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1 Inledning

1.1 Om denna handbok
Denna anvandarhandbok avser Affinity Compact programvaruversion Affinity Suite 2.24. Produkten tillverkas
av:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

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

Webbplats:  www.interacoustics.com

1.2 Avsedd anvandning

Avsedd anvandning

Audiometrimodul AC440

Audiometern genererar specifika ton-, tal- och brusstimuli for audiometriska test, och patientens
beteendemassiga svar kan registreras automatiskt eller manuellt beroende pa det audiometriska testet.

Real Ear-méatningsmodul REM440
Denna hérapparatsanalyserare genererar specifika stimuli och registrerar akustiska signaler vid
testpersonens trumhinna eller i en kontrollerad akustisk miljo, med eller utan hérapparat.

Testmodul HIT440 for hérapparater
Denna testbox for hérapparater genererar specifika stimuli och registrerar akustiska signaler fran
hérapparater i en kontrollerad akustisk miljo.

Avsedd anviandare
Utbildad personal sasom audionomer, horselvardspersonal eller utbildade tekniker.

Avsedd patientmalgrupp

Audiometrimodul AC440

Den avsedda patientmalgruppen ar personer fran alla demografier som kan ge ett beteendemassigt svar pa
stimuli i enlighet med den avsedda anvandarens instruktioner.

Real Ear-méatningsmodul REM440
| patientmalgruppen ingar personer i alla aldrar och fran alla demografier.

Testmoduler HIT440 for horapparater
Denna modul ar enbart avsedd for testning av hérapparatsprestandan i en testbox, och darfor finns ingen
tillamplig patientmalgrupp.

Kontraindikationer

Audiometrimodul AC440

Over oérat-/i 6rat-transduktorplacering &r inte mojlig om patienten upplever otologiskt obehag eller har externa
o6ronmissbildningar eller akut trauma och smarta i yttre hérselgangen.

Nar samarbetskraven for ren ton och talaudiometri stalls ska den avsedda anvandaren ta hansyn till
patientens alder eller andra férhallanden som kan innebéra att patienten inte svarar pa stimuli. Andra
objektiva metoder for att inhdmta audimetriska data ska dvervagas i sadana fall.
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REM440
Vid REM-test som utfors i patientens horselgang kan proben inte placeras ut om patienten kanner smarta
eller har en pagaende infektion och hérselgangen ar helt blockerad av vax.

HIT440
Inga kontraindikationer.

Kliniska fordelar

Affinity Compact med AC440 anvander ton- och talstimuli for att ge anvandaren en representation av och
mata en eventuell hérselnedsattning. Detta mojliggor for relevant kvalificerad operatér att forskriva
horapparater och stddja ytterligare/pagaende otologisk behandling.

Affinity Compact med HIT440 ger objektiva matningar fran horapparater som kan jamféras med lokala
standardprotokoll eller hérapparattillverkares specifikationer for att sakerstalla konsekvent kvalitet och
prestanda och for att upptacka eventuella avvikelser fran tillverkarens specifikationer. Detta sakerstaller alltid
val fungerande horapparater.

Affinity Compact med REM440 forser hdrapparatsanvandaren med objektivt validerade och verifierade
enheter. Hansyn tas till den unika kvaliteten pa anvandarens yttre hérselgang, och operatéren kan forskriva
enheten till uppmatta horbarhetsnivaer.

1.3 Produktbeskrivning
Affinity Compact ar ett system fér hérapparatsanalys med ett gréanssnitt mot integrerade audiologiska
programvarumoduler pa en PC. Beroende pa vilka programvarumoduler som ar installerade kan den utfora
féljande:

e Audiometri (AC440)

e Real Ear-matningar (REM440), inklusive kartlaggning av synligt tal

e Horapparatstestning (HIT440)

OBS! — Denna produkt &r inte en steril enhet och behdver inte steriliseras fére anvandning.
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1.4 Medfoljande delar och tillvalsdelar och -tillbehor

AC440

REM440/VSP440

HIT440

Standarddelar:
Programsviten Affinity
DD45 audiometriskt
headset
Monitorheadset
Talk back-mikrofon
B71 benledare'2
APS3 patientsignalknapp'
USB-sladd av standardtyp
Natadapter — UES65-
240250SPA3
Stromsladd
Musmatta

Tillvalsdelar:
IP30 instickshorlurar?
B81 benledare’
IP30 instickshorlurar — ett
ora
Audiocup dampkapor
Peltor ljudutestangande
headset
DD65v2 audiometriskt
headset'
HDA300 audiometriskt
headset!
DD450
hogfrekvensheadset!
Hogtalare SP85A
Hogtalare SP90A
Hogtalare SP100
10 M elkabel for SP100
Audiometer keyboard
EM400 Electret-mikrofon
Mikrofon fér omgivningsljud
Tillbehérsbeslag
Skrivbordsbeslag
Bordsfaste
Vaggfaste
Kabelférlangningsbox
Ljudrumssats
OtoAccess® databas

Standarddelar:
Programsviten Affinity
IHM65 In-situ headset"/2
Sondrér, 50 st.

SPL60 transduktorsats for
RECD-matning, inklusive
sonder och éronpluggar
Kopplare och mikrofonsats

o Y2tums mikrofon
Referensmikrofon
2 cc kopplare
0,4 cc kopplare
BTE kort
BTE lang
ITE

o Gummiror
Tatningsvax for kopplare
Aidapters
Hogtalare SP100
USB-sladd av standardtyp
Natadapter — UES65-
240250SPA3
Strémsladd
Musmatta

O O O O O O

Tillvalsdelar:
Tillbehérsbeslag
Skrivbordsbeslag
Bordsfaste
Véaggfaste
Batteriadaptrar BAAG75,
BAA13, BAA312, BAA10,
BAAS5
Kopplarstéd
Kopplarstddsats
Oronsimulator
Monitorheadset
Hogtalare SP85A
Hogtalare SP90A
10 m elkabel fér SP100
Travel trolly
OtoAccess® databas

Standarddelar:
Programsviten Affinity
Kopplare och mikrofonsats

o Y2 tums mikrofon
Referensmikrofon
2 cc kopplare
0,4 cc kopplare
BTE kort
BTE lang
ITE
Gummirér
Tatningsvax for kopplare
Aidaptrar
USB-sladd av standardtyp
Natadapter — UES65-
240250SPA3
Stromsladd
Musmatta

O O O O O O

o

Tillvalsdelar:
Batteriadaptrar BAAG75,
BAA13, BAA312, BAA10,
BAA5
Kopplarstod
Kopplarstddskit
Adapter fér Body Style HA
Oronsimulator
SKS10 skallsimulator med
stromfdrsorjning
Telespole
Monitorheadset
Travel trolly
OtoAccess® databas

T Tillampad del i enlighet med IEC 60601-1
2 Denna del ar inte certifierad enligt IEC 60601-1
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1.5 Varningar och forsiktighetsuppmaningar
Genomgaende i denna bruksanvisning anvands féljande betydelser for varningar, forsiktighetsuppmaningar
och meddelanden:

VARNING Dekalen med texten VARNING identifierar forhallanden eller rutiner som kan
innebara fara for patienten och/eller anvandaren.

FORSIKTIG Dekalen med texten FORSIKTIG identifierar forhallanden eller rutiner som kan
resultera i skada pa utrustningen.

OBSERVERA anvands for att informera om rutiner som inte ar relaterade till
OBSERVERA personskada.
D-0123681-0 — 2025/07 ()
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2 Uppackning och installation

2.1 Uppackning och inspektion

Kontrollera kartongen och innehallet for skador

Nar instrumentet mottas, kontrollera att leveranskartongen inte visar nagra tecken pa skador eller omild
behandling. Om kartongen ar skadad ska den behallas tills sdndningens innehall har kontrollerats, bade
mekaniskt och elektriskt. Kontakta din distributér om instrumentet inte fungerar som det ska. Behall
emballaget sa att transportéren kan kontrollera det, och for eventuella forsakringsfordringar.

Behall kartongen for framtida transporter

Affinity Compact levereras i en specialutformad transportkartong. Behall kartongen. Den kommer att
behdvas om instrumentet ska skickas tillbaka for service. Kontakta din distributdr om service skulle bli
nodvandig.

Rapportera felaktigheter

Inspektion fére anslutning

Innan produkten ansluts till enatet ska ytterligare en skadeinspektion géras. Hela héljet och tillbehéren ska
kontrolleras visuellt avseende repor och saknade delar.

Rapportera eventuella fel direkt

Eventuella saknade delar eller driftproblem ska omedelbart rapporteras till instrumentleverantéren,
tillsammans med fakturan, serienumret och en detaljerad problembeskrivning. Pa baksidan av denna manual
finns en "Return Report” (returrapport) dar du kan beskriva problemet.

Anvand medféljande "Return Report” (returrapport)

Utan kdnnedom om problemets art ar det maojligt att serviceingenjoren inte kommer att hitta felet, sa
returrapporten ar till stor hjalp for oss. Den ar dessutom din basta garanti for att problemet ska I6sas pa ett
tillfredsstallande satt.

Forvaring
Om Affinity Compact-systemet ska férvaras under en tid, se till att enheten férvaras i enlighet med féljande
villkor:

Temperatur: 0-50°C
Relativ luftfuktighet: 10-95 % icke-kondens
D-0123681-0 — 2025/07 o
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2.2 Symboler

Foljande symboler aterfinns pa instrumentet, tillbehéren eller férpackningen:

Symbol

Forklaring

R

Tillampade delar typ B

F4lj bruksanvisningen

po{

WEEE (EU-direktiv)

Denna symbol anger att produkten inte ska kasseras som osorterat avfall utan
maste skickas till separat insamling fér atervinning.

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

Godkénnande av kvalitetssystem gors av TUV — identifieringsnr. 0123.

Medicinsk enhet.

Tillverkningsar

Tillverkare
SN Serienummer
REF Referensnummer

Indikerar att komponenten ar avsedd fér engangsbruk, eller fér anvandning pa en
patient under ett ingrepp. Risker for korskontaminering.

Standby

Enheten far inte utsattas for vatten

Gransvarden fér temperatur vid transport och férvaring

D-0123681-O — 2025/07
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Symbol

Forklaring

eaplit

Gransvarden for luftfuktighet vid transport och férvaring

ETL-markning

P )Y
s

Interacoustics

Logotyp

D-0123681-O — 2025/07
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2.3 Viktiga sakerhetsinstruktioner
Las noga igenom hela denna bruksanvisning innan du anvander produkten

2.3.1 Elsystemsiakerhet
Vid anslutning av instrumentet till datorn maste féljande varningar beaktas:

VARNING Denna utrustning ar avsedd att anslutas till annan utrustning och bildar pa sa
satt ett medicinskt elektriskt system.
Extern utrustning som ar avsedd att anslutas till USB pa Affinity Compact
maste uppfylla relevant produktstandard, t.ex. IEC 62368-1 eller 60950-1 for
IT-utrustning och IEC 60601-serien for medicinsk elektrisk utrustning.
Dessutom ska alla sadana kombinationer - medicinsk-elektriska system -
uppfylla de sékerhetskrav som anges i den allmanna standarden IEC 60601-1,
klausul 16. All utrustning som inte uppfyller kraven pa lackstrommar i IEC
60601-1 ska forvaras utanfor patientmiljon, dvs. minst 1,5 m fran patientstodet,
eller forsorjas via en separationsanordning for att minska lackstrémmarna.

Varje person som ansluter extern utrustning till USB har skapat ett medicinskt
elektriskt system och ar darfér ansvarig for att systemet uppfyller kraven. Om
du ar osaker, kontakta en kvalificerad medicintekniker eller din lokala
representant.”

En separationsanordning (isoleringsanordning) behdvs for att isolera den
utrustning som finns utanfor patientmiljon fran den utrustning som finns inne i
patientmiljon. | synnerhet kravs en sadan separationsanordning nar en
natverksanslutning upprattas. Kravet pa separationsanordningen definieras i
IEC 60601-1, klausul 16.

2.3.2 Elsikerhet

Instrumentet far inte modifieras utan tillstand fran Interacoustics. Produkten far
inte demonteras eller modifieras eftersom det kan paverka dess sakerhet
och/eller prestanda. Overlat all service till kvalificerad servicepersonal.

VARNING

For maximal elsakerhet, ska strommen stdngas av nar produkten inte anvands
Stromkontakten ska placeras sa det ar latt att dra ut kontakten

Anvand inte forgreningsuttag eller férlangningssladdar.
Anvand inte utrustning som uppvisar synliga skador.

Instrumentet ar inte skyddat mot skadligt intrdng av vatten eller andra vatskor.
| handelse av utspilld vatska maste instrumentet kontrolleras noga innan det
anvands eller skickas in pa service

Ingen del av utrustning kan servas eller underhallas medan den anvands av
patienten.

For att undvika risk for elstét far denna utrustning endast anslutas till en
strdmkalla med skyddsjord.

e %
D-0123681-O — 2025/07 )
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2.3.3 Explosionsrisk

VARNING

Anvand INTE instrumentet i narheten av brandfarliga gasblandningar.
Anvandaren maste dvervaga risken for eventuell explosion eller brand vid
anvandning av enheten i narheten av brandfarliga bedévningsgaser.

Anvand INTE instrumentet i en syrerik miljé, som en hyperbarisk kammare, ett
syretalt eller liknande.

Koppla alltid ur stromkontakten under rengdringsprocessen

2.3.4 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

FORSIKTIG

Aven om instrumentet uppfyller relevanta EMC-krav ska forsiktighetsatgarder
vidtas for att undvika att det utsatts for elektromagnetiska falt i onédan, t.ex.
fran mobiltelefoner och liknande. Om enheten anvands nara annan utrustning
maste det kontrolleras att inga 6msesidiga stérningar uppstar. Se aven tillagget
avseende elektromagnetisk kompatibilitet.

Anvandning av andra tillbehdr, transduktorer och sladdar an vad som
specificerats, med undantag for transduktorer och sladdar som séalts av
Interacoustics eller foretagets representanter, kan resultera i 6kad emission
eller minskad immunitet fér enheten. For en lista ver tillbehor, transduktorer
och sladdar som uppfyller kraven, se ocksa bilagan om EMC.

2.3.5 Forsiktighet — allmént

FORSIKTIG

D-0123681-0O — 2025/07
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Om systemet inte fungerar ordentligt ska det inte anvandas férran alla
nddvandiga reparationer har utférts och enheten testats och kalibrerats for
korrekt funktion i enlighet med Interacoustics specifikationer.

Tappa inte enheten eller utsatt den for stétar. Om instrumentet skadas ska det
returneras till tillverkaren for reparation och/eller kalibrering. Anvand inte
instrumentet vid misstankt skada.

Den har produkten och dess komponenter fungerar endast tillforlitligt om den
anvands och underhalls i enlighet med anvisningarna i bruksanvisningen och
de medféljande dekalerna och/eller bilagorna. En defekt produkt ska inte
anvandas. Se till att alla anslutningar till externa tillbehor sitter fast ordentligt.
Delar som ar trasiga, saknas eller ar uppenbart utslitna, bdjda eller smutsiga
ska bytas ut direkt mot genuina, rena reservdelar som ar tillverkade av eller
levereras av Interacoustics.

Interacoustics kan pa begaran Iamna ut kretsscheman, komponentlistor,
beskrivningar, kalibreringsanvisningar och annan information som kan hjalpa
auktoriserad servicepersonal att reparera sddana delar av detta instrument
som ar konstruerade av Interacoustics for att kunna repareras av
servicepersonal.

Ingen del av utrustning kan servas eller underhallas medan den anvands av
patienten.

e Y
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Anslut endast tillbehér till instrumentet som kopts fran Interacoustics. Endast
tillbehor som ar kompatibla enligt Interacoustics far anslutas till enheten.

Satt aldrig in eller anvand insticksheadsetet utan en ny, ren och oskadad
oronkudde. Kontrollera alltid att skumgummit eller éronkudden ar ratt ditsatt.
Oronkuddar och skumgummi ar endast avsedda fér engangsbruk.

Instrumentet ar inte avsett att anvandas i miljder dar vatskespill forekommer.

Kontrollera kalibreringen ifall nagon del av utrustningen utsatts for en stot eller
ovarsam behandling.

Komponenter markta fér "engangsbruk” ar amnade att anvandas for en
enstaka patient under endast ett ingrepp och kan medféra risk for
kontaminering om komponenten ateranvands. Komponenter markta for
"engangsbruk” ar inte avsedda att atervinnas.

Anvand endast hortelefoner som ar kalibrerade med det faktiska instrumentet.

| handelse av en incident med allvarlig inverkan pa patientens eller
anvandarens halsa ska Interacoustics informeras. Férutom detta ska berérda
myndigheter i patientens hemland informeras. Interacoustics har ett
Overvakningssystem som hjalper till med detta.

2.3.6 Miljofaktorer

FORSIKTIG Foérvaring utanfor det temperaturintervall som anges i avsnitt 2.1 kan skada
instrumentet och dess tillbehdr permanent.

Anvand inte enheten i narheten av vatska som kan komma i kontakt med nagon
av de elektroniska komponenterna eller ledningarna. Om anvandaren
misstanker att vatska kommit i kontakt med nagon av systemkomponenterna
eller tillbehdren ska enheten inte anvandas forran den kontrollerats och
befunnits vara saker av en auktoriserad servicetekniker.

Placera inte instrumentet bredvid ndgon sorts varmekalla, och tillat tillrackligt
med utrymme runt instrumentet for att sakerstalla god ventilation.

2.3.7 OBSERVERA
Forebygg systemfel genom att vidta Iampliga férsiktighetsatgarder mot t.ex.
datorvirus och liknande.

Att anvanda operativsystem dar Microsoft har avbrutit programvaru- och
sdkerhetsstodet dkar risken for virus och skadlig programvara, vilket kan leda till
felkdrning, dataforlust, datastdld och missbruk.

Interacoustics A/S kan inte hallas ansvarigt for dina uppgifter.

Vissa Interacoustics A/S-produkter stddjer eller fungerar med operativsystem
som inte stdds av Microsoft. Interacoustics A/S rekommenderar att du alltid
anvander Microsofts stddda operativsystem som standigt sakerhetsuppdateras.

D-0123681-0 — 2025/07 ()
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24 Fel
| fall av produktfel ar det viktigt att skydda patienter, anvéndare och andra personer mot
skador. Darfor maste produkten omedelbart sattas i karantdn om den har orsakat eller
potentiellt kan orsaka sadan skada.
Bade skadliga och ofarliga storningar, relaterade till sjalva produkten eller dess anvandning,
maste omedelbart rapporteras till distributéren. Kom ihag att tillhandahalla sa mycket
information som majligt, t.ex. typ av skada, produktens serienummer, programvaruversion,
anslutna tillbehor och annan relevant information.

Vid dodsfall eller allvarlig hdndelse i samband med anvandningen av enheten maste handelsen
omedelbart rapporteras till Interacoustics och lokala behdriga myndigheter.

2.5 Kassering av produkten

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

Om distributoren har ett atertagningssystem bor detta anvandas for att sakerstélla korrekt kassering av
produkten.
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2.6 Kopplingsschema for panel

Position: Symbol: Funktion:

1 Headset 2 Vanster and Uttag for instickshorlurar eller HF-telefon eller insticksmaskering
Ins. Maskering

2 Headset 2 Héger Uttag fér instickshérlurar eller HF-telefon

3 Ben Uttag fér benledarheadset

4 Pat. Resp. Uttag for patientsvarsknapp

5 Monitor Uttag fér monitorheadset

6 Mic. -Talk F. Uttag for talk forward-mikrofon

7 Ambient- Cal. Mic. Uttag till mikrofon for omgivningsljud eller automatisk FF

verifieringsmikrofon

8 AUX Uttag for inkommande ledning fran extern ljudkilla

9 Talk B. Uttag fér Talk back-mikrofon

10 AC Headset Left Uttag for vinster AC hértelefon eller HF-telefon

11 AC Headset Héger Uttag fér héger AC hortelefon eller HF-telefon

12 FF1 Power Uttag fér strém ut till FF-hogtalare

13 FF2 Power Uttag fér strém ut till FF-hégtalare

14 FF 1-2 Line Uttag for utgang till FF-hogtalare

15 Insitu Headset Uttag fér Insitu REM-headset

16 UES65-240250SPA3 Uttag fér extern stromférsérjning

17 USB-PC Uttag fér USB-anslutning till dator

D-0123681-0O — 2025/07
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Position: Symbol: Funktion:

1 Referens Uttag for referensmikrofon

2 Coupler Uttag fér coupler mikrofon

3 Batteri Uttag for batterisimulator strémutgang
4 Telecoil Uttag for telespole ut

2.7 Indikatorer pa Affinity Compact
Affinity Compact-enheten har en LED-indikator som &ndrar status under anvandning av Affinity Suite och
maskinvaran. De olika fargerna med tillhdrande status listas nedan.

LED-indikatorn syns bade fran framsidan och ovansidan av Affinity Compact.

GRON LED-indikator: Klar

ROD LED-indikator: Indikerar att det hogra 6rat har valts i REM och HIT-modulen

BLA LED-indikator: Indikerar att det vanstra orat har valts i REM och HIT-modulen

LILA LED-indikator: Indikerar att bada 6ronen har valts i REM och HIT-modulen

LJUSBLA LED-indikator: Indikerar att Affinity Compact inte ar korrekt ansluten till Callisto
Suite

En svagt lysande indikator visar att Affinity Compact har gatt in i strdmsparlage. Det har kan intréffa med alla
farger som namns ovan.

e Y
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2.8 Programvaruinstallation
Viktigt att veta innan du startar installationen
Du maste ha administratorsrattigheter for den dator som Affinity Suite ska installeras pa.

OBSERVERA
1. Anslut INTE Affinity Compact-enheten till datorn innan programvaran har installerats.

2. Interacoustics garanterar inte systemets funktionalitet om nagon annan programvara &r installerad,
med undantag for Interacoustics matmoduler (AC440/REM440) och Otoaccess® eller Noah4-
kompatibla kontorssystem eller senare utgavor.

Du behoéver:
1. USB-enhet med installationsprogrammet for Affinity Suite
2. USB-kabel

3. Affinity Compact-enhet

Noah-kontorssystem som stods
Vi @r kompatibla med alla Noah-integrerade kontorssystem som kérs pa Noah och Noah-maskiner.

For att anvanda programvaran tillsammans med en databas, se till att databasen &r installerad innan
installation av Affinity Suite. Fdlj tillverkarens medféljande installationsinstruktioner for att installera den
relevanta databasen.

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

1. Anvand operativsystem som stéds av Microsoft

Sakerstall att operativsystemen ar séakerhetsmarkta

Aktivera databaskryptering

Anvand individuella anvandarkonton och |6senord

Sakra fysisk och natverksatkomst till datorer via lokal datalagring
Anvand de senaste versionerna av antivirus- och anti-malwareprogram
Tilldmpa en Idmplig policy for sédkerhetskopiering

Tillampa en [dmplig policy for logglagring

Se till att andra alla standardldsenord fér administration

©CONO>O AWM

OBS angaende anslutning till IT-natverk:

Anslutning av Affinity Compact till en dator eller annan IT-utrustning innebar att enheten ansluts till ett IT-
natverk. Anslutning till ett IT-natverk kan medféra tidigare oidentifierade risker fér patienter, anvandare eller
tredje parter.

- Sakerhetsrisker maste identifieras, analyseras, utvarderas och kontrolleras av den ansvariga
vardorganisationen.

Andringar i IT-natverket kan medféra nya risker som kraver ytterligare analys. Andringarna kan bland andra
vara:

- andrad natverkskonfiguration

- anslutning av ytterligare enheter

- bortkoppling av enheter

- uppdatering av utrustning

- uppgradering av utrustning.

Installation i olika Windows®-versioner
Windows®10- och Windows®11system stods.

e Y
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2.8.1 Programvaruinstallation i Windows®11 och Windows®10

Satt in USB-enheten och f6lj stegen nedan for att installera programvaran Affinity Suite. For att hitta
installationsfilen klickar du forst pa "Start” och gar darefter till "Den har datorn” och dubbelklickar pa USB-
enheten for att visa innehallet pa enheten. Dubbelklicka pa filen "setup.exe” for att initiera installationen.

Vanta tills dialogrutan nedan visas, acceptera licensreglerna och -villkoren innan du startar installationen.

Nar du markerar rutan for att acceptera aktiveras knappen Installera. Klicka pa den har knappen for att starta
installationen.

OBS! Det finns aven alternativ for att inkludera installationen av dokumentationen for Interacoustics Universe
och Callisto i detta steg. De ar markerade som standard; du kan avmarkera dem om du vill.

OBS: Bilderna ar exempel och kan se annorlunda ut beroende pa vilken version som ska installeras.

Se till att du valjer Affinity Compact nar du véljer maskinvaran i detta steg.
o= Affinity/Equinox Suite Setup - >

Affinity/Equinox Suite Setup

Welcome

Setup will install Affinity/Equinox 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.
[]1 agree to the license terms and conditions

interacoustics
Version 2.17.7747.2234 Options '-?H'Initell Close
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@ 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

Om du vill installera programvaran pa en annan plats an den forvalda, klickar du pa "Options’
(alternativ) innan du klickar pa "Install” (installera)

@ 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-0123681-O — 2025/07 T

s
Affinity Compact - Bruksanvisning - SV Interacoustics Sidan 16



Kontrollen av anvandarkonto kanske fragar om du vill tillata att programmet goér andringar i din dator.
Klicka i sa fall pa "Yes” (ja).

{&> Affinity/Equinox Suite Setup

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

Show more details

Nu kopierar installationsprogrammet alla nédvandiga filer till din dator. Denna process kan ta
atskilliga minuter.

o Affinity/Equinox Suite Setup — *

P74 Affinity/Equinox Suite Setup
A _J 4

Setup Progress

Processing:  Certificates

D-0123681-0 — 2025/07 &
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Affinity/Equinox Suite Setup

Setup Progress

Processing:  Interacoustics REM Sound Files

Cancel
Nar installationen ar slutférd visas foljande dialogruta.
o Affinity/Equinox Suite Setup = >
Affinity/Equinox Suite Setup
iy Setup Successful
L
Interacoustics
Close

Klicka pa "Close” (stang) for att slutfora installationen. Nu Affinity Suite installerat.
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2.9 Drivrutinsinstallation
Nu nar programvaran Affinity Suite ar installerad maste du installera drivrutinen fér maskinvaran.

1. Anslut Affinity Compact-enheten till datorn via USB-anslutningen.

2. Systemet detekterar automatiskt enheten och ett pop up-fonster visas nere till hdger i aktivitetsfaltet.
Detta indikerar att drivrutinen ar installerad och att enheten ar klar att anvandas.

Se anvandarhandbdckerna pa USB-enheten for vidare anvisningar om hur du anvander Affinity Compact.

2.10 Anvandning med databaser

2.10.1 Noah 4
Om du anvander HIMSA:s Noah 4, installeras programvaran for Affinity Compact automatiskt i menylistan pa
startsidan, tillsammans med alla 6vriga programvarumoduler.

Arbeta med OtoAccess®
Ytterligare anvisningar om att arbeta med OtoAccess® finns i anvandarhandboken for OtoAccess®

2.11 Fristaende version
Om du inte har Noah pa datorn kan du starta programvarusviten som en fristdende modul. Du kan dock inte
spara dina inspelningar med denna arbetsmetod.

2.12 Ange en alternativ plats for aterstillning av data

Affinity Suite har en backup-plats dar data kan sparas om programvaran avslutas av misstag eller om
systemet skulle krascha. Foljande platser ar den forvalda lagringsmappen for aterstallning eller fristdende
databaser C:\ProgramData\lnteracoustics\Affinity Suite\

OBS: Denna funktion kan anvandas for att byta aterstaliningsplats bade vid arbete via en databas och pa
den forvalda fristdende lagringsplatsen.
1. Gatill C:\Program Files (x86)\Interacoustics\Affinity Suite
2. Hitta och starta det korbara programmet FolderSetupAffinity Compact.exe eller
FolderSetupEquinox.exe i den har mappen
3. Nedanstaende pop up-fonster visas

@ Standalone database settings (Affinity) >

Folder selection

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

Select folder Restore to factory default

4. Med detta verktyg kan du ange var du vill lagra den fristaende databasen eller aterstaliningsdata
genom att klicka "Select Folder” (valj mapp) och ange 6nskad plats.

5. Vill du vill aterga till standardmappen for datalagring, klicka bara pa knappen "Restore factory
default” (aterstall fabriksinstallningar).
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2.13 Licens

Nar du erhaller produkten innehéaller den redan de licenser som kravs for atkomst till de bestallda
programvarumodulerna. Kontakta aterférsaljaren om du vill 1agga till ytterligare moduler.

2.14 Om Affinity Suite

Ga till Meny > Hjélp > Om sa visas nedanstaende ruta. Har kan du hantera licensnycklar och kontrollera
programsviten, den fasta programvaran och programvaruversionen.
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

Har finns ocksa funktionen Checksum som kan anvandas for att kontrollera att programvaran fungerar
korrekt. Funktionen kontrollerar innehallet i programvarans filer och mappar. Funktionen anvander en SHA-
256-algoritm.

Nar Checksum-funktionen dppnas visas ett antal tecken och siffror som du kan kopiera genom att
dubbelklicka pa dem.
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3 Anvandningsanvisningar

Det finns en inbyggd brytare som aktiveras nar programvaran startas och ansluts via USB till datorn. laktta
féljande allmanna sakerhetsforeskrifter nar du anvander instrumentet:

Placera instrumentet sa att stromledningen enkelt kan kopplas loss ifran huvudenheten.
Anvand endast en specificerad natadapter.

Koppla ifran enheten fran elnatet for att stdnga av den

1. Avsedda operatérer av instrumentet &r OHN-lakare, audiologer, audionomer och andra yrkesman
med liknande kunskap. Anvandning av instrumentet utan tillracklig kunskap kan leda till felaktiga
resultat och vara skadligt for patientens horsel.

2. Affinity Compact ska anvandas i en tyst miljo sa att matningarna inte paverkas av ljud utifran. Detta
kan avgoras av en person som har lamplig utbildning inom akustik. ISO 8253-1 avsnitt 11 innehaller
riktlinjer avseende tillatet omgivningsbuller for audiometrisk horseltestning

3. Endast inspelat talmaterial som har ett deklarerat samband med kalibreringssignalen ska anvandas.
Nar instrumentet kalibreras antas det att kalibreringssignalnivan motsvarar talmaterialets
genomsnittliga niva. Om sa inte ar fallet, blir kalibreringen av ljudtrycksnivaer ogiltig och instrumentet
maste kalibreras om.

4. Det rekommenderas att byta ut de éronpluggar av skumgummi fér engangsbruk som medfoljer IP30-
tillvalen E-A-R Tone 5A instickstransduktorer efter varje testad klient. Oronpluggar av skumgummi
sakrar hygienfoérhallandena for varje enskild klient och man slipper att regelbundet rengéra
huvudband och dynor.

5. Instrumentet maste varma upp i minst tre minuter i rumstemperatur fére anvandning.

6. Var noga med att endast anvanda intensitetsnivaer hos presentationssignalen som ar acceptabla for
patienten.

6. De hortelefoner (hdérlurar, benledare osv.) som medféljer instrumentet ar kalibrerade for detta
instrument — byte av transduktorer kréver en ny kalibrering.

7. Det ar rekommenderat att anvanda maskering vid benledningsaudiometri for att sakerstalla att ratt
resultat uppnas.

8. Det rekommenderas att de delar som kommer i direkt kontakt med patienten (t.ex. hérlursdynor)
desinficeras enligt standardpraxis mellan varje patient. Detta inkluderar fysisk rengdring och
anvandning av ett beprovat desinficeringsmedel. Instruktionerna fran den individuella tillverkaren ska
foljas nar desinficeringsmedlet anvands for att astadkomma en lamplig renlighetsniva.

9. For efterlevnad med standarden IEC 60645-1 ar det viktigt att talingdngsnivan ar installd pa 0 VU.
Lika viktigt ar det att eventuell fri faltinstallation kalibreras pa den plats dar den anvands och under
normala anvandningsforhallanden.
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3.1 Anvanda tonskarmen
| foljande avsnitt beskrivs elementen pa tonskarmen.

Menu (meny) ger atkomst till Skriv ut, Redigera, Visa, Lage, Instéllningar
och Hjalp

Print (skriv ut) mojliggor utskrift av data som samlats in under sessionen.

Save & New Session (spara och ny session) sparar den aktuella
sessionen i Noah eller OtoAccess® och Oppnar en ny session.

OtoAccess® och stanger programmet.

Collapse (ddlj) vanster sidopanel.

u Save & Exit (spara & avsluta) sparar den aktuella sessionen i Noah eller
s.

AN Go to Tone Audiometri (ga till tonaudiometri) aktiverar tonskarmen

y ] medan ett annat test pagar.

LT

P Go to Speech Audiometry (ga till talaudiometri) aktiverar talskarmen

sy medan ett annat test pagar.

o
Extended Range +20 dB (utdkat intervall +20 dB) utdkar testintervallet
och kan aktiveras nar testrattens installning hamnar inom 55 dB av max.
niva for hortelefon.
Notera knappen for utdkat intervall blinkar nar den behdver aktiveras for
att uppna hogre intensiteter.

D-0123681-0 — 2025/07 )

s
Affinity Compact - Bruksanvisning - SV Interacoustics Sidan 22



For att aktivera det utdkade intervallet automatiskt valjer du Switch
extended range on automatically (aktivera utdkat intervall automatiskt)
genom att ga till installationsmenyn.

- Fold (vik in) forminskar ett omrade sa att det bara dess etikett eller
knappar ar synliga.
“ Unfold (vik ut) expanderar ett omrade sa att alla knappar och etiketter ar
synliga.
Buttons Show/hide areas (visa/ddlj omraden) tas fram genom att hégerklicka med
Counseling overlays musen pa det aktuella omradet. Synligheten for de olika omradena samt
Talk foward/back, monitor det utrymme de upptar pa skarmen sparas lokalt fér den undersdkande
Test symbols lakaren.
Comments
List of Defined Protocols (lista éver definierade protokoll) anvands for
att valja ett testprotokoll for den aktuella testsessionen. Genom att
hdgerklicka med musen pa ett protokoll kan den aktuella undersdkande
personalen stalla in eller valja bort ett standardstartprotokoll.
| dokumentet Ytterligare information om Affinity Compact finns mer
information om protokoll och installation av protokoll.
% Temporary Setup (tillfalliga installationer) mojliggor tillfalliga andringar av
W valt protokoll. Andringarna ar endast giltiga fér den aktuella sessionen.

Nar andringarna har gjorts och man har atergatt till huvudskarmen, atféljs
protokollnamnet av en asterisk (*).

List of historical sessions (lista dver historiska sessioner) ger atkomst
till tidigare sessioner for jamforelse. Audiogrammet for den valda
sessionen indikeras av den orange bakgrunden och visas i farger som
5-12-2011 10:45 definierats av den symboluppsattning som anvands. Alla évriga
8-12-2011 15:50 audiogram som kryssmarkerats visas pa skarmen med de farger som
indikeras av textfargen pa datum- och tidsstdmpeln. Notera att man kan
andra storlek pa denna lista genom att dra de dubbla linjerna uppat eller

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

nerat.
Go to Current Session (ga till aktuell session) tar dig tillbaka till den
aktuella sessionen.

HF High frequency High Frequency (hog frekvens) visar frekvenser pa audiogrammet (upp
till 20 kHz for Affinity Compact ©). Du kan dock bara utfora tester i det
frekvensintervall som det valda hortelefonerna ar kalibrerat for.

HE  High frequency zoom High Frequency Zoom?3 (hégfrekvenszoom) aktiverar
hdgfrekvenstestning och zoomar in hégfrekvensintervallet.

B Single audiogram Single audiogram (enkelt audiogram) vaxlar mellan visning av

informationen for bada 6ronen i en enda graf och tva separata grafer.

MF Multi frequencies Multi frequencies* (multifrekvenser) aktiverar testning med frekvenser
mellan audiogrammets standardpunkter. Frekvensuppldsningen kan
justeras i instéllningen av AC440.

3 Fér HF kravs en ytterligare licens fér AC440. Om denna inte har kdpts &r knappen gratonad.
4 For MF kravs en ytterligare licens for AC440. Om denna inte har kdpts &r knappen gratonad.
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Q Syncronize channels

>>0O0

[ Editmode

E: Mouse controlled audiometry

:!5-1 dB step size

r Hide unmasked thresholds
‘3-' Free field adjustment

w Toggle masking help

“:; Toggle automasking

B Talk forward
—

Maonitor

@ chi @ ch2 [~ i - |
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Synchronize channels (synkronisera kanaler) laser samman de bada
kanalerna. Denna funktion kan anvandas for att utféra synkron maskering.
Knappen Edit Mode Add unmasked threshold
(redigeringslage) aktiverar
redigeringsfunktionen. Om man
vansterklickar pa grafen laggs en
punkt till eller flyttas till markérens
position. Om man hogerklickar pa en
specifik lagrad punkt, visas en
sammanhangsmeny med f('jlja‘n'de—>Z|
alternativ:

Add no response
Add masked threshold
Add masked-no-response threshold

Copy bone threshelds to other ear

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

Intensity: 15dB Frequency: 250Hz

Mouse controlled audiometry (muskontrollerad audiometri) later dig
utféra audiometrin med endast musen. Vansterklicka med musen for att
presentera stimuli. Hogerklicka med musen for att lagra resultatet.

Knappen dB step size (storlek pa dB-steg) anger vilken dB-stegstorlek
som systemet ar installt pa for narvarande. Den vaxlar mellan
stegstorlekarna 1 dB, 2 dB och 5 dB.

Hide unmasked threshold (d6lj omaskerad troskel) doljer omaskerade
trosklar nar det finns maskerade trosklar.

Med verktyget Free field adjustment (frifaltsjustering) kan du utféra en
referensprocess for matningar vid frifaltsaudiometri och talaudiometri.

Toggle Masking Help (vaxla maskeringshjalp) aktiverar eller avaktiverar
funktionen Maskeringshjalp.

Mer information om Maskeringshjalp finns i dokumenten Ytterligare
information om Affinity Compact eller Maskeringshjalp.

Toggle Automasking (vaxla automaskering) aktiverar eller avaktiverar
automaskeringsfunktionen.

Mer information om automaskering finns i dokumenten Ytterligare
information om Affinity Compact eller Maskeringshjalp

Talk Forward (tal framat) aktiverar Talk Forward-mikrofonen.
Piltangenterna kan anvandas for att stalla in talnivan genom de aktuella
valda transduktorerna. Nivan ar korrekt nar VU-mataren indikerar noll dB.

Genom att markera kryssrutorna Monitor Ch1 och/eller Ch2 kan du
Overvaka den ena eller bada kanalerna genom en extern
hogtalare/headset som ar anslutet till monitoringangen.
Monitorintensiteten justeras med piltangenterna.

Kryssrutan Talk back (patientmikrofon) gér det majligt for dig att lyssna
pa patienten. Tank pa att du maste ha en mikrofon som ar ansluten till
talkback-ingangen och en extern hogtalare/headset som ar anslutet till
monitoringangen.
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Patient monitor (patientmonitor) 6ppnar ett fonster (alltid dverst) som
visar tonaudiogrammen med tillhérande radgivningséverlagringar.
Patientmonitorns storlek och position sparas individuellt for varje
understkande personal.

a Patient monitar

Radgivningsoverlagringen Phonemes (fonem) visar fonem som stalls in i
protokollet som anvands for narvarande.

l—’ Sound examples Radgivningsoverlagringen Sound examples (ljudexempel) visar bilder
(png-filer) som stalls in i protokollet som anvands for narvarande.

F,“ Speech banana Radgivningsoverlagringen Speech banana (talbanan) visar talomradet
som stalls in i protokollet som anvands for narvarande.

r=“ Severity Radgivningsdverlagringen Severity (svarighetsgrad) visar graden av
hdrselnedsattning i protokollet som anvands fér narvarande.

=
=
@
E|
&

r‘ Max. testable values Max. testable values (max. tillatna testvarden) visar hur stort omrade
bortom max. intensitet som systemet tillater. Detta avspeglar
hortelefonkalibreringen och beror pa det utdkade intervall som ar
aktiverat.

Valj HL, MCL, UCL eller Tinnitus for att stalla in de symboltyper som

anvands for narvarande av audiogrammet. HL star for horselniva, MCL star

for mest behaglig niva och UCL star for obehaglig niva. Notera att dessa

MEL knappar visar de omaskerade hégra och vénstra symbolerna for den
aktuella valda symboluppsattningen.

W] ucL

= s Funktionen Binaural och Aided (understddd) gér det magjligt att indikera
L huruvida testet utférs binauralt eller om patienten anvander hérapparater.

Gy Vanligtvis ar dessa ikoner endast tillgangliga nar systemet spelar upp

9 Aided stimulans via en frifaltshogtalare.

Varje typ av matning sparas som en separat kurva.

| sektionen Comments (kommentarer) kan du skriva in kommentarer som ar
relaterade till valfritt audiometriskt test. Du kan stalla in kommentarsfaltets
storlek genom att dra i den dubbla linjen med musen. Om du trycker pa

knappen E Oppnas ett separat fonster dar du kan Iagga till anteckningar
om den aktuella sessionen. Rapportredigeraren och kommentarsfaltet
innehaller samma text. Om textens formatering ar viktig, kan den endast
stéllas in i rapportredigeraren.

Tryck pa knappen for att visa en meny dar du kan ange
hérapparatsmodell for varje 6ra. Detta ar till for att géra anteckningar vid
understddda matningar pa din patient.

N&r en session har sparats, kan den bara andras samma dag fram tills
datumet slar éver (vid midnatt)._ Obs! Dessa tidsramar begransas av HIMSA
och Noah-programvaran, inte av Interacoustics.
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Output Input Listan Output (utgang) for kanal 1 ger méjlighet att testa via horlurar,
Phone right Ee— benledare, frifaltshégtalare eller instickshérlurar. Tank pa att systemet

endast visar de kalibrerade hortelefonerna.
Phone left Warble

Bone right NE Listan Input (ingang) for kanal 1 ger mgjlighet att valja ren ton, svajton,
Bone laft WN smalbandsbrus (NB) och vitt brus (WN).
Free field 1 Notera att bakgrundens skuggning beror pa vald sida, rétt for hoger sida
Free field 2 och blatt for vanster sida.
Insert right
Insert left
Input Output Listan Output (utgang) for kanal 2 ger méjlighet att testa via hérlurar,
Tone Phone right frifaltshdgtalare eller instickshérlurar eller maskeringsinstickshérlurar. Tank

Warble Phone |eft pa att systemet endast visar de kalibrerade hoértelefonerna.

ME Listan Input (ingang) for kanal 2 ger mgjlighet att valja ren ton, svajton,
W smalbandsbrus (NB), vitt brus (WN) och TEN-brus.5
TEM HF Left

Notera att bakgrundens skuggning beror pa vald sida, rott fér hoger sida,
PED off blatt for vanster sida och vitt vid inaktivering.

Pulsering majliggér enstaka och kontinuerlig pulseringspresentation.
Varaktigheten for stimuli kan justeras i installningen av AC440.

]
5

Sm | Ak Sim/Alt mojliggor vaxling mellan Simultan och Alternativ presentation.
Kanal 1 och kanal 2 presenterar stimuli samtidigt nar Sim ar valt. Nar Alt ar
valt vaxlar stimuli mellan kanal 1 och kanal 2.

Maskering indikerar om kanal 2 anvands for narvarande som en
maskeringskanal och sakerstaller pa sa satt att maskeringssymboler
anvands i audiogrammet. Exempelvis vid test av ett barn genom
frifaltshdgtalare, kan kanal 2 stéllas in som en andra testkanal. Notera att
det finns en separat lagringsfunktion for kanal 2 nar denna kanal inte
anvands for maskering.

Knapparna dB HL Increase respektive Decrease (6ka respektive séank dB

for horselniva) mojliggor 6kning och minskning av intensiteterna for kanal 1
& v och 2.

Piltangenterna pa datorns tangentbord kan anvandas for att 6ka/minska

intensiteter for kanal 1.

PgUp (sida upp) och PgDn (sida ner) pa datorns tangentbord kan anvéndas

for att 6ka/minska intensiteter for kanal 2.

Knapparna Stimuli och attenuator (ddmpare) tdnds nar musen fors dver
dem och indikerar stimuliférekomst.

Om man hégerklickar med musen i omradet Stimuli sparas en troskel for
ingen respons. Om man vansterklickar med musen i omradet Stimuli sparas
troskeln vid aktuell position.

Kanal 1-stimulering kan ocksa erhallas genom att man trycker pa
mellanslagstangenten eller vanster Ctrl-tangent pa datorns tangentbord.
Kanal 2-stimulering kan ocksa erhallas genom att man trycker pa hdger
Ctrl-tangent pa datorns tangentbord.

5 For TENs-test kravs en ytterligare licens for AC440. Om detta inte har kopts &r stimuli gramarkerat.

D-0123681-0 — 2025/07 ()
Affinity Compact - Bruksanvisning - SV Interacoustics Sidan 26



65 &8 1000 Hz
HL

Frequency

Examiner: jhh

Ezaminer: ABC
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Musrorelser i omradet Stimuli fér bade kanal 1 och kanal 2 kan ignoreras
beroende pa installning.

Displayomradet Frequency and Intensity (frekvens och intensitet) visar
det som presenteras for narvarande. Till vanster visas dB HL-vardet for
kanal 1, och i mitten till héger visas frekvensen for kanal 2.

Lagg marke till att dB-rattinstallningen blinkar om man férsoker éverskrida
max. tillganglig intensitet.

Frequency increase/decrease (Oka/minska frekvens) 6kar respektive
minskar frekvensen. Detta kan aven géras med hjalp av vanster och hoger
piltangent pa datorns tangentbord.

Storing (lagra) tréskelvarden for kanal 1 gors genom att trycka pa S eller
vansterklicka med musen i Stimuli-knappen fér kanal 1. Lagring av ett
troskelvarde utan respons kan géras genom att trycka pa N eller
hdgerklicka med musen i Stimuli-knappen fér kanal 1.

Storing (lagra) tréskelvarden fér kanal 2 ar méjligt nar kanal 2 inte ar
maskeringskanalen. Det gérs genom att trycka pa <Shift> S eller
vansterklicka med musen pa Stimuli-knappen for kanal 2. Ett troskelvarde
utan respons kan sparas genom att trycka pa <Shift> N eller hogerklicka
med musen i damparen for kanal 2.

Maskinvaruindikeringsbilden indikerar huruvida maskinvaran ar ansluten
ellerinte. Laget Simulation (simulering) indikeras nar programvaran
anvands utan maskinvara.

Nar programvarusviten dppnas soker systemet efter maskinvaran. Om
maskinvaran inte upptacks fortsatter systemet automatiskt i simuleringslage
och simuleringsikonen (vanster) visas istallet for ikonen for den anslutna
enheten.

Examiner (undersdkande person) indikerar den aktuella person som testar
patienten. Undersdkande person sparas med sessionen och kan skrivas ut
tillsammans med resultaten.

Programvarans installningar loggas for varje undersékande person
avseende hur utrymmena pa skadrmen anvands. Undersdkande person
marker att programvaran 6éppnas med samma utseende som férra gangen
han/hon anvande den. Dessutom kan den undersdkande personen vélja
vilket protokoll som ska valjas vid start (genom att hégerklicka med musen
pa protokollurvalslistan).
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3.2 Anvanda talskdarmen
| foljande avsnitt beskrivs elementen pa talskdrmen utdver tonskarmen:

Skjutreglagen Input levels (ingangsnivaer) mojliggor justering av
ingangsnivan till 0 VU for vald ingang. Detta sékerstaller att ratt kalibrering
erhalls f6r Mic1, AUX1 och AUX2 .

WR1, WR2 och WR3 (Word Recognition - ordigenkanning) mojliggér val av
olika installningar av tallistor enligt definition i det valda protokollet.
Etiketterna for dessa listor motsvarar knapparna och kan skraddarsys i
protokollinstaliningen.

Valj HL, MCL och UCL for att stélla in de symboltyper som anvands for
narvarande av audiogrammet. HL star for horselniva, MCL star for mest
behaglig niva och UCL star fér obehaglig niva.

Varje typ av matning sparas som en separat kurva.

Funktionen Binaural och Aided (Binaural och understédd) gor det méjligt
att indikera om testet utfors binauralt eller om patienten anvander
hérapparat. Denna funktion ar endast aktiv pa talaudiometriskarmen.
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Output Input
Phone right WN
Phone left Mic 1
Bone right AUX 1
Bone left AX 2
Free field 1 SM
Free field2  Wavefile 1
Insert right Wavefile 2
Inzert left
Input Output
WN Phone right
Mic 1 Phane left
AUX1
AlUX 2
SM Insert left
Off

Speech Scoring:

a\{ Xc.

Phoneme scoring

01 2 3 4 ©
a b

Speach Score  Word Gounter

70% 10

9% Scoring | Store
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Listan Output (utgang) for kanal 1 tillhandahaller alternativet att testa via
Onskade transduktorer. Tank pa att systemet endast visar de kalibrerade
hértelefonerna.

Listan Input (ingang) for kanal 1 ger mgjlighet att valja vitt brus (WN),
talbrus (SN), Mic1, AUX1, AUX2 och wave-fil.

Notera att bakgrundens skuggning beror pa vald sida, rott fér hoger sida
och blatt fér vanster sida.

Listan Output (utgang) for kanal 1 tillhandahaller alternativet att testa via
Onskade transduktorer. Tank pa att systemet endast visar de kalibrerade
hértelefonerna.

Listan Input (ingang) for kanal 2 ger mgjlighet att valja vitt brus (WN),
talbrus (SN), Mic1, AUX1, AUX2 och wave-fil.

Notera att bakgrundens skuggning beror pa vald sida, rétt for héger sida,
blatt fér vanster sida och vitt vid inaktivering.

a) Ratt: Nar man klickar med musen pa denna knapp sparas ordet som
ratt upprepat. Du kan aven klicka pa Vanster piltangent for att spara
som korrekt*.

b) Fel: Nar man klickar med musen pa denna knapp sparas ordet som fel
upprepat. Du kan aven klicka pa Hoger piltangent for att spara som
inkorrekt*

*| grafiklaget tilldelas korrekt/inkorrekt poang med Upp- och Ned-
piltangenterna.

c) Store (spara): Om man klickar med musen pa knappen Store (spara)
sparas taltroskelvardet i talgrafen. Man kan aven spara en punkt
genom att trycka pa S.

a) Phoneme scoring (fonempoang): Om fonempoang ar valt i
installningarna for AC440, klicka med musen pa motsvarande
nummer for att indikera fonempoang. Du kan aven klicka pa knappen
Up (upp) for att spara som korrekt och Down (ner) for att spara som
inkorrekt.

b) Spara: Om man klickar med musen pa denna knapp sparas
taltroskeln i talgrafen. Man kan aven spara en punkt genom att trycka
pasS.

Displayomradet Frequency and Speech Scoring (frekvens och talpoang)
visar det som presenteras for narvarande. Till vanster visas dB-vardet for
kanal 1, och till héger visas frekvensen for kanal 2.

| mitten av aktuell Speech Score (talpoang) i % och Word Counter
(ordréknare) 6vervakas antalet ord som presenterats under testet.
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3.2.1 Talaudiometri i graflage

Graflagets presentationsinstaliningar under "Test Symbols” (testsymboler) och i presentationsalternativen
(Ch1 och Ch2) i 6vre delen av skdrmen visar var du kan justera testparametrarna under testet.

1) Grafen: Den registrerade talgrafens kurvor visas pa skarmen.

X-axeln visar intensiteten for talsignalen, och y-axeln visar poangen i procent.
Poangen visas ocksa i den svarta rutan som visas tillsammans med en ordraknare i skarmens ovre
del.

2) Normkurvorna illustrerar normvarden for S (Single syllabic — enstavigt) respektive M (Multi syllabic
— flerstavigt) talmaterial. Kurvorna kan redigeras i enlighet med individuella preferenser i
instaliningarna fér AC440.

3) Det skuggade omradet visar maximal intensitet som systemet tillater. Tryck pa knappen Extended
Range +20 dB (utokat intervall +20 dB) for att ga hdgre. Max. ljudstyrka bestams av hértelefonens
kalibreringen.

e %
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3.2.2 Talaudiometri i tabellage

T Tabellaget i AC440 bestar av tva tabeller:
1) Tabellen SRT (Speech Reception Threshold — Talmottagningstroskel). Aktivt SRT-test indikeras med

orange farg =R Det gar aven att genomfora talaudiometri for att hitta MCL MCL
(Most Comfortable Level - HELT Mest behagliga niva) och UCL (Uncomfortable Loudness
Level - Obehaglig forstarkningsniva), som ocksa markeras med orange farg vid aktivering:

2) Tabellen WR (Word Recognition - Ordigenkanning). Nar WR1, WR2 eller WR3 ar aktivt ar

motsvarande etikett orange WR1

SRT-tabellen

SRT-tabellen (Talmottagningstroskel) mojliggor matning av flera SRT med hjalp av olika testparametrar, t.ex.
Transducer (transduktor), Test Type (testtyp), Intensity (intensitet), Masking (maskering) och Aided
(understodd).

Om Transduktor, Maskering och/eller Understédd andras och vid omtest, visas ytterligare en SRT-post i
SRT-tabellen. Detta gor det magjligt att visa flera SRT-métningar i SRT-tabellen. Detsamma galler nér du utfor
MCL (Mest behagliga niva) och UCL (Obehaglig forstarkningsniva) talaudiometri.

Se dokumentet Affinity2.0/Equinox2.0 Additional Information - ytterligare information fér mer information om
SRT-testning.

Right SAT Left A
SRT SRT SRT SRT
Transd

Phone Phone ran u-oer Phone Phone

30 10 Intensity 10 30

15 15 Masking 15 15

HL HL Test Type HL HL

. Aided o
Spondee & Spondee B Wordlist Spondee & Spondee B
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WR-tabellen

WR-tabellen (Word Recognition — ordigenkanning) mojliggér méatning av flera WR-poéng med hjalp av olika
parametrar (t.ex. Transducer (hortelefon), Test Type (testtyp), Intensity (intensitet), Masking (maskering) och
Aided (understddd).

Om hortelefon, Maskering och/eller forstarkt omtest andras, visas ytterligare en WR-post i WR-tabellen.
Detta gor det mdjligt att visa flera WR-matningar i WR-tabellen.

| dokumentet Ytterligare information om Affinity Compact finns mer information om WR-matningar.

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

Binaurala och forstéarkta alternativ
Sa har utfor du binaurala taltester:
1. Klicka pa antingen SRT eller WR for att vélja det test som ska utféras binauralt.
2. Kontrollera att hértelefonerna ar installda for binauralt test. Satt exempelvis in hdger insert i kanal 1
och insert vanster i kanal 2.

3. Klicka pa 0.
4. Fortsatt med testet. Resultaten kommer att lagras som binaurala resultat.

Right WhR1 Wh2 Left

Insert Insert Transducer Insert Insert

&0 dB 55 dB Intensity 60 dB 55 dB

35 dB Masking 35 dB

60 % 80 %o Score 50 % 80 %
Aided

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

~

Binaural Test

Gor sa har for att utfora ett forstarkt test:

1. Valj 6nskad hortelefon. Forstarkta test utfors vanligtvis i frifaltet. Men under vissa —_—
forhallanden kan det vara méjligt att testa djupt inféra CIC-hérapparater under L
hérlurar, vilket visar éronspecifika resultat. 15dB

2. Klicka pa knappen Aided (Forstarkt).

3. Klicka pa knappen Binaural om testet gors i friféltet, sa att resultaten for bada a0 %
6ronen lagras samtidigt. .

4. Fortsatt med testet. Resultaten kommer att lagras som understédda med en .

motsvarande ikon.

e %
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3.2.3 Genviagshanterare for datorns tangentbord
Med PC Shortcut Manager kan du skraddarsy datorns genvagar i AC440-modulen. For tillgang till PC
Shortcut Manager:

Ga till AUD module |Menu | Setup | PC Shortcut Keys (AUD-modul | meny | instéllningar
| datorgenviagstangenter).

Du visar standardgenvagarna genom att klicka pa posterna i kolumnen till vanster (Common 1 (gemensam
1), Common 2, Common 3 osV.).

@ Shortcut manager

ommon —
C 1 Talk forward on/off m
Setct tane st —
Sole coch tes = Restore all to default

Tone g weber test

ct HLS
Select MLD test

Select QuickSIN
Select SIST test
Monitor on/off

on/off

Du skraddarsyr en genvag genom att klicka pa kolumnen i mitten och lagga till den individualiserade
genvagen i faltet pa hdger sida av skarmen.

Shortcut manager

ommon
g i Talk forward onfoff m
Common 2 e tone st
‘Common 3 Sele o = Restore all to default

Function nam
Talk for

Default shortcut:
=" 1

Custom shortcut:

S|

Select SISI test

=

ol x| |=] (v = wl |
= HIEIEIEIENE
% wl |=| = & o g 5- B
2} ] h

=

Monitor on/off

A

1. Export all shortcuts (exportera alla genvéagar): Anvand denna funktion for att spara anpassade
genvagar och flytta dver dem till en annan dator.

2. Import shortcuts (importera genvéagar): Anvand denna funktion for att importera genvagar som
redan exporterats fran en annan dator.

3. Restore all defaults (aterstall alla standardgenvagar): Anvand denna funktion for att aterstalla
datorns genvéagar till fabriksinstaliningarna.
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3.2.4 Tekniska specifikationer for AC440-programvaran

Medicinsk CE-mérkning:

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

Godkénnande av kvalitetssystem gérs av TUV — identifieringsnr. 0123.

Audiometerstandarder:

Ton: IEC60645-1:2017/ANS| S3.6:2018 (R2023) Type 1 EHF
Tal: IEC60645-1:2017/ANSI S3.6:2018 (R2023) Type A eller A-E

Hortelefoner och kalibrering:

Kalibreringsinformation och -anvisningar finns i servicehandboken.
Kontrollera den medféljande bilagan med RETSPL-nivaer for
transduktorer

Luftledning
DD45 ISO 389-1 2017, ANSI S3.6-2018 (R2023):
Huvudband, statisk kraft 4.5N +0.5N
TDH39 ISO 389-1 2017, ANSI S3.6-2018 (R2023):
Huvudband, statisk kraft 4.5N +0.5N
DD65 v2 PTB 1.61-4091606/18, AAU 2018:
Huvudband, statisk kraft 11.5N+0.5N
HDAS300 PTB report 1.61.4066893/13:
Huvudband, statisk kraft 8.8N +0.5N
DD450 ISO 389-8 2004, ANSI S3.6-2018 (R2023):
Huvudband, statisk kraft 10N +0.5N
E.A.R Tone 3A ISO 389-2 1998, ANSI S3.6-2018 (R2023)
IP30 ISO 389-2 1998, ANSI S3.6-2018 (R2023)
Benledning Placering: Mastoid
B71 ISO 389-3 2016, ANSI S3.6-2018 (R2023):
B81 Huvudband, statisk kraft 5.4N +0.5N
ISO 389-3 2016, ANSI S3.6-2018 (R2023):
Huvudband, statisk kraft 5.4N +0.5N
Frifalt ISO 389-7 2005, ANSI S3.6-2018 (R2023)

Hog frekvens

ISO 389-5 2006, ANSI S3.6-2018 (R2023)

Effektiv maskering

ISO 389-4 1994, ANSI| S3.6-2018 (R2023)

Patientens signalknapp:

Handhallen tryckknapp.

Patientkommunikation:

Talk Forward och Talk Back.

Monitor:

Utgang via extern horlur eller hogtalare.

Stimuli:

Ren ton, svajton, NB, SN, WN, TEN-brus, PED-brus, Wave-filer.

Ton

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

Svajton

125-16000 Hz separerade i tva intervall: 125-8000 Hz och 8000-16000
Hz
1-10 Hz sinus, +/- 5 % modulation

Wave-fil

44100 Hz sampling, 16 bitar, 2 kanaler

Maskering
Smalbandsbrus:

Vitt brus:
Talbrus.

Automatiskt val av smalbandsbrus (eller vitt brus) fér tonpresentation
och talbrus for talpresentation.

IEC 60645-1:2017, ANSI S3.6-2018 (R2023), 5/12 oktavfilter med
samma centerfrekvensuppldsning som ren ton.

80-20000 Hz uppmatt med konstant bandbredd

IEC 60645-1:2017, ANSI S3.6-2018 (R2023). 125-6300 Hz fallande 12
dB/oktav 6ver 1 KHz +/-5 dB

Presentation

Manuell eller omvand. Enstaka eller flera pulser, pulstid justerbar mellan
200 mS-5000 mS i 50 mS-steg. Simultan eller alternerande.

Intensitet

Kontrollera den medféljande bilagan avseende max. utgangsnivaer
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Steg

Tillgangliga intensitetssteg ar 1, 2 eller 5 dB

Noggrannhet

Ljudtrycksnivaer: +3 dB.
Vibrationstrycksnivaer: +4 dB.

Funktion for utdkat
intervall

Om den inte aktiveras begransas luftledningens utniva till 20 dB under
maximal utniva.

Frekvens

Intervall: 125 Hz till 8 kHz (Valfri hog frekvens: 8 kHz till 20 kHz)
Exakthet: Battre an £ 1 %

Distortion (THD)

Ljudtrycksnivaer: under 2,5 %
Vibrationstrycksnivaer: Under 5,5 %.

Signalindikator (VU)

Tidsviktning: 350 mS
Dynamiskt intervall: -20dB - +3 dB
Likriktarens egenskaper RMS

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

Fritt falt utgangsniva:

Sammanstallning av INC60645-1 2017/ANSI S3.6 2018 (R2023) pa 1 m
avstand fran talaren

Lagringskapacitet:

Tonaudiogram: dB HL, MCL, UCL, Tinnitus.
Talaudiogram: WR1, WR2, WR3, MCL, UCL, Aided (understddd),
Unaided (ej understddd), Binaural.

Kompatibel programvara:

Noah 4, kompatibel med OtoAccess® och XML

D-0123681-0O — 2025/07
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3.3 REMA440-skiarmen

| foljande avsnitt beskrivs elementen pa REM-skarmen:

0
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Menu (meny) ger atkomst till File (arkiv), Edit (redigera), View (visa), Mode
(lage), Setup (installining) och Help (hjalp).

Med knappen Print (utskrift) kan du skriva ut testresultaten med anvandning
av vald utskriftsmall. Om ingen utskriftsmall har valts, skrivs de resultat som
for narvarande visas pa skarmen ut.

Save & New session (spara och ny session) sparar den aktuella sessionen i
Noah eller OtoAccess® och 6ppnar en ny session.

Save & Exit (spara & avsluta) sparar den aktuella sessionen i Noah eller
OtoAccess® och stanger programmet.

Med knappen Change Ear (byt 6ra) vaxlar du mellan héger och vanster 6ra.
Hogerklicka pa oronikonen for att visa bada 6ronen.

OBS: Binaurala REM-matningar kan géras nar bada 6ronen visas (i bade
REIG-matningar och REAR). Den binaurala funktionen gér det mgjligt for
utprovaren att visa de binaurala hégra och vanstra matningarna samtidigt.

Knappen Toggle between Single and Combined Screen (vaxla mellan
enkel och kombinerad skarm) vaxlar mellan visning av en eller flera
matningar i en och samma REM-grafik.

Knappen Toggle between Single and Continuos Measurement (vaxla
mellan enkel och kontinuerlig matning) vaxlar mellan kérning av ett enkelt
svep eller att kéra en testsignal kontinuerligt tills man trycker pa STOP.

Med knappen Freeze Curve (frys kurva) kan du ta en bild av en REM-kurva
vid test med bredbandssignaler. Med andra ord fryser man kurvan i ett
specifikt dgonblick samtidigt som testet fortsatter.

OBS! Alternativet Freeze Curve (frys kurva) fungerar endast foér
bredbandssignaler (t.ex. ISTS) i kontinuerligt 1age.
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" Under List of Protocols (protokollista) kan du vélja testprotokoll (standard
eller anvandardefinierat) som ska anvandas under den aktuella
testsessionen.
andringar av valt protokoll. Andringarna &r endast giltiga for den aktuella

sessionen. Nar andringarna har gjorts och man har atergatt till
huvudskarmen, atfoljs testprotokollnamnet av en asterisk (*).

Knappen Temporary Setup (tillfalliga instaliningar) maojliggér tillfalliga

Under List of Historical Sessions (lista dver historiska sessioner) far man

atkomst till tidigare real-ear-méatningar som gjorts pa vald patient, for

jamforelse eller utskrift.

Knappen Toggle between Lock and Unlock the Selected Session (vaxla
mellan att I&sa/lasa upp vald session) fryser aktuell eller historisk session pa
skarmen for jamférelse med andra sessioner.

Knappen Go to Current Session (ga till aktuell session) tar dig tillbaka till den
aktuella sessionen.

Med knappen Toggle between Coupler and Ear (vaxla mellan coupler och
Ora) vaxlar du mellan lagena real-ear och coupler.

OBS! Tank pa att ikonen endast blir aktiv om en férutsedd eller uppmatt
RECD finns tillgénglig.

Knappen Report Editor (rapportredigerare) 6ppnar ett separat fonster dar
E man kan lagga till anteckningar om den aktuella sessionen. Observera att nar
sessionen val har sparats gar det inte att lagga till andringar i rapporten.

Nar en session har sparats, kan den bara andras samma dag fram tills
datumet slar 6ver (vid midnatt). OBS! Tidsramarna begransas av HIMSA och
Noah-programvaran, inte av Interacoustics.

Single Frequency (enstaka frekvens) ar ett test som
utprovaren kan anvanda for att spela upp en svajton vid en

enstaka frekvens. Efter klick pa den har knappen visas exakt o
frekvens, ingang och utgang pa grafen. Frekvensen kan

justeras upp och ner med hdger- respektive vansterpilarna pa
tangentbordet. Klicka pa knappen for att sla pa den och klicka
igen for att stdnga av.

UCL (Uncomfortable Levels) Adjustment (justering av obekvama nivaer)
UCL-knappen kan aktiveras for att begransa systemets signalintensitet vid
matning av MPO-varde i en Real-Ear-situation. Nar funktionen aktiverats
visas en rod linje i grafen och systemet slutar mata om denna UCL-niva
uppnas. Linjen kan justeras med skjutreglaget.

OBS! UCL-troskelvardena maste anges pa audiogrammet for att den roda
linjen ska visas nar UCL-knappen ar aktiv. Tryck pa UCL-knappen igen for
att avaktivera den har funktionen.
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;SLD REAR (speech 65 dB) ¢ 65 dB
dB SFL

120

1o

100

40

0

Knappen On Top Mode (6verliggande lage) konverterar REM440 till ett
overliggande fonster som endast innehaller de viktigaste REM-funktionerna.
Fonstret placeras automatiskt framfér andra aktiva program som t.ex. program
for utprovning av hérapparat.

Vid justering av forstarkningshandtagen i utprovningsprogrammet visas
REM440-skarmen hela tiden 6verst pa utprovningsskarmen for att méjliggora
enkel kurviamforelse.

Tryck pa det roda krysset uppe i hogra hérnet for att aterga till den

ursprungliga REM440-skarmen.

Knappen Tube calibration (probekalibrering) aktiverar
probekalibreringen. Det rekommenderas att matproben kalibreras fore
matning. Detta gors genom att man trycker pa kalibreringsknappen. Fdlj
instruktionerna som visas pa skarmen (se nedan) och tryck pa OK.
Darefter utfors kalibreringen automatiskt och resulterar i den kurva som
visas nedan. Tank pa att kalibreringen ar ljudkanslig. Utprovaren maste
sakerstalla att rummet &r tyst under kalibreringen.
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Knapparna Simple View/Advanced View (enkel vy/avancerad vy)
vaxlar mellan en avancerad skarmvy (inklusive test- och
utprovningsinformation pa hoger sida) och en enklare vy som endast
innehaller en storre graf.

Med knapparna Normal and Reversed Coordinate System (normailt
och omkastat koordinatsystem) kan du véxla mellan omkastad och

normal grafvisning.
Detta kan vara praktiskt vid radgivning eftersom den omvanda skarmen

ar mer lik audiogrammet och kan darmed vara enklare for patienten att
forstd nar man forklarar hans/hennes resultat.

Med knappen Insert/Edit Target (infoga/redigera mal) kan du skriva in
ett individuellt mal eller redigera ett befintligt mal. Tryck pa knappen och
infoga 6nskade malvarden i tabellen enligt nedan. Tryck pa OK nar du

ar klar.

Knappen Table View (tabellvy) visar en diagramvy éver uppmatta
varden och malvarden.
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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 (visa markoér pa graf) laser markdren pa
kurvan och visar frekvens och intensitet vid valfri punkt langs
matkurvan.

250 Hz
0dB SFL

9 Use Opposite Reference Microphone (anvand motsatt

* referensmikrofon) later utprovaren anvanda en referensmikrofon pa
motsatt sida till den i vilken matprobens mikrofonen sitter i. Placera
matproben i patientens 6ra med hérapparaten insatt fér att anvanda
den har funktionen. Placera den andra referensmikrofonen pa
patientens andra 6ra. Genom att trycka pa den har knappen anvands
referensmikrofonen pa motsatt sida under matningen. Det har
scenariot anvands ofta vid CROS- och BiCROS-utprovning.

Single Graph (enkel graf) later utprovaren visa den binaurala
matningen pa en enda graf, med &verlagring av kurvorna fran vanster
till héger ovanpa varandra.

Enable/disable delta values (aktivera/avaktivera deltavarden) later
utprovaren se den berdknade skillnaden mellan den uppmatta kurvan
och malet.

Stimulus Selection (stimulival) kan anvandaren valja ett teststimuli.
B

Monitor: Om du vill lyssna pa den forstarkta stimulin via en monitor.
Anslut en monitorhogtalare till enhetens monitorutgang. Det
rekommenderas att man endast anvander ett monitorheadset som ar
godkant av Interacoustics.

Markera kryssrutan Monitor.

Anvand skjutreglaget for att héja/sanka ljudivan.

D-0123681-O — 2025/07 &
Affinity Compact - Bruksanvisning - SV Interacoustics Sidan 40



| REUG (65 dB) &
Reoc (5sds)
| REAR (speech 65 d) il

| REAR (speech 80 dB) -

| MOSPL (85dB pure tone) -

Sequence

START

>

STOP
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Current Protocol (Aktuellt protokoll) listas i nedre vanstra hornet.
Detta beskriver testet som du genomgar for narvarande samt évriga
tester i testuppséttningen. Kryssmarkeringarna indikerar att en kurva
har matts.

Testprotokoll kan skapas och justeras i REM440-installningen.

Color (Fargen) pa respektive testknapp indikerar den farg som valts for
respektive kurva.

- Med den har sekvenseringsikonen kan anvandaren utféra
vagledd matning sekventiellt. Ikonen kan valjas, varvid ikonens text

vaxlar till fet stil: Anvandaren véljer vilka ingangsnivaer som
kravs i sekvensen.

Sequence

Tryck pa den har knappen [ ]fér att kéra valda

matningar i automatisk sekvens uppifran och ner.

Knappen Start/Stop startar och avslutar det aktuella testet. Observera
att nar du tryckt pd START vaxlar knapptexten till STOP.

Grafen visar uppmatta REM-kurvor. X-axeln visar frekvensen och
Y-axeln visar intensiteten for testsignalen.

Vyn Gain/Response (forstarkning/respons) majliggér vaxling
mellan visning av kurvan som en forstarknings- eller
responskurva. Observera att detta alternativ inte ar tillgangligt for
REIG.

Measurment Type (matningstyp) anges ovanfér grafen
tillsammans med en hoger-/vansterindikering. | detta exempel
visas REIG for hoger ora.

Change the Input Level (dndra ingangsniva) anvands for att
andra ingangsniva med hjalp av skjutreglaget pa hoger sida.
Scroll Graph Up/Down (rulla graf uppat/nerat) pa vanster sida
gor det majligt att rulla grafen uppat/nerat sa att kurvan alltid ar
synlig mitt pa skarmen.

Fitting Prescription (utprovningsordination) och tillhérande
uppgifter kan justeras pa hoger sida av skarmen. Valj 6nskad
utprovningsordination pa den 6vre rullgardinslistan.

Valj mellan Berger, DSL v.5.0,, Half Gain (halv forstarkning),
NAL-NL1, NAL-NL2, NAL-R, NAL-RP, POGO1, POGO2, Third
Gain (tredjedels forstarkning) eller "Custom” (anpassad) om du
har redigerat malet med redigeringsfunktionen.

Malet som visas berdknas baserat pa den valda
utprovningsordinationen och audiogrammet, och kan visas som
REIG och/eller REAR-mal. Om inget audiogram har angetts pa
audiogramskarmen, visas inga mal.

Tank pa att installningarna for utprovningsordination (t.ex. alder
och klienttyp) varierar beroende pa vald utprovningsordination.
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Measurement Details (matningsuppgifter) for vald kurva visas i
tabellform pa hoger sida av skarmen.

Curve Comment (kurvkommentar) kan skrivas in i
kommentarssektionen pa hoger sida for varje kurva.

Valj en kurva med hjalp av kurvetikettrutorna under
kurvvisningsalternativen och skriv in en kommentar i
kommentarssektionen.

Darefter visas kommentaren i kommentarssektionen varje gang
denna kurva valjs.

€5 db Curve I?_isplay_ Options (kurvvisningsalternativ) aterfinns i det
65 dB nedre hogra horn_fat.
Om du har uppmatt flera kurvor av samma typ (t.ex. REIG-
kurvor) listas de efter ingangsniva. Kryssmarkera de kurvor som
ska visas pa grafen.

Hogerklicka pa ingangsnivan i kurvvisningen for att ge
Delete utprovaren olika alternativ.

EE

Delete all

Change curve color

Maskinvaruindikeringsbild: Bilden indikerar om maskinvaran ar ansluten eller inte.

Nar programvaran dppnas soker systemet automatiskt efter maskinvaran. Om maskinvaran inte
upptacks fortsatter systemet automatiskt i simuleringslage och simuleringsikonen (ovan till hoger)
visas istallet for ikonen fér den anslutna maskinvaran (ovan till vanster).
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3.3.1

Tekniska specifikationer for REM440-programvaran

Medicinsk CE-mérkning

CE-markningen i kombination med MD-symbolen indikerar att
Interacoustics A/S uppfyller kraven i férordningen om medicintekniska

produkter (EU) 2017/745 bilaga |

Godkannande av kvalitetssystem gors av TUV — identifieringsnr. 0123.

Real ear-matningsstandard

IEC 61669:2015, ANSI S3.46:2013

Stimulus

Levande rost

Warbleton

Ren ton

Talbrus

Slumpmassigt brus
Slumpmassigt pseudobrus
Skart brus

Kvitter

Bandbegransat vitt brus
ICRA

Tal kvinna

Tal man

Tal dialog

ISTS

Smalbandsbrus

/SS/

/SH/

IFFM

IF-brus

Verklighetsljud
Anpassade ljudfiler (automatisk
kalibrering ar tillganglig)

Frekvensintervall

On ear (pa orat): 100Hz till 12,5kHz
Coupler: 100Hz till 16kHz

Frekvensnoggrannhet

<+1%

Distortion

Intern hog:

200Hz — 250Hz: < 3% @ 70dB
250Hz — 400Hz: < 3% @ 75dB
400Hz — 16000Hz: < 3% @ >90dB

SP100:
100Hz — 200Hz:< 3% @ 75dB
200Hz — 16000Hz: < 3% @ >90dB

Stimuleringsintensitet

40 till 100 dB.

Intensitetsnoggrannhet

100Hz — 200Hz: <+ 3 dB
200Hz - 8000Hz: <+ 1,5 dB
8000Hz — 16000Hz: <+ 5 dB

Stimuleringsintensitet

Probmikrofon: 40-140 dB SPL + 2 dB

Referensmikrofon: 40 — 100 dB + 2 dB

Frekvensupplésning

1/3, 1/6, 1/12, 1/24 oktav eller 1024-punkts FFT (Bandbredd 43Hz).

Overhérning

Overhdrning i prob och probror andrar de erhélina resultaten med

mindre an 1 dB vid alla frekvenser.

Smalbandsbrus

5/12 oktav filtrerat

Tillgdangliga tester

REUR REOR

REUG Ingang/utgang

REIG FM-transparens
RECD Oronniva, endast FM
REAR Hoérapparatsovergang
REAG Riktverkan

REOG Synlig talmappning

Kompatibel programvara

Kompatibel med Noah 4, OtoAccessTM och XML
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3.4 HIT440-skarmen
| féljande avsnitt beskrivs elementen pa HIT-skarmen

Menu (meny) ger atkomst till Print (skriv ut) , Edit (redigera), View
(visa), Mode (lage), Setup (installning) och Help (hjalp).

som fOr narvarande visas pa skarmen. For att skriva ut flera tester
pa en sida valjer du Print (skriv ut) och darefter Print Layout
(utskriftslayout)

Save & New session (spara och ny session) sparar den aktuella
sessionen i Noah eller OtoAccess® och dppnar en ny session.

Save & Exit (spara & avsluta) sparar den aktuella sessionen i Noah
eller OtoAccess® och stanger programmet.

E Med knappen Print (skriv ut) kan du skriva ut endast testresultaten

8 o Med knappen Change Ear (byt 6ra) vaxlar du mellan héger och
| \J I"’l V. I vanster 6ra. Hogerklicka pa éronikonen for att visa bada 6ronen.
r= Knappen Toggle between single and combined screen (vaxla
| _rl<-> = mellan enkel och kombinerad skarm) vaxlar mellan visning av en
eller flera matningar i en och samma HIT-graf.
Knappen Toggle between Single and Continuos Measurement
D«@ (vaxla mellan enkel och kontinuerlig méatning) vaxlar mellan kdérning
av ett enkelt svep eller att kora en testsignal kontinuerligt tills man
trycker pa STOP.
) Med knappen Freeze curve (frys kurva) kan man ta en bild av en
[,,] HIT-kurva vid test med bredbandssignaler. Med andra ord fryser

man kurvan i ett specifikt dgonblick samtidigt som testet fortsatter.

OBS! Alternativet Freeze Curve (frys kurva) fungerar endast i
protokoll skapade av slutanvandaren for bredbandssignaler (t.ex.
ISTS) i kontinuerligt 1age.
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IEC 60118-7 (2005) A

Current session bt

h
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E B
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Under List of Protocols (protokollista) kan du vélja testprotokoll
(standard eller anvandardefinierat) som ska anvandas under den
aktuella testsessionen.

Knappen Temporary Setup (tillfalliga installningar) mojliggor
tillfélliga &andringar av valt testprotokoll. Andringarna ar endast giltiga
fér den aktuella sessionen. Nar andringarna har gjorts och man har
atergatt till huvudskarmen, atféljs testprotokolinamnet av en asterisk
(*)-

OBS! Protokoll fran ANSI och IEC kan inte modifieras tillfalligt.

List of historical sessions (lista dver historiska sessioner) ger
atkomst till tidigare sessioner for jamforelse.

Knappen Toggle between Lock and Unlock the Selected Session
(vaxla mellan att lasa/ldasa upp vald session) fryser aktuell eller
historisk session pa skarmen for jamforelse med andra sessioner.

Knappen Go to Current Session (ga ftill aktuell session) tar dig
tillbaka till den aktuella sessionen.

Knappen Report Editor (rapportredigerare) éppnar ett separat
fonster dar man kan Iagga till anteckningar om den aktuella
sessionen. Nar sessionen val har sparats gar det inte att lagga till
andringar i rapporten.

Knappen Single Frequency (enkel frekvens)
representerar ett valfritt manuellt test som
mojliggor forinstallning av hérapparatsférstarkning )
fore HIT. ik J
Placera hérapparaten i testboxen och tryck pa B
knappen for enkel frekvens. Da ljuder en 1000 Hz-

ton sa att man kan se exakt ingang och utgang for
hoérapparaten. Tryck en gang till pa knappen for att

avsluta testet.

5 1 2

Knapparna Simple view/Advanced view(enkel vy/avancerad vy) vaxlar
mellan en avancerad skarmvy (inklusive test- och utprovningsinformation
pa hoger sida) och en enklare vy med en stbrre graf.
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Med knapparna Normal and reversed coordinate system (normalt
och omvant koordinatsystem) kan du vaxla mellan omvand och normal
graf.

Show curser on graph (visa markdr pa graf) ger information om
varje specifik uppmatt punkt pa kurvan. Markoren ar "last” pa
kurvan och en frekvens- och intensitetsetikett visas vid
markdrpositionen enligt bilden nedan:

4000 Hz
115 dB SFL

Stimulus Selection (stimulival) kan anvandaren valja ett
teststimuli. Rullgardinslistan visas endast fér anpassade
testprotokoll. Standarderna (t.ex. ANSI och IEC) har fasta stimuli.

Monitor: Om du vill lyssna pa den forstarkta stimulin via en
monitor.
1. Anslut en monitorhdgtalare till enhetens monitorutgang.
2. Markera kryssrutan Monitor.
3. Anvand skjutreglaget for att héja/sénka ljudivan.

Current Protocol (aktuellt protokoll) listas i nedre vanstra hérnet.
indikerar att testet ingar i ett automatiskt testflode (Auto Run). Nar

man trycker pd START kors alla kryssmarkerade tester.

Om du bara vill gora ett test, markera detta test genom att klicka pa

det med musen. Hogerklicka darefter for att

valja Run this test (kor detta test).

Nar ett test utférs hoppar systemet

automatiskt till nasta test i testflédet.- indikerar att en kurva har
uppmatts.
Colour indication (fargindikering) visar vald farg for varje kurva.

Testprotokoll kan skapas och justeras i HIT440-installningen.
Knappen Start/Stop startar och avslutar alla tester.

Observera att efter tryck pa START vaxlar knapptexten
till STOP.
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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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Grafen visar uppmatta HIT-kurvor. X-axeln visar frekvensen och Y-
axeln visar utgang eller férstarkning, beroende pa matningstyp.

Measurement type (matningstyp) star angiven ovanfor grafen
tillsammans med en hdger-/vansterindikering. | detta exempel visas
OSPL9O0 for vanster oOra.

Change the Input Level (andra ingangsniva) anvands for att andra
ingangsniva med hjalp av skjutreglaget pa hoger sida.

OBS! for industristandardprotokollen (ANSI och IEC), avgors
ingangsnivan av aktuell standard och kan inte andras.

Scroll graph up/down (rulla graf uppat/nerat) pa vanster sida gor
det mgjligt att rulla grafen uppat/nerat sa att kurvan alltid ar synlig
mitt pa skarmen.

Maétningsuppgifter: | denna tabell kan du nér som helst visa
kurvinformationen. P& sa satt har utprovaren alltid 6verblick éver
det som mats. Informationen galler t.ex. ingangsniva, max. SPL,
kurvtyp, stimuli och typ av kopplare.

Curve Comment (kurvkommentar) kan skrivas in i
kommentarssektionen pa héger sida for varje kurva.

Valj en kurva med hjalp av kurvetikettrutorna under
kurvvisningsalternativen och skriv in en kommentar i
kommentarssektionen.

Darefter visas kommentaren i kommentarssektionen varje gang
denna kurva valjs.

Curve Display Options (kurvvisningsalternativ) aterfinns i det
nedre hégra hdérnet.

Om du har uppmatt flera kurvor av samma typ (t.ex.
frekvensresponskurvor) listas de efter ingangsniva. Kryssmarkera
de kurvor som ska visas pa grafen.
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3.4.1

HIT440-programvara — Tekniska specifikationer

Medicinsk CE-markning:

CE-markningen i kombination med MD-symbolen indikerar att
Interacoustics A/S uppfyller kraven i férordningen om
medicintekniska produkter (EU) 2017/745 bilaga |
Godkannande av kvalitetssystem gors av TUV — identifieringsnr.

0123.

Standarder for
horapparatsanalysator:

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

Frekvensintervall:

100-16000Hz.

Frekvensupplosning:

1/3, 1/6, 1/12 och 1/24 oktav eller 1024 punkters FFT.

Genomsnittlig: 1 sek till 1200 sek.

Frekvensnoggrannhet: <t1%
Warbleton ISTS
Ren ton ICRA
Smalbandsbrus Verkligt tal
Slumpmassigt brus IFFM
Stimulus Slumpmassigt pseudobrus IF-brus
Skart brus /SS/
Bandbegransat vitt brus /SH/
Tal i brus Anpassade ljudfiler (automatisk
Kvitter kalibrering ar tillgénglig)
Svephastighet: 4 till 22 sek.
FFT: Upplésning 1024 punkter.

Intensitetsintervall for
stimuli:

40-100 dB SPL i 1 dB steg.

Intensitetsnoggrannhet:

100 Hz till 200 Hz: < + 3 dB
200 Hz till 8000 Hz: <+ 1,5 dB
8000 Hz till 16000 Hz: <+ 5 dB

Matintensitetsintervall:

100 Hz till 200 Hz: 40-145 dB SPL + 3 dB
200 Hz till 8000 Hz: 40-145 dB SPL + 1,5dB
8000 Hz till 16000 Hz: 40-145 dB SPL + 5 dB

Stimulidistortion:

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

Batterispanningsnoggrannh

ot: + 50 mV
Batteristromsnoggrannhet: [+5 %
Batterisimulator: Standard och anpassade typer kan valjas
Standardbatteri Impedans [Q] Spénning [V]
Zink luft 5 8,2 1,3
Zink luft 10 6,2 1,3
Zink luft 13 6,2 1,3
Zink luft 312 6,2 1,3
Zink luft 675 3,3 1,3
Kvicksilver 13 8,0 1,3
Kvicksilver 312 8,0 1,3
Kvicksilver 657 50 1,3
Kvicksilver 401 1,0 1,3
Silver 13 8,2 1,5
Silver 312 10,0 1,5
Silver 76 51 1,5
Anpassade typer 0-25 1,1-1,6
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Tillgangliga tester:

Ytterligare tester kan utformas av anvéndaren

OSPL90

Fullstédndig férstarkning
Ingang/utgang
Attack/aterstallningstid
Referenstestforstarkning
Frekvensrespons
Motsvarande ingangsbrus

Harmonisk distorsion
Intermodulationsdistorsion
Batteristromforbrukning
Mikrofonriktningsbarhet
Spole, frekvensrespons
Spole, harmonisk distorsion
Spole, fullstandig
forstarkningsrespons

Forprogrammerade
protokoll:

HIT440-programvaran levereras med en uppsattning testprotokoll.

Ytterligare testprotokoll kan utformas av anvandaren eller enkelt

importeras till systemet.

Kompatibel programvara:

Kompatibel med Noah 4, OtoAccess® och XML
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3.5 Anvanda Print Wizard (utskriftsguide)
| Print Wizard, utskriftsguiden, kan du skapa anpassade utskriftsmallar som kan lankas till specifika
protokoll for snabba utskrifter. Utskriftsguiden kan 6ppnas pa tva satt.

a.

Om du vill skapa en mall for allmant bruk eller valja en befintlig mall for utskrift: Ga till Menu/
File/Print Layout... (meny/arkiv/utskriftslayout) under nagon av flikarna i Affinity Suite (AUD,
REM eller HIT)

For att skapa en mall eller valja en befintlig mall for att 1anka till ett specifikt protokoll: Valj den
modulflik (AUD, REM eller HIT) som hor till det specifika protokollet och valj Menu/Setup/AC440
setup, Menu/Setup/REM440 setup, eller Menu/Setup HIT440 setup. Valj det specifika
protokollet i rullgardinsmenyn och sedan Print Wizard (utskriftsguide) langst ned i fonstret.

Nu 6ppnas fonstret Print Wizard (utskriftsguide) med foljande information och funktioner:

akteqories Termplates

= = Templates

wn

Factaory defaulks
User defined

# Hidden

o My Favorites

Standard REM Paediatric REM Frequency compression

Audiometry Prink

Templates (mallar) for att alla tillgangliga mallar ska visas
Factory defaults (fabriksinstallningar) for att visa endast standardmallar
User defined (anvandaranpassad) for att visa endast anpassade mallar
Hidden (dold) for att dolda mallar ska visas

e My favorites (mina favoriter) for att enbart mallar som markerats "favorit” ska visas
Tillgangliga mallar fran den valda kategorin visas i visningsrutan for Templates (mallar).
Fabriksinstallningar markeras med lassymbolen Med dem har du alltid har en standardmall och
behdver inte skapa en egen mall. For att redigera dessa forvalda mallar maste de sparas under
ett nytt namn. User defined (anvandardefinierade)/skapade mallar kan stallas in som Read-
only (skrivskyddade, lassymbolen visas) genom att du hdgerklickar pa mallen och véaljer Read-
only fran rullgardinslistan. Du kan aven ta bort skrivskyddet fran anvéndardefinierade mallar pa
samma satt.
Mallar som lagts till i My favorites (mina favoriter) ar markerade med stjarna. Nar du lagger till
mallar i My favorites (mina favoriter) far du en snabb 6versikt dver de mallar du anvander oftast.
Den mall som ar kopplad till det valda protokollet nar utskriftsguiden éppnas via fonstret for
AC440 eller REM440, identifieras med en kryssmarkering.
Tryck pa knappen New Template (ny mall) fér att ppna en ny, tom mall.
Valj en av de befintliga mallarna och tryck pa knappen Edit Template (redigera mall) for att
modifiera den valda mallen.
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7. Valj en av de befintliga mallarna och tryck pa knappen Delete Template (ta bort mall) for att ta
bort den valda mallen. Du blir uppmanad att bekrafta att du vill ta bort mallen.

8. Valj en av de befintliga mallarna och tryck pa knappen Hide Template (d6lj mallen) fér att délja
den valda mallen. Mallen visas nu endast om du véljer Hidden (dolda) under Categories. Du
visar mallen genom att valja Hidden under Categories, hdgerklicka pa énskad mall och valja
View/Show (visa).

9. Valj en av de befintliga mallarna och tryck pa knappen My Favorites for att markera mallen som
en favorit. Nu kan du snabbt hitta mallen genom att valja My Favorites under Categories. Du
tar bort en stjarnmarkerad mall fran My Favorites genom att valja mallen och trycka pa knappen
My Favorites.

10. Valj en av mallarna och tryck pa knappen Preview (férhandsgranska) for att férhandsgranska
utskriften av mallen pa skarmen.

11. Beroende pa hur du 6ppnade utskriftsguiden kan du trycka pa

a. Tryck pa Print for att anvanda den valda mallen for utskrift eller tryck pa
b. Select (Valj) for att koppla den valda mallen till det protokoll som du anvande for att
Oppna utskriftsguiden.
12. For att ga ur utskriftsguiden utan att valja eller andra en mall, tryck pa Cancel (Avbryt).

Om du hdgerklickar pa en specifik mall visas en rullgardinsmeny med en alternativ metod for att utféra de
alternativ som beskrivs ovan:

Mer information relaterad till utskriftsrapporterna och utskriftsguiden finns i dokumentet med ytterligare
information om Affinity Compact eller snabbguiden for utskriftsrapport pa www.interacoustics.com

e 3
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4 Underhall

4.1 Allmanna underhallsprocedurer
Instrumentets prestanda och sakerhet kommer att uppratthallas om foljande rekommendationer for vard
och underhéll observeras:

e Instrumentet maste utvarderas minst en gang om aret for att sékerstalla att dess akustiska,
elektriska och mekaniska egenskaper ar korrekta. Detta ska goras av en auktoriserad verkstad
for att garantera korrekt service och reparation eftersom Interacoustics tillhandahaller nédvandiga
kretsdiagram o.s.v. till sadana reparationsverkstader.

o For att sakerstalla att instrumentets tillforlitlighet uppratthalls ar det rekommenderat att
anvandaren utfor ett test pa en person med kénda uppgifter i regelbundna intervaller (t.ex. en
gang i veckan). Denna person kan vara operatéren sjalv.

e Efter varje patientundersdkning maste utrustningen kontrolleras med avseende pa kontaminering
for att sakerstallas att ingen del som ar i kontakt med patienter ar smutsig. Allménna
forsiktighetsatgarder maste vidtas for att undvika 6verféring av infektioner och sjukdomar mellan
patienter. Om 6rondynor eller 6ronpluggar férorenas ar det rekommenderat att ta bort dem fran
hortelefonen innan de rengdrs. For att forhindra spridning av infektioner rekommenderas
anvandning av desinfektionsmedel. Anvand inte organiska l6sningsmedel eller aromatiska oljor.

OBSERVERA
Stor forsiktighet maste iakttas vid hantering av hérlurar och andra hortelefoner, eftersom
mekaniska stotar kan forandra kalibreringen.

4.2 Rengora Interacoustics produkter

Om instrumentets ytor eller tillbehér kan rengdras med en mjuk trasa fuktad med en mild 16sning av
vatten och diskmedel eller liknande. Anvand inte organiska I6sningsmedel eller aromatiska oljor. Koppla
alltid bort USB-sladden under rengéringsprocessen och var noggrann med att inte lata nagon vatska
tranga in i instrumentet eller tillbehdren.

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

Anvand en mjuk trasa som ar latt fuktad med rengdéringslosning for att rengéra alla exponerade
ytor

Lat inte vatska komma i kontakt med metalldelarna inuti hérlurarna.

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

REM-probréren, éronproppar av gummi och skumplast &r endast avsedda for engangsbruk

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

Tillvidgagangssatt:
e Rengor instrumentet genom att torka héljet med en trasa som inte luddar av sig, och som ar |att
fuktad med rengdringslésning
¢ Rengor dynorna och patientens signalknapp samt andra delar med en luddfri trasa som fuktats
latt med rengoringslésning

e Var noga med att inte lata fukt komma in i matsonden och liknande delar.
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4.3 Reparationer
Interacoustics kan endast hallas ansvarigt for CE-markningens giltighet och utrustningens sékerhetseffekter,
palitlighet och prestanda om:

1. montering, tilldgg, omjusteringar, modifieringar och reparationer utférs av behdriga personer;

2. ett serviceintervall pa 1 ar uppratthalls,

3. de elektriska installationerna i det aktuella rummet uppfyller tillampliga krav, och

4. utrustningen anvands av behorig personal och i enlighet med den dokumentation som tillhandahalls

av Interacoustics.

Kunden bor kontakta lokal distributér angaende service och reparation, inklusive pa platsen. Det ar viktigt att
kunden (via lokal distributor) fyller i RETURRAPPORTEN (Return Report) varje gang en komponent/produkt
skickas in for service/reparationer till Interacoustics.

4.4 Garanti
Interacoustics garanterar att:

e Affinity Compact ar fri frn defekter avseende material och utférande under normal anvandning
och service under en period av 24 manader fran det datum da Interacoustics levererade enheten
till den forsta kdparen.

e Tillbehor ar fria fran defekter pa material och utférande under normal anvandning och service under
en period pa nittio (90) dagar fran det datum da Interacoustics levererade enheten.

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

Under inga forhallanden ska Interacoustics hallas ansvariga for nagra direkta eller indirekta féljdskador i
samband med inkop eller anvandning av nagon Interacoustics-produkt.

Detta galler endast den ursprungliga kdparen. Denna garanti galler inte nagon efterfoljande agare eller
innehavare av produkten. Vidare ska denna garanti inte omfatta, och Interacoustics ska inte hallas ansvariga
for, eventuell forlust som uppstar i samband med inkdp eller anvandning av nadgon av Interacoustics
produkter som:
e reparerats av nagon annan an Interacoustics auktoriserade servicerepresentanter
e modifierats pa ett satt som, enligt Interacoustics beddmning, har paverkat produktens stabilitet
eller tillforlitlighet
e utsatts for felanvandning, underlatelse eller skada, eller vars serie- eller partinummer har andrats,
skadats eller tagits bort; eller
¢ underhallits pa felaktigt satt eller anvants pa annat satt an enligt de anvisningar som
Interacoustics tillhandahaller

Denna garanti ersatter alla andra garantier, uttryckliga saval som underforstadda, samt Interacoustics alla
Ovriga ataganden eller skyldigheter. Interacoustics ger eller dverlater inte till nagon annan representant eller
person, vare sig direkt eller indirekt, behdrighet att a Interacoustics vagnar anta nagot annat ansvar i
samband med férsaljning av Interacoustics produkter.

Interacoustics avsager sig alla andra garantier, uttryckliga saval som underférstadda, inklusive garantier for
saljbarhet eller for funktion eller Iamplighet for ett sarskilt andamal eller tillampning.
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4.5 Byte av forbrukningsartiklar

4.5.1 Skumspetsar
Skumspetsarna for de audiometriska telefontransduktorerna ar latta att byta ut. De ar anslutna till telefonréret
med slangnippeln (se bild). Byt ut dem genom att trycka ner dem pa slangnippeln eller dra av dem.

Dessa ar avsedda fér engangsbruk.
For bestallning av nya delar, kontakta lokal Interacoustics-distributér.

4.5.2 Probror
REM-probréren anvands tillsammans med IMH60/IMH65-headsetet. De ar anslutna till det tunna roret pa
toppen av IMH60/65-headsetet som visas pa bilden nedan. Byt ut dem genom att trycka ner dem pa roret
eller dra av dem.

REM-sondréren ar avsedda for engangsbruk.
For bestallning av nya delar, kontakta lokal Interacoustics-distributor.

4.5.3 SPL60 Probror
SPL60-probréren anvands tillsammans med headsetet IMH60/SPL6E0. De ar anslutna till det tunna réret
Overst pa headsetet (se bild). Byt ut dem genom att trycka ner dem pa roret eller dra av dem.

SPL60-probréren ar avsedda for engangsbruk.
For bestallning av nya delar, kontakta lokal Interacoustics-distributor.
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4.5.4 Oronkuddar
Oronkuddarna anvands tillsammans med headsetet IMH60/SPL60. De ar anslutna till det tunna roret 6verst
pa proben (se bild). Byt ut dem genom att trycka ner dem pa proben eller dra av dem.

Oronkuddarna &r avsedda fér engangsbruk.
For bestallning av nya delar, kontakta lokal Interacoustics-distributor.

e Y
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5 Allmanna tekniska specifikationer

5.1 Affinity Compact maskinvara — tekniska specifikationer

Medicinsk CE-markning:

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

Godkannande av kvalitetssystem gors av TUV — identifieringsnr. 0123.

Sakerhetsstandarder

IEC 60601-1:2005 (tredje utgavan) + CORR. 1:2006 + CORR. 2:2007 +
A1:2012,

AAMI ES60601-1:2005+A2+A1

CSA-C22.2 No.60601-1:14

Klass |, tilldmpade delar typ B, kontinuerlig drift

EMC-standard

IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020
IEC 60645-1:2017

Kalibrering

Teknisk information finns i specifikationerna fér programvarumodulerna.
Kalibreringsinformation och -anvisningar finns i servicehandboken.

Minimikrav fér PC:
(rekommenderade
minimikrav)

2 GHz Intel i3 processor

4GB RAM

2,5 GB ledigt harddiskutrymme

Uppldsning 1024x768 (1280x1024 eller hdgre rekommenderas)
Maskinvaruaccelererat DirectX/Direct3D-grafikkort.

En eller fler USB-portar version 2.0 eller hogre.

Operativsystem:

Windows® 10 Professional (64 bit)
Windows® 11 Professional (64 bit)

Kompatibel programvara

Kompatibel med Noah 4, OtoAccess® och XML.

Ingangsspecifikationer

Talk Back 240uVrms vid max. ingangsforstarkning for 0 dB VU-
avlasning
Ingangsimpedans: 47.5KQ

Mic. — Talk Forward | 240uVrms vid max. ingangsforstarkning for 0 dB VU-
avlasning
Ingangsimpedans: 47,5 KQ

Patientrespons Vaxlar 3,3 V till den logiska ingangen.
(Vaxlingsstrommen ar 1,5 mA)

AUX 10 Vrms vid max. ingangsférstarkning fér 0 dB VU-
avlasning
Ingangsimpedans: 68 KQ

Insitu Headset Ref. Max ingangsniva fore klippning 220 mVrms.
kalibrering vid 94 dB SPL 250 Hz eller 1 kHz.
Ingangsimpedans: 68 KQ

Insitu Headset Tub. | Max ingangsniva fore klippning 3800 mVrms.
kalibrering relativt referensmikrofon.
Ingangsimpedans: 33 KQ

Omgivande- Max ingangsniva fore klippning 220 mVrms.
Kalibrering Mik. kalibrering vid 94 dB SPL 250 Hz eller 1 kHz.
Ingangsimpedans: 68 KQ

Kraver att en Interacoustics-mikrofon anvands

Testboxreferens Max ingangsniva fére klippning 220 mVrmes.
kalibrering vid 94 dB SPL 250 Hz eller 1 kHz.
Ingangsimpedans: 68 KQ

Testbox coupler Max ingangsniva fore klippning 3800 mVrms.
kalibrering relativt referensmikrofon.
Ingangsimpedans: 33KQ

Wave-filer Spelar upp Wave-fil fran harddiskenheten
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Utgangsspecifikationer Vixelstroms- Upp till 7,0 Vrms vid 10 Q belastning

headset 1 70 Hz-20 kHz +3 dB
Vaxelstroms- Upp till 7,0 Vrms vid 10 Q belastning
headset 2 70 Hz-20 kHz +3 dB

Insticksmaskering Upp till 7 Vrms vid 10 Q belastning
70 Hz-20 kHz +3 dB

Ben Upp till 7,0 Vrms vid 10 Q belastning
70 Hz-20 kHz +3 dB
FF1/FF2 effekt Upp till 14,0 Vrms vid 8 Q belastning

70 Hz-20 kHz +3 dB
Minsta hégtalarimpedans: 4Q

FF1-2 Line Upp till 7,0 Vrms vid 1 Q belastning
70 Hz-20 kHz +3 dB

Monitor Upp till 3,1 Vrms vid 4 Q belastning
125-20 kHz +3 dB

Insitu Headset Upp till 7,0 Vrms vid 10 Q belastning
70 Hz-20 kHz +3 dB

Batteri Justerbara installningar via programvara

Utspanning 1100-1600 mV DC
Utgangsimpedans 0-25,0 Q
Strommatning max. 50 mA

Telespole Max. utstrém 20 mA vid 0 Q belastning

Testboxhogtalare Upp till 14,0 Vrms vid 8 Q belastning
70 Hz-20 kHz +3 dB

Dataanslutningar USB-PC USB B-uttag for datoranslutning
(kompatibel med USB 2.0 och senare)
Intern testlada: Inbyggd testbox med anslutningar for mikrofon, kopplarmikrofon, batteri och
telespole
Matt (LxBxH) Affinity Compact version 1-3: 22,6 x 22,6 x 6 cm/8,9 x 8,9 x 2,4 tum
Affinity Compact version 4: 24,4 x 22,6 x 13,5¢cm/9,6 x 8,9 x 5,3 tum
Vikt Affinity Compact version 1: 0,9kg /2,0 Ibs.
Affinity Compact version 2: 1,9kg /4,2 Ibs.

Affinity Compact version 3: 2,0kg /4,4 Ibs.
Affinity Compact version 4: 3,9kg/ 8,6 Ibs.

Strémfoérsorjning Anvand endast den specificerade UES65-stromférsérjningsenheten
Ingang: 100-240 VAC 50/60 Hz, 2,0 A
Utgang: 24,0 VDC

Driftsmiljo Temperatur: 15-35 °C
Rel. luftfuktighet: 30-90 % icke-kondenserande
Transport och férvaring Transporttemperatur: -20-50 °C
Forvaringstemperatur: 0-50 °C
Rel. luftfuktighet: 10-95 % icke-kondenserande
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5.2 Tonreferens-ekvivalenta troskelvarden for transduktorer
REN TON RETSPL

HORLURAR DD45 TDH39 DD65 v2 DD450 HDA300 EAR3A IP30 B71 B71 B81 B81
IMPEDANS 100 100 100 400 230 100 100 100 100 1250 1250
ARTIFICIELLT  ARTIFICIELLT  ARTIFICIELLT
KOPPLARE 6ccm 6ccm 2ccm 2ccm  MASTOID PANNA  MASTOID  PANNA
RETSPL  RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL  RETSPL RETFL RETFL RETFL RETFL
Ton 125 Hz 475 45 305 30,5 27 26 26
Ton 160 Hz 40,5 37,5 255 26 24,5 22 22
Ton 200 Hz 33,5 315 215 22 22,5 18 18
Ton 250 Hz 27 25,5 17 18 20 14 14 67 79 67 79
Ton 315 Hz 225 20 14 15,5 16 12 12 64 76,5 64 76,5
Ton 400 Hz 17,5 15 10,5 13,5 12 9 9 61 745 61 745
Ton 500 Hz 13 11,5 8 11 8 55 55 58 72 58 72
Ton 630 Hz 9 85 6.5 8 6 4 4 525 66 52,5 66
Ton 750 Hz 6,5 87,5 5,5 6 45 2 2 48,5 61,5 485 61,5
Ton 800 Hz 6,5 7 5 6 4 1,5 1,5 47 59 47 59
Ton 1000 Hz 6 7 4,5 55 2 0 0 425 51 42,5 51
Ton 1250 Hz 7 6,5 35 6 2,5 2 2 39 49 39 49
Ton 1500 Hz 8 6,5 25 55 3 2 2 36,5 475 36,5 475
Ton 1600 Hz 8 7 25 55 2,5 2 2 35,5 46,5 35,5 46,5
Ton 2000 Hz 8 9 25 45 0 3 3 31 425 31 425
Ton 2500 Hz 8 9,5 2 3 2 5 5 29,5 41,5 29,5 41,5
Ton 3000 Hz 8 10 2 2,5 -3 3,5 3,5 30 42 30 42
Ton 3150 Hz 8 10 3 4 -2,5 4 4 31 42,5 31 42,5
Ton 4000 Hz 9 9,5 95 9,5 0,5 55 55 35,5 435 35,5 435
Ton 5000 Hz 13 13 15,5 14 10,5 5 5 40 51 40 51
Ton 6000 Hz 20,5 15,5 21 17 21 2 2 40 51 40 51
Ton 6300 Hz 19 15 21 17,5 21,5 2 2 40 50 40 50
Ton 8000 Hz 12 13 21 17,5 23 0 0 40 50 40 50
Ton 9000 Hz 19 27,5
Ton 10000 Hz 22 18
Ton 11200 Hz 23 22

Ton 12000 Hz

Ton 12500 Hz 27,5 27
Ton 14000 Hz 35 33,5
Ton 16000 Hz 56 455
Ton 18000 Hz 83 83
Ton 20000 Hz 105 105

DD45 6 ccm anvander coupler typ IEC60318-3 eller NBS 9A och RETSPL kommer fran PTB-DTU rapport
2009-2010, ANSI S3.6 2018 (R2023) samt ISO 389-1 2017. Kraft 4,5 N 0,5 N

TDH39 6 ccm anvander coupler typ IEC60318-3 eller NBS 9A och RETSPL kommer fran ANSI S3.6 2018
(R2023) samt ISO 389-1 2017. Kraft 4,5 N +0,5 N

DD65V?2 Atrtificiellt 6ra anvander coupler IEC60318-1 med adapter typ 1 och RETSPL kommer fran ANSI S3.6
2018 (R2023) samt AAU 2018, Force 11.5N +0.5N

DD450 Atrtificiellt 6ra anvander coupler IEC60318-1 med adapter typ 1 och RETSPL kommer fran ANSI S3.6
2018 (R2023) samt ISO 389-8 2004. Kraft 9 N +0,5 N

HDA300 Artificiellt 6ra anvander coupler typ IEC60318-1 med adapter typ 1 och RETSPL kommer fran PTB-
rapport 2012. Kraft 8,8 N +0,5 N

e %
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IP30/EAR3A 2 ccm anvander coupler typ ANSI S3.7-1995 IEC60318-5 (HA-2 med 5 mm hardslang) och
RETSPL kommer fran ANSI S3.6 2018 (R2023) samt ISO 389-2 1994.

B71/B81 anvander mekanisk coupler typ ANSI S3.13 eller IEC60318-6 2007 och RETFL kommer fran ANSI
S$3.6 2018 (R2023) och ISO 389-3 2016. Kraft 5,4 N +0,5 N

e %
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REN TON MAX. HL

HORLURAR DD45 TDH39 DD65 v2 DD450 HDA300 EAR3A IP30 B71 B71 B81 B81
IMPEDANS 100 100 100 400 230 100 100 100 100 1250 1250

ARTIFICIELLT  ARTIFICIELLT  ARTIFICIELLT
KOPPLARE 6ccm 6ccm ORA ORA ORA 2ccm 2ccm  MASTOID PANNA  MASTOID  PANNA
Signal Max. HL  Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL Max.HL  Max.HL  Max.HL  Max.HL  Max. HL  Max. HL
Ton 125 Hz 9 9 85 100 115,0 90,0 90,0
Ton 160 Hz 95 95 20 105 120 95 95

95

Ton 200 Hz 100 100 105 120 100 100
Ton 250 Hz 110 110 100 110 120 105 105 45 30 50 35
Ton 315 Hz 115 115 105 115 120 105 105 50 35 60 45
Ton 400 Hz 120 120 110 115 120 110 110 65 50 70 55
Ton 500 Hz 120 120 110 115 120 110 110 65 50 70 55
Ton 630 Hz 120 120 110 120 120 115 115 70 55 75 60
Ton 750 Hz 120 120 115 120 120 115 115 70 55 75 60
Ton 800 Hz 120 120 115 120 120 115 115 70 55 75 60
Ton 1000 Hz 120 120 115 120 120 120 120 70 60 85 75
Ton 1250 Hz 120 120 115 110 120 120 120 70 60 90 80
Ton 1500 Hz 120 120 e 115 120 120 120 70 55 90 80
Ton 1600 Hz 120 120 115 115 120 120 120 70 55 % 75
Ton 2000 Hz 120 120 11 115 120 120 120 75 60 90 75
Ton 2500 Hz 120 120 115 115 120 120 120 80 65 85 70
Ton 3000 Hz 120 120 115 115 120 120 120 80 65 85 70
Ton 3150 Hz 120 120 115 115 120 120 120 80 65 85 70
Ton 4000 Hz 120 120 110 115 120 115 115 80 70 80 65
Ton 5000 Hz 120 120 105 105 120 105 105 60 45 70 55
Ton 6000 Hz 115 120 100 105 110 100 100 50 35 60 50
Ton 6300 Hz 115 120 100 105 110 100 100 50 40 55 45
Ton 8000 Hz 110 110 95 105 110 95 95 50 40 50 40
Ton 9000 Hz 100 100
Ton 10000 Hz 100 105
Ton 11200 Hz 95 105

Ton 12000 Hz

Ton 12500 Hz 90 100
Ton 14000 Hz 80 90
Ton 16000 Hz 60 75
Ton 18000 Hz 30 35
Ton 20000 Hz 15 10
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SMALBANDBRUS, EFFEKTIV MASKERINGSNIVA

HORLURAR DD45 TDH39 DD65 v2 DD450 HDA300 EAR3A IP30 B71 B71
IMPEDANS 10Q 10Q 10Q 40 Q 230 10Q 10Q 10Q 10Q
ARTIFICIELLT ARTIFICIELLT ARTIFICIELLT

KOPPLARE 6ccm 6cecm ORA ORA ORA 2ccm 2ccm MASTOID PANNA
EM EM EM EM EM EM EM EM EM

Smalbandbrus, 34,5

125 Hz 51,5 49 345 31,0 30,0 30,0

Smalbandbrus, 29,5

160 Hz 44,5 41,5 30 28,5 26 26

Smalbandbrus, 255

200 Hz 37,5 35,5 2 26,5 22 22

Smalbandbrus, 21

250 Hz 31 29,5 2 24 18 18 71 83

Smalbandbrus, 18

315 Hz 26,5 24 195 20 16 16 68 80,5

Smalbandbrus, 14,5

200 Hz 21,5 19 175 16 13 13 65 785

Smalbandbrus, 12

500 Hz 17 15,5 15 12 9,5 9,5 62 76

Smalbandbrus, 11,5

630 Hz 14 13,5 13 11 9 9 57,5 71

Smalbandbrus, 10,5

750 Hz 11,5 12,5 1 9,5 7 7 53,5 66,5

Smalbandbrus, 10

800 Hz 11,5 12 1 9 6,5 6,5 52 64

Smalbandbrus, 10,5

1000 Hz 2 = 15 & £ £ G 57

Smalbandbrus, 9,5

1250 Hz 3 125 12 85 8 8 45 5

Smalbandbrus, 8,5

1500 Hz e & 15 & & & i 53,5

Smalbandbrus, 8,5

1600 Hz 14 13 11,5 85 8 8 41,5 52,5

Smalbandbrus, 8,5

2000 Hz e & 105 & © © & 485

Smalbandbrus, 8

2500 Hz 14 15,5 9 4 11 11 35,5 475

Smalbandbrus, 8

3000 Hz 14 16 85 3 9,5 9,5 36 48

Smalbandbrus, 9

3150 Hz 14 16 10 3,5 10 10 37 485

Smalbandbrus, 14,5

4000 Hz 14 14,5 145 4,5 10,5 10,5 40,5 485

Smalbandbrus, 20,5

5000 Hz 18 18 19 15,5 10 10 45 5

Smalbandbrus, 26

5000 Hz 25,5 20,5 2 26 7 7 45 56

Smalbandbrus, 26

6300 Hz 24 20 225 265 7 7 45 5

Smalbandbrus, 26

8000 Hz i % 25 2 < < & 55

Smalbandbrus,

9000 Hz 24 825

Smalbandbrus, 23

10000 Hz 27

Smalbandbrus, 27

11200 Hz 28

Smalbandbrus,

12000 Hz

Smalbandbrus, 32

12500 Hz 32,5

Smalbandbrus,

14000 Hz 40 38,5

Smalbandbrus,

16000 Hz 61 e

Smalbandbrus, 88

18000 Hz 88

Smalbandbrus, 0 110

20000 Hz 110

Vitt brus 0 0 0 0 0 0 42,5 51

TEN-brus 25 25 16 16

B81
125Q

MASTOID
EM

71

68

65

62

57,5

53,5

52

48,5

45

42,5

41,5

37

35,5

36

37

40,5

45

45

45

45

42,5

B81
12,5 Q

PANNA
EM

71

66,5

64

57

55

53,5

52,5

48,5

47,5

48

48,5

48,5

56

56

55

55

51

Effektivt maskeringsvarde ar RETSPL/RETFL, lagg till 1/3 oktavkorrigering fér smalbandsbrus fran ANSI S3.6

2018 (R2023) eller ISO389-4 1994.
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SMALBANDSBRUS MAX. HL

HORLURAR DD45 TDH39 DD65 v2 DD450 HDA300 EAR3A IP30 B71 B71 B81 B81
IMPEDANS 10Q 10Q 10Q 40Q 230 10Q 10Q 10Q 10Q 12,5Q 12,5Q
ARTIFICIELLT ARTIFICIELLT ARTIFICIELLT
KOPPLARE 6cecm 6cecm ORA ORA ORA 2ccm 2ccm MASTOID PANNA MASTOID PANNA
Max. HL Max. HL Max. HL Max HL Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL Max HL Max. HL Max HL

Smalbandbrus 75
,125 Hz 75 75 75 80,0 90,0 90,0
Smalbandbrus 80
, 160 Hz 80 85 80 85 95 95
Smalbandbrus 85
, 200 Hz 90 90 80 85 100 100
Smalbandbrus 90
, 250 Hz 95 95 85 90 105 105 35 20 40 25
Smalbandbrus 95
,315 Hz 100 100 90 90 105 105 40 25 50 35
Smalbandbrus 100
, 400 Hz 105 105 95 95 105 105 55 40 60 45
Smalbandbrus 100
, 500 Hz 110 110 95 100 110 110 55 40 60 45
Smalbandbrus 100
, 630 Hz 110 110 95 100 110 110 60 45 65 50
Smalbandbrus 105
, 750 Hz 110 110 100 100 110 110 60 45 65 50
Smalbandbrus 105
, 800 Hz 110 110 100 105 110 110 60 45 65 50
Smalbandbrus 105
, 1000 Hz 110 110 100 105 110 110 60 50 70 60
Smalbandbrus 105
, 1250 Hz 110 110 95 105 110 110 60 50 75 60
Smalbandbrus 105
, 1500 Hz 110 110 100 105 110 110 60 45 75 60
Smalbandbrus 105
, 1600 Hz 110 110 100 105 110 110 60 45 75 60
Smalbandbrus 105
, 2000 Hz 110 110 100 105 110 110 65 50 70 55
Smalbandbrus 105
, 2500 Hz 110 110 100 110 110 110 65 50 65 50
Smalbandbrus 105
, 3000 Hz 110 110 100 110 110 110 65 50 65 50
Smalbandbrus 100
, 3150 Hz 110 110 100 110 110 110 65 50 65 50
Smalbandbrus 100
, 4000 Hz 110 110 100 110 110 110 65 55 60 50
Smalbandbrus 95
, 5000 Hz 110 110 95 100 105 105 50 35 55 45
Smalbandbrus 90
, 6000 Hz 105 110 90 95 100 100 45 30 50 40
Smalbandbrus 90
, 6300 Hz 105 110 90 95 100 100 40 30 45 35
Smalbandbrus 85
, 8000 Hz 100 100 90 95 95 95 40 30 40 30
Smalbandbrus
, 9000 Hz 85 90
Smalbandbrus
, 10000 Hz 85 95
Smalbandbrus
, 11200 Hz 80 90
Smalbandbrus
, 12000 Hz
Smalbandbrus
, 12500 Hz 75 85
Smalbandbrus
, 14000 Hz 70 75
Smalbandbrus
, 16000 Hz 50 60
Smalbandbrus
, 18000 Hz 20 20
Smalbandbrus 120
, 20000 Hz 0 0
Vitt brus 120 120 115 115 110 110 70 70 70 60
TEN-brus 110 110 100 100
- 0= Fe Y
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Tal, referensekvivalenta troskelvarden for horlurar

HORLURAR

Impedans

KOPPLARE

Tal

Tal Equ.FF.

Tal Icke-linjar

Tal i brus

Tal i brus Equ.FF.

Tal i brus Icke-linjar

Vitt brus néar tal ar
paslaget

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
ARTIFICIELLT

RETSPL
17
16,5
4,5
17
16,5
4,5
19,5

DD450
40Q

ARTIFICIELLT

RETSPL
19
18,5
55
19
18,5
55

21,5

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

TDH39 (Gr-Gc) ANSI S3.6 2018 (R2023).

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

ANSI TAL RETSPL

HDA300 EAR3A
230 10Q
ARTIFICIELLT
2ccm
RETSPL RETSPL
14,5
16
2 12,5
14,5
16
2 12,5
17 15

DD450 (Gr-Gc) ANSI S3.6 2018 (R2023) och 1SO 389-8 2004.

HDA300 (Gr-Gc) PTB-rapport 2013.

IP30 B71 B71
10Q 10Q 10Q
MASTOI
2ccm D PANNA
RETSPL RETFL RETFL
12,5 55 63,5
12,5 55 63,5
15 57,5 66

ANSI talnivi 12,5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2018 (R2023) (akustisk linjér viktning).

ANSI tal likvardig fri faltniva 12,5 dB + 1 kHz RETSPL - (Ge-Gc) fran ANSI S3.6 2018 (R2023) (akustisk
ekvivalent kanslighetsviktning).

ANSI tal icke linjar niva 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2018 (R2023) (DD45, TDH39, DD450, HDA300) samt
EAR 3A, IP30, B71 och B81 12,5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2018 (R2023) (ingen viktning).

HORLURAR

Impedans

KOPPLARE

Tal

Tal Equ.FF.
Tal Icke-linjar
Tal i brus

Tal i brus Equ.FF.
Tal i brus Icke-
linjar

Vitt brus néar tal ar
paslaget

DD45
10Q

6ccm
Max. HL
110
100
120
100
100

115

95

D-0123681-O — 2025/07
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TDH39
100

6ccm
Max. HL
110
105
120
100
100

115

95

DD65 v2
100
ARTIFICIELLT ORA

Max. HL
100
95
110
95
90
105

95

DD450
40 Q

ARTIFICIELLT ORA  ARTIFICIELLT ORA

Max. HL
90
85
110
85
80

105

90

ANSI TAL MAX. HL

e Y
s

HDA300
230

Max. HL
100
95
120
95
95

120

100

Interacoustics

EAR3A IP30 B71
10Q 10Q 100
MASTO
2ccm 2ccm ID

Max. HL Max. HL Max. HL

110 110 60
110 110 50
95 95 55

B71
100Q

PANNA
Max. HL

40

40

45

B81 B81
12,5 Q 12,5Q
MASTOID PANNA
RETFL RETFL
55 63,5
55 63,5
57,5 66
B81 B81
125Q 125Q
MASTO
ID PANNA
Max. HL Max. HL
60 50
50 40
60 50
Sidan 63



HORLURAR

Impedans

KOPPLARE

Tal

Tal Equ.FF.
Tal Icke-linjar
Tal i brus

Tal i brus Equ.FF.
Tal i brus Icke-
linjar

Vitt brus nar tal &r
paslaget

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
ARTIFICIELLT ORA

RETSPL

20
1,5
4,5
20
1,5
4,5

22,5

DD450
40Q

IEC TAL RETSPL

ARTIFICIELLT ORA

RETSPL
20
3,5
55
20
3.5

5,5

22,5

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

TDH39 (Gr-Gc) IEC60645-2 1997.

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

HDA300

23Q
ARTIFICIELLT
ORA

RETSPL
20
1
2
20
1

2

22,5

DD450 (Gr-Gc) ANSI S3.6 2018 (R2023) och I1ISO 389-8 2004.

HDAS300 (Gr-Gc) PTB-rapport 2013.

IEC talniva IEC60645-2 1997 (akustisk linjar viktning).

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

EAR3A
10Q

2ccm

RETSP
L

20

20

22,5

IP30
10Q

2ccm

RETSP
L

20

20

22,5

B71

10Q

MASTOID

RETFL

55

55

57,5

B71
10Q

PANNA

RETFL

63,5

66

B81

B81

12,5Q 125Q

MASTOID  PANNA

RETFL RETFL

IEC tal, ej linjar niva 1 kHz RETSPL (DD45, TDH39, DD450, HDA300) samt EAR3A, IP30, B7 och B81
IEC60645-2 1997 (ingen viktning).

HORLURAR
IMPEDANS

KOPPLARE

Tal

Tal Equ.FF.
Tal Icke-linjar
Tal i brus

Tal i brus Equ.FF.
Tal i brus Icke-
linjar

Vitt brus néar tal ar
paslaget

DD45
10Q

6ccm

Max. HL
110
115
120
100
115

115

95
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TDH39
10Q

6ccm

Max. HL
110
120
120
100
115

115

95

DD65 v2
100Q
ARTIFICIELLT ORA

Max. HL
95
110
110
90
10
105

95

IEC TAL MAX. HL

DD450

40Q

ARTIFICIELLT ORA

Max. HL

90
100
110

85

95

105

90

e Y
s

HDA300
23Q

ARTIFICIELLT

ORA
Max. HL
95
110
120
90
110

120

95

Interacoustics

EAR3A
100Q

2ccm
Max. HL Max. HL Max. HL

100

90

85

1P30
100Q

2ccm

100

90

85

B71

100Q
MASTO

ID

60

50

55

B71
100Q

PANNA
Max. HL

40

40

45

55 63,5
55 63,5
57,5 66
B81 B81
125Q 125Q
MASTO
ID PANNA
Max. HL ~ Max. HL
60 50
50 40
60 50
Sidan 64



HORLURAR

Impedans

KOPPLARE

Tal

Tal Equ.FF.

Tal Icke-linjar

Tal i brus

Tal i brus Equ.FF.

Tal i brus Icke-linjar

Vitt brus nar tal &r
paslaget

DD45
100Q

6ccm
RETSPL
22
3,5
22
27
3,5
27

22,5

TDH39
100Q

6ccm
RETSPL
22
0,5
22
27
0,5
27

22,5

DD65 v2
100Q
ARTIFICIELLT
ORA

RETSPL
20
1,5
4,5
20
1,5
4,5

22,5

SVERIGE TAL RETSPL

DD450
400
ARTIFICIELLT
ORA

RETSPL
20
3,5
5,5
20
3,5
55

22,5

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

TDH39 (Gr-Gc) IEC60645-2 1997.

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

HDA300
230
ARTIFICIELLT
ORA

RETSPL
20
1
2
20
1
2

22,5

DD450 (Gr-Gc) ANSI S3.6 2018 (R2023) och I1ISO 389-8 2004.

HDAS300 (Gr-Gc) PTB-rapport 2013.

Sverige talniva STAF 1996 och IEC60645-2 1997 (akustisk linjar viktning).

EAR3A

100Q

2ccm

RETSPL

21

26

22,5

IP30
100Q

2ccm

RETSPL

21

26

22,5

B71
100Q

MASTOID
RETFL

55

55

57,5

B71
100Q

PANNA
RETFL

63,5

63,5

66

B81 B81
12,5 Q 12,5 Q
MASTOID PANNA
RETFL RETFL

55 63,5

55 63,5

57,5 66

Sverige tal ekvivalent fritt falt niva (Gr-Gc) fran IEC60645-2 1997 (akustisk ekvivalent kanslighetsviktning).

Sverige tal icke linjar niva 1 kHz RETSPL (DD45, TDH39, DD450, HDA300) och EAR 3A, IP30, B71 samt
B81 STAF 1996 och IEC60645-2 1997 (ingen viktning).

HORLURAR
IMPEDANS

KOPPLARE

Tal

Tal Equ.FF.

Tal Icke-linjar

Tal i brus

Tal i brus Equ.FF.
Tal i brus Icke-linjar

Vitt brus nar tal &r
paslaget

DD45
10Q

6cecm
Max. HL

108
115
104
93
115
94

95
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TDH39
10Q

6cecm
Max. HL

108
120
105
93
115
95

95

DD65 v2
100Q

ARTIFICIELLT

ORA
Max. HL

95
110
110

90
100
105

95

SVERIGE TAL MAX. HL

DD450
40 Q

ARTIFICIELLT

ORA
Max. HL
90
100
110
85
95
105

920

Interacoustics

HDA300

23Q

ARTIFICIELLT
ORA

Max. HL
95
110
120
90
110
120

95

e Y
s

EAR3A
10Q

2ccm
Max. HL

99

84

85

IP30
10Q

2ccm
Max. HL

99

84

85

B71
10Q

MASTOID
Max. HL

60

50

55

B71
10Q

PANNA
Max. HL

40

40

45

B81 B81
125Q 125Q
MASTOID PANNA
Max. HL Max. HL

60 50

50 40

60 50

Sidan 65



NORGE TAL RETSPL

HORLURAR DD45 TDH39 DD65 v2 DD450 HDA300 EAR3A P30 B71 B71 B81 B81
IMPEDANS 100Q 100Q 100Q 400 230 100Q 100Q 100Q 100Q 1250 12,50
ARTIFICIELLT ~ ARTIFICIELLT  ARTIFICIELLT

KOPPLARE 6ccm 6ccm ORA ORA ORA 2ccm 2ccm MASTOID PANNA  MASTOID  PANNA
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL RETFL RETFL RETFL

Tal 40 40 40 40 40

Tal Equ.FF. 3,5 0,5 1.5 3,5 1

Tal Icke-linjar 6 7 4,5 55 2 40 40 75 83,5 75 83,5

Tal i brus 40 40 40 40 40

Tal i brus Equ.FF. 3,5 0,5 15 3,5 1

Tal i brus Icke-linjar 6 7 45 55 2 40 40 75 83,5 75 83,5

Vitt brus nar tal ar 22,5

paslaget 22,5 22,5 22,5 22,5 22,5 22,5 57,5 66 57,5 66

DD45 (Ge-Gc) PTB-DTU rapport 2009-2010.

TDH39 (Ge-Gc) IEC60645-2 1997.

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

DD450 (Ge-Gc) ANSI S3.6 2018 (R2023) och I1ISO 389-8 2004.

HDA300 (Ge-Gc) PTB-rapport 2013.

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

Norge tal ekvivalent fritt falt-niva (Gr-Gc) fran IEC60645-2 1997 (akustisk ekvivalent kanslighetsviktning).

Norge tal icke linjar nivd 1 kHz RETSPL (DD45, TDH39, DD450, HDA300) och EAR 3A, IP30, B71 samt B81
IEC60645-2 1997 +20 dB (ingen viktning).

NORGE TAL MAX. HL

HORLURAR DD45 TDH39 DD65 v2 DD450 HDA300 EAR3A P30 B71 B71 B81 B81
IMPEDANS 100 100 100 40Q 230 100 100 100 100 12,50 1250
ARTIFICIELLT  ARTIFICIELLT  ARTIFICIELLT

KOPPLARE 6ccm 6ccm ORA ORA ORA 2ccm 2ccm MASTOID PANNA  MASTOID  PANNA
Max. HL Max. HL Max. HL Max HL Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL Max HL Max. HL Max HL

Tal 90 90 75 70 75

Tal Equ.FF. 115 120 110 100 110

Tal Icke-linjar 120 120 110 110 120 80 80 40 20 40 30

Tal i brus 80 80 70 65 70

Tal i brus Equ.FF. 115 115 100 95 110

Tal i brus Icke-linjar 115 115 105 105 120 70 70 30 20 30 20

Vitt brus nar tal ar

paslaget 95 95 95 90 95 85 85 55 45 60 50

D-0123681-O — 2025/07 )

L
Affinity Compact - Bruksanvisning - SV Interacoustics Sidan 66



TRANSDUCER
IMPEDANS
KOPPLARE

Tal

Tal Equ.FF.

Tal Icke-linjar

Tal i brus

Tal i brus Equ.FF.
Tal i brus Icke-linjar

Vitt brus nar tal ar
paslaget

DD45
100Q

6ccm

RETSPL
14
35
6
14
35
6
225

TDH39

100Q

6ccm

RETSPL

14
0,5
7
14
0,5
7
225

DD65 v2
10Q

ARTIFICIELLT
ORA

RETSPL
14
1,5
45
14
1,5
45
225

JAPAN TAL RETSPL

DD450 HDA300 EAR3A
400 230 10Q
ARTIFICIELLT ~ ARTIFICIELLT  2ccm
ORA ORA
RETSPL RETSPL RETSPL
14 14
35 1
55 2 14
14 14
35 1
55 2 14
225 225 225

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

TDH39 (Gr-Gc) IEC60645-2 1997.

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

DD450 (Gr-Gc) ANSI S3.6 2018 (R2023) och 1ISO 389-8 2004.

HDA300 (Gr-Gc) PTB-rapport 2013.

Japan talniva STAF 1996 och T1201-2 2000 (akustisk linjar viktning).

IP30
10Q

2ccm

RETSPL

14

B71
100Q
MASTOID

RETFL

49

49
57,5

B71
100Q
PANNA

RETFL

57,5

57,5
66

Japan tal ekvivalent fritt falt-niva (Gr-Gc) fran IEC60645-2 1997 (akustisk ekvivalent kanslighetsviktning).

Japan tal icke linjar niva 1 kHz RETSPL (DD45, TDH39, DD65V2, DD450, HDA300) samt EAR 3A, IP30,
B71 och B81 IEC60645-2 1997 (ingen viktning).

TRANSDUCER
IMPEDANS
KOPPLARE

Tal

Tal Equ.FF.

Tal Icke-linjar

Tal i brus

Tal i brus Equ.FF.
Tal i brus Icke-linjar

Vitt brus nér tal ar
paslaget

DD45
100Q

6cecm

Max. HL
116
115
120
106
115
115

95
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TDH39
10Q

6ccm

Max. HL
116
120
120
106
115
115

95

DD65 v2
100Q

ARTIFICIELLT  ARTIFICIELLT
ORA ORA

Max. HL
101
110
110
96
100
105

95

DD450
40Q

Max HL
96
100
110
91
95
105

90

JAPAN TAL MAX. HL

HDA300 EAR3A
23Q 100Q
ARTIFICIELLT 2ccm
ORA
Max. HL Max. HL
101
110
120 106
96
110
120 96
95 85

e Y

-r
Interacoustics

IP30
100Q

2ccm

Max. HL

106

96

85

B71
100Q
MASTOID

Max. HL

66

56

55

B71
100Q
PANNA

Max HL

46

46

45

B81 B81
125Q 12,5Q
MASTOID PANNA
RETFL RETFL
49 57,5
49 57,5
57,5 66
B81 B81
12,5Q 12,5Q
MASTOID PANNA
Max. HL Max HL
66 56
56 46
60 50
Sidan 67



SPL TAL RETSPL

EAR3A

TRANSDUCER DD45 TDH39 DD65 v2 DD450 HDA300

IMPEDANS 10Q 10Q 10Q 40Q 230

KOPPLARE 6ccm 6ccm ARTIFICIELLT ~ ARTIFICIELLT  ARTIFICIELLT
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL

Tal 0 0 0 0 0

Tal Equ.FF. 0 0 0 0 0

Tal Icke-linjar 0 0 0 0 0

Tal i brus 0 0 0 0 0

Tal i brus Equ.FF. 0 0 0 0 0

Tal i brus Icke-linjar 0 0 0 0 0

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

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

DD450 (Gr-Gc) ANSI S3.6 2018 (R2023) och I1ISO 389-8 2004.

HDAS300 (Gr-Gc) PTB-rapport 2013.
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10Q

2ccm

RETSPL

0

P30
100

2ccm

RETSPL
0

B71
100Q
MASTOID

RETFL
0

B71
100Q
PANNA

RETFL
0

B81 B81
12,5Q 12,5Q
MASTOID PANNA
RETFL RETFL
0 0
0 0
Sidan 68



FRITT FALT

ANSI §3.6-2018 (R2023)
1SO 389-7-2005

FRITT FALT MAX. SPL

FRITT FALT MAX. HL FAS GENOM SUBTRAKTION AV DET VALDA RETSPL-VARDET

BINAURAL . . .
BINAURAL TILL FRITT FALT EFFEKT FRITT FALT LINJE FRITT FALT INTERNT
MONAURAL
0° 45° 90° KORRIGERING TON NB TON NB TON NB
FREKVENS RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL MAX.SPL  MAX.SPL  MAX.SPL  MAX.SPL  MAX.SPL  MAX.SPL
Hz dB dB dB dB dB dB dB dB dB dB
125 22 215 21 2 97 82 102 97 82 72
160 18 17 16,5 2 93 83 98 93 78 68
200 14,5 13,5 13 2 94,5 84,5 104,5 99,5 84,5 74,5
250 11,5 10,5 95 2 96,5 86,5 106,5 101,5 86,5 76,5
315 85 7 6 2 935 83,5 103,5 98,5 83,5 735
400 6 35 25 2 96 86 106 101 91 81
500 45 15 0 2 94,5 84,5 104,5 99,5 89,5 79,5
630 3 05 2 2 93 83 103 98 88 78
750 25 -1 2,5 2 92,5 82,5 102,5 97,5 87,5 77,5
800 2 15 3 2 92 87 107 102 87 77
1000 25 15 3 2 92,5 82,5 102,5 97,5 87,5 77,5
1250 3,5 05 2,5 2 935 83,5 103,5 98,5 88,5 78,5
1500 25 -1 2,5 2 925 82,5 102,5 97,5 87,5 775
1600 15 2 3 2 96,5 86,5 106,5 101,5 915 81,5
2000 1,5 45 3,5 2 93,5 83,5 103,5 98,5 88,5 78,5
2500 -4 75 6 2 91 81 101 96 86 76
3000 6 -1 8,5 2 94 84 104 94 89 79
3150 ¥ 11 -8 2 94 84 104 94 89 79
4000 5,5 95 5 2 94,5 84,5 104,5 99,5 89,5 79,5
5000 15 75 5,5 2 935 83,5 108,5 98,5 88,5 78,5
6000 45 3 5 2 94,5 84,5 104,5 99,5 89,5 79,5
6300 6 15 -4 2 96 86 106 96 91 81
8000 12,5 7 4 2 87,5 725 92,5 87,5 87,5 77,5
Vitt brus 0 -4 5,5 2 90 100 85
ANSI FRITT FALT
FRITT FALT MAX. SPL
ANSI §3.6-2018 (R2023) FRITT FALT MAX. HL FAS GENOM SUBTRAKTION AV DET VALDA RETSPL-
VARDET
BINAURAL B ONAORAL FRITT FALT EFFEKT FRITT FALT LINJE FRITT FALT INTERNT
0° 45° 90° KORRIGERING 0° - 45° - 90° 0° - 45° - 90° 0° - 45° - 90°
RETSPL  RETSPL  RETSPL RETSPL MAX. SPL MAX. SPL MAX. SPL
Tal 15 1 95 2 90 100 80
Tal i brus 15 1 9,5 2 85 100 75
Tal WN 17,5 13,5 12 2 87,5 97,5 82,5
IEC FRITT FALT
FRITT FALT MAX. SPL
ISO 389-7 2005 FRITT FALT MAX. HL FAS GENOM SUBTRAKTION AV DET VALDA RETSPL-
VARDET
BINAURAL B oNARAL FRITT FALT EFFEKT FRITT FALT LINJE FRITT FALT INTERNT
0° KORRIGERING 90° KORRIGERING 0° - 45° - 90° 0° - 45° - 90° 0° - 45° - 90°
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL MAX. SPL MAX. SPL MAX. SPL
Tal 0 -4 5,5 2 90 100 80
Tal i brus 0 -4 55 2 85 100 75
Tal WN 25 15 2 87,5 97,5 82,5
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Tal
Tal i brus
Tal WN

Tal
Tal i brus
Tal WN

Tal
Tal i brus
Tal WN

Tal
Tal i brus
Tal WN

I1SO 389-7 2005

BINAURAL
0° 45° 90°
RETSPL  RETSPL  RETSPL

0 -4 55
-4 55
2,5 15 3

1SO 389-7 2005

BINAURAL
0° 45° 20°
RETSPL  RETSPL  RETSPL

0 -4 55
-4 55
25 15 -3

ISO 389-7 2005

BINAURAL
0° 45° 90°
RETSPL RETSPL RETSPL
10 6 4,5
10 6 4,5
25 -1,5 -3

ISO 389-7 2005

BINAURAL
0° 45° 90°
RETSPL RETSPL RETSPL
0 0 0
0 0 0
25 -1,5 -3
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SVERIGE FRITT FALT

FRITT FALT MAX. SPL
FRITT FALT MAX. HL FAS GENOM SUBTRAKTION AV DET VALDA RETSPL-

VARDET
B'ugﬁiﬁ;;:}" FRITT FALT EFFEKT FRITT FALT LINJE FRITT FALT INTERNT
KORRIGERING 0° - 45° - 90° 0° - 45° - 90° 0° - 45° - 90°
RETSPL MAX. SPL MAX. SPL MAX. SPL
2 90 100 80
2 85 100 75
2 87,5 97,5 82,5

NORGE FRITT FALT

FRITT FALT MAX. SPL

FRITT FALT MAX. HL FAS GENOM SUBTRAKTION AV DET VALDA RETSPL-
VARDET

BINAURAL TILL

FRITT FALT EFFEKT FRITT FALT LINJE FRITT FALT INTERNT

MONAURAL
KORRIGERING 0° - 45° - 90° 0° - 45°-90° 0° - 45°-90°
RETSPL MAX. SPL MAX. SPL MAX. SPL
2 90 100 80
2 85 100 75
2 87,5 97,5 82,5

JAPAN FRITT FALT

FRITT FALT MAX. SPL
FRITT FALT MAX. HL FAS GENOM SUBTRAKTION AV DET VALDA
RETSPL-VARDET
FRITT FALT LINJE FRITT FALT INTERNT

BINAURAL TILL MONAURAL FRITT FALT EFFEKT

KORRIGERING 0° - 45°-90° 0° - 45°-90° 0° - 45°-90°
RETSPL MAX. SPL MAX. SPL MAX. SPL
2 90 100 80
2 85 100 75
2 87,5 97,5 82,5

SPL FRITT FALT

FRITT FALT MAX. SPL
FRITT FALT MAX. HL FAS GENOM SUBTRAKTION AV DET VALDA
RETSPL-VARDET

BINAURAL TILL MONAURAL FRITT FALT EFFEKT  FRITT FALT LINJE FRITT FALT INTERNT

KORRIGERING 0° - 45°-90° 0° - 45°-90° 0°-45°-90°
RETSPL MAX. SPL MAX. SPL MAX. SPL
0 90 100 80
0 85 100 75
2 87,5 97,5 82,5
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KOPPLARE
FREKVENS

125
160
200
250
315
400
500
630
750
800
1000
1250
1500
1600
2000
2500
3000
3150
4000
5000
6000
6300
8000

FREKVENS

[Hz]
125
160
200
250
315
400
500
630
750
800
1000
1250
1500
1600
2000
2500
3000
3150
4000
5000
6000
6300
8000

TDH39

EKVIVALENT FRITT FALT

TALAUDIOMETER

IEC60645-2 1997

ANSI S3.6-2018 (R2023)
IEC60318-3

Gr-Gc
17,5
14,5
-12,0
-9,5
-6,5
-3,5
-5,0
0,0

-0,5
-0,5
-1,0

-4,0
-6,0
-7,0

-10,5
-10,5
-11,0

-10,5
+1,5

DD45

Gr-Gc
-21,5
-17,5
-14,5
-12,0
-9,5
-7,0
-7,0
-6,5

4,0
35
35

-7,0
-7,0
-9,5

-12,0
-8,0
-8,5

-9,0
-1,5

PTB -DTU 2010
IEC60318-3

LJUDDAMPNINGSVARDEN

DAMPNING
TDH39/DD45
med MX41/AR E'IAF’:,(:)”A
eller PN 51 dyna
[dB]* [dB]*
3 33
4 34
5 35
5) 36
5 37
6 37
7 38
9 37
11 37
15 37
18 35
21 34
26 33
28 35
31 37
32 40
29 41
26 42
24 43

*1SO 8253-1 2010
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DD450

[dB]*
15
15
16
16
18
20
23
25

27
29
30

31
32
37

41
46
45

45
44

Interacoustics

DD450

1SO389-8 2004
IEC60318-1

Gr-Gc
-5,0
45
45
-4,5
-5,0
-5,5
-2,5
-2,5

-3,0
-3,5
-2,0
-5,5
-5,0
-6,0
-7,0
-13,0
-14,5

-11,0
-8,5

HDA300

[dB]
12,5

12,7

9,4

12,8

15,1

e Y
s

HDA300

PTB 2013
IEC60318-1

Gr-Gc
-12,0
-11,5
-11,5
-11,5
-11,0
-10,0

-7,5
-5,0

-3,0
-1,0
0,0

-0,5
-2,0
-3,0

-6,0
-4,5
-10,5

-7,0
-10,0
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5.3 Stiftschema

Uttag Kontakt Stift 1 Stift 2 Stift 3
Natspanning +24 Vdc +24 Vdc 0 Vdc _— Ej .
tillampligt
Likstromskontakt
Horlur, vanster .
Hoérlur, héger 1 1
1 2
Instick vanster/Ins. 6,3 mm mono Jord Signal Ej tillampligt
Maskering
Instick, hoger
Ben
FF1 & FF2 Signal - Signal + Ej
Patientsvarsknapp
Jord Jord ""'O/O""'
Talk Back 6,3 mm stereo Jord Likstrém bias Signal
TB-coupler - intern TB Jord Likstrom bias Signal
[T 11
Batt. Sim. - Intern TB TTt Vbat- Avkanning Vbat+
ini 123 Signal FF1
FF1 & FF2 linje 3,5 mm stereo Jord Igﬂ?je Signal FF2 linje
Monitor Signal monitor - SlgnaITonltor Signal monitor +
Talk Forward Jord Likstrom bias Signal
AUX Jord AUX-2 AUX-1
TB Ref —intern TB . . Likstréom bias Jord Signal & DC-bias
Binder-serie
719
3-polig
1.+5VDC
2. Data -
USB-kontakt
USB-enhet | 3.Data +
4. Jord
Stift Typ Stift Typ
! I’C data 14 Likstrém bias
2 +5V 15 Jord
3 Insitu hdger 16 Likstrom bias
hogt.
4 ID-avkénning 17 Jord
5 . .
D sub HD 26-polig Ref héger mik. 18 Jord
6 Jord 19 IC int
7 ROr 2 vanster 20 Jord
mik.
8 Ror 1 vanster 21 Ror 2 héger mik.
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mik.

9 Jord 22 Ror 1 héger mik.
10 I°C clk 23 Jord

11 Anvands ej 24 Insitu vanster hogt.
12 Jord 25 Jord

13 Likstrém bias 26 Ref vanster mik.
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5.4 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Detta instrument l&mpar sig for sjukhus och andra kliniska miljéer, med undantag for i narheten av-aktiv
hoégfrekvent kirurgisk utrustning och RF--avskarmade rum med system for magnetisk resonanstomografi dar
den elektromagnetiska intensiteten ar hdog.

OBSERVERA: ESSENTIELL PRESTANDA for denna utrustning definieras av tillverkaren som:

Denna utrustning saknar VASENTLIGA PRESTANDA Fréanvaro eller férlust av VASENTLIGA PRESTANDA
kan inte resultera i oacceptabel omedelbar risk.

En slutlig diagnos ska alltid grunda sig pa klinisk kunskap.

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

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

Portabel RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa antenner)
ska inte anvandas narmare an 30 cm (12 tum) fran nagon del av denna utrustning, inklusive kablar som
specificeras av tillverkaren. | annat fall kan utrustningens prestanda forsamras, vilket kan resultera i
felfunktion.

Denna utrustning uppfyller kraven i IEC60601-1-2:2014+AMD1:2020, emissionsklass B grupp 1.
OBSERVERA: Det finns inga avvikelser avseende sakerhetsstandard och tillaten anvandning.
OBSERVERA: Alla nédvandiga underhallsanvisningar uppfyller kraven avseende elektromagnetisk
kompatibilitet och aterfinns i avsnittet om allmant underhall i denna bruksanvisning. Inga ytterligare steg

kravs.

For att sakerstalla dverensstdmmelse med kraven avseende elektromagnetisk kompatibilitet i enlighet med
specifikationerna i IEC 60601-1-2, far endast de tillbehér som namns i avsnitt 1.4 anvandas.

Var och en som ansluter ytterligare utrustning ansvarar for att kontrollera att systemet efterlever standarden
IEC 60601-1-2.
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Efterlevnad av kraven avseende elektromagnetisk kompatibilitet enligt specifikation i IEC 60601-1-2
garanteras under férutsattning att kabeltyper och -ldngder uppfyller specifikationerna nedan:

Beskrivning Langd (m) Screened (skdrmad)
(Ja/Nej)

Audiometriska headsets 2,0 J
Audiometriska instickshérlurar 2,0 J

Benledare 2,0 N
Hogfrekvensheadset 1-2,9 J

Insitu headset 29 J
Monitorheadset med mikrofon 29 J
Monitorheadset 1,0 J
Hogkvalitetsmikrofoner 50 J
Electretmikrofoner 2,0 J

2" coupler-mikrofoner 0,17 N

Ref. mikrofoner 0,07 Ej tilldmpligt
Patientsvarsknappar 29 J

Hogtalare 2,0 N
USB-kablar (PC) 1,9 J
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Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka AFFINITY COMPACT . Installera och anvand
AFFINITY COMPACT i enlighet med den EMC-information som presenteras i detta kapitel.

AFFINITY COMPACT har testats for EMC-emission och immunitet som en fristdende enhet. Anvand inte
AFFINITY COMPACT bredvid eller staplad tillsammans med annan elektronisk utrustning. Om angransande
eller staplad anvandning inte gar att undvika, maste anvandaren kontrollera att konfigurationen fungerar

normalt.

Anvandning av andra tillbehdr, transduktorer och sladdar an vad som specificerats, med undantag for

servicedelar som salts av Interacoustics som utbytesdelar for interna komponenter, kan resultera i 6kad
EMISSION eller minskad IMMUNITET fér enheten.
Varje person som ansluter ytterligare utrustning ansvarar for att kontrollera att systemet efterlever IEC

60601-1-2-standarden.

Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk emission

Affinity Compact ar avsett att anvandas i en sadan elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av
Affinity Compact ska sakerstalla att det anvands i en sadan miljo.

Emissionstest Overensstimmelse Elektromagnetisk miljé — vdgledning

RF-emission Grupp 1 Affinity Compact anvander endast RF-energi for dess interna

CISPR 11 funktioner.
Darmed ar enhetens RF-emission mycket Iag och det ar inte
sannolikt att enheten kommer att stéra naraliggande elektronisk
utrustning.

RF-emission Klass B Affinity Compact |ampar sig for anvandning i alla kommersiella

CISPR 11 och industriella miljéer, samt i butiker och bostader.

Overtonsemissioner Ej tillampligt

IEC 61000-3-2

Spanningsfluktuationer/ Ej tillampligt

flimmeremissioner

IEC 61000-3-3

Affinity Compact.

Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och

Affinity Compact ar avsett for anvandning i en elektromagnetisk miljé dar utstralade RF-stérningar kontrolleras. Kunden eller
anvandaren av Affinity Compact kan forebygga elektromagnetiska stérningar genom att uppratthalla ett minsta avstand mellan
portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning (séndare) och Affinity Compact enligt nedanstdende rekommendationer,
beroende pa kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

L . Separationsavstand beroende pa sandarens frekvens
Sanda_l_'ens maximala [m]
markuteffekt 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,7 GHz
W] d=117/P d=117/P 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

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

Anm. 1 Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensintervallet.
Anm. 2 Dessa riktlinjer géller eventuellt inte alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och reflektion fran
strukturer, féremal och méanniskor.
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Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

Affinity Compact ar avsett att anvandas i en sadan elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Kunden eller anvéndaren av
Affinity Compact ska sakerstélla att det anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601-testniva

Overensstimmelse

Elektromagnetisk miljé — védgledning

Elektrostatisk urladdning
(ESD)

+8 kV kontakt

+8 kV kontakt

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

snabbtransient/skur

+1 kV for in-/utgaende

+1 KV for in-/utgaende

IEC 61000-4-2 15KV luft 15KV luft \uftfuktigheten vara hégre &n 30 %.
Immunitet till narhetsfalt
fran tradlos RF- II\:Arglzvenspunkt. 385-5,785 Tradlés RF-kommunikationsutrustning bor
kommunikationsutrustning L ) Se tabell 9 inte anvandas i narheten av nagra delar av
Nivaer och modulering L
anges i tabell 9 Affinity Compact.
IEC 61000-4-3
Elektrisk +2 kV fér elledningar Ej tillampligt

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

IEC61000-4-4 ledningar ledningar
Overstrém +1 kV ledning till ledning Natstrommens kvalitet ska motsvara typisk
Ej tillampligt natstrom i kommersiella inrattningar eller
IEC 61000-4-5 +2 kV ledning till jord bostader.
0% UT (100% fall i UT)
for 0,5 cykler, @ 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 och
315 Natstrommens kvalitet ska motsvara typisk
Spanningsfall, korta o o . natstrdom i kommersiella inrattningar eller
avbrott och Srﬁjtﬂ(lolgé; falli UT) bostader. Om anvandaren av Affinity
spanningsvariationer i Y Compact kraver att det fortsatter att
natkablar o o . Ej tillampligt fungera vid strémavbrott rekommenderas
32&%5683, fall i UT) det att Affinity Compact stromforsorjs
IEC 61000-4-11 y fran en avbrottsfri stromkalla eller
70% UT (30% fall i UT) enhetens interna batteri.
under 25 cykler
0% UT (100% fall i UT)
under 250 cykler
Stromfrekvens Stromfrekventa magnetfalt ska ligga pa
(50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m nivaer som &r karaktanstl_ska fc_)r_fen typisk
plats i en typisk kommersiell miljé eller
IEC 61000-4-8 bostadsmiljo.

Stralningsfalt i omedelbar
narhet - Immunitetstest

IEC 61000-4-39

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

Som anges i tabell 11
for AMD 1: 2020

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

OBS! UT ar natspanningen fore applicering av testnivan.
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Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet
Affinity Compact ar avsett att anvandas i en sadan elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren
avAffinity Compact ska sakerstalla att det anvands i en sadan miljo,
Immunitetstest IEC/EN 60601-testniva Overensstimmelseniva | Elektromagnetisk miljé — vigledning
Bérbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning ska inte
anvandas narmare nagon del av Affinity
Compact, inklusive sladdarna, an det
rekommenderade separationsavstand
som beraknas med den ekvation som ar
tilamplig avseende sandarens frekvens.

Rekommenderat separationsavstand:

Ledd RF 3Vrms 3 Vrms
3,5
6 Vrms 6 Vrms d=—"-1P
Vrms

| ISM-band (och
amatdrradioband for
hemvardsmiljé.)

Utsand RF 3 V/m 3 V/m 55 5
, d = ——+/P 80 MHz till 800 MHz
IEC/EN 61000-4-3 80 MHz till 2,7 GHz v/m
10 V/m 10 V/m
= \p ;
80 MHz till 2,7 GHz (Om hemvard) d= vm P 800 MHz till 2,7 GHz

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

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

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

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

rma-diagnostics@dgs-diagnostics.com

Phone:

e-mail:

Contact person: Date:

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

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

[] showing general problems as described below

Item: Type: Quantity:

Serial No.: Supplied by:

Included parts:

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

Description of problem or the performed local repair:

Returned according to agreement with: Interacoustics, Other :

L] [

Date : Person :

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

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

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

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

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

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