelossa).
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3.2 Puhetestinayton kaytto
Seuraavassa osiossa kerrotaan puhetestindyton elementeistd aaninayton lisaksi:
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Input levels (Tulovoimakkuudet) -saatimilla voidaan saataa
tulovoimakkuus 0 VU:hun valitun tulon osalta. Nain varmistetaan, etta Mic1,
AUX1 ja AUX2 kalibroidaan oikein .

WR1-, WR2- ja WR3-painikkeilla (Word Recognition, sanatunnistus)
voidaan valita eri puheluettelomaarityksia valitun protokollan mukaisesti.
Painikkeissa naytettavia luetteloiden selitteitéd voidaan mukauttaa
protokollan asetuksissa.

Valitsemalla HL, MCL tai UCL voit asettaa audiogrammin kayttamat
merkkityypit. HL tarkoittaa kuulokynnystasoa, MCL miellyttavinta tasoa ja
UCL epamiellyttavyyskynnysta.

Jokainen mittaustyyppi tallennetaan erillisena kayrana.

Binaural (Binauraali) ja Aided (Kojeilla) -toiminnolla voidaan merkit3,
mikali testi suoritetaan binauraalisesti tai potilaan kayttaessa kuulokojeita.
Tama ominaisuus on aktiivisena vain Puheaudiometria-naytdssa.

Py %
\w-r )
Interacoustics Sivu 28



Output Input
Phone right WN
Phone left Mic 1
Bone right AUX 1
Bone left AUX 2
Free field 1 SM
Free field2  Wavefile 1
Insert right Wavefile 2
Inzert left

Input Output

WHN Phone right
Mic 1 Phone left
AlUX1
ALY 2

SN Inzert left

Off

Puheen pisteytys:

a\{ Xc.

Foneemipisteytys:

01 2 3 4 ©
a b

Speach Score  Word Gounter

70% 10

% Scoring [/ Store

D-0123675-0 — 2025/07
Affinity Compact - Kayttohjeet - FI

Kanavan 1 Output (Lahto) -luettelo mahdollistaa testauksen haluttujen
kuulokkeiden kautta. Huomaa, etta jarjestelméassa naytetdan vain
kalibroidut kuulokkeet.

Kanavan 1 Input (Tulo) -luettelosta voidaan valita valkoinen kohina (WN),
puhekohina (SN), Mic1, AUX1, AUX2 ja wave-tiedosto.

Huomaa, etta taustavari riippuu valitusta puolesta: punainen oikealle ja
sininen vasemmalle.

Kanavan 1 Output (Lahtd) -luettelo mahdollistaa testauksen haluttujen
kuulokkeiden kautta. Huomaa, etté jarjestelmassa naytetdan vain
kalibroidut kuulokkeet.

Kanavan 2 Input (Tulo) -luettelosta voidaan valita valkoinen kohina (WN),
puhekohina (SN), Mic1, AUX1, AUX2 ja wave-tiedosto.

Huomaa, etta taustavari riippuu valitusta puolesta: punainen oikealle,
sininen vasemmalle ja valkoinen pois paalta.

a) Oikein: Kun tata painiketta napsautetaan, sana tallennetaan oikein
toistetuksi. Voit tallentaa oikein-vastauksen my6s napsauttamalla
vasenta nuolindppainta®.

b) Vaarin: Kun tata painiketta napsautetaan, sana tallennetaan vaarin
toistetuksi. Voit tallentaa vaarin-vastauksen myos napsauttamalla
oikeaa nuolinappainta*.

*kaaviotilaa kaytettaessa oikein/vaarin-pisteytys tehdaan kayttamalla
Y16s- ja Alas-nuolinappaimia.

c) Tallenna: Kun tata painiketta napsautetaan, puheen kynnysarvo
tallennetaan puhekaavioon. Piste voidaan tallentaa myds painamalla
S-nappainta.

a) Foneemipisteytys: Jos AC440:n asetuksissa on valittu
foneemipisteytys, anna foneemipisteet napsauttamalla vastaavaa
numeroa. Voit tallentaa oikein-vastauksen myés napsauttamalla ylos-
nappainta ja vaarin-vastauksen alas-nappaimella.

b) Tallenna: Kun tata painiketta napsautetaan, puheen kynnysarvo
tallennetaan puhekaavioon. Piste voidaan tallentaa myos painamalla
S-nappainta.

Taajuuden ja puhepistemaaran nayttoalueella nakyy, mita kyseisella
hetkella esitetdan. Vasemmalla puolella nakyy kanavan 1 dB-arvo ja
oikealla puolella kanavan 2 dB-arvo.

Keskelld ndkyy sen hetkinen prosentuaalinen puhepistemaara (Speech
Score), ja sanalaskuri (Word Counter) seuraa testin aikana esitettyjen
sanojen maaraa.
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3.2.1 Puheaudiometria kaaviotilassa

Kaaviotilan esitysasetukset "Testin symbolit" valikossa ja nayton ylaosan esitysvaihtoehdot (Ch1 ja Ch2)
nayttavat, missa voit muuttaa testiparametreja testauksen aikana.

1) Kaavio: Nauhoitetun puheen kayrat naytetdan naytossa.

X-akselilla ndkyy puhesignaalin intensiteetti ja y-akselilla ndkyy prosentuaalinen pistemaara.
Pistemaara nakyy myos naytdn yldosan mustassa naytdssa, jossa on sanalaskuri.

2) Normikayrat kuvaavat S- (Single syllabic, yksitavuinen) ja M (Multi syllabic, monitavuinen) -
tyyppisen puhemateriaalin normiarvoja. Kayria voidaan muokata omien mieltymysten mukaan
AC440:n asetuksista.

3) Varjostetulla alueella nakyy suurin jarjestelman sallima intensiteetti. Arvoa voidaan nostaa Extended
Range +20 dB (Laajennettu alue +20 dB) -painikkeella. Kuulokkeiden kalibrointi maarittaa
suurimman aanenvoimakkuuden.

e %
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3.2.2 Puheaudiometria taulukkotilassa

AC440-taulukossa on kaksi taulukkoa:

1) SRT (Speech Reception Threshold - Puheen vastaanottokynnys) -taulukko. Kun SRT-testi on

aktiivinen, se ndkyy oranssina =BT Toiminnoilla on mahdollista suorittaa puheaudiometria ja etsia
MCL (Most Comfortable Level - Miellyttdvin taso) sekd UCL (Uncomfortable Loudness Level -
Epamiellyttava voimakkuustaso), jotka korostetaan myos oranssilla aktivoituina:

MCL

2) WR (Word Recognition, sanantunnistus) -taulukko. Kun WR1, WR2 tai WR3 on aktivoitu, vastaava

tunniste nékyy oranssina

SRT-taulukko =

WH1

STR-taulukko (Puheen vastaanottokynnys) mahdollistaa usean SRT-kynnysarvon mittaamisen eri
testiparametreilla, esim. Transducer (Kuuloke), Test Type (Testityyppi), Intensity (Intensiteetti), Masking
(Peitedéni) ja Aided (Avustettu).
Kun Transducer (Kuuloke)-, Masking (Peitedani)- jaltai Aided (Avustettu) -parametreja muutetaan ja sen
jalkeen testataan uudelleen, SRT-taulukkoon tulee uusi SRT-merkinta. Nain SRT-taulukossa voidaan
nayttaa useita SRT-mittauksia. Samaa patee suoritettaessa MCL (Miellyttavin taso)- ja UCL (Epamiellyttava
voimakkuustaso) -puheaudiometria.

Lisaa tietoa STR-testauksesta on Affinity2.0/Equinox2.0:n Liséatietoja-asiakirjassa.
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WR-taulukko

Sanantunnistus- eli WR-taulukossa voidaan mitata useita WR-pistemaaria eri parametreilla (esim.
Transducer (Kuuloke), Test Type (Testityyppi), Intensity (Intensiteetti), Masking (Peitedani) ja Aided
(Kojeilla)).

Kun Transducer (Kuuloke)-, Masking (Peiteaani)- ja/tai Aided (Kojeilla) -parametreja muutetaan ja sen
jalkeen uudelleentestataan, WR-taulukkoon tulee uusi WR-merkintd. Nain WR-taulukossa voidaan nayttaa
useita WR-mittauksia.

Lisatietoja WR-testauksesta on Affinity Compact lisatietoasiakirjassa.

Right [ WR1 | [ WR2 | Left A
WR1 WR1 WR1 WR2
Phane FF1 Transducer Phone FF2

55 55 Intensity 55 30
Masking
85 85 Score 90 100
X Aided

MU-6 LIST 1A NU-6 LIST 3A Wordlist MU-6 LIST 1A Spondee A

Binauraaliset ja kojeilla vaihtoehdot
Binauraalisen puhetestin suorittaminen:
1. Valitse binauraalisti suoritettavaksi testiksi joko SRT tai WR
2. Varmista, ettd kuulokkeet on asetettu binauraaliseen testaukseen. Esimerkiksi, liitd Oikea kanavaan
1 ja Vasen kanavaan 2

3. Paina E'-;)

4. Jatka testia; tallennettaessa tulokset tallennetaan binauraalisina tuloksina
Right R WR2 Left

Insert Insert Transducer Insert Insert
60 dB 55 dB Intensity 60 dB 55 dB
35 dB Masking 35 dB WR2
60 %% 80 % Score 50 %% 80 % FF1

NU-6 LIST 1A NU-6 LIST 1A Wordlist NU-6 LIST 14  NU-6 LIST 1A

~ ]

Binaural Test LT

Testin suorittaminen kojeilla:

1. Valitse haluamasi kuuloke. Testaus kuulokojeilla suoritetaan yleensa aanikentassa. Joissakin
olosuhteissa on kuitenkin mahdollista testata kokonaan korvakaytavassa olevia CIC-kuulokojeita
kuulokkeiden alla, jolloin saadaan korvakohtaiset tulokset

2. Napsauta Aided (Kojeilla) -painiketta

3. Napsauta Binaural-painiketta, mikali testi suoritetaan vapaakentassa, jolloin tulokset tallennetaan
molemmille korville yhta aikaa

4. Jatka testid; tulokset tallennetaan Aided (Kojeilla) -kuvakkeella
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3.2.3 Tietokoneen pikandppaimien hallinta
Tietokoneen pikandppaimien hallinnalla kayttaja voi yksildida tietokoneen pikanappaimet AC440-moduulissa.
Tietokoneen pikandppaimien hallinnan kaytto:

Siirry kohtaan AUD-moduuli | Menu (Valikko) | Setup (Asetukset) | PC Shortcut Keys (Tietokoneen
pikanappdimet)

Nayta oletuspikanappaimet napsauttamalla vasemmassa sarakkeessa olevia kohtia (Common 1, Common
2, Common 3 jne.

@ Shortcut manager

= Expart all shortcuts
Talk forward on/foff [ 0038 ShOrtoul
—_— Import shortcut:
Common 2 ect tone test mport shortcuts
—_— Restore all to default
Common 3 el 3 (Festore i o ceraut_]

Tone Select weber test

Select MLD test

Yksiloi pikanappain napsauttamalla keskelld olevaa saraketta ja lisddmalla mukautettu pikanappain naytén
oikeassa reunassa olevaan kenttdan

®

Shortcut manager

Export all shortcuts
Import shortcuts
Restore all to default

Function name:

§

=| [z] [« = o o
LIE 2] (&8 |= 2
g g

Talk forward on/off

:

Common 2 tone test
Common 3 S peech test
Tone Select weber test
Talk f

Default shortcut:

)

Custom shortcut:

s

8

9

=

,_

1. Export all shortcuts (Vie kaikki pikanappaimet): Talla toiminnolla tallennetaan mukautetut
pikanappaimet ja siirretdan ne toiseen tietokoneeseen.

2. Import shortcuts (Tuo pikanappaimia): Talla toiminnolla tuodaan toisesta tietokoneesta
vientikomennolla vietyja pikandppaimia.

3. Restore all defaults (Palauta kaikki oletukset): Talla toiminnolla palautetaan tietokoneen
pikandppaimet valmistajan oletusasetuksiin.
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3.2.4 AC440-ohjelmiston tekniset tiedot

Ladkintavalineiden CE-merkki:

CE-merkintad yhdessa MD-symbolin kanssa osoittaa, etta Interacoustics A/S
vastaa laakinnallisia laitteita koskevan asetuksen (EU) 2017/745 liitteen |
vaatimuksia

Laatujérjestelman on hyvaksynyt TUV — tunnistenumero 0123.

Audiometrin standardit:

Aani: IEC60645-1:2017/ANSI S3.6:2018 (R2023), tyyppi 1 EHF
Puhe: IEC60645-1:2017/ANSI S3.6:2018 (R2023), tyyppi A tai A-E

Kuulokkeet ja kalibrointi:

Kalibrointitiedot ja -ohjeet 16ytyvat huolto-oppaasta.
Tarkista kuulokkeiden RETSPL-tasot ohessa olevasta liitteesta.

limajohtuminen

DD45 ISO 389-1 2017, ANSI S3.6-2018 (R2023):

Pannan staattinen voima 4,5 N £0,5 N
TDH39 ISO 389-1 2017, ANSI S3.6-2018 (R2023):

Pannan staattinen voima 4,5 N £0,5 N
DD65 v2 PTB 1.61-4091606/18, AAU 2018:

Pannan staattinen voima 11,5N + 0,5 N
HDA300 PTB-raportti 1.61.4066893/13:

Pannan staattinen voima 8,8 N £0,5 N
DD450 ISO 389-8 2004, ANSI S3.6-2018 (R2023):

Pannan staattinen voima 10 N £0,5 N
E.A.R Tone 3A ISO 389-2 1998, ANSI S3.6-2018 (R2023)
IP30 ISO 389-2 1998, ANSI S3.6-2018 (R2023)
Luujohtuminen Sijoituspaikka: kartiolisdke
B71 ISO 389-3 2016, ANSI S3.6-2018 (R2023):
B81 Pannan staattinen voima 5,4N 0,5 N

ISO 389-3 2016, ANSI S3.6-2018 (R2023):

Pannan staattinen voima 5,4N 0,5 N
Ainikentta ISO 389-7 2005, ANSI S3.6-2018 (R2023)
Korkeataajuus ISO 389-5 2006, ANSI S3.6-2018 (R2023)
Efektiivinen ISO 389-4 1994, ANSI S3.6-2018 (R2023)
peitedani

Potilaan vastauspainike:

Kadessa pidettava painike.

Potilasviestinta:

Puhe potilaalle ja potilaan puhe.

Seuranta:

Ulostulo ulkoisen kuulokkeen tai kaiuttimen kautta.

Arsykkeet:

Puhdas aani, uikkuaani, NB, SN, WN, TEN-kohina, PED-kohina, wave-
tiedostot.

Aines 125-20 000 Hz eroteltuna kahteen alueeseen: 125-8 000 Hz ja 8 000-20
000 Hz.
Resoluutio 1/2—1/24 oktaavia.

Uikkuaani 125-16 000 Hz eroteltuna kahteen alueeseen: 125-8 000 Hz ja 8 000-16

000 Hz.
1-10 Hz sini +/- 5 % modulaatio

Wave-tiedosto

44 100 Hz:n naytteistys, 16 bittid, 2 kanavaa

Peiteaani

Kapeakaistainen
kohina:
Valkoinen kohina:

Puhekohina:

Automaattinen valikoima kapeakaistaista kohinaa (eli valkoista kohinaa)
aanen esittamiseen ja puhekohinaa puheen esittamiseen.

IEC 60645-1:2017, ANSI S3.6-2018 (R2023) , 5/12 oktaavin suodatin samalla
keskitaajuusresoluutiolla kuin puhdas aani.

80-20 000 Hz mitattuna vakiokaistanleveydella

IEC 60645-1:2017, ANSI S3.6-2018 (R2023). 125-6 300 Hz pudoten 12
dB/oktaavi yli 1 KHz +/-5 dB

Esittaminen

Manuaalinen tai jatkuva. Yksi tai useita pulsseja. Pulssin ajaksi sdadettavissa
200 mS — 5 000 mS 50 mS:n askelin. Saman- tai eriaikaisesti.

Intensiteetti

Tarkista enimmaislahtotasot ohessa olevasta liitteesta.
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Askelkoko

Kaytettavissa olevat askelkoot ovat 1, 2 tai 5 dB.

Tarkkuus

Aanenpainetasot: + 3 dB.
Varahtelyvoimakkuustasot: +4 dB.

Laajennettu alue -

Jos toimintoa ei ole aktivoitu, ilmajohtoulostulo voi enimmillaan olla 20 dB alle

toiminto enimmaisvoimakkuuden.

Taajuus Alue: 125 Hz — 8 kHz (valinnainen korkea taajuus: 8 kHz — 20 kHz)
Tarkkuus: Parempi kuin + 1 %

Saro6 (THD) Aanenpainetasot: alle 2,5 %

Varahtelyvoimakkuustasot: alle 5,5 %.

Signaalinilmaisin (VU)

Aikapainotus: 350 mS
Dynaaminen alue: -20dB -+3 dB
Taajuussuuntaimen ominaisuudet: RMS

Valittavissa olevissa tuloliitdnndissa on herkkyyden saadin, jolla tasoa
voidaan saataa ilmaisimen viitekohtaan (0 dB).

Vapaan kentén lahtotaso:

INC60645-1 2017/ANSI S3.6 2018 (R2023):n mukainen 1 metrin etaisyydella
kaiuttimesta

Tallennus:

Aanesaudiogrammi: dB HL, MCL, UCL, Tinnitus.
Puheaudiogrammi: WR1, WR2, WR3, MCL, UCL, Aided (Kojeilla), Unaided
(Ilman kojeita), Binaural (Binauraalinen).

Yhteensopivat ohjelmistot:

Noah 4, OtoAccess® ja XML-yhteensopiva
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3.3 REM440-niyttd

Seuraavassa osassa kerrotaan REM-naytdn elementeista:

Napsauta

nil(knnlla

SEE
Ou®

D-0123675-0 — 2025/07
Affinity Compact - Kayttohjeet - FI

Kohdasta Menu (Valikko) voit valita File (Tiedosto), Edit (Muokkaa), View
(Nayta), Mode (Tila), Setup (Asetukset) ja Help (Ohje).

Print (Tulosta) -painikkeesta voit tulostaa testitulokset valittua tulostuspohjaa
kayttaen. Jos tulostuspohjaa ei ole valittuna, ohjelma tulostaa suoraan
naytolla nakyvat tulokset.

Save & New Session (Tallenna ja uusi istunto) -painike tallentaa nykyisen
istunnon Noahiin tai OtoAccessiin® ja avaa uuden istunnon.

Save & Exit (Tallenna ja poistu) tallentaa nykyisen istunnon Noahiin tai
OtoAccessiin® ja poistuu Suitesta.

Change Ear (Vaihda korvaa) -painikkeen kautta voit vaihdella oikean ja
vasemman korvan valilla. Voit nayttda molemmat korvat napsauttamalla
korvan kuvaketta hiiren kakkospainikkeella.

HUOMAA: Binauraaliset REM-mittaukset voidaan suorittaa molempiin korviin
yhtaaikaisesti (sekd REIG-mittauksissa ettd REAR:ssa) Binauraalinen
ominaisuus mahdollistaa sovittajan katsovan samanaikaisesti oikea ja vasen
puolen mittauksia samanaikaisesti.

Toggle between Single and Combined Screen (Vaihda yhden ja
useamman nayton valilla) -painike vaihtaa nakymaa yhden tai useamman
mittauksen valilla REM-kaaviosssa.

Toggle between Single and Continuous Measurement (Vaihda yhden ja
useamman mittauksen valilld) -painikkeesta voit vaihtaa testisignaalin yhteen
pyyhkaisyyn tai jatkuvaan signaaliin, joka jatkuu, kunnes painat STOP-
painiketta.
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Standard REM* L

Current sessian W
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Freeze Curve (Pysayta kayrd) -komennolla voit ottaa kuvan REM-kayrasta
testatessasi laajakaistasignaaleja. Kayra pysahtyy paikoilleen tiettyyn
kohtaan, vaikka testi jatkuu.

HUOMAA: Freeze Curve (Pysayta kayra) -vaihtoehto toimii vain
laajakaistasignaaleille (esim. ISTS) jatkuvassa tilassa.

List of Protocols (Protokollaluettelo) -kohdasta voit valita testiprotokollan
(oletus tai kayttajan maarittama) kaynnissa olevaan testi-istuntoon.

Temporary Setup (Valiaikaiset asetukset) -painike mahdollistaa
valiaikaisten muutosten tekemisen valittuun testiprotokollaan. Muutokset ovat
voimassa vain nykyisessa istunnossa. Kun olet tehnyt muutokset ja palannut
paanayttoon, testiprotokollan nimen jaljessa on tahti (*).

List of Historical Sessions (Aiempin istuntojen luettelo) -kohdasta paaset
aiempiin, valitsemiesi potilaiden kanssa tehtyihin REM-mittauksiin seka
tulostamaan ja vertailemaan niita.

Toggle between Lock and Unlock the Selected Session (Lukitse tai
vapauta valittuja istuntoja) pysayttaa nykyisen tai aiemman istunnon naytolla
verrattavaksi muihin istuntoihin.

Go to Current Session (Siirry nykyiseen istuntoon) -painikkeesta paaset
takaisin nykyiseen istuntoon.

Toggle between Coupler and Ear (Vaihda kytkinontelon ja korvan valilla) -
painikkeesta voit vaihdella real-ear- ja kytkinontelon valilla.

Huomaa Tama kuvake aktivoituu vain, jos oletettu tai mitattu RECD on
saatavilla.

Report Editor (Raporttieditori) -painike avaa erillisen ikkunan, jossa
nykyiseen istuntoon voidaan lisata muistiinpanoja. Huomaa, etta raporttia ei
voida muuttaa istunnon tallentamisen jalkeen.

Istunnon tallentamisen jalkeen muutoksia voidaan tehda vain saman paivan
aikana paivamaaran vaihtumiseen asti (keskiydhon). Huomaa: Nama
aikarajoitukset johtuvat HIMSA- ja Noah-ohjelmista, eivat Interacousticsista.

Single Frequency (Yksi taajuus) -painike on testi, jolla
sovittaja voi esittdd yhden taajuuden uikkudanta. Kun

painiketta napsautetaan, tarkka taajuus, otto- ja antotaso s
nakyvat kaaviossa. Taajuutta voidaan saataa ylos ja alas siwllin
nappaimiston oikealla ja vasemmalla nuolindppaimella.
Napsauta painiketta, kun haluat toiminnon kayttoon, ja

napsauta uudelleen, kun haluat sen pois kaytosta.

UCL (Uncomfortable Levels) Adjustment (Epamiellyttavien tasojen saato) -
painike voidaan aktivoida, kun halutaan rajoittaa jarjestelman signaalin
intensiteettia mitattaessa MPO:ta REM-tilanteessa. Kun painike aktivoidaan,
kaavioon ilmestyy punainen viiva, ja jarjestelma lopettaa mittauksen, jos tdma
epamiellyttdvyystaso (UCL) saavutetaan. Punaista viivaa voidaan saataa
liukusaatimella.

HUOMAA: UCL-kynnysarvot on syétettava audiogrammiin, jotta punainen
viiva tulee nakyviin, kun UCL-painike aktivoidaan. Voit poistaa toiminnon
kaytosta painamalla UCL-painiketta uudelleen.
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;SLD REAR (speech 65 dB) ¢ 65 dB
dB SFL

120

1o

100

40

0

n On Top Mode (Aina paallimmaisena -tila) muuttaa REM440:n paallimmaisena
nakyvaksi ikkunaksi, joka sisaltaa vain tarkeimmat REM-ominaisuudet. lkkuna
siirtyy automaattisesti muiden kaynnissa olevien ohjelmaikkunoiden (esim.
kuulokojeen sovitusohjelma) paalle.

Kun vahvistuksia sdadetdan sovitusohjelmassa, REM440-ruutu pysyy koko
ajan kuulokojeen sovitusikkunan paalla, jolloin kayrien vertailu on helppoa.

Palataksesi alkuperaiseen REM440-tilaan paina punaista rastia oikeassa

ylakulmassa.
Tube calibration (Mittaletkun kalibrointi) -painike aktivoi mittaletkun
kalibroinnin. On suositeltavaa kalibroida mittaletku ennen mittausta.

Taman voi tehda painamalla kalibrointipainiketta. Seuraa naytélle
ilmestyvia ohjeita (kts. oheinen ikkuna) ja paina OK. Kalibrointi
suoritetaan nyt automaattisesti, ja ohjelma luo seuraavanlaisen kayran.
Huomaa, etta kalibrointi on aaniherkka toimenpide, joten huoneessa
tulee olla hiljaista kalibroinnin aikana.
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— B Simple View / Advanced View (Yksinkertainen ndkyma / Laaja

il [l nakyma) -painikkeilla voit vaihdella laajan ndkyman (sis. testi- ja
sovitustiedot oikealla) ja pelkastdan isomman kaavion sisaltavan
yksinkertaisemman nakyman valilla.

Normal / Reversed Coordinate System (Normaali / Kdanteinen
i koordinaattijarjestelma) -painikkeiden kautta voit vaihtaa kdanteisen ja
£ =y normaalin kaaviokuvan valilla.
Tasta voi olla apua potilaan tuloksia selitettdessa, silla kaanteinen
nakyma vastaa enemman audiogrammia ja saattaa nain ollen olla
helpompi ymmartaa.

- Insert/Edit Target (Tavoitteen lisdys/muokkaus) -painikkeesta voit
:'.'f' sy6ttaa yksittaisen tavoitteita tai muokata aiempaa. Paina painiketta ja

sy6ta haluamasi tavoitearvot taulukkoon, kuten ohessa esitetdan. Paina
OK, kun olet valmis.

=T Table View (Taulukkondkyma) -painike avaa mittaus- ja tavoitearvojen
—= taulukkonakyman.
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Menu

REUG (55 dB) Table view

0 Soo .

125 250 500 750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000 10000
6!
5

L]

55 dB 66 65 7 67 60 61 67 70 74
e 55 dB-T 54 54 53 56 60 60 58 53 49
REAR (speech 65 dB)
Current session - JEEN P 125 250 500 750 1000 1500 2000 32000 4000 6000 8000 10000
65dB 73 70 73 70 80 83 83 86 89 83
65 dB-T 64 67 64 63 66 70 70 68 63 59
REAR (speech 75 dB)
125 250 500 750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000 10000
75 d5 86 86 64 82 80 85 73 78 76 75
75 dB-T 65 73 77 76 83 86 85 82 72 66
REAR (pure tene 80 dB)
125 250 500 750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000 10000
80d5 118 119 121 118 118 120
80d8 120 120 121 119 119 118

Show Cursor on Graph (Nayta kohdistin kaaviossa) lukitsee
kohdistimen kayraan osoittaen taajuuden ja voimakkuuden missa
tahansa mittauskayran kohdassa.

2h0 Hz
0dB SFL

9 Use Opposite Reference Microphone (Kayta vastakkaista

* viitemikrofonia) -toiminnolla sovittaja voi kayttaa vertailumikrofonia,
joka sijoitetaan toiselle puolelle kuin mittausmikrofoni. Aseta
mittausputki potilaan siihen korvaan, jossa kuulokoje on. Aseta
vertailumikrofoni toiselle korvalle. Kun painat tata painiketta,
mittauksessa kaytetdan vastakkaisen puolen viitemikrofonia. Tallaista
menetelmaa kaytetaan usein CROS- ja BICROS-sovituksissa.

Single Graph (Yksi kaavio) -toiminnolla sovittaja voi katsoa
binauraalisia mittauksia yhdessa kaaviossa asettaen vasemman ja
oikean korvan kayrat paallekkain.

Delta-arvojen kadyttoon oton / kdytosta poiston avulla sovittaja voi
nahda mittauskayran ja tavoitteen lasketun eron.

Stimulus Selection (Arsykkeen valinta) -kohdasta voit valita
testidrsykkeen,

Seuranta: Kun haluat kuunnella vahvistettua arsyketta
seurantakuulokkeen kautta.

Yhdista seurantakuulokkeet seurannan ulostuloon laitteessa. On
suositeltavaa kayttaa vain Interacoustics-yhtion hyvaksymia
seurantakuulokkeita.

Merkitse Monitor (Seuraa) -valintaruutu.

Kayta liukusaadintd muuttamaan aanitasoa korkeammaksi ja
matalammaksi.
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Current Protocol (Nykyinen protokolla) ndkyy vasemmassa
alakulmassa. Kohdassa nakyvat parhaillaan suorittamasi testi
korostettuna seka testikokonaisuuden muut testit. Valintamerkit
osoittavat, etta kayra on mitattu.

Testiprotokollia voidaan luoda ja sdatda REM440-asennuksessa.
Color (Vari) kussakin testipainikkeessa osoittaa kullekin kayralle
valitun varin.

| REUG (65 dB) =
| REOG (65B) i
REAR (speech 50 dB)

| REAR (speech 65 dB) i

| REAR (speech 80 dB)

| MOSPL (85dB pure tone)

- Taman sarjoituskuvakkeen avulla kayttaja voi suorittaa
avusteisia mittauksia perakkaisena sarjana. Kuvake voidaan valita,

Sequence
jolloin se muuttuu lihavoiduksi: - Kayttaja valitsee, mita tulotasoja
sarjassa tarvitaan.

Sequence

Kun painetaan [ ]—painiketta, valitut mittaukset
suoritetaan automaattisesti perakkaisena sarjana ylhaalta alas edeten.

Start/Stop (Kaynnista/pysayta) -painike aloittaa ja lopettaa vuorossa
olevan testin. Huomaa, etta valittuasi START, painikkeen teksti vaihtuu
STOP-komennoksi.

START aEa STOP

Kaavio nayttda mitatut REM-kayrat. X-akseli osoittaa taajuuden
ja Y-akseli testisignaalin voimakkuuden.

Gain/Response View (Vahvistus-/vastenakyma) -komennosta
voit vaihdella kayran nakymaa vahvistus- tai vastetilojen valilla.
Huomaa, etta tama valinta ei ole kaytdssa REIG-toiminnoissa.
Mittauksen tyyppi nakyy kaavion ylapuolella yhdessa
oikea/vasen-merkinnan kanssa. Tassa esimerkissa REIG
naytetdan oikealle korvalle.

Muuta ottotasoa kayttamalla oikealla olevaa liukusaadinta.
Kaavion vieritys ylés/alas vasemmalla puolella mahdollistaa
kaavion liikuttelun yl6s tai alas, jotta kayra voidaan pitéa aina
nakyvilla ruudun keskella.

Fitting Prescription (Sovitusmaaritykset) ja liittyvat tiedot
voidaan asettaa ruudun oikealla puolella. Valitse haluamasi
sovitusmaaritys yldosan pudotusvalikosta.

Voit valita Berger, DSL v.5.0, Half Gain, NAL-NL1, NAL-NL2,
NAL-R, NAL-RP, POGO1, POGO2, Third Gain tai “mukautettu”,
jos olet muokannut kohdetta muokkaustoiminnolla (Edit).
Naytettava kohde lasketaan valitun sovitusmaarayksen ja
audiogrammin perusteella ja voidaan nayttda REIG- ja/tai REAR-
kohteena. Jos audiogramminayttoon ei ole syotetty
audiogrammia, yhtaan kohdetta ei nayteta.

Huomaa, ettd sovitusmaaritysasetukset, kuten Age (Ika) ja Client
type (Potilastyyppi), vaihtelevat valittujen sovitusmaaritysten
mukaan.
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Valitun kdyran mittaustiedot nakyvat taulukkona ruudun
oikealla puolella.

Kullekin kayralle voidaan lisata Curve Comment (Kayran
kommentti) kirjoittamalla se kommenttiosaan oikealla puolella.
Valitse kayra kayttamalla kayranmerkintaruutuja kayran
nayttovalinnoissa (Curve display options), ja kirjoita kommentti
sille tarkoitettuun osaan.

Kommentti iimestyy ndin kommenttiosaan aina, kun kayra

valitaan.
€5 db Curve Display Options (Kayran nayttdvalinnat) I0ytyvat
65 dB oikeasta alakulmasta.

Jos olet mitannut useita saman tyyppisia kayria (esim. REIG-
kayrid), ne naytetaan luettelona ottotason mukaan. Valitse
kaaviossa naytettavat.

Ottotason napsauttaminen kdyranaytdssa hiiren
Delete kakkospainikkeella antaa sovittajalle useita vaihtoehtoja.

EE

Delete all

Change curve color

Laitteiston tilan kuva: Kuva nayttaa, onko laitteisto liitetty.

Kun Suite avataan, jarjestelma etsii laitteistoa automaattisesti. Jos laitteistoa ei havaita, jarjestelma
jatkaa automaattisesti simulointitilassa ja liitetyn laitteiston kuvan (ylhaalla oikealla) sijasta naytetaan
simulointikuvake (ylhaalla vasemmalla).
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3.3.1

Tekniset tiedot — REM440-ohjelmisto

Ladkintavalineiden CE-merkki

CE-merkinta yhdessa MD-symbolin kanssa osoittaa, ettd Interacoustics
A/S vastaa laakinnallisia laitteita koskevan asetuksen (EU) 2017/745

litteen | vaatimuksia )
Laatujarjestelman on hyvaksynyt TUV — tunnistenumero 0123.

REM-mittausstandardit

IEC 61669:2015, ANSI S3.46:2013

Arsykkeet

Reaaliaikainen aani Puhe nainen

Uikku&ani Puhe mies

Puhdas aani Puhe dialogi

Puhekohina ISTS

Satunnaiskohina Kapeakaistainen kohina

Valesatunnaiskohina /SS/

Vaaleanpunainen kohina /SH/

Viserrys IFFM

Kaistarajoitettu valkoinen kohina IF-kohina

ICRA Todellisen elaman aanet
Muokatut &anitiedostot
(automaattinen kalibrointi
kaytettavissa)

Taajuusalue

Korvassa: 100 Hz - 12,5 kHz
Liitin: TB 100 Hz - 16kHz

Taajuustarkkuus

<+1%

Séro

Sisainen kaiutin:

200-250Hz: <3 % @ 70 dB
250-400Hz: <3 % @ 75 dB
400-16 000 Hz: <3 % @ > 90 dB

SP100:
100—200 Hz:<3 % @ 75 dB
200-16 000 Hz: <3 % @ > 90 dB

Arsykeintensiteettialue

40-100 dB

Intensiteettitarkkuus

100200 Hz: <+ 3 dB
200-8 000 Hz: <+ 1,5dB
8 000-16 000 Hz: <+ 5dB

Mittauksen intensiteettialue

Mittausmikrofoni: 40—140 dB SPL + 2 dB
Vertailumikrofoni: 40—100 dB + 2 dB

Taajuusresoluutio

1/3, 1/6, 1/12, 1/24 oktaavi tai 1 024 pisteen FFT (kaistanleveys 43 Hz).

Ylikuuluminen

Anturin ja mittausputken ylikuuluminen muuttaa saatuja tuloksia alle 1

dB kaikilla taajuuksilla.

Kapeakaistainen kohina

5/12 oktaavia suodatettu

Kaytettavissa olevat testit

REUR REOR

REUG Ottotaso/Antotaso

REIG FM lapinakyvyys

RECD Korvan taso, vain FM

REAR Kuulolaitteen vaihdos

REAG Suuntatoiminto

REOG Visuaalinen puheen kartoitus

Yhteensopivat ohjelmistot

Noah 4-, OtoAccess®- ja XML-yhteensopiva
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3.4 HIT440-nayttd
Seuraavassa osassa kerrotaan HIT-nayton elementeista.

Kohdasta Menu (Valikko) voit valita Print (Tulosta), Edit (Muokkaa),
View (Nayta), Mode (Tila), Setup (Asetukset) ja Help (Ohje).

nakyvat testitulokset. Jos haluat tulostaa useita testeja yhdelle
sivulle, valitse Print (Tulosta) ja sitten Print Layout
(Tulostusasettelu).

Save & New Session (Tallenna ja uusi istunto) -painike tallentaa
nykyisen istunnon Noabhiin tai OtoAccessiin® ja avaa uuden
istunnon.

Save & Exit (Tallenna ja poistu) tallentaa nykyisen istunnon Noahiin
tai OtoAccessiin® ja poistuu Suitesta.

E Print (Tulosta) -painikkeella voit tulostaa vain parhaillaan ruudulla

@ (& Change Ear (Vaihda korvaa) -painikkeen kautta voit vaihdella
| \J I"’l - I oikean ja vasemman korvan valilla. Voit nayttdd molemmat korvat

napsauttamalla korvan kuvaketta hiiren kakkospainikkeella.

useamman nayton valilld) -painike vaihtaa ndkymaa yhden tai

r= Toggle between single and combined screen (Vaihda yhden tai
—e =
useamman mittauksen valilld HIT-kaaviosssa.

Toggle between single and continuous measurement (Vaihda

D yksittaisen ja jatkuvan mittauksen valilld) -painikkeesta voit vaihtaa
testisignaalin yhteen pyyhkaisyyn tai jatkuvaan signaaliin, joka
jatkuu, kunnes painat STOP-painiketta.

r Freeze Curve (Pysayta kayrad) -komennolla voit ottaa kuvan HIT-
[,] kayrasta testatessasi laajakaistasignaaleja. Kayra pysahtyy
paikoilleen tiettyyn kohtaan, vaikka testi jatkuu.
HUOMAA: Freeze Curve (Pysayta kayra) -vaihtoehto toimii vain
loppukayttdjan luomassa protokollassa laajakaistasignaaleille (esim.
ISTS) jatkuvassa tilassa.
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IEC 60118-7 (2005 b

| Current session
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List of Protocols (Protokollaluettelo) -kohdasta voit valita
testiprotokollan (oletus tai kayttajan maarittama) kaynnissa olevaan
testi-istuntoon.

Temporary Setup (Valiaikaiset asetukset) -painike mahdollistaa
valiaikaisten muutosten tekemisen valittuun testiprotokollaan.
Muutokset ovat voimassa vain nykyisessa istunnossa. Kun olet
tehnyt muutokset ja palannut paanayttodn, testiprotokollan nimen
jaljessa on tahti (*).

HUOMAA: ANSI:n ja IEC:n protokollia ei voi muokata
tilapaisesti.

List of historical sessions (Aiempien istuntojen luettelo) -kohdasta
paasee aiempiin istuntoihin vertailua varten.

Toggle between Lock and Unlock the Selected Session Lukitse
tai vapautan valittuja istuntoja) pysayttda nykyisen tai aiemman
istunnon naytolla verrattavaksi muihin istuntoihin.

Go to Current Session (Siirry nykyiseen istuntoon) -painikkeesta
paaset takaisin nykyiseen istuntoon.

Report Editor (Raporttieditori) -painike avaa erillisen ikkunan, jossa
nykyiseen istuntoon voidaan lisata muistiinpanoja. Huomaa, etta
raporttia ei voida muuttaa istunnon tallentamisen jalkeen.

Single Frequency (Yksi taajuus) kasittaa
valinnaisen manuaalisen testin, jolla voi maarittaa
kuulokojeen vahvistuksen ennen HIT-testia. _
Vie kuulokoje korvatestilaatikkoon ja paina yksi T ﬁ
taajuus (single frequenzy) -painiketta. Tata seuraa ~ ——f——
1000 Hz:n aani, jonka myota naet kuulokojeen
tarkat otto- ja antoarvot. Voit paattaa testin
painamalla painiketta uudelleen.

b 1 4

Simple View / Advanced View (Yksinkertainen ndkyma / Laaja ndkyma)
-painikkeilla voit vaihdella laajan ndkyman (sis. testi- ja sovitustiedot
oikealla) ja isomman kaavion sisaltdvan yksinkertaisemman nakyman
valilla.

£
s
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[l Asktack | Recovery Time

START STOP

STOP-komennoksi.
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Normal / Reversed Coordinate System (Normaali ja Kaanteinen
koordinaattijarjestelma) -painikkeiden kautta voit vaihtaa kaanteisen ja
normaalin kaaviokuvan valilla.

Show curser on graph (Nayta kohdistin kaaviossa) tarjoaa tietoja
kustakin mitatusta kdyran kohdasta. Kohdistin "lukitaan" kayraan ja
kohdistimen kohdan taajuus ja intensiteetti ndytetaan, kuten alla
nakyy:

4000 Hz
115 dB SFL

Stimulus Selection (Arsykkeen valinta) -kohdasta voit valita
testiarsykkeen. Avattava valikko naytetdan vain omien
testiprotokollien kohdalla. Vakioprotokollilla (esim. ANSI ja IEC) on
kiinteat arsykkeet.

Seuranta: Kun haluat kuunnella vahvistettua arsyketta
seurantakuulokkeen kautta.
1. Yhdistd seurantakuulokkeet seurannan ulostuloon
laitteessa.
2. Merkitse Monitor (Seuraa) -valintaruutu.
3. Kayta liukusaadintd muuttamaan &anitasoa korkeammaksi
ja matalammaksi.

Current Protocol (Nykyinen protokolla) ndkyy vasemmassa
alakulmassa.

osoittaa testin olevan osa automaattista testijaksoa (Auto Run).
Kun painat START, kaikki valitut testit suoritetaan
Jos haluat suorittaa vain yhden testin, merkkaa se hiiren
napsautuksella. Napsauta sitten hiiren
kakkospainiketta ja valitse Run this test
(Suorita tama testi).
Testisuorituksen aikana jarjestelma siirtyy automaattisesti
jarjestyksessa seuraavaan testiin. osoittaa, ettad kayra on mitattu.
Colour indication (Varimaaritys) osoittaa kullekin kayralle valitun
varin.
Testiprotokollia voidaan luoda ja sdataa HIT440:n asetuksissa.

Start/Stop (Kaynnistd/pysayta) -painike aloittaa ja lopettaa kaikki
testit.
Huomaa, etta valittuasi START, painikkeen teksti vaihtuu

L3
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Input level 90 dB
Frequency

Max OSPL20

requency 4000 Hz
Max OSPL20
sl 115,25 dB

. 1000, 1600,

HF& Frequencies 3500 Hz

HF & lewvel 105,7 dB
Curve bype Sweep 1/6 Oct.
Stimulus Pure Tone

Coupler tvpe 2 cc (IEC 126)

Standard

Battery battery

amoothing index | 0

Curve comment

Here curve comments can be added. .

[¥] 90 dB
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Kaavio nayttaa mitatut HIT-kayrat. X-akseli nayttaa taajuuden ja Y-
akseli nayttaa antotason tai vahvistuksen tehdyn mittauksen
mukaan.

Mittauksen tyyppi nakyy kaavion ylapuolella yhdessa
oikea/vasen-merkinnan kanssa. Tassa esimerkissa OSPL90
naytetdan vasemmalle korvalle.

Muuta ottotasoa kayttamalla oikealla olevaa liukusaadinta.
HUOMAA: Alan vakioprotokollissa (ANSI ja IEC) ottotason maaraa
standardi, eika sita voi muuttaa.

Kaavion vieritys ylos/alas vasemmalla puolella mahdollistaa
kaavion liikuttelun yl6s tai alas, jotta kdyra voidaan pitaa aina
nakyvilla ruudun keskella.

Mittaustiedot: Kayran tiedot nakyvat aina tassa taulukossa. Nain
mittaaja nakee aina yleistiedot siita, mitd mitataan. Voit lukea
sellaisia tietoja kuin Input Level (Ottotaso), Max SPL (Suurin SPL),
Curve Type (Kayran tyyppi) ja Stimulus (Arsyke).

Kullekin kayralle voidaan lisatd Curve Comment (Kayran
kommentti) kirjoittamalla se kommenttiosaan oikealla puolella.
Valitse kayra kayttamalla kayranmerkintaruutuja kayran
nayttévalinnoissa (Curve display options), ja kirjoita kommentti
sille tarkoitettuun osaan.

Kommentti iimestyy nain kommenttiosaan aina, kun kayra
valitaan.

Curve Display Options (Kayran nayttdvalinnat) |6ytyvat oikeasta
alakulmasta.

Jos olet mitannut useita saman tyyppisia kayria (esim.
taajuusvastekayria), ne naytetaan luettelona ottotason mukaan.
Valitse kaaviossa naytettavat.
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3.4.1

HIT440-ohjelmisto —

tekniset tiedot

Laakintavalineiden CE-
merkki:

CE-merkintad yhdessa MD-symbolin kanssa osoittaa, etta
Interacoustics A/S vastaa ladkinnallisia laitteita koskevan

asetuksen (EU) 2017/745 liitteen | vaatimuksia

Laatujarjestelman on hyvaksynyt TUV — tunnistenumero 0123.

Kuulokojeanalysaattoreiden
standardit:

IEC 60118-0:2015, IEC 60118-7:2005, ANSI §3.22:2014

Taajuusalue:

100 — 16 000 Hz.

Taajuusresoluutio:

1/3, 1/6, 1/12 ja 1/24 oktaavi tai 1024 pisteen FFT.

Keskiarvot: 1s —1200 s

Taajuustarkkuus: <t1%
Uikkuaani ISTS
Puhdas aani ICRA
Kapeakaistainen kohina Oikea puhe
Satunnaiskohina IFFM
Arsykkeet Valesatunnaiskohina IF-kohina
Vaaleanpunainen kohina 1SS/
Kaistarajoitettu valkoinen kohina |/SH/
Puhekohina Muokatut danitiedostot
Viserrys (automaattinen kalibrointi
kaytettdvissa)
Pyyhkdisynopeus: 4-22 s
FFT: Resoluutio 1024 pistetta.

Stimuloinnin
intensiteettialue:

40-100 dB SPL, 1 dB askelin.

Intensiteettitarkkuus:

100 Hz - 200 Hz: <+ 3 dB
200 Hz-8 000 Hz: <+ 1,5dB
8 000 Hz - 16 000 Hz: <+ 5 dB

Mittauksen intensiteettialue:

100 Hz — 200 Hz: 40-145 dB SPL + 3 dB
200 Hz — 8 000 Hz: 40-145dB SPL + 1,5dB
8 000 Hz — 16 000 Hz: 40-145 dB SPL + 5 dB

Arsykkeen siro:

70dB SPL: < 0,5 % THD
90dB SPL: <2 % THD

Akkujannitteen tarkkuus:

+50 mV

Akkuvirran tarkkuus:

+5%

Akkusimulaattori:

Valittavana on perus- ja erikoistyyppeja

Vakioakku Impedanssi [Q] Jannite [V]
liImasinkki 5 8,2 1,3
liImasinkki 10 6,2 1,3
liImasinkki 13 6,2 1,3
lImasinkki 312 6,2 1,3
llImasinkki 675 3,3 1,3
Elohopea 13 8,0 1,3
Elohopea 312 8,0 1,3
Elohopea 657 50 1,3
Elohopea 401 1,0 1,3
Hopea 13 8,2 1,5
Hopea 312 10,0 1,5
Hopea 76 51 1,5
Erikoistyypit 0-25 1,1-1,6
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Kaytettavissa olevat testit:

Kayttaja voi suunnitella lisatesteja

OSPL90

Suurin vahvistus
Ottotaso/Antotaso
Nousu-/laskuaika
Viitetestivahvistus
Taajuusvaste
Ekvivalenttinen ottokohina

Harmoninen saro
Keskinaismodulaatiosaro
Akun virrankulutus
Mikrofonin suuntatoiminto
Kelan taajuusvaste

Kelan harmoninen saro
Kelan suurin vahvistusvaste

Esiohjelmoidut protokollat:

HIT440-ohjelmistoon on ladattu valmiiksi joukko testiprotokollia.
Kayttaja voi suunnitella lisda testiprotokollia tai niitéd voidaan tuoda

helposti jarjestelmaan.

Yhteensopivat ohjelmistot:

Noah 4, OtoAccess® ja XML-yhteensopiva
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3.5 Tulostuksen ohjatun toiminnon kayttaminen

Tulostuksen ohjatussa toiminnossa voit luoda mukautettuja tulostusmalleja, jotka voi liittda yksittaisiin

protokolliin tulostuksen nopeuttamiseksi. Tulostuksen ohjattuun toimintoon paasee kahdella tavalla.
a.

Jos haluat yleiskayttoistd mallia tai valita aiemmin luodun mallin tulostusta varten: Siirry kohtaan
Menu/File/Print Layout... (Valikko/Tulosta/Tulostusasettelu...) missa tahansa Affinity Suiten
valilehdessa (AUD, REM tai HIT)

Jos haluat luoda mallin tai valita aiemmin luodun mallin ja liittda sen tiettyyn protokollaan: Valitse
protokollaan liittyvan moduulin valilehti (AUD, REM tai HIT) ja valitse Menu/Setup/AC440 setup
(Valikko/Asetukset/AC440:n asetukset), Menu/Setup/REM440 setup
(Valikko/Asetukset/REM440:n asetukset) tai Menu/Setup HIT440 setup
(Valikko/Asetukset/HIT440:n asetukset). Valitse protokolla avattavasta luettelosta ja valitse Print
Setup (Tulostusasetukset) ikkunan alaosassa.

Print Wizard (Tulostuksen ohjattu toiminto) -ikkuna avautuu ja nayttaa seuraavat tiedot ja toiminnot:

Categories Templates

= = Templates == @ y p—
Fackary defaults - '

User defined

#Hidden _ e - e

o My Favorites

Standard REM Paediatric REM Frequency compression

Audiometry Prink

Templates (Mallit) nayttaa kaikki kaytettavissa olevat mallit.
Factory defaults (Tehdasasetukset) nayttaa vain vakiomallit.
User defined (Kayttajan maarittama) nayttaa vain kayttajan asettamat mallit.
Hidden (Piilotettu) nayttaa piilotetut mallit.

¢ My favorites (Omat suosikit) nayttaa vain suosikiksi merkityt mallit.
Valitun luokan kaytettavissa olevat mallit ovat nakyvissa Templates (Mallit) -katselualueella.
Tehdasasetusmallit on kuvattu lukkokuvakkeella. Ne varmistavat, etta kaytettavissasi on aina
vakiomalli eika sinun tarvitse luoda mukautettua mallia. Jos kuitenkin haluat muokata naita
oletusmalleja, ne taytyy tallentaa uudella nimella. Kayttdjan maarittamien/luomien mallien
tilaksi voi maarittaa Vain luku (nayttaa lukkokuvakkeen) napsauttamalla mallia hiiren
kakkospainikkeella ja valitsemalla Read-only (Vain luku) avattavasta luettelosta. Vain luku -tilan
voi my0s poistaa kayttdjan maarittamista malleista samoja vaiheita noudattamalla.
My favorites (Omat suosikit) -kohtaan lisatyt mallit on merkitty tdhdelld. Jos lisdat malleja omiin
suosikkeihin, voit tarkastella nopeasti omia yleisimmin kaytettyja malleja.
Malli, joka on liitetty valittuun protokollaan tultaessa tulostuksen ohjattuun toimintoon AC440- tai
REM440-ikkunan kautta, on merkitty valintamerkilla.
Voit avata uuden tyhjan mallin painamalla New Template (Uusi malli) -painiketta.
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6. Voit muokata valittua asettelua valitsemalla jonkin olemassa olevista malleista ja painamalla Edit
Template (Muokkaa mallia) -painiketta.

7. Voit poistaa valitun mallin valitsemalla jonkin olemassa olevista malleista ja painamalla Delete
Template (Poista malli) -painiketta. Sinua pyydetaan vahvistamaan, etta haluat poistaa mallin.

8. Voit piilottaa valitun mallin valitsemalla jonkin olemassa olevista malleista ja painamalla Hide
Template (Piilota malli) -painiketta. Malli on ndkyvissa nyt vain, kun Hidden (Piilotettu) on
valittuna Categories (Luokat) -kohdassa. Voit nayttdad mallin uudelleen valitsemalla Hidden
(Piilotettu) Categories (Luokat) -kohdasta, napsauttamalla haluttua mallia hiiren
kakkospainikkeella ja valitsemalla View/Show (Nayta).

9. Valitse jokin olemassa olevista malleista ja paina My favorites (Omat suosikit) -painiketta
merkitaksesi mallin suosikiksi Mallin I6ytaa nyt nopeasti, kun My favorites (Omat suosikit) on
valittuna Categories (Luokat) -kohdassa. Jos haluat poistaa tahdella merkityn mallin omista
suosikeista, valitse malli ja paina My Favorites (Omat suosikit) -painiketta.

10. Valitse jokin malleista ja paina Preview (Esikatselu) -painiketta ndhdaksesi naytolla mallin
tulostuksen esikatselun.

11. Riippuen siita, mita kautta siirryit tulostuksen ohjattuun toimintoon, voit valita seuraavista:

a. Print (Tulosta) kayttaaksesi valittua mallia tulostamiseen
b. Select (Valitse) merkitdksesi valittu malli sen protokollan kohdalle, josta siirryit
tulostuksen ohjattuun toimintoon.

12. Voit poistua tulostuksen ohjatusta toiminnosta ilman, etta valitset tai muutat mallia, valitsemalla
Cancel (Peruuta).

Napsauttamalla tiettyd mallia hiiren kakkospainikkeella avautuu luettelo, joka tarjoaa vaihtoehtoisen
menetelman yll& mainittujen toimintojen suorittamiseen:

Tulostusraportteihin ja tulostuksen ohjattuun toimintoon (Print Wizard) liittyvia tarkempia tietoja 16ytyy
Affinity Compact lisatietoasiakirjasta tai Print Report Quick Guide -pikaoppaasta sivustolta
www.interacoustics.com

e 3
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4 Huolto

4.1 Yleiset huoltotoimenpiteet
Laitteen toiminta ja turvallisuus voidaan yllapitda noudattamalla seuraavia huolto- ja yllapitosuosituksia:
o Laite taytyy huoltaa vahintdan kerran vuodessa, jotta oikeat akustiset, elektroniset ja mekaaniset
toiminnot voidaan varmistaa. Huollon saa suorittaa vain valtuutettu huoltaja, jotta asianmukainen
huolto ja korjaus voidaan taata, silla Interacoustics toimittaa tarvittavat piirikaaviot jne. naille
huoltaijille.

o Laitteen jatkuvan luotettavuuden varmistamiseksi on suositeltavaa, etta kayttaja suorittaa
saannollisesti testin henkildlla, jonka tiedot tunnetaan (esimerkiksi kerran viikossa). Laitteen
kayttaja voi olla itse testattava henkild.

o Potilaan tutkimisen jalkeen on aina varmistettava, ettd potilaaseen kosketuksissa olleet laitteet ja
lisdvarusteet eivat ole likaantuneet. Yleisia varotoimia infektioiden ja sairauksien siirtymisen
valttdmiseksi potilaiden valilla on noudatettava. Jos korvapehmusteet tai korvatipit ovat
likaantuneet, on suositeltavaa poistaa ne kuulokkeista ennen puhdistamista. Infektioiden
leviamisen ehkaisemiseksi suositellaan desinfiointiaineiden kayttda. Orgaanisia liuottimia ja
aromaattisia oljyja ei saa kayttaa.

HUOMAA

1. Kuulokkeita on kasiteltava varoen, silla mekaaniset iskut voivat muuttaa kalibrointia.

4.2 Interacoustics-tuotteiden puhdistaminen

Jos laitteen tai listarvikkeiden pinta on likaantunut, se voidaan puhdistaa mietoon astianpesuaineeseen
ja veteen (tai vastaavaan) kostutetulla pehmeélla kankaalla. Orgaanisia liuottimia ja aromaattisia 0ljyja ei
saa kayttaa. Irrota USB-kaapeli puhdistuksen ajaksi ja varo, ettei laitteen sisalle tai sen osiin paase
nestetta.

e Sammuta aina laite ja irrota se pistorasiasta ennen puhdistusta.

o Kaytd pehmedad, puhdistusliuokseen kevyesti kostutettua kangasta kaikkien ulkopintojen
puhdistukseen.

e Al4 paasta nestettd kosketuksiin kuulokkeiden sisalla olevien metalliosien kanssa.

e Ala autoklavoi, steriloi tai upota instrumenttia tai lisatarvikkeita mihink&an nesteeseen.

o Ala kayta kovia tai teravia esineitd instrumentin tai lisdtarvikkeiden mink&an osan puhdistukseen.

e Al3 anna nesteiden kanssa kosketuksissa olleiden osien kuivua ennen puhdistusta.
o REM-mittausputkia, kumiset tai vaahtomuoviset tipit ovat kertakayttdosia.

Suositellut puhdistus- ja desinfiointiliuokset:
e Lammin vesi yhdessa miedon hankaamattoman puhdistusliuoksen (saippua) kanssa

Menettelytapa:
e Puhdista instrumentti pyyhkimalla ulkopinta nukkaamattomalla, kevyesti puhdistusliuokseen
kostutetulla kankaalla
e Puhdista pehmusteet, potilaan vastauspainike ja muut osat nukkaamattomalla liinalla, joka on
kostutettu kevyesti puhdistusliuokseen

o Varmista, ettd kuulokkeiden kaiutinosaan ja vastaaviin osiin ei paase kosteutta.
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4.3 Huoltoon liittyvia seikkoja
Interacoustics on vastuussa vain CE-merkinnan paikkansapitavyydest3, laitteen vaikutuksesta
turvallisuuteen, kdyttbvarmuuteen ja suoritukseen, jos:

1. laitteen kokoamisen, lisdvarusteiden asentamisen, uudelleensaatamisen, muokkauksen ja

korjauksen suorittaa valtuutettu henkild

2. laite huolletaan 1 vuoden valein

3. kayttdymparistdn sahkdasennukset vastaavat laitteen vaatimuksia ja

4. laitetta kayttaa valtuutettu henkild Interacousticsin toimittamien ohjeiden mukaisesti.

Asiakkaan tulee ottaa yhteytta paikalliseen jalleenmyyjaan huolto- tai korjausmahdollisuuksien
maarittdmiseksi, mukaan lukien paikan paalla tehtédva huolto tai korjaus. On tarkeaa, ettd asiakas (paikallisen
jalleenmyyjan kautta) tayttdd PALAUTUSRAPORTIN (Return Report) joka kerta, kun komponentti tai tuote
lahetetaan Interacousticsille huoltoa tai korjausta varten.

4.4 Takuu
Interacoustics takaa, etta:

e Affinity Compact -laitteessa ei normaalisti kaytettaessa ja huollettaessa esiinny materiaali- tai
valmistusvirheitd 24 kuukauden aikana siita, kun Interacoustics toimittaa laitteen sen
ensimmaiselle ostajalle.

o Laitteen osissa ei normaalisti kaytettdessa ja huollettaessa esiinny materiaali- tai valmistusvirheita
90 vuorokauden kuluessa siita, kun Interacoustics toimittaa ne ensimmaiselle ostajalle.

Jos tuote kaipaa huoltoa sovellettavan takuuajan aikana, ostajan on pyrittava maarittdmaan asianmukainen
korjaamo yhdessa paikallisen Interacoustics-palvelukeskuksen kanssa. Korjaus tai vaihto tapahtuu
Interacousticsin kustannuksella tdman takuun ehtojen mukaisesti. Huoltoa kaipaava tuote on palautettava
pikaisesti asianmukaisessa pakkauksessa ja etukateen maksetuin postituskuluin. Ostaja on vastuussa
laitteen katoamisesta tai vaurioitumisesta Interacousticsille tehtdvan palautuksen yhteydessa.

Interacoustics ei missaan tapauksessa ole vastuussa Interacousticsin tuotteen oston tai kayton yhteydessa
ilmenneista satunnaisista, epasuorista tai seurannaisista vahingoista.

Vastuu tallaisista vahingoista kuuluu yksinomaan tuotteen alkuperaiselle ostajalle. Tama takuu ei koske
tuotteen mydhempia omistajia tai haltijoita. Lisdksi tdma takuu ja Interacousticsin vastuu ei koske sellaisen
Interacousticsin tuotteen ostoa tai kayttda, jota on
e korjannut muu kuin Interacousticsin valtuuttama huoltoedustaja
e muutettu tavalla, jonka Interacoustics katsoo vaikuttavan sen vakauteen tai luotettavuuteen
o kaytetty virheellisesti, laiminly6ty tai jolle on tapahtunut onnettomuus tai jonka sarjanumero on
muutettu, tuhrittu tai poistettu; tai jota on
o yllapidetty tai kaytetty epdasianmukaisesti tavalla, joka ei ole Interacousticsin toimittamien
ohjeiden mukainen.

Tama takuu korvaa kaikki muut nimenomaiset tai hiljaiset takuut ja kaikki muut Interacousticsin vastuut ja
velvoitteet. Interacoustics ei mydnna suoraan tai epasuorasti edustajilleen tai muille henkiléille lupaa
omaksua puolestaan mitdan muita vastuita Interacoustics-tuotteiden myynnin yhteydessa.

Interacoustics sanoutuu irti kaikista muista nimenomaisista tai hiljaisista takuista, mukaan lukien takuu
kauppakelpoisuudesta tai soveltuvuudesta tiettyyn kayttétarkoitukseen.

e Y
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4.5 Tarvikkeiden vaihtaminen

4.5.1 Vaahtomuovitipit

Audiometristen inserttikuulokkeiden vaahtomuovitipit on helppo vaihtaa. Ne yhdistetaan inserttikuulokkeen
putkeen putkinipalla, kuten alla olevassa kuvassa nakyy. Tipit vaihdetaan putkinippaan painamalla ja siita irti
vetamalla.

Tipit ovat kertakayttoisia osia.
Uusia osia voi tilata Interacousticsin paikallisen jakelijan kautta.

4.5.2 Mittausputket

REM-mittausputkia kaytetdan IMH60/IMH65-kuulokkeiden kanssa. Ne yhdistetdan IMH60/65-kuulokkeiden
paallad olevaan ohueen putkeen, kuten alla olevassa kuvassa nakyy. Ne vaihdetaan putkeen painamalla ja
siita irti vetamalla.

REM-mittausputket ovat kertakayttdisia osia.
Uusia osia voi tilata Interacousticsin paikallisen jakelijan kautta.

4.5.3 SPL60-mittausputket

SPL60-mittausputkia kaytetdan SPL60-mittapdan kanssa. Ne yhdistetdan SPL60-mittapdan paassa olevaan
ohueen putkeen, kuten alla olevassa kuvassa nakyy. Ne vaihdetaan putkeen painamalla ja siita irti
vetamalla.

SPL60-mittausputket ovat kertakayttdisia osia.
Uusia osia voi tilata Interacousticsin paikallisen jakelijan kautta.

e Y
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4.5.4 Korvatipit
Korvatippeja kaytetddn SPL60-mittapaan kanssa. Ne kiinnitetddn SPL60-mittapaan paahan, kuten alla
olevassa kuvassa nakyy. Tipit vaihdetaan SPL60-mittapdahan painamalla ja siita irti vetamalla.

Korvatipit ovat kertakayttdisia osia.
Uusia osia voi tilata Interacousticsin paikallisen jakelijan kautta.
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5 Yleiset tekniset tiedot

5.1 Affinity Compact -laitteisto — tekniset tiedot

merkki:

Laakintavalineiden CE-

CE-merkintad yhdessa MD-symbolin kanssa osoittaa, etta Interacoustics A/S
vastaa laakinnallisia laitteita koskevan asetuksen (EU) 2017/745 liitteen |

vaatimuksia

Laatujarjestelman on hyvaksynyt TUV — tunnistenumero 0123.

Turvallisuusstandardit

IEC 60601-1:2005 (kolmas painos) + korjaus 1: 2006 + korjaus 2:2007 +

A1:2012,

AAMI ES60601-1:2005+A2+A1
CSA-C22.2 N:o 60601-1:14
Luokka 1, tyypin B sovellettu osa, jatkuva kayttd

EMC-standardi

IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020

IEC 60645-1:2017

Kalibrointi

Tekniset tiedot sijaitsevat ohjelmistomoduulien tiedoissa.
Kalibrointitiedot ja -ohjeet 16ytyvat huolto-oppaasta.

Tietokoneen
vaatimukset:
(vidhimmaissuositus)

2 GHz:n Intel i3 -prosessori

4 Gt keskusmuistia

2,5 Gt vapaata levytilaa

1024 x 768:n resoluutio (1280 x 1024 tai suurempi suositeltava)
Laitteistokiihdytysta tukeva DirectX/Direct3D-naytonohjain.
Yksi tai useampi USB-portti, versio 2.0 tai uudempi.

Kayttojarjestelma:

Windows® 10 Professional (64-bittinen)
Windows® 11 Professional (64-bittinen)

Yhteensopivat
ohjelmistot

Noah 4, OtoAccess® ja XML-yhteensopiva.

Tulojen tiedot

Potilaan puhe

240uVrms maks. tulon vahvistuksella 0 dB:n VU-
lukemaan
Ottotason impedanssi: 47,5 kQ

Mikrofoni — puhe
potilaalle

240uVrms maks. tulon vahvistuksella 0 dB:n VU-
lukemaan
Ottotason impedanssi: 47,5 kQ

Potilaan vastaus

Kytkee 3,3 V logiikan tuloon.
(Kytkinvirta on 1,5 mA)

AUX

10 mVrms maks. tulon vahvistuksella 0 dB:n VU-
lukemaan
Ottotason impedanssi: 68 kQ

Insitu-kuulokkeet,
vert.

Insitu-kuulokkeet,
putki

Suurin ottotaso ennen leikkausta 220 mVrms.
Kalibrointi 94 dB SPL 250 Hz tai 1kHz.
Ottotason impedanssi: 68 kQ

Suurin ottotaso ennen leikkausta 3800 mVrms.
Kalibrointi suhteessa viitemikrofoniin.
Ottotason impedanssi: 33 kQ

Ymparisto -
kalibrointi mikrofoni

Suurin ottotaso ennen leikkausta 220 mVrms.
Kalibrointi 94 dB SPL 250 Hz tai 1kHz.

Ottotason impedanssi: 68 kQ

Vaatii toimiakseen Interacousticsin mikrofonin kayttéa

Testikammio,
vertailu

Suurin ottotaso ennen leikkausta 220 mVrms.
Kalibrointi 94 dB SPL 250 Hz tai 1kHz.
Ottotason impedanssi: 68 kQ

Testikammio, liitin

Suurin ottotaso ennen leikkausta 3800 mVrms.
Kalibrointi suhteessa viitemikrofoniin.
Ottotason impedanssi: 33 kQ

Wave-tiedostot

Soittaa wave-tiedoston kiintolevyasemalta

D-0123675-0 — 2025/07
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Lahtojen tiedot AC-kuulokkeet 1 Enintaan 7,0 Vrms, 10 Q:n kuorma
70 Hz — 20 kHz +3 dB

AC-kuulokkeet 2 Enintdan 7,0 Vrms, 10 Q:n kuorma
70 Hz — 20 kHz +3 dB

Inserttipeiteaani Enintdan 7 Vrms, 10 Q:n kuorma
70 Hz — 20 kHz +3 dB

Luu Enintdan 7,0 Vrms, 10 Q:n kuorma
70 Hz — 20 kHz +3 dB

FF1/FF2 jannite Enintdan 14,0 Vrms, 8 Q:n kuorma

70 Hz — 20 kHz +3 dB
Kaiuttimen vahimmaisimpedanssi: 4Q2

FF1-2 linja Enintdan 7,0 Vrms, 1 kQ:n kuorma
70 Hz — 20 kHz +3 dB

Seuranta Enintdan 3,1 Vrms, 4 Q:n kuorma
125-20 kHz +3 dB

Insitu-kuulokkeet Enintdan 7,0 Vrms, 10 Q:n kuorma
70 Hz — 20 kHz +3 dB

Paristoyhdistin Ohjelmistosta saadettava:

Jannitelahtdé 1100-1600 mV DC
Lahtéimpedanssi 0-25,0 Q
Virtalukema enintaan 50 mA

Induktiokela Suurin [8htdvirta 20 mA, 0 Q:n kuorma
Testikammion Enintdan 14,0 Vrms, 8 Q:n kuorma
kaiutin 70 Hz — 20 kHz +3 dB
Dataliitdnnat USB-tietokone USB B -liitantd tietokoneyhteyttd varten
(yhteensopiva USB 2.0:n ja uudempien kanssa)
Sisdinen testikammio: Sisaanrakennetussa testikammiossa on liitannat viitemikrofonille, kytkinontelon
mikrofonille, paristoyhdistimelle ja induktiokelalle
Mitat (P x L x K) Affinity Compact, versio 1-3: 22,6 x 22,6 x6 cm/ 8,9 x 8,9 x 2,4 tuumaa
Affinity Compact, versio 4: 24,4 x 22,6 x13,5cm /9,6 x 8,9 x 5,3 tuumaa
Paino Affinity Compact, versio 1: 0,9 kg /2,0 paunaa
Affinity Compact, versio 2: 1,9 kg / 4,2 paunaa
Affinity Compact, versio 3: 2,0 kg / 4,4 paunaa
Affinity Compact, versio 4: 3,9 kg / 8,6 paunaa
Virtaldhde Kéayta vain maaritettyd UES65-tyyppista virtalahdetta

Tulo: 100-240 V AC 50/60 Hz, 2,0 A
Lahto: 24,0 VDC

Kayttoympristo Lampdtila: 15-35°C
Suht. kosteus: 30—90 %, ei kondensoituva
Kuljetus ja sailytys Kuljetuslampétila: -20-50 °C
Sailytyslampdtila: 0-50 °C

Suht. kosteus: 10-95 %, ei kondensoituva
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5.2 Ainen ekvivalentit vertailukynnysarvot kuulokkeille

KUULOKE
IMPEDANSSI

KYTKINONTE
LO

Aéni 125 Hz
Aani 160 Hz
Aéni 200 Hz
Aani 250 Hz
Aani 315 Hz
Aéni 400 Hz
Aani 500 Hz
Aé&ni 630 Hz
Aani 750 Hz
Aéni 800 Hz
Aani 1000 Hz
Aéni 1250 Hz
Aani 1500 Hz
Aé&ni 1600 Hz
Aani 2000 Hz
A&ni 2500 Hz
Aani 3000 Hz
Aéni 3150 Hz
Aé&ni 4000 Hz
Aani 5000 Hz
Aé&ni 6000 Hz
Aani 6300 Hz
Aé&ni 8000 Hz

A&ni 9000 Hz
Aani 10000
Hz

Aani 11200
Hz

Aani 12000
Hz

Aani 12500
Hz

Aani 14000
Hz

Aani 16000
Hz

Aéni 18000
Hz

Aé&ni 20000
Hz

DD45 6cem kayttaa IEC60318-3- tai NBS 9A -kytkinonteloa ja RETSPL:n |ahteina ovat PTB-DTU-raportti

DD45
100Q

6ccm

RETSPL

47,5
40,5
33,5
27
22,5

17,5

o o
[}

© 0 0 w W @ o ~N O

PUHDAS AANI RETSPL

TDH39 pDeS2 DD450 HDA300 EAR3A 1P30
100 100 400 230 100 100
KEINOKORVA
6cem KEINOKORVA  KEINOKORVA  2ccm 2cem
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL  RETSPL
45 e 30,5 27 26 26
375 255 26 24,5 22 22
315 21,5 22 225 18 18
25,5 & 18 20 14 14
20 14 15,5 16 12 12
15 105 135 12 9 9
115 8 11 8 55 55
8,5 6.5 8 6 4 4
8175 22 6 45 2 2
7 5 6 4 15 15
7 e 55 2 0 0
6,5 35 6 25 2 2
6,5 28 5,5 3 2 2
7 25 55 25 2 2
9 28 45 0 3 3
95 2 3 2 5 5
10 2 25 3 3,5 3,5
10 3 4 25 4 4
95 22 95 05 5,5 5,5
13 155 14 105 5 5
155 2 17 21 2 2
15 21 17,5 215 2 2
13 2 175 23 0 0
19 27,5
22 18
23 22
27,5 27
35 335
56 455
83 83
105 105

2009-2010, ANSI S3.6 2018 (R2023) ja ISO389-1 2017. Voima 4,5 N+ 0,5N

TDH39 6¢cem kayttaa IEC60318-3- tai NBS 9A -kytkinonteloa ja RETSPL:n lahteina ovat ANSI S3.6 2018

(R2023) ja 1ISO 389-1 2017. Voima 4,5 N £ 0,5 N

DD65V2-keinokorva kayttaa IEC60318-1-liitinta tyypin 1 sovittimen kanssa ja RETSPL:n lahteina ovat PTB

1.61-4091606 2018 ja AAU 2018, voima 11,5N 0,5 N

DD450-keinokorva kayttaa IEC60318-1-kytkinonteloa tyypin 1 sovittimen kanssa ja RETSPL:n lahteind ovat

ANSI S3.6 2018 (R2023) ja ISO 389-8 2004. Voima 9N + 0,5 N
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B71

10Q

KARTIOLI
SAKE

RETFL

67
64
61
58
52,5
485
47
425
39
36,5
35,5
31
295
30
31
35,5
40
40
40
40

B71

10Q

OTSA
RETFL

79
76,5
74,5

72

66
61,5

59

51

49
47,5
46,5
42,5
41,5

42
42,5
43,5

51

51

50

50

B81

125Q

KARTIOLI
SAKE

RETFL

67
64
61
58

52,5

485
47

425
39

36,5

355
31

295
30
31

355
40
40
40
40

B81
125Q

OTSA

RETFL

79
76,5
745
72
66
61,5
59
51
49
475
46,5
425
415
42
425
435
51
51
50
50
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HDAS300-keinokorva kayttaa IEC60318-1-kytkinonteloa tyypin 1 sovittimen kanssa ja RETSPL:n lahteend on
PTB-raportti 2012. Voima 8,8N £ 0,5N

IP30 / EAR3A 2ccm kayttadd ANSI S3.7-1995 IEC60318-5 -kytkinonteloa (HA-2 ja 5 mm:n jaykka putki) ja
RETSPL:n I&hteind ovat ANSI S3.6 2018 (R2023) ja ISO 389-2 1994.

B71 / B81 kayttaa mekaanista ANSI S3.13 - tai IEC60318-6 2007 -kytkinonteloa ja RETFL:n lahteina ovat
ANSI S3.6 2018 (R2023) ja ISO 389-3 2016. Voima 54 N+ 0,5 N
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PUHDAS AANI MAKS. HL

KUULOKE DD45 TDH39 DD65 v2 DD450 HDA300 EAR3A IP30 B71 B71 B81 B81
IMPEDANSSI 100 100 100 400 230 100 100 100 100 1250 1250
KEINOKORVA KARTIOLI KARTIOLI
KYTKINONTELO 6ccm 6ccm KEINOKORVA KEINOKORVA  2ccm 2ccm SAKE OTSA SAKE OTSA
Signaali Maks. HL  Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL ~ Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL  Maks. HL
Aani 125 Hz 9 9 85 100 115,0 90,0 90,0
Aani 160 Hz 95 95 20 105 120 95 95
) 95
Aéni 200 Hz 100 100 105 120 100 100
Aéni 250 Hz 110 110 100 110 120 105 105 45 30 50 35
Aani 315 Hz 115 115 105 115 120 105 105 50 35 60 45
Aani 400 Hz 120 120 110 115 120 110 110 65 50 70 55
Aéni 500 Hz 120 120 110 115 120 110 110 65 50 70 55
Aani 630 Hz 120 120 110 120 120 115 115 70 55 75 60
Aani 750 Hz 120 120 115 120 120 115 115 70 55 75 60
Aéni 800 Hz 120 120 115 120 120 115 115 70 55 75 60
Aani 1000 Hz 120 120 115 120 120 120 120 70 60 85 75
Aéni 1250 Hz 120 120 115 110 120 120 120 70 60 9 80
Aani 1500 Hz 120 120 e 115 120 120 120 70 55 9 80
Aani 1600 Hz 120 120 115 115 120 120 120 70 55 9 75
Aéni 2000 Hz 120 120 11 115 120 120 120 75 60 9 75
Aani 2500 Hz 120 120 115 115 120 120 120 80 65 85 70
Aani 3000 Hz 120 120 115 115 120 120 120 80 65 85 70
Aéni 3150 Hz 120 120 115 115 120 120 120 80 65 85 70
Aani 4000 Hz 120 120 110 115 120 115 115 80 70 80 65
Aéni 5000 Hz 120 120 105 105 120 105 105 60 45 70 55
Aéni 6000 Hz 115 120 100 105 110 100 100 50 35 60 50
Aani 6300 Hz 115 120 100 105 110 100 100 50 40 55 45
Aéni 8000 Hz 110 110 95 105 110 95 95 50 40 50 40
Aéni 9000 Hz 100 100
Aéni 10000 Hz 100 105
Aani 11200 Hz 95 105

Aani 12000 Hz

Aéni 12500 Hz 90 100
A&ni 14000 Hz 80 90
Aani 16000 Hz 60 75
Aéni 18000 Hz 30 35
Aani 20000 Hz 15 10
D-0123675-0 — 2025/07 ()
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KUULOKE DD45
IMPEDANSSI 10Q
KYTKINONTELO 6ccm
EM
NB 125 Hz 51,5
NB 160 Hz 44,5
NB 200 Hz 37,5
NB 250 Hz 31
NB 315 Hz 26,5
NB 400 Hz 21,5
NB 500 Hz 17
NB 630 Hz 14
NB 750 Hz 11,5
NB 800 Hz 11,5
NB 1000 Hz 12
NB 1250 Hz 13
NB 1500 Hz 14
NB 1600 Hz 14
NB 2000 Hz 14
NB 2500 Hz 14
NB 3000 Hz 14
NB 3150 Hz 14
NB 4000 Hz 14
NB 5000 Hz 18
NB 6000 Hz 255
NB 6300 Hz 24
NB 8000 Hz 17
NB 9000 Hz
NB 10000 Hz
NB 11200 Hz
NB 12000 Hz
NB 12500 Hz
NB 14000 Hz
NB 16000 Hz
NB 18000 Hz
NB 20000 Hz
Valkoinen kohina 0
TEN-kohina 25

TDH39
100

6cecm

EM
49
415
355
29,5
24
19
15,5
13,5
12,5
12
13
12,5
12,5
13
15
15,5
16
16
14,5
18
20,5
20
18

25

NB-KOHINA EFEKTIIVINEN PEITEAANI

DD65 v2 DD450 HDA300 EAR3A 1P30
100 400 230 10Q 10Q
KEINOKORVA ' | (FINOKORVA ~ KEINOKORVA  2ccm 2cem
EM EM EM EM EM
34,5 345 31,0 30,0 30,0
295 30 285 26 26
25,5 26 26,5 22 22
21 22 24 18 18
18 19,5 20 16 16
14,5 175 16 13 13
12 15 12 95 9,5
11,5 13 11 9 9
10,5 11 9,5 7 7
10 11 9 6,5 6,5
10,5 15 8 6 6
95 12 8,5 8 8
8,5 11,5 9 8 8
8,5 15 8,5 8 8
8,5 105 6 9 9
8 9 4 11 11
8 85 3 95 9,5
9 10 35 10 10
14,5 145 45 10,5 10,5
205 19 15,5 10 10
26 22 26 7 7
26 25 26,5 7 7
26 25 28 5 5
24 325
27 23
28 27
325 32
40 38,5
61 50,5
88 88
0 110 110
0 0 0 0
16 16

B71

10Q

KARTIOLI
SAKE

EM

71
68
65
62
57,5
53,5
52
485
45
425
415
37
35,5
36
37
40,5
45
45
45
45

42,5

B71
10Q
OTSA

EM

83
80,5
78,5

76

71
66,5

64

57

55
53,5
52,5
48,5
47,5

48
48,5
48,5

56

56

55

55

51

Efektiivinen peitearvo on RETSPL/RETFL; lisda 1/3 oktaavin korjaus kapeakaistaiselle kohinalle (ANSI S3.6
2018 (R2023) tai ISO389-4 1994).
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B81 B81
1250 1250
KRR otsa
EM EM
71 83
68 80,5
65 78,5
62 76
57,5 71
53,5 66,5
52 64
48,5 57
45 55
42,5 53,5
41,5 52,5
37 48,5
35,5 475
36 48
37 48,5
40,5 48,5
45 56
45 56
45 55
45 55
42,5 51
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NB-KOHINA MAKS. HL

KUULOKE DD45 TDH39 Rheoi2 DD450 HDA300 EAR3A 1P30 B71 B71 B81 B81
IMPEDANSSI  100Q 100 100 400 230 100 100 100 100 1250 1250
KYTKINONT KEINOKORVA KARTIOLI KARTIOLI
ELO 6cem 6cem KEINOKORVA KEINOKORVA  2ccm 2ccm SAKE OTSA SAKE OTSA
Maks. HL  Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL ~ Maks. HL ~ Maks.HL ~ Maks. HL ~ Maks. HL  Maks. HL

NB 125 Hz 75 75 79 75 80,0 90,0 90,0
NB 160 Hz 80 85 80 80 85 95 95
NB 200 Hz 90 90 85 80 85 100 100
NB 250 Hz 95 95 90 85 90 105 105 35 20 40 25
NB 315 Hz 100 100 9% 90 90 105 105 40 25 50 35
NB 400 Hz 105 105 100 95 95 105 105 55 40 60 45
NB 500 Hz 110 110 100 95 100 110 110 55 40 60 45
NB 630 Hz 110 110 100 95 100 110 110 60 45 65 50
NB 750 Hz 110 110 10> 100 100 110 110 60 45 65 50
NB 800 Hz 110 110 105 100 105 110 110 60 45 65 50
NB 1000 Hz 110 110 10> 100 105 110 110 60 50 70 60
NB 1250 Hz 110 110 105 95 105 110 110 60 50 75 60
NB 1500 Hz 110 110 10> 100 105 110 110 60 45 75 60
NB 1600 Hz 110 110 105 100 105 110 110 60 45 75 60
NB 2000 Hz 110 110 10> 100 105 110 110 65 50 70 55
NB 2500 Hz 110 110 105 100 110 110 110 65 50 65 50
NB 3000 Hz 110 110 10> 100 110 110 110 65 50 65 50
NB 3150 Hz 110 110 100 100 110 110 110 65 50 65 50
NB 4000 Hz 110 110 100 100 110 110 110 65 55 60 50
NB 5000 Hz 110 110 95 95 100 105 105 50 35 55 45
NB 6000 Hz 105 110 90 90 95 100 100 45 30 50 40
NB 6300 Hz 105 110 90 90 95 100 100 40 30 45 35
NB 8000 Hz 100 100 85 90 95 95 95 40 30 40 30
NB 9000 Hz 85 90
NB 10000 Hz 85 95
NB 11200 Hz 80 90
NB 12000 Hz
NB 12500 Hz 75 85
NB 14000 Hz 70 75
NB 16000 Hz 50 60
NB 18000 Hz 20 20
NB 20000 Hz 20 0 0
Valkoinen
kohina 120 120 115 115 110 110 70 70 70 60
TEN-kohina 110 110 100 100
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Puheen ekvivalentit vertailukynnysarvot kuulokkeille

KUULOKE

Impedanssi

KYTKINONTELO

Puhe
Puhe Equ.FF.

Puhe ei-lineaarinen

Puhekohina
Puhekohina
Equ.FF.
Puhekohina ei-
lineaarinen
Valkoinen kohina
puheessa

DD45 (Ge-Gc) PTB-DTU-raportti 2009-2010.
TDH39 (Gr-Gc) ANSI S3.6 2018 (R2023).
DD65V2 (GF-GC) PTB-AAU -raportti 2018.

DD450 (Gr-Gc) ANSI S3.6 2018 (R2023) ja ISO 389-8 2004.

DD45
10Q

6ccm
RETSPL
18,5
18,5

6

18,5

18,5

6

21

TDH39
10Q

6ccm
RETSPL
19,5
15,5
7
19,5

15,5

7

22

DD65 v2
100Q
KEINOKORVA

RETSPL
17
16,5
4,5
17
16,5

4,5

19,5

HDA300 (Gr-Gc) PTB-raportti 2013.

ANSI: puhetaso 12,5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2018 (R2023) (akustinen lineaarinen painotus).

DD450
40 Q

KEINOKORVA
RETSPL

18,5

18,5

21,5

ANSI PUHE RETSPL

KEINOKORVA

RETSPL

B71
100Q

KARTIO
LISAKE

RETFL

57,5

B71
100Q

OTSA
RETFL

63,5

63,5

66

B81 B81
12,5 Q 12,5 Q
KARTIOLI
SAKE OTSA
RETFL RETFL
55 63,5
55 63,5
57,5 66

ANSI: puhe, ekvivalentti vapaakenttataso 12,5 dB + 1 kHz RETSPL - (Gr-Gc) lahteend ANSI S3.6 2018

(R2023) (akustinen ekvivalentti herkkyyden painotus).

ANSI: puhe, ei-lineaarinen taso 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2018 (R2023) (DD45, TDH39, DD450, HDA300)
ja EAR 3A, IP30, B71 ja B81 12,5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2018 (R2023) (ei painotusta).

KUULOKE

Impedanssi

KYTKINONTELO

Puhe

Puhe Equ.FF.

Puhe ei-
lineaarinen

Puhekohina
Puhekohina
Equ.FF.
Puhekohina ei-
lineaarinen
Valkoinen kohina
puheessa

DD45
100Q

6ccm

Maks. HL

110
100

120
100

100

115

95

D-0123675-0 — 2025/07
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TDH39

10Q

6ccm

Maks. HL

110
105

120
100

100

115

95

DD65 v2
100Q
KEINOKORVA

Maks. HL

100
95
110

95
90

105

95

DD450
40 Q

KEINOKORVA

Maks. HL

90
85

110
85

80

105

90

ANSI PUHE MAKS. HL

HDA300
23Q

KEINOKORVA

Maks. HL

100
95

120
95

95

120

100

Interacoustics

IP30
10Q

2ccm

Maks.
HL

110

110

95

B71
100Q

KARTIO
LISAKE

Maks.

HL

60

50

55

B71
100Q

OTSA

Maks. HL

40

40

45

B81 B81
125Q 125Q
KARTIO
LISAKE OTSA
Maks.

HL Maks. HL

60 50
50 40

60 50
Sivu 63



KUULOKE
Impedanssi

KYTKINONTELO

Puhe

Puhe Equ.FF.

Puhe ei-
lineaarinen

Puhekohina
Puhekohina
Equ.FF.
Puhekohina ei-
lineaarinen
Valkoinen kohina
puheessa

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

DD45
10Q

6ccm

RETSPL
20
3,5

6
20

3,5

6

22,5

TDH39
10Q

6ccm

RETSPL
20
0,5

7
20

0,5

7

22,5

DD65 v2
100Q
KEINOKORVA

RETSPL

20
1,5
4,5

20
1,5

4,5

22,5

TDH39 (Gr-Gc) IEC60645-2 1997.

DD65V2 (GF-GC) PTB-AAU -raportti 2018.

IEC PUHE RETSPL

DD450 HDA300 EAR3A
40 Q 23Q 10Q
KEINOKORVA KEINOKORVA 2ccm
RETSP
RETSPL RETSPL L
20 20
3,5 1
55 2 20
20 20
3,5 1
55 2 20
22,5 22,5 22,5

DD450 (Gr-Gc) ANSI S3.6 2018 (R2023) ja ISO 389-8 2004.

HDA300 (Ge-Gc) PTB-raportti 2013.

IEC: puhetaso IEC60645-2 1997 (akustinen lineaarinen painotus).

IP30
10Q

2ccm

RETSP
L

20

20

22,5

B71
10Q

KARTIOLI

SAKE

RETFL

55

55

57,5

B71 B81 B81
10Q 125Q 125Q
KARTIOLI
OTSA SAKE OTSA
RETFL RETFL RETFL
63,5 55 63,5
63,5 55 63,5
66 57,5 66

IEC: puhe, ekvivalentti vapaakenttataso (Gr-Gc) lahteend IEC60645-2 1997 (akustinen ekvivalentti
herkkyyden painotus).

IEC: puhe, ei-lineaarinen taso 1 kHz RETSPL (DD45, TDH39, DD450, HDA300) ja EAR3A, IP30, B7 ja B81
IEC60645-2 1997 (ei painotusta).

KUULOKE
IMPEDANSSI

KYTKINONTELO

Puhe

Puhe Equ.FF.

Puhe ei-
lineaarinen

Puhekohina
Puhekohina
Equ.FF.
Puhekohina ei-
lineaarinen
Valkoinen kohina
puheessa

DD45
10Q

6ccm

Maks. HL  Maks. HL

110
115

120
100

115

115

95

D-0123675-0 — 2025/07
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TDH39
10Q

6ccm

110
120

120
100

115

115

95

DD65 v2
10Q

KEINOKORVA

Maks. HL

95
110
110

95

IEC PUHE MAKS. HL

DD450 HDA300 EAR3A
40 Q 230 100
KEINOKORVA KEINOKORVA  2ccm
Maks.
Maks. HL Maks. HL HL
90 95
100 110
110 120 100
85 90
95 110
105 120 90
90 95 85
Py Y
-

Interacoustics

IP30
10Q

2ccm

Maks.
HL

100

920

85

B71
10Q

KARTIO
LISAKE

Maks.
HL

60

50

55

B71 B81 B81
10Q 125Q 12,5Q
KARTIO
OTSA LISAKE OTSA
Maks.

Maks. HL HL Maks. HL
40 60 50
40 50 40
45 60 50

Sivu 64



KUULOKE

Impedanssi

KYTKINONTELO

Puhe

Puhe Equ.FF.

Puhe ei-lineaarinen
Puhekohina
Puhekohina Equ.FF.
Puhekohina ei-
lineaarinen
Valkoinen kohina
puheessa

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

DD45 TDH39 DD65 v2
10Q 10Q 10Q
KEINOKORVA
6cecm 6ccm
RETSPL RETSPL RETSPL
22 22 20
3,5 0,5 1,5
22 22 4,5
27 27 20
3,5 0,5 1,5
45
27 27
22,5
22,5 22,5

TDH39 (Gr-Gc) IEC60645-2 1997.

DD65V2 (GF-GC) PTB-AAU report 2018.

RUOTSI PUHE RETSPL

DD450 HDA300
40 Q 23Q
KEINOKORVA  KEINOKORVA
RETSPL RETSPL
20 20

3.5 1
55 2
20 20
3.5 1
55 2
22,5 22,5

DD450 (Gr-Gc) ANSI S3.6 2018 (R2023) ja ISO 389-8 2004.

HDA300 (Gr-Gc) PTB-raportti 2013.

EAR3A IP30 B71
10Q 10Q 10Q
KARTIOLI
2ccm 2ccm SAKE
RETSPL RETSPL RETFL
21 21 55
26 26 55
22,5 22,5 57,5

Ruotsi: puhetaso STAF 1996 ja IEC60645-2 1997 (akustinen lineaarinen painotus).

B71
100Q

OTSA
RETFL

63,5

63,5

66

B81 B81
12,5 Q 125Q
KARTIOLI
SAKE OTSA
RETFL RETFL
55 63,5
55 63,5
57,5 66

Ruotsi: puhe, ekvivalentti vapaakenttataso (Gr-Gc) lahteena IEC60645-2 1997 (akustinen ekvivalentti
herkkyyden painotus).

Ruotsi: puhe, ei-lineaarinen taso 1 kHz RETSPL (DD45, TDH39, DD450, HDA300) ja EAR 3A, IP30, B71 ja
B81 STAF 1996 ja IEC60645-2 1997 (ei painotusta).

KUULOKE
IMPEDANSSI

KYTKINONTELO

Puhe

Puhe Equ.FF.

Puhe ei-lineaarinen
Puhekohina
Puhekohina Equ.FF.

Puhekohina ei-
lineaarinen

Valkoinen kohina
puheessa

DD45 TDH39 DD65 v2
100Q 100Q 10Q
KEINOKORVA
6ccm 6ccm
Maks. HL Maks. HL Maks. HL
108 108 95
115 120 110
104 105 110
93 93 90
115 115 100
105
94 95
95 95 95

D-0123675-0 — 2025/07
Affinity Compact - Kayttohjeet - FI

RUOTSI PUHE MAKS. HL

DD450 HDA300
40Q 230
KEINOKORVA  KEINOKORVA
Maks. HL Maks. HL
90 95
100 110
110 120
85 90
95 110
105 120
90 95

Fe Y

-r
Interacoustics

EAR3A IP30 B71
10Q 10Q 10Q
KARTIOLI
2ccm 2ccm SAKE
Maks. HL Maks. HL Maks. HL
99 99 60
84 84 50
85 85 55

B71
10Q

OTSA
Maks. HL

40

40

45

B81 B81
125Q 125Q
KARTIOLI
SAKE OTSA
Maks. HL Maks. HL
60 50
50 40
60 50
Sivu 65



KUULOKE
IMPEDANSSI

KYTKINONTELO

Puhe

Puhe Equ.FF.
Puhe ei-lineaarinen
Puhekohina

Puhekohina Equ.FF.
Puhekohina ei-
lineaarinen
Valkoinen kohina
puheessa

DD45
10Q

6ccm
RETSPL
40
3,5
6
40
35

6

22,5

TDH39
10Q

6ccm
RETSPL
40
0,5
7
40
0,5

7

22,5

DD65 v2
100Q
KEINOKORVA

RETSPL
40
1,5
4,5
40
1,5
4,5

22,5

DD450
40 Q

KEINOKORVA  KEINOKORVA
RETSPL

RETSPL
40
3.5
55
40
3,5

55

22,5

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

TDH39 (Gr-Gc) IEC60645-2 1997.

DD65V2 (GF-GC) PTB-AAU -raportti 2018.

DD450 (Gr-Gc) ANSI S3.6 2018 (R2023) ja ISO 389-8 2004.

HDA300 (Gr-Gc) PTB-raportti 2013.

NORJA PUHE RETSPL

HDA300

23Q

40
1
2

40
1

2

22,5

EAR3A
10Q

2ccm
RETSPL

40

40

22,5

IP30
10Q

2ccm
RETSPL

40

40

22,5

Norja: puhetaso IEC60645-2 1997 + 20 dB (akustinen lineaarinen painotus).

B71
10Q

KARTIOLI
SAKE

RETFL

75

75

57,5

B71
10Q

OTSA
RETFL

83,5

83,5

66

B81 B81
125Q 125Q
KARTIOLI
SAKE OTSA
RETFL RETFL
75 83,5
75 83,5
57,5 66

Norja: puhe, ekvivalentti vapaakenttataso (Gr-Gc) lahteend IEC60645-2 1997 (akustinen ekvivalentti

herkkyyden painotus).

Norja: puhe, ei-lineaarinen taso 1 kHz RETSPL (DD45, TDH39, DD450, HDA300) ja EAR 3A, IP30, B71 ja
B81 IEC60645-2 1997 + 20 dB (ei painotusta).

KUULOKE
IMPEDANSSI

KYTKINONTELO

Puhe

Puhe Equ.FF.

Puhe ei-lineaarinen
Puhekohina
Puhekohina Equ.FF.

Puhekohina ei-
lineaarinen

Valkoinen kohina
puheessa

DD45
100Q

6cecm
Maks. HL
90
115
120
80
115

115

95

D-0123675-0 — 2025/07
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TDH39
100Q

6cecm
Maks. HL
90
120
120
80
115

115

95

DD65 v2
10Q
KEINOKORVA

Maks. HL
75
110
110
70
100
105

95

NORJA PUHE MAKS. HL

DD450
40 Q

KEINOKORVA  KEINOKORVA
Maks. HL

Maks. HL
70
100
110
65
95

105

90

Interacoustics

HDA300

e Y
s

23Q

75
110
120

70
110

120

95

EAR3A
10Q

2ccm
Maks. HL

80

70

85

IP30
10Q

2ccm
Maks. HL

80

70

85

B71
10Q

KARTIOLI
SAKE

Maks. HL

40

30

55

B71
100

OTSA
Maks. HL

20

20

45

B81 B81
12,5Q 125Q
KARTIOLI
SAKE OTSA
Maks. HL Maks. HL
40 30
30 20
60 50
Sivu 66



JAPANI PUHE RETSPL

KUULOKE DD45 TDH39 DD65 v2 DD450 HDA300 EAR3A IP30

IMPEDANSSI 10Q 10Q 10Q 40 Q 230 10Q 10Q

LITIN 6cecm 6cecm KEINOKORVA KEINOKORVA KEINOKORVA 2ccm 2ccm
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL

Puhe 14 14 14 14 14

Puhe Equ.FF. 3,5 0,5 1,5 3,5 1

Puhe ei-lineaarinen 6 7 4,5 55 2 14 14

Puhekohina 14 14 14 14 14

Puhekohina Equ.FF. 3,5 0,5 1,5 3,5 1

Puhekohina ei- 6 7 4,5 55 2 14 14

lineaarinen

Valkoinen kohina 225 225 22,5 22,5 225 22,5 22,5

puheessa

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

TDH39 (G-Gc) IEC60645-2 1997.

DD65V2 (GF-GC) PTB-AAU -raportti 2018.

DD450 (Gr-Gc) ANSI $3.6 2018 (R2023) ja ISO 389-8 2004.
HDA300 (Ge-Gc) PTB-raportti 2013.

Japani: puhetaso JIS T1201-2:2000 (akustinen lineaarinen painotus).

Japani: puhe, ekvivalentti vapaakenttdtaso (Ge-Gc) lahteena IEC60645-2 1997 (akustinen ekvivalentti

herkkyyden painotus).

B71
100Q

KARTIOLI
SAKE

RETFL

49

49

57,5

B71
100
OTSA

RETFL

57,5

57,5

66

B81 B81
12,5Q 125Q

KARTIOLI OTSA
SAKE

RETFL RETFL
49 57,5
49 57,5

57,5 66

Japani: puhe, ei-lineaarinen taso 1 kHz RETSPL (DD45, TDH39, DD65V2, DD450, HDA300) ja EAR 3A,

IP30, B71 ja B81 IEC60645-2 1997 (ei painotusta).

JAPANI PUHE ENINT. HL

KUULOKE DD45 TDH39 DD65 v2 DD450 HDA300 EAR3A 1P30

IMPEDANSSI 10Q 10Q 10Q 40Q 230 10Q 10Q

LITIN 6cecm 6cecm KEINOKORVA  KEINOKORVA  KEINOKORVA 2ccm 2ccm
Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL

Puhe 116 116 101 96 101

Puhe Equ.FF. 115 120 110 100 110

Puhe ei-lineaarinen 120 120 110 110 120 106 106

Puhekohina 106 106 96 91 96

Puhekohina Equ.FF. 115 115 100 95 110

Puhekohina ei- 115 115 105 105 120 96 96

lineaarinen

Valkoinen kohina 95 95 95 90 95 85 85

puheessa

D-0123675-0 — 2025/07 ()
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B71
100Q

KARTIOLI
SAKE

Maks. HL

66

56

55

B71
100Q
OTSA

Maks. HL

46

46

45

B81 B81
12,5Q 12,5Q

KARTIOLI OTSA

SAKE

Maks. HL Maks. HL

66 56
56 46
60 50
Sivu 67



KUULOKE
IMPEDANSSI
LITIN

Puhe
Puhe Equ.FF.
Puhe ei-lineaarinen

Puhekohina

Puhekohina Equ.FF.

Puhekohina ei-
lineaarinen

DD45 (Gr-Gc) PTB-DTU-raportti 2009-2010.
TDH39 (Gr-Gc) IEC60645-2 1997.

DD65V2 (GF-GC) PTB-AAU -raportti 2018.

DD45
10Q

6ccm

RETSPL
0

o ©o o o o

TDH39
100

6ccm

RETSPL

o o o o o o

DD65 v2
100Q

RETSPL

0

o ©o o o o

SPL PUHE RETSPL
EAR3A
100Q

DD450 HDA300
40Q 230

KEINOKORVA  KEINOKORVA  KEINOKORVA

RETSPL RETSPL
0 0
0 0
0 0
0 0
0 0
0 0

DD450 (Gr-Gc) ANSI S3.6 2018 (R2023) ja ISO 389-8 2004.

HDA300 (Gr-Gc) PTB-raportti 2013.

D-0123675-0 — 2025/07
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2ccm

RETSPL

0

IP30
100Q

2ccm

RETSPL
0

B71
100Q

KARTIOLI
SAKE

RETFL
0

B71
100Q
OTSA

RETFL
0

B81 B81
12,5Q 125Q
KARTIOLI OTSA
SAKE
RETFL RETFL
0 0
0 0
Sivu 68



TAAJUUS
Hz

125

160

200

250

315

400

500

630

750

800

1000
1250
1500
1600
2000
2500
3000
3150
4000
5000
6000
6300
8000
Valkoinen kohina

Puhe
Puhekohina
Puhe WN

Puhe
Puhekohina
Puhe WN

ANSI §3.6-2018 (R2023)
1SO 389-7-2005

BINAURAALINEN

0° 45° 90°
RETSPL RETSPL RETSPL
dB dB dB
22 21,5 21
18 17 16,5
14,5 13,5 13
15 10,5 9,5
8,5 7 6
6 3,5 2,5
45 15 0
3 05 2
2,5 -1 25
2 15 3
2,5 15 3
3,5 05 25
2,5 -1 25
15 2 3
15 45 35
-4 75 6
6 -1 85
6 -1 -8
55 95 5
15 75 55
4,5 3 5
6 15 -4
12,5 7 4
0 -4 55

ANSI §3.6-2018 (R2023)

BINAURAALINEN

0° 45° 90°
RETSPL RETSPL RETSPL

15 11 9,5

15 11 9,5

17,5 13,5 12

1SO 389-7 2005

BINAURAALINEN

0° KORJAUS 90°
RETSPL  RETSPL  RETSPL
0 -4 55
-4 55
2,5 15 3

D-0123675-0 — 2025/07
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VAPAA KENTTA

VAPAA KENTTA MAKS. SPL
VAPAAN KENTAN MAKS. HL SAADAAN VAHENTAMALLA VALITTU RETSPL-ARVO

BINAURAALINEN

- VAPAA KENTTA TEHO VAPAA KENTTA LINJA VAPAA KENTTA SISAINEN
MONAURAALINEN

KORJAUS AANI NB AANI NB AANI NB

RETSPL MAKS. SPL MAKS.SPL MAKS.SPL MAKS.SPL MAKS.SPL MAKS. SPL
dB dB dB dB dB dB dB
2 97 82 102 97 82 72
2 93 83 98 93 78 68
2 94,5 84,5 104,5 99,5 84,5 74,5
2 96,5 86,5 106,5 101,5 86,5 76,5
2 93,5 83,5 103,5 98,5 83,5 73,5
2 96 86 106 101 91 81
2 94,5 84,5 104,5 99,5 89,5 79,5
2 93 83 103 98 88 78
2 92,5 82,5 102,5 97,5 87,5 77,5
2 92 87 107 102 87 7
2 92,5 82,5 102,5 97,5 87,5 77,5
2 93,5 83,5 103,5 98,5 88,5 78,5
2 92,5 82,5 102,5 97,5 87,5 77,5
2 96,5 86,5 106,5 101,56 91,5 81,5
2 93,5 83,5 103,5 98,5 88,5 78,5
2 91 81 101 96 86 76
2 94 84 104 94 89 79
2 94 84 104 94 89 79
2 94,5 84,5 104,5 99,5 89,5 79,5
2 93,5 83,5 108,5 98,5 88,5 78,5
2 94,5 84,5 104,5 99,5 89,5 79,5
2 96 86 106 96 91 81
2 87,5 72,5 92,5 87,5 87,5 77,5
2 920 100 85

ANSI VAPAA KENTTA

VAPAA KENTTA MAKS. SPL
VAPAAN KENTAN MAKS. HL SAADAAN VAHENTAMALLA VALITTU RETSPL-

BINAURAALINEN

- VAPAAKENTTATEHO ~ VAPAAKENTTALINJA  VAPAA KENTTA SISAINEN
MONAURAALINEN
KORJAUS 0° - 45° - 90° 0°- 45°- 90° 0°- 45° - 90°
RETSPL MAKS. SPL MAKS. SPL MAKS. SPL
2 90 100 80
2 85 100 75
2 87,5 97,5 82,5
IEC VAPAA KENTTA

VAPAA KENTTA MAKS. SPL
VAPAAN KENTAN MAKS. HL SAADAAN VAHENTAMALLA VALITTU RETSPL-

BINAURAALINEN

- VAPAA KENTTA TEHO VAPAA KENTTA LINJA  VAPAA KENTTA SISAINEN
MONAURAALINEN
KORJAUS 0° -45°-90° 0° - 45°-90° 0° - 45°-90°
RETSPL MAKS. SPL MAKS. SPL MAKS. SPL
2 90 100 80
2 85 100 75
2 87,5 97,5 82,5
L\
-r
Interacoustics Sivu 69



1SO 389-7 2005

RUOTSI VAPAA KENTTA

VAPAA KENTTA MAKS. SPL
VAPAAN KENTAN MAKS. HL SAADAAN VAHENTAMALLA VALITTU RETSPL-

BINAURAALINEN

BINAURAALINEN - VAPAA KENTTA TEHO VAPAA KENTTA LINJA  VAPAA KENTTA SISAINEN
MONAURAALINEN
0° 45° 90° KORJAUS 0° - 45° - 90° 0°- 45°- 90° 0°- 45°- 90°
RETSPL  RETSPL  RETSPL RETSPL MAKS. SPL MAKS. SPL MAKS. SPL
Puhe 0 -4 5,5 2 90 100 80
Puhekohina -4 5,5 2 85 100 75
Puhe WN 25 15 3 2 87,5 97,5 82,5
NORJA VAPAA KENTTA
VAPAA KENTTA MAKS. SPL
ISO 389-7 2005 VAPAAN KENTAN MAKS. HL SAADAAN VAHENTAMALLA VALITTU RETSPL-
ARVO
BINAURAALINEN i i o
BINAURAALINEN - VAPAA KENTTA TEHO VAPAA KENTTA LINJA  VAPAA KENTTA SISAINEN
MONAURAALINEN
0° 45° 90° KORJAUS 0°- 45°- 90° 0°- 45°- 90° 0° - 45° - 90°
RETSPL  RETSPL  RETSPL RETSPL MAKS. SPL MAKS. SPL MAKS. SPL
Puhe 0 -4 5,5 2 90 100 80
Puhekohina -4 5,5 2 85 100 75
Puhe WN 25 15 3 2 87,5 97,5 82,5
EKVIVALENTTI VAPAA KENTTA
PUHE AUDIOMETRI
TDH39 DD45 DD450 HDA300
IEC60645-2 1997
ANSI $3.6-2018 (R2023) PTB-DTU 2010 1S0389-8 2004 PTB 2013
KYTKINONTELO IEC60318-3 IEC60318-3 IEC60318-1 IEC60318-1
TAAJUUS Gr-Gc Gr-Ge Gr-Gc Gr-Gc
125 17,5 21,5 5,0 -12,0
160 -14,5 17,5 45 11,5
200 -12,0 14,5 45 11,5
250 95 -12,0 45 11,5
315 6,5 9,5 5,0 11,0
400 35 7,0 5,5 -10,0
500 5,0 7,0 2,5 75
630 0,0 6,5 2,5 5,0
750
800 05 4,0 3,0 3,0
1000 05 3,5 3,5 -1,0
1250 41,0 3,5 2,0 0,0
1500
1600 -4,0 7,0 5,5 0,5
2000 6,0 7,0 5,0 2,0
2500 7,0 9,5 6,0 3,0
3000
3150 -10,5 12,0 7,0 6,0
4000 -10,5 8,0 -13,0 45
5000 -11,0 8,5 14,5 -10,5
6000
6300 -10,5 9,0 11,0 7,0
8000 +15 15 8,5 -10,0
D-0123675-0 — 2025/07 ()
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AANEN VAIMENNUSARVOT

KUULOKKEILLE
TAAJUUS VAIMENNUS
TDH39/DD45
MX41/AR- EfggA DD450 HDA300

tai PN 51 -korvatyynylla

[Hz] [dB]* [dB]* [dB]* [dB]
125 3 33 15 12,5
160 4 34 15

200 5 35 16

250 5 36 16 12,7
315 5 37 18

400 6 37 20

500 7 38 23 9,4
630 9 37 25

750 -

800 1 37 27

1000 15 37 29 12,8
1250 18 35 30

1500 -

1600 21 34 31
2000 26 33 32 15,1
2500 28 35 37
3000 -
3150 31 37 41
4000 32 40 46 28,8
5000 29 41 45
6000 -
6300 26 42 45
8000 24 43 44 26,2

*ISO 8253-1 2010
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5.3 Kantakytkennat

Liitanta Liitin Liitin 1 Liitin 2 Liitin 3
Verkkovirta +24 Vdc +24 Vdc 0 Vdc -
DC-liitin
Kuuloke vasen
Kuuloke oikea . 1 1
1 2
Insertti vasen / ins. Maa Signaali -
R 6,3 mm mono
Insertti oikea
Luu
FF1 & FF2 Signaali - Signaali + —
Potilaan vastaus
Maa Maa ""'O/O""'
Potilaan puhe 6,3 mm stereo Maa DC bias Signaali
TB-liitin — sisdinen TB I Maa DC bias Signaali
NN B
Akkusim. — sisdinen TB 11 Vbat- Sense Vbat+
. 123
FF1& FF2linja 3,5m,.ﬁ stereo Maa Signaali FF1 linja Signaali FF2 linja
Signaalin Signaalin Signaalin seuranta +
Seuranta seuranta - seuranta +
Puhe potilaalle Maa DC bias Signaali
AUX Maa AUX-2 AUX-1
TB vert. — sisdinen TB Binder Series DC bias Maa Signaali ja DC bias
719
3 napaa
1.+5VDC
- 2. Data -
USB-liitin .
USB-laite 3. Data +
4. Maa
Liitin : . :
Tyyppi Liitin Tyyppi
1 ’C data 14 DC bias
2 +5V 15 Maa
3 Insitu oikea 16 DC bias
kaiutin
4 ID sense 17 Maa
5 Viitemikr. oikea 18 Maa
D-sub HD 26 napaa 6 Maa 19 I2C INT
7 Putki 2 vasen 20 Maa
mikr.
8 Putki 1 vasen 21 Putki 2 oikea mikr.
mikr.
9 Maa 22 Putki 1 oikea mikr.
Pr %
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10 °C CLK 23 Maa

11 Ei kaytossa 24 Insitu vasen kaiutin

12 Maa 25 Maa

13 DC bias 26 Viitemikr. vasen
e 39

-
Interacoustics

Sivu 73




5.4 Sahkomagneettinen yhteensopivuus (EMC)

Tama laitteisto soveltuu sairaalaymparistoihin lukuun ottamatta aktiivisten kirurgisten HF-laitteiden
laheisyytta ja magneettikuvausjarjestelmien RF-suojattuja tiloja, joissa sahkdmagneettisen hairion
voimakkuus on suuri.

HUOMAA: Valmistaja maarittelee taman laitteiston OLENNAISEN SUORITUSKYVYN seuraavasti:

Tall4 laitteistolla ei ole OLENNAISTA SUORITUSKYKYA. OLENNAISEN SUORITUSKYVYN puuttuminen tai
menetys ei voi johtaa ei-hyvaksyttavaan valittdmaan vaaraan.

Lopullisen diagnoosin on perustuttava aina kliiniseen tietoon ja osaamiseen.

Laitteiston kayttéa muiden laitteiden 1&helld on valtettdva, koska tdma voi johtaa virheelliseen toimintaan. Jos
tallainen kayttd on valttdmatonta, laitteistoa ja muita laitteita on tarkkailtava ja varmistettava, etta ne toimivat
normaalisti.

Muiden kuin taman laitteiston valmistajan hyvaksymien tai toimittamien lisatarvikkeiden ja kaapelien kaytté
voi lisata laitteen sdhkémagneettista hairidsateilya tai heikentdd sadhkdmagneettisen hairidn sietoa ja johtaa
virheelliseen toimintaan. Luettelo hyvaksytyista lisatarvikkeista ja kaapeleista 16ytyy tasta luvusta.
Kannettavia RF-viestintalaitteita (mukaan lukien oheistarvikkeet, kuten antennijohdot ja ulkoiset antennit) ei
saa kayttaa lahempana kuin 30 cm:n etaisyydella mistdan tdman laitteiston osasta valmistajan ilmoittamat
kaapelit mukaan lukien. Muussa tapauksessa laitteiston toiminta saattaa hairiintya.

Tama laitteisto noudattaa standardia IEC60601-1-2:2014+AMD1:2020, paastdluokka B, ryhma 1.

HUOMAA: Taydentavasta standardista ja sallituista arvoista ei ole poikettu.

HUOMAA: Kaikki tarvittavat kunnossapito-ohjeet noudattavat EMC-vaatimuksia ja l16ytyvat tdman ohjeen
yleistd kunnossapitoa kasittelevasta osasta. Muita toimia ei tarvita.

IEC 60601-1-2:ssa eriteltyjen EMC-vaatimusten mukaisuuden varmistamiseksi on tarkeaa kayttaa vain
kohdassa 1.4 eriteltyja lisatarvikkeita.

On lisalaitteen liittdvan henkilon vastuulla varmistaa, etta jarjestelma on IEC 60601-1-2 -standardin
mukainen.

IEC 60601-1-2:ssa eriteltyjen EMC-vaatimusten mukaisuus varmistetaan, jos kaapelien tyypit ja
kaapelien pituudet ovat seuraavat:

Kuvaus Pituus (m) Suojattu (kylla/ei)
Audiometrikuulokkeet 2,0 K
Audiometriset inserttikuulokkeet 2,0 K
Luujohtimet 2,0 E
Korkeataajuuskuulokkeet 1-2,9 K
Insitu-kuulokkeet 2,9 K
Seurantakuulokkeet mikrofonilla 2,9 K
Seurantakuulokkeet 1,0 K
Korkeatasoiset mikrofonit 5,0 K
Elektreettimikrofonit 2,0 K
V%" liittimen mikrofonit 0,17 E
Vertailumikrofonit 0,07 —
Potilaan vastauspainikkeet 2,9 K
Kaiuttimet 2,0 E
USB-kaapelit (tietokone) 1,9 K
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Kannettavat ja mobiilikayttoiset radiotaajuusviestintalaitteet saattavat vaikuttaa AFFINITY COMPACTIIN .
Asenna AFFINITY COMPACT ja kayta sita tdssa kappaleessa esitettyjen EMC-tietojen mukaisesti.
AFFINITY COMPACT on testattu EMC-hairididen ja immuniteetin osalta erillisend AFFINITY COMPACT-
laitteena . Al4 kaytd AFFINITY COMPACTIA muiden sahkdlaitteiden vieressa tai paalla. Jos vierella tai
paalla tapahtuva kayttd on valttdmatonta, kayttdjan tulee varmistaa normaali toiminta maarityksissa.
Muiden kuin eriteltyjen lisalaitteiden, kuulokkeiden ja kaapeleiden kayttd, Interacousticsin sisaisten

komponenttien varaosina myymia huolto-osia lukuun ottamatta, saattaa johtaa HAIRIOIDEN lisdantymiseen
tai IMMUNITEETIN védhenemiseen laitteessa.
On lisalaitteen liittavan henkilon vastuulla varmistaa, etta jarjestelma on IEC 60601-1-2 -standardin

mukainen.

Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus — séhkémagneettiset paastot

Affinity Compact on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sahkdmagneettisessa ymparistdssa. Asiakkaan tai Affinity Compact
kayttajan tulee varmistaa, etta sitd kdytetdan tallaisessa ymparistdssa.

Hairiopaadstdjen testaus

Vaatimustenmukaisuus

Sdhkomagneettinen ymparistd — ohjeistus

Radiotaajuinen sateily
CISPR 11

Ryhma 1

toimintaansa.

elektroniikkalaitteisiin.

Affinity Compact kayttaa radiotaajuusenergiaa vain sisaiseen

Nain ollen sen radiotaajuinen sateily on erittdin vahaista eika
todennékaisesti aiheuta hairiéta 1ahella oleviin

Radiotaajuinen sateily
CISPR 11

Luokka B

Harmoniset paastot
IEC 61000-3-2

Ei sovellettavissa

Jannitevaihtelut /
valkyntasateily
IEC 61000-3-3

Ei sovellettavissa

Affinity Compact sopii kaytettavaksi kaikissa kaupallisissa,
teollisissa, liiketoiminnallisissa ja asuinymparistoissa.

Suositeltu vdlimatka kannettavien ja siirrettavien radiotaajuusviestintilaitteiden ja Affinity

Compact valilla.

Affinity Compact on tarkoitettu kaytettdvaksi sdhkdmagneettisessa ymparistossa, jonka sateilevia radiotaajuushairioita
kontrolloidaan. Asiakas tai Affinity Compact kayttaja voi auttaa sdhkdmagneettisen hairién ehkaisemisessa sailyttamalla
vahimmaisetaisyyden kannettavien ja mobiilien radiotaajuusviestintalaitteiden (lahettimet) ja Affinity Compact valilla alla olevien
suositusten mukaisesti viestintdAffinity Compact enimmaistehon mukaan.

. . . . Vilimatka lahettimen taajuuden mukaan
Lahettl.men__plmelllnen [m]
enimmaisteho 150 kHz — 80 MHz 80 MHz — 800 MHz 800 MHz — 2,7 GHz
W d=1,17VP d=1,17VP d=223/P
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

Lahettimien, joiden enimmaistehoa ei ole mainittu ylla, suositeltu valimatka d metreina (m) voidaan arvioida kayttamalla l1ahettimen
taajuuteen sopivaa laskelmaa, jossa P on lahettimen valmistajan ilmoittama enimmaisteho watteina (W).

Huomautus 1 80 MHz:n ja 800 MHz:n kohdalla kdytetdan korkeampaa taajuusvalia.
Huomautus 2 Nama ohjeet eivat valttamatta kata kaikkia tilanteita. Rakenteiden, esineiden ja ihmisten aiheuttama vaimennus ja
heijastus vaikuttavat séhkémagneettisen sateilyn levidmiseen.
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Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus — séhkémagneettinen héiriénsieto

Affinity Compact on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sdhkémagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai Affinity
Compact kayttdjan tulee varmistaa, etta sita kaytetaan tallaisessa ymparistdssa.

Hairionsiedon testaus

IEC 60601:n testitaso

Vaatimustenmukaisuus

Sahkomagneettinen ymparisto —
ohjeistus

Sahkdstaattinen purkaus
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV kosketus

+15 kV ilma

+8 kV kosketus

+15kV ilma

Lattioiden tulee olla puuta, betonia tai
keraamista laattaa. Jos lattia on peitetty
synteettisella materiaalilla, suhteellisen
kosteuden tulee olla yli 30 %.

Langattomien
radiotaajuusviestintalaitteiden
lahikenttien aiheuttaman

Pistetaajuus 385-5,785
MHz

Kuten taulukossa 9

Langattomia radiotaajuusviestintalaitteita
ei saa kayttaa lahella Affinity Compact

hairién sieto Tasot ja modulaatio e s ;
s mitaan osia.
maaritelty taulukossa 9
IEC 61000-4-3
Sahkdinen nopea +2 kV sahkolinjat Ei sovellettavissa Verkkovirran laadun tulee olla
muutos/purkaus . ) . o e
kaupalliselle tai asuinymparistolle

IEC61000-4-4 +1 kV tulo-/lahtélinjat +1 KV tulo-/Iahtélinjat tyypillinen.
Syoksyjannite +1 KV linjasta linjaan Verkkovirran laadun tulee olla

Ei sovellettavissa kaupalliselle tai asuinymparistolle
IEC 61000-4-5 +2 KV linjasta maahan tyypillinen.

Jannitekatkokset, lyhyet
keskeytykset ja
jannitevaihtelut
sahkolinjoissa

0 % UT (100 % pudotus
UT:ssa)

/0,5 syklia; 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 ja
315°

0 % UT (100 % pudotus
UT:ssa)
/1 sykli

40 % UT (60 % pudotus
UT:ssa)

Ei sovellettavissa

Verkkovirran laadun tulee olla
kaupalliselle tai asuinymparistolle
tyypillinen. Jos Affinity Compact
kayttajan taytyy voida jatkaa Affinity
Compact kayttda verkkovirran katkosten
aikana, suositellaan Affinity Compact

IEC 61000-4-11 / 5 syklia virranlahteeksi keskeytymatonta
virtalahdetta tai sen akkua.
70 % UT (30 % pudotus
UT:ssa)
/ 25 syklia
0 % UT (100 % pudotus
UT:ssa)
/ 250 syklia
(Tsaoa}JéJ(;Jst) Magneettikenttien tulee olla tyypilliselle
30 A/m 30 A/m kaupalliselle tai asuinymparistolle
IEC 61000-4-8 ominaisella tasolla.

Sateilykentat lahietaisyydella
— hairidnsietotesti

IEC 61000-4-39

9 kHz — 13,56 MHz.
Taajuus, taso ja
modulaatio maaritelty
standardissa AMD 1:
2020, taulukko 11

Kuten taulukossa 11,
AMD 1: 2020

Jos Affinity Compact sisaltaa
magneettisesti herkkia osia tai piireja,
I&himagneettikentat eivat saa olla
voimakkaampia kuin taulukossa 11
maaritellyt testitasot

Huomautus: UT on vaihtovirran verkkojannite ennen testitason soveltamista.
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Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus — séhkémagneettinen héiriénsieto
Affinity Compact on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sdhkémagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai Affinity
Compact kayttdjan tulee varmistaa, etta sita kaytetaan tallaisessa ymparistdssa.
Hairionsiedon testaus IEC / EN 60601:n testitaso Vaatimustaso Sahkomagneettinen ymparisto —
ohjeistus
Kannettavat ja siirrettavat
radiotaajuusviestintalaitteet eivat saa olla
lahempana Affinity Compact mitdan
osaa, mukaan lukien kaapelit, kuin
suositeltu etaisyys, joka lasketaan
lahettimen taajuuden mukaan.

Suositeltu etdisyys:

Johdettu radiotaajuus 3 Vrms 3Vrms
IEC / EN 61000-4-6 150kHz — 80 MHz
6 Vrms 6 Vrms d= 3,5
ISM-kaistat (ja Vrms
amatdoriradiokaistat
terveydenhuollon
kotiymparistossa)
Sateileva radiotaajuus 3V/m 3V/m
3,5
IEC / EN 61000-4-3 80 MHz — 2,7 GHz d= —V/m\/ﬁ 80 MHz — 800 MHz
10 V/im 10 V/m
80 MHz - 2,7 GHz (terveydenhuolto d =——+/P 800MHz - 2.7 GHz
. kotona) V/m ’
Vain terveydenhuollon
kotiymparisto

Jossa P on lahettimen valmistajan
ilmoittama enimmaisteho watteina (W) ja d
on suositeltu etaisyys metreina (m).

Kiinteiden radiotaajuuslahettimien
kenttdvoimakkuuksien tulee olla
sahkdmagneettisessa mittauksessa® alle
kunkin taajuusalueen vaatimustason®.

Hairiota voi esiintya seuraavalla merkilla
varustetun laitteiston laheisyydessa:

()
HUOMAUTUS 1 80 MHz:n ja 800 MHz:n kohdalla kaytetdan korkeampaa taajuusvalia.
HUOMAUTUS 2 Nama ohjeet eivat valttamatta kata kaikkia tilanteita. Rakenteiden, esineiden ja ihmisten aiheuttama vaimennus ja
heijastus vaikuttavat sdhkdmagneettisen sateilyn levidmiseen.
3 Kiinteiden Iahettimien, kuten radiopuhelimien, matkapuhelimien, langattomien puhelimien ja maaradiolikenteen, amatddriradioiden,
AM- ja FM-radiolahetysten seka TV-lahetysten tukiasemien kenttdvahvuuksia ei teoreettisesti voida ennustaa tarkasti. Kiinteiden
radiotaajuuslahettimien sahkdmagneettisen ympariston arvioinnissa tulisi harkita sdhkdmagneettista mittausta. Jos mitattu
kenttdvoimakkuus Affinity Compact kayttopaikassa ylittda kyseessa olevan radiotaajuuden vaatimustason ylla, Affinity
Compacttta tulee seurata normaalin toiminnan varmistamiseksi. Mikali huomataan epanormaalia toimintaa, saatetaan tarvita
lisatoimenpiteita, esim. Affinity Compact kaantamista tai siirtdmista.
b) Taajuusalueella 150 kHz — 80 MHz kenttdvoimakkuuksien tulee olla alle 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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