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1 Uvod

1.1 O tomto navodu
Tento navod se vztahuje na zafizeni Affinity Compact verze softwaru Affinity Suite 2.22. Vyrobcem tohoto
produktu je:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Dansko

Tel.: +45 6371 3555

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

1.2 Urcené pouziti

Indikace pro pouziti

Affinity Compact s modulem AC440 je urCen ke zjisténi a diagnostice ztraty sluchu. Vysledky mohou byt
pouzity pro dalSi testovaci postupy nebo nastaveni sluchadel.

Affinity Compacts modulem HIT440 je uréen k pouziti pro testovani sluchadel. Zplsob, jak vytvofit objektivni
indikaci charakteristik sluchadel uvnitf uzaviené testovaci komory pomoci spojky.

Affinity Compact s modulem REM440 je uréen k pouziti pro realné méfeni ucha, které se stara o vSechny
potfeby klinického ovéfeni béhem nastavovani sluchadla. Proces probiha tak, Zze referenéni mikrofony jsou
umistény vné usi, zatimco maly zkuSebni trubicovy mikrofon je umistén v kazdém zvukovodu blizko usniho
bubinku subjektu. Hladiny akustického tlaku jsou méfeny za i¢elem generovani grafu, které odpovidaji
riznym testim, které Ize v modulu REM440 provést. Poté se shromazduji datové soubory pro ovéreni
nastaveni sluchadla.

Urcena obsluha
Vys$koleni pracovnici, jako jsou napf. audiologové, zdravotni profesionalové v oboru ORL nebo vyskoleni
technici

Uréena populace
Zadna omezeni

Kontraindikace
Nejsou znamé

Klinické pfinosy

Affinity Compact s modulem AC440 vyuziva ténové a feCové podnéty, aby poskytl uzivateli informaci o tom,
zda doslo ke ztraté sluchu a jaky je jeji stupen. To zase umoziuje pfislusnému kvalifikovanému pracovnikovi
pfedepisovat sluchadla a dale podporovat jakykoli nasledny/probihajici otologicky management.

Affinity Compact s modulem HIT440 poskytuje objektivni méfeni ze sluchadel a pomocnych sluchadel, ktera
Ize porovnat s mistnimi standardnimi protokoly nebo specifikacemi vyrobce sluchadel, aby byla zajisténa
konzistentnost kvality a vykonu a také byly zjistény jakékoli odchylky od specifikaci vyrobce. Tim se zajisti,
Ze subjekt budé mit vzdy k dispozici u¢inné fungujici sluchadla.

Affinity Compact s modulem REM440 poskytuje pfijemci sluchadel objektivné ovéfena a provérena zafizeni.
Bere v uvahu jedinecnou kvalitu vnéjSiho zvukovodu subjektu, takze operator mize predepsat zafizeni
presné podle cilené urovné slysitelnosti.
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1.3 Popis produktu
Systém Affinity Compact je analyzator sluchadel, ktery spolupracuje s audiologickymi moduly instalovanymi
v PC. Podle nainstalovanych softwarovych modult mize mit funkci:

e Audiometrie (AC440)

e Méfeni na uchu pacienta (REM440) v&etné vizualniho mapovani feci

e Testovani sluchadel (HIT440)

UPOZORNENI — Toto zafizeni neni sterilni prostfedek a neni uréeno k tomu, aby bylo pfed pouZitim
sterilizovano.

e %
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Affinity Compact - Navod k pouziti - CS Interacoustics Strana 2



1.4 Soucasti obsazené v baleni a volitelné prislusenstvi

AC440

REM440/VSP440

HIT440

Standardni ¢asti:
Softwarova sada Affinity
Audiometricka nahlavni
souprava DD45'
Monitorovaci nahlavni
souprava
Mikrofon s funkci talk back
Kostni vodi¢ B71172
Pacientské tladitko APS31
Standardni kabel USB
Napajeci jednotka - UES65-
240250SPA3
Napajeci kabel
PodloZka pro mys

Volitelné soucasti:
Zasuvna sluchatka IP30"
Kostni vodi¢ B81'
Zasuvné sluchatko IP30 —
jednostranné
Kryty Audiocups
Odhluéhujici nahlavni
souprava Peltor,
Vysokofrekvenéni nahlavni
souprava DD450"
Audiometricka nahlavni
souprava DD65 v2!
Reproduktor SP85A
Reproduktor SP90A
Reproduktor SP100
Klavesmoce aufiomtru
10m kabel pro SP100
Mikrofon EM400 Electret
Mikrofon s potlacenim
okolniho Sumu
Drzak pfisluSenstvi
Stolni drzak
Stolni konzola
Konzola pro nasténnou
montaz
Kabelova prodluzovaci
skfifika
Zvukova souprava
Databaze OtoAccess®

Standardni ¢asti:
Softwarova sada Affinity
Nahlavni souprava in-situ
IHMB51/2
Sondy, 50 ks.

Sada ménict SPL60 k
méfeni RECD, v&etné sond
a udnich koncovek,
Souprava spojky a
mikrofonu

o 2" mikrofon

o Referen¢ni
mikrofon
Spojka 2 cm3
Spojka 0,4 cm3
BTE kratky
BTE dlouhy
ITE

o Pryzové hadicky
Plasticka hmota pro
utésnovani spojek
Aidapters
Reproduktor SP100
Standardni kabel USB
Napajeci jednotka - UES65-
240250SPA3
Napajeci kabel

o PodloZka pro mys$

O O O O O

Volitelné soucasti:

Drzak pfisluSenstvi
Stolni drzak

Stolni konzola

Konzola pro nasténnou
montaz

Bateriové adaptéry
BAAG75, BAA13, BAA312,
BAA10, BAA5
Podpora spojky

Sada podpor spojky
Pomocné adaptéry
Usni simulator
Monitorovaci nahlavni
souprava

Reproduktor SP85A
Reproduktor SP90A
10m kabel pro SP100
Vozik

Databaze OtoAccess®

Standardni ¢asti:
Softwarova sada Affinity
Souprava spojky a
mikrofonu

o 2" mikrofon

o Referenéni
mikrofon
Spojka 2 cm3
Spojka 0,4 cm3
BTE kratky
BTE dlouhy
ITE

o Pryzové hadicky
Aidaptery
Pomocné adaptéry
Standardni kabel USB
Napajeci jednotka - UES65-
240250SPA3
Napajeci kabel
Podlozka pro mys

O O O O O

Volitelné soucasti:
Bateriové adaptéry
BAAG675, BAA13, BAA312,
BAA10, BAA5S
Podpora spojky
Sada pro podporu spojky
Adaptér pro Body Style HA
USni simulator
Simulator lebky SKS10 se
zdrojem napajeni
Civka Telecoil
Monitorovaci nahlavni
souprava
Vozik
Databaze OtoAccess®

T Aplikovana ¢ast podle IEC 60601-1
2 Tento dil neni certifikovany podle normy IEC 60601-1
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1.5 Varovani a bezpe€nostni opatreni
V této pfiruCce jsou pouZzita varovani, vystrahy a upozornéni s nasledujicim vyznamem:

VAROVANI VAROVANI oznaéuje stavy nebo postupy, které mohou predstavovat
nebezpecdi pro pacienta a/nebo uzivatele.

i*'j VYSTRAHA VYSTRAHA oznaduje stavy nebo postupy, které by mohly vést k poskozeni

zafizeni.
POZNAMKA g;ObZORNENI se pouziva k oznaceni postupu, které nevedou k poranéni
D-0123664-L — 2024/01 &
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2 Vybaleni a instalace

2.1 Vybaleni a kontrola

Kontrola poskozeni krabice a jejiho obsahu

Po pfevzeti pfistroje zkontrolujte pfepravni obal, zda nevykazuje znamky hrubého zachazeni a poskozeni.
Je-li obal poskozen, uchovejte jej do doby, nez zkontrolujete obsah dodavky po mechanické a elektrické
strance. Jestlize objevite na pfistroji zavadu, obratte se na svého mistniho dodavatele. Uchovejte prepravni
obaly pro Ucely kontroly ze strany dopravce a pojistnych narokd.

Uschovejte obal pro budouci prepravu

Pristroj Affinity Compact je dodavan ve vlastnim pfepravnim obalu, ktery je pro néj specialné navrzen. Tento
obal prosim uschovejte. Bude tfeba, pokud bude nutné pfistroj zaslat do servisu. Je-li tfeba provedeni
servisu, spojte se prosim s mistnim dodavatelem.

Ohlaseni nedostatku

Pied zapojenim zkontrolujte

Pfed zapojenim je nutno produkt jesté jednou zkontrolovat, zda neni posSkozen. Celou skfifiku a pfislusenstvi
je nutné vizualné zkontrolovat a ovéfit, zda nevykazuje viditelné vady nebo nechybi néjaké soucasti.

Jakékoliv zavady okamzité hlaste

Jakoukoli chybéjici sou€ast nebo nespravnou funkci je nutno ihned ohlasit dodavateli pfistroje. K tomuto
hlaseni pfiloZte vZdy fakturu, vyrobni &islo a podrobny popis problému. Na zadni strané této pfirucky naleznete
»Hlaseni o vraceni vyrobku®, v némz muzete problém vysvétlit.

Pouzijte prosim ,,Hlaseni o vraceni vyrobku“ (Return Report)

Uvédomte si prosim, ze pokud servisni technik nebude védét, jaky problém ma hledat, nemusi jej odhalit.
Pouzivani formulafe HlaSeni o vraceni vyrobku nam tudiz velmi pomuize a sou€asné je pro vas nejlepsi
zarukou, ze problém bude vyfeSen k vasi spokojenosti.

Skladovani
Potfebujete-li na néjakou dobu zafizeni Affinity Compact uloZit, ujistéte se, Ze je skladovano v nasledujicich
podminkach:

Teplota: 0-50 °C
Relativni vlhkost: 10-95 % nekondenzujici
D-0123664-L — 2024/01 PN
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2.2 Symboly

Pristroj, pfisluSenstvi nebo obalovy material mohou byt oznageny nasledujicimi symboly:

Symbol

Vysvétleni

R

Pfilozné Casti typu B

Ridte se navodem k pouziti

po{

WEEE (smérnice EU)

Tento symbol oznacuje, Ze produkt by nemél byt likvidovan jako netfidény odpad,
ale musi byt pfedan do oddéleného sbéru pro zafizeni pro obnovu a recyklaci.

ZnaCka CE v kombinaci se symbolem MD znamena, Ze Interacoustics A/S spliuje
pozadavky nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (EU) 2017/745, priloha |
Schvaleni systému jakosti udélené TUV — identifikacni &islo 0123.

Zdravotnicky prostiedek.

&I Rok vyroby
Vyrobce
SN Sériové &islo

REF

Referenc¢ni &islo

®

Oznacuje ¢ast urenou na jedno pouziti nebo ¢ast, kterou Ize pouzit pouze u
jednoho pacienta b&éhem jediného postupu. Riziko pfenosu infekce.

C

Pohotovostni rezim

]
id .t

&

Udrzujte v suchu

D-0123664-L — 2024/01
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Symbol Vysvétleni

Rozsah teplot pro pfepravu a skladovani

m Omezeni vlhkosti béhem pfepravy a skladovani
apliaet

Oznaceni polozky ETL

P )Y

s
Interacoustics Logo

D-0123664-L — 2024/01 ()
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2.3 Dulezité bezpecnostni instrukce
Pfed pouzitim produktu si peclivé prectéte celou tuto ptirucku

2.3.1 Bezpecnost elektrického systému
L Pfi pfipojovani pfistroje k pocitaci je tfeba dbat nasledujicich varovani:

VAROVANI Tento pfistroj je ur€en k pfipojeni k dalSimu zafizeni, se kterym vytvori
zdravotnicky elektricky systém. Externi zafizeni ur€ené pro pfipojeni ke
vstupu, vystupu signalu &i jinym konektorim musi splfiovat pfislusnou
produktovou normu, napf. IEC 60950-1 pro zafizeni IT a soubor IEC 60601 pro
zdravotnické elektrické pristroje. Kromé toho musi vSechny takové
kombinace — zdravotnické elektrické systémy — splfiovat bezpecnostni
pozadavky uvedené ve v§eobecné normé IEC 60601-1 ed. 3, ¢l. 16. Jakékoli
zarizeni, které neni v souladu s poZzadavky na unikajici proud uvedenymi
v IEC 60601-1, musi byt drzeno mimo prostfedi pacienta, tedy nejméné 1,5 m
od podpory pacienta, nebo musi byt napajeno pfes oddélovaci transformator,
aby doslo ke snizeni unikajicich proudud. Kazdy, kdo pfipoji externi zafizeni ke
vstupu signalu, vystupu signalu &i jinym konektoram, vytvofi zdravotnicky
elektricky systém, a je proto odpovédny za shodu systému s pozadavky. Jste-li
na pochybach, kontaktujte kvalifikovaného medicinského technika nebo
mistniho zastupce. Pokud je pfistroj pfipojen k PC (IT zafizeni, se kterym tvofi
systém), nedotykejte se pfi obsluze PC pacienta.
Pro izolaci zafizeni umist&éného mimo prostfedi pacienta od zafizeni
umisténého uvnitf prostfedi pacienta je nutno pouzit oddélovaci (izolacni)
zafizeni. Takovéto oddélovaci zafizeni je nutno pouzit zejména v pfipadé
sitového pfipojeni. PoZzadavky na oddélovaci zafizeni jsou stanoveny v IEC
60601-1, ¢lanek 16.

2.3.2 Elektricka bezpecnost

Toto zafizeni neupravujte bez svoleni spole¢nosti Interacoustics. Vyrobek
nerozebirejte ani neupravujte, mohlo by to mit negativni dopad na bezpecnost
nebo vlastnosti zafizeni. Pfenechte servis pouze kvalifikovanému personalu.

VAROVANI

Pro maximalni elektrickou bezpecnost pfistroje jej vypnéte, neni-li pouzivan.
Elektricka zastréka musi byt umisténa tak, aby ji bylo mozné snadno
vytédhnout.

Nepouzivejte dodate¢nou rozdvojku ani prodluZovaci kabel.
Zafizeni nepouzivejte, pokud vykazuje viditelné znamky poskozeni.

Pfistroj neni chranén proti vniknuti vody ¢€i jinych tekutin. Dojde-li k rozliti
tekutin, pfistroj pfed pouzitim peclivé zkontrolujte nebo jej zaslete do servisu.
Zadna soudast zafizeni nesmi byt opravovana ani se na ni nesmi provadét
udrzba, kdyZ je pouzivana na pacientovi.

Abyste zabranili riziku Urazu elektrickym proudem, musi byt toto zafizeni
pfipojeno pouze ke zdroji napajeni s ochrannym uzemnénim.

e %
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2.3.3 Nebezpeci vybuchu

VAROVANI NEPOUZIVEJTE v pfitomnosti hoflavych plynnych smési. UZivatelé musi pFi

pouzivani pristroje v tésné blizkosti hoflavych anestetickych plynd zvazit
moznost vybuchu nebo pozaru.

NEPOUZIVEJTE pfistroj v prostfedi s vysokym obsahem kysliku, jako jsou
hyperbarické komory, kyslikové stany atd.

PFed Cidténim zafizeni odpojte od pFivodu elektfiny.
2.3.4 Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

, Pfestoze pfistroj splfiuje pfislusné pozadavky na elektromagnetickou
VYSTRAHA kompatibilitu, museji byt u€¢inéna bezpeénostni opatfeni, aby nebyl vystaven
elektromagnetickému poli, vytvarenému napf. mobilnimi telefony apod. Pokud
se pristroj pouziva v blizkosti jiného zafizeni, je nutné dbat na to, aby nedoslo
ke vzajemnému ruseni. DalSi informace o elektromagnetické kompatibilité
naleznete v pfiloze navodu.

Pouziti pfisluSenstvi, ménicl a kabell jinych, nez jsou specifikovany, s
vyjimkou ménicu a kabell prodavanych spole¢nosti Interacoustics nebo jejimi
zastupci, mize mit za nasledek zvySené emise nebo snizenou odolnost
pristroje. Seznam pfislusenstvi, ménicl a kabell splfujicich pozadavky také
naleznete v pfiloze tykajici se elektromagnetické kompatibility.

2.3.5 Vystrahy — obecné

VYSTRAHA Pokud systém nefunguje spravné, nepouzivejte jej, dokud nebude fadné
opraven a nebude otestovana a zkalibrovana spravna funkce v souladu se

specifikacemi Interacoustics.

Pristroj neupustte ani nezpusobte jakykoli naraz. Pokud je pfistroj poSkozeny,
zaslete jej vyrobci k opravé a/nebo kalibraci. Mate-li podezieni na jakékoli
poskozeni, pfistroj nepouzivejte.

Tento produkt a jeho sou&asti budou spolehlivé fungovat, pouze pokud budou
pouzivany a udrzovany v souladu s pokyny obsazenymi v tomto navodu, na
doprovodnych etiketach a/nebo vlozkach. Vadny produkt nesmi byt pouzivan.
Ujistéte se, Ze v8echna pfipojeni k externimu pfisluSenstvi jsou spravné
zajisténa. Casti, které mohou byt rozbité, chybi nebo které jsou viditelné
opotiebované, naruSené nebo kontaminované, musi byt okamzité nahrazeny
Cistymi, originalnimi nahradnimi dily vyrobenymi nebo dodavanymi spole¢nosti
Interacoustics.

Spolecnost Interacoustics vam na vyzadani zasle schémata obvod(l, seznam
soucasti, popisy, pokyny pro kalibraci nebo dalSi informace, které pomohou
autorizovanym servisnim technikim opravit ty ¢asti pfistroje, které jsou
spole¢nosti Interacoustics oznaceny jako opravitelné servisnim pracovnikem.

Zadné soudasti pristroje nesmi byt opravovany nebo se na nich provadét
udrzba, pokud jsou pouzivany na pacientovi.
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K pfistroji pfipojujte pouze pfislusenstvi zakoupené u spoleénosti
Interacoustics. K zafizeni Ize pfipojit pouze pfisluSenstvi, které bylo
spolecnosti Interacoustics uvedeno jako kompatibilni.

Nikdy nezavadéjte ani zadnym zplsobem nepouzivejte vlozna sluchatka bez
nové a neposkozené usni koncovky. Vzdy se ujistéte, Ze je pénova nebo usni
koncovka spravné pfipevnéna. USni koncovky jsou uréeny pouze k
jednorazovému pouziti.

Pfistroj nesmi byt pouzivan v prostredi, kde by do ného mohla proniknout
tekutina.

Pokud je kterakoli ast zafizeni vystavena narazu nebo neopatrnému
zachazeni, zkontrolujte kalibraci.

Soucasti oznacené jako ,na jedno pouziti“ jsou uréeny pro jednoho pacienta
béhem jediného postupu, protoze v pfipadé opakovaného pouziti této soucasti
hrozi riziko infekce. Soucasti oznacené jako ,na jedno pouziti“ nesmi byt
opakované pouzity.

Pouzivejte pouze ménice kalibrované se stavajicim pfistrojem.

V pfipadé vazného incidentu se zavaznym zdravotnim dopadem na pacienta
nebo uZivatele je nutné informovat spole€nost Interacoustics. Kromé toho musi
byt informovan pfislusny organ v domovské zemi pacienta. Spole¢&nost
Interacoustics tyto pfipady fe$i pomoci postupu vigilance.

2.3.6 Faktory tykajici se zivotniho prostredi

ﬁ VYSTRAHA

2.3.7 POZNAMKA

D-0123664-L — 2024/01

Skladovani mimo rozsah teplot uvedeny v ¢asti 2.1 mlize zpUsobit trvalé
poskozeni pfistroje a jeho pfisluSenstvi.

PFistroj nepouzivejte v pfitomnosti kapaliny, ktera se muze dostat do kontaktu
s jakymikoli elektronickymi soudastmi a propojenimi. Pokud se uzivatel obava,
Ze Casti nebo pfisludenstvi systému pfily do kontaktu s tekutinami, nesmi se
pristroj pouzivat, dokud to autorizovany servisni technik nebude povazovat za
bezpecné.

Neumistujte pfistroj do blizkosti tepelného zdroje Zadného typu a zajistéte, aby
okolo né&j byl dostateCny prostor pro fadnou ventilaci.

Aby nedoslo k poruSe systému, ucirite pfisluSna bezpe&nostni opatfeni proti PC
virdm a podobné.

Pouzivani operaénich systém, u kterych spole¢nost Microsoft ukongila podporu
softwaru a zabezpeceni, zvysi riziko vird a malwaru, mudze mit za nasledek
selhani softwaru, ztratu dat, kradez a zneuziti dat.

Spolec¢nost Interacoustics A/S nemUze byt za vasSe data odpovédna. Nékteré
produkty spolecnosti Interacoustics A/S podporuji operacni systémy
nepodporované spole¢nosti Microsoft nebo s nimi mohou pracovat. Spole¢nost
Interacoustics A/S doporucuje, abyste vzdy pouzivali operacni systémy
podporované spole€nosti Microsoft, jejich zabezpedeni stale plné aktualizovano.

e Y
s

Affinity Compact - Navod k pouziti - CS Interacoustics Strana 10



2.4 Nespravna funkce
V pfipadé poruchy produktu je dulezité chranit pacienty, uzZivatele a dalSi osoby pred
poskozenim. Pokud tedy produkt takové poskozeni zpusobil nebo by mohl zpUsobit, musi byt
okamZité izolovan.
Skodlivé i nekodné poruchy souvisejici s timto samotnym vyrobkem nebo s jeho pouZivanim
musi byt okamzité nahladeny distributorovi, u kterého byl vyrobek pofizen. Nezapomerite uvést
co nejvice podrobnosti, napf. typ poSkozeni, sériové &islo vyrobku, verzi softwaru, pfipojené
prislusenstvi a jiné relevantni informace.

V pfipadé umrti nebo zavazné udalosti v souvislosti s pouzivanim tohoto zafizeni musi byt tato
udalost neprodlené nahlasena firmé Interacoustics a mistnimu narodnimu pfisluSsnému organu.

2.5 Likvidace vyrobku

Spolec¢nost Interacoustics na sebe vzala zavazek zajistit, Ze nase vyrobky budou bezpecné likvidovany, kdyz
je nebude mozné dale vyuzivat. Abychom to dokazali zafidit, je dlilezita spoluprace uzivatelll. Spole¢nost
Interacoustics tudiz pfedpoklada, ze budou dodrzena veskera mistni nafizeni ohledné tfidéni a nakladani

s elektrickymi a elektronickymi pfistroji, a Ze zafizeni nebude vyhozeno do netfidéného odpadu.

Pokud distributor vyrobku nabizi systém zpétného odbé&ru, méli byste tuto moznost vyuzit, aby se zajistila
spravna likvidace odpadu.
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Affinity Compact - Navod k pouziti - CS Interacoustics Strana 11



2.6 Popis pripojovaciho panelu

Pozice: Symbol: Funkce:

1 Levé sluchatko 2 a Konektor vlozného nebo VF, pfipadné vilozného maskovaciho
vlozné. Maskovani sluchatka

2 Pravé sluchatko 2 Konektor viozného nebo VF sluchatka

3 Kost Konektor kostniho vibratoru

4 Pac. odpovéd’ Konektor pacientského tlacitka

5 Monitor Konektor monitorovacich sluchatek

6 Mic. —obsluha Zasuvka pro mikrofon obsluhy

7 Kal. mikr. okoli Konektor pro mikrofon pro snimani okolniho hluku nebo mikrofon

automatické verifikace VP

8 AUX Konektor linkového vstupu externiho zdroje zvuku

9 Reé pac. Konektor pacientského mikrofonu

10 Levé sluchatko AC Konektor levého AC nebo VF sluchatka

11 Pravé sluchatko AC Konektor pravého AC nebo VF sluchatka

12 Vykonovy VP1 Konektor vykonového vystupu pro reproduktor VP

13 Vykonovy VP2 Konektor vykonového vystupu pro reproduktor VP

14 Linkovy VP 1-2 Linkovy vystup pro zarizeni VP

15 Nahl. souprava Insitu Konektor pro nahl. soupravu Insitu REM

16 UES65-240250SPA3 Konektor externiho napajeciho zdroje

17 USB-PC USB konektor pro pripojeni k PC

D-0123664-L — 2024/01
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Pozice: Symbol: Funkce:

1 Referencni Konektor referenéniho mikrofonu

2 Spojka Konektor mikrofonu akust. spojky

3 Baterie Konektor pro pfipojeni bateriového adaptéru
4 Telefonni civka Konektor telefonni civky

2.7 Indikatory Affinity Compact
Hardware Affinity Compact ma LED indikator, ktery méni stav b&éhem jednotlivych &innosti Affinity Suite a
hardware. Jednotlivé barvy a jejich stavy jsou uvedeny a znazornény nize.

U Affinity Compact je indikator LED viditelny jak z pfedni strany, tak i shora.

ZELENE svétlo: PFipraveno

CERVENE svétlo: V modulu REM nebo HIT je zvoleno pravé ucho
MODRE svétlo: V modulu REM a HIT je zvoleno levé ucho

FIALOVE svétlo: V modulu REM a HIT jsou zvoleny obé& usi

SVETLE MODRE svétlo: Affinity Compact neni spravné pfipojen k Affinity Suite

Tlumené svétlo signalizuje, Ze zafizeni Affinity Compact vstoupilo do Usporného rezimu. To mize nastat u
kterékoliv z vySe uvedenych barev.

e Y
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2.8 Instalace software
Co musite védét pred zahajenim instalace
V pocitaci, kde instalujete software Affinity Suite, je nutné mit opravnéni spravce.

POZNAMKA

1. NEPRIPOJUJTE hardwarovou platformu Affinity Compact k pogitadi dfive, nez bude dokon&ena
instalace software!

2. Spole¢nost Interacoustics nezarucuje spravnou funkci systému v pfipadé, ze je v pocitaci
nainstalovan jakykoli jiny software, s vyjimkou méficich modull Interacoustics (AC440/REM440)
a kompatibilnich kancelarskych systémi OtoAccess® nebo Noah4 a jejich pozdéjsich verzi.

Co budete potrebovat:
1. Instala¢ni USB disk s Affinity Suite

2. Kabel USB
3. Hardware Affinity Compact

Podporované systémy Noah Office
Systém je kompatibilni se vSemi integrovanymi kancelafskymi systémy bé&zZicimi v NOAH System nebo
vyuzivajicimi NOAH Engine.

Chcete-li pouzivat software spole¢né s databazi, ujistéte se, Ze je databaze nainstalovana pfed instalaci
Affinity Suite. Pfi instalaci databaze postupujte podle pokyn( vyrobce.

POZNAMKA: Jako sou&ast ochrany tdajll zajistéte, aby byly dodrZzeny v&echny niZze uvedené body:
Pouzivejte operaéni systémy podporované spole¢nosti Microsoft.

Zajistéte, aby byly v operacnich systémech uplatnény vSechny bezpecnostni opravy.
Aktivujte Sifrovani databaze.

Pouzivejte ucty a hesla jednotlivych uzivatelu.

U pocitacd s mistnim ukladanim dat zabezpecte fyzicky pfistup a pfistup ze sité.

Pouzivejte aktualizovany antivirus, firewall a software proti malwaru.

Zavedte nalezitou metodiku zalohovani.

Zavedte nalezitou metodiku uchovavani zaznama.

ONoOOR~WN=

Instalace s rtiiznymi verzemi Windows®
Podporovany jsou systémy Windows®10 a Windows®11.

D-0123664-L — 2024/01 (=)
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2.8.1 Instalace softwaru Windows®11 a Windows®10
Po vlozeni instalacni USB jednotky postupujte podle niZze uvedenych pokyn( k instalaci softwaru Callisto™

Suite . Vyhledani instalaniho souboru - kliknéte na ,Start, poté prejdéte na ,My Computer” (Tento pocitac)
a dvojklikem na jednotku USB zobrazte obsah instalacniho USB. Poklepejte na soubor ,setup.exe” a spusti

se instalace.

VycCkejte, az se objevi nize uvedeny dialog, a pfed instalaci musite potvrdit souhlas s vSeobecnymi
obchodnimi podminkami. Po zaskrtnuti okénka k potvrzeni souhlasu bude k dispozici tlagitko ,Install*

(Instalovat). Kliknutim na toto tlacitko spustite instalaci.

Poznamka: V tomto kroku jsou také moznosti zahrnout instalaci Interacoustics Universe a Callisto
documentation. Ve vychozim nastaveni jsou zaskrtnuty; mizete to deaktivovat, pokud si pfejete.

PFi vybéru hardwaru v tomto kroku nezapomerite zvolit Affinity Compact.

@ 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 fﬁlnstall Cloze
D-0123664-L — 2024/01 &
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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

Pokud byste chtéli software instalovat na jiné nez vychozi umisténi, pfed kliknutim na ,Install”
(Instalovat) kliknéte na ,Options” (MozZnosti).

@ 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
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Rizeni uzivatelského Gétu se vas mize dotazat, zdali chcete programu dovolit, aby proved! zmény

ve vasem poditaéi. V takovém pripadé kliknéte na ,Yes" (Ano).

{&> Affinity/Equinox Suite Setup

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

Show more details

Instalaéni program nyni zkopiruje do pocitace veSkeré potfebné soubory. Tento proces miize trvat
nékolik minut.

o Affinity/Equinox Suite Setup —

P74 Affinity/Equinox Suite Setup
A _J 4

Setup Progress

Processing:  Certificates

ot
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Affinity/Equinox Suite Setup

Setup Progress

Processing:  Interacoustics REM Sound Files

Cancel

Jakmile bude instalace dokon&ena, zobrazi se dialogové okno niZe.

@ Affinity/Equinox Suite Setup —

Affinity/Equinox Suite Setup

cmy Setup Successful

Interacoustics

Close
Instalaci dokoncCete kliknutim na ,Close* (Zavfit). Affinity Suite je nyni nainstalovan.
D-0123664-L — 2024/01 &
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2.9 Instalace ovladace
Po instalaci softwaru Affinity Suite je nutné nainstalovat ovladac pro hardware.

1. USB kabelem pfipojte hardware Affinity Compact k pocitaci.

2. Systém nyni automaticky rozpozna hardware a v dolni pravé ¢asti obrazovky na panelu uloh se
zobrazi vyskakovaci okno. To znamena, Ze ovladac je nainstalovany a hardware Ize zagit pouzivat.

Dalsi pokyny k ovladani Affinity Compact naleznete v UZivatelské pfiru¢ce na USB disku.

2.10 Pouziti s databazemi

2.10.1 Noah 4
Pokud pouzivate pfistroj Noah 4 spole€nosti HIMSA, software Affinity Compact se na Uvodni strance
automaticky nainstaluje do panelu moduld spolu se v§emi ostatnimi softwarovymi moduly.

Prace v prostiedi OtoAccess®
Dalsi pokyny k praci v prostfedi OtoAccess® naleznete v navodu k obsluze OtoAccess®

2.11 Samostatna verze
Pokud nemate databazi Noah ve svém pocitaci, mlzete softwarovou spustit pfimo jako samostatny modul.
Pokud vSak budete postupovat timto zplisobem, nebudete moci ulozit své zaznamy.

2.12 Jak konfigurovat alternativni umisténi pro obnovu dat

Software Affinity Compact Affinity Suite disponuje zalohovacim umisténim pro zapis dat pro pfipad
nahodného ukon&eni programu nebo selhani systému. K uloZzeni obnovenych dat nebo samostatné
databaze slouzi nasledujici vychozi slozky: C:\ProgramData\lnteracoustics\Affinity Suite\

POZNAMKA: Tuto funkci Ize pouZivat ke zmé&né umisténi obnovy dat pfi praci prostfednictvim databaze,
jakoz i se samostatnym umisténim uloziste.
1. Prejdéte na C:\Program Files (x86)\Interacoustics\Affinity Suite
2. 'V této slozce vyhledejte a spustte program s nazvem FolderSetupAffinity Compact.exe nebo
FolderSetupEquinox.exe
3. Objevi se nize uvedené mistni okno

@ Standalone database settings (Affinity) >

Folder selection

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

Select folder Restore to factory default

Save Cancel

4. Pomoci tohoto nastroje Ize kliknutim na tlacitko ,Select Folder* (Vybrat sloZzku) a uvedenim
pozadovaného umisténi upfesnit, kam se ma uloZit samostatna databaze nebo obnovena data.

5. V pfipadé potfeby vratit umisténi dat na vychozi hodnotu staci kliknout na tlagitko ,Restore factory
default” (Obnovit vychozi).
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2.13 Licence
Vyrobek po dodani jiz obsahuje licenci pro pfistup k objednanym softwarovym moduldm. Pokud chcete
pridat dalSi moduly, obratte se prosim na svého prodejce.

2.14 O softwaru Affinity Suite

PFi pfechodu do nabidky Menu (Nabidka)> Help (Napovéda) > About (O aplikaci) se zobrazi nasledujici
okno. Jedna se o oblast softwaru, kde Ize spravovat licencni klice a zkontrolovat verzi softwarové sady,
firmwaru a sestaveni.

About Affinity Suite X

Interacoustics AJ/S

Copyright (c) Interaco 0

Warning: This computer program is protected by copyright law and
international treaties. Unauthorized reproduction ordistribution of this
program, or any ion of it, may result in severe nd criminal 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

s vz

V tomto okné se nachazi také ¢ast Checksum (Kontrolni soucet), jez je funkci navrzenou k identifikaci
integrity softwaru. Funguje prostfednictvim kontroly obsahu soubor( a slozek dané softwarové verze.
Vyuziva se zde algoritmus SHA-256.

Po otevfeni kontrolniho souctu se zobrazi fetézec znaku a Cisel, ktery Ize zkopirovat po dvojitém kliknuti.
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3 Prace s pristrojem

Pristroj obsahuje spinac, ktery se aktivuje spusténim software, je-li pfistroj pfipojen USB kabelem k pocitaci.
Pfi pouzivani pfistroje se fidte nasledujicimi obecnymi zasadami:

Pfistroj umistéte tak, aby bylo mozné snadno odpojit napajeci kabel od hlavni jednotky.

Pouzivejte pouze pfedepsany typ napajeni.

Zaftizeni se vypina odpojenim od sité

oo

Pristroj je ur€en k pouziti otorhinolaryngology, audiology a dalSimi odborniky s odpovidajicimi
znalostmi. Pouzivani pfistroje bez patfi¢nych znalosti mize mit za nasledek nespravné vysledky

a muzZe ohrozit sluch pacienta.

Model Affinity Compact by mél pracovat v tichém prostiedi, aby méfeni nebyla ovlivhéna okolnim
akustickym hlukem. O tom muGze rozhodnout zkuSena osoba proskolena v akustice. Norma ISO
8253-1, &ast 11, predepisuje pravidla pro pfipustny okolni hluk pfi audiometrickém testovani sluchu.
Je tfeba pouzivat pouze nahrany feCovy material s ur€enou vazbou ke kalibraénimu signalu. P¥i
kalibraci pfistroje se pfedpoklada, Zze uroven kalibraéniho signalu je rovna primérné urovni fe¢ového
materialu. Pokud tomu tak neni, kalibrace hladin akustického tlaku bude neplatna a pfistroj bude
nutné znovu kalibrovat.

Doporucuje se vyménovat jednorazové pénové usni koncovky dodavané s volitelnymi vioznymi
sluchatky IP30, nebo E‘AR Tone 5A po kazdém testovaném pacientovi. Jednorazové pénové
koncovky také zajistuji hygienické zachazeni s pacienty a odstraruji nutnost pravidelného cisténi
drzaku a nausnikd sluchatek.

Pristroj se musi pfed zahajenim pouzivani zahfivat po dobu alespori 3 minut pfi pokojové teploté.
Je nutné pouzivat pouze takovou intenzitu stimulace, ktera je pfijatelna pro pacienta.

Ménice (sluchatka, kostni vibrator atd.) dodané s pfistrojem jsou také pro pouziti s timto pfistrojem
kalibrovany — vyména ménicu vyzaduje novou kalibraci.

V zajmu dosazeni spravnych vysledkl se pfi audiometrii kostnim vedenim doporuéuje pouzit
maskovani.

Doporucuje se, aby soucasti, které pfichazeji do pfimého styku s télem pacienta (napf. nausniky
sluchatek) byly pfed pouzitim pro dal§iho pacienta standardnim zplsobem dezinfikovany. Tento
postup spociva ve fyzickém ocisténi a pouziti schvaleného dezinfekéniho prostfedku. Pfi pouziti
dezinfek&nich prostfedku je nutno se fidit pokyny jejich vyrobcu, aby byl zajistén nalezity stupen
Cistoty.

Pro dodrzeni souladu s normou IEC 60645-1 je dllezité, aby vstupni Groven feci byla nastavena na
0VU. Stejné tak je dllezité, aby kazda instalace ve volném poli byla kalibrovana na misté, na némz
je pouzivana, a to za podminek, které prevladaji za bézného provozu.
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3.1 Pouziti tobnové obrazovky
Nasledujici ¢ast popisuje prvky tonové obrazovky.

D-0123664-L — 2024/01
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Tlagitkem Menu (Nabidka) Ize otev¥it moZnosti Print (Tisk), Edit (Upravy),
View (Zobrazit), Tests (Testy), Setup (Nastaveni) a Help (Napovéda).

Print (Tisk) umoZfiuje tisk dat ziskanych b&hem sezeni.

Save & New Session (Ulozit a nové) — slouzi k ulozeni aktualniho sezeni
do systému Noah nebo OtoAccess® a otevieni nového sezeni.

Save & Exit (Ulozit a ukongit) — slouzi k ulozeni aktualniho sezeni do
systému Noah nebo OtoAccess® a ukon&eni Suite.

Collapse (Sbalit) — skryje levy panel.

Go to Tone Audiometry (Prejit na ténovou audiometrii) — pfepne na
ténovou obrazovku, je-li zobrazena jina zkouska.

Go to Speech Audiometry (Prejit na fFeCovou audiometrii) — pfepne na
feCovou obrazovku, je-li zobrazen jiny test.

Extended Range +20 dB (Rozsifeny rozsah +20 dB) — slouzi k rozsifeni
rozsahu testovani a Ize jej aktivovat, kdyZ se nastaveni ovladace testovani
nachazi v oblasti 55 dB od maximalni urovné ménice.

Tlacitko rozSifeného rozsahu bude blikat tehdy, kdyZ bude jeho aktivace
zapotfebi pro dosazeni vySSi intenzity.
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Chcete-li rozsifeny rozsah zapnout automaticky, v nabidce Setup
(Nastaveni) vyberte moznost Switch extended range on automatically
(Zapnout roz8ifeny rozsah automaticky).

- Fold (Sbalit) — skryje oblast tak, aby byl vidét pouze popisek nebo tladitka
dané oblasti.
“ Unfold (Rozbalit) — vysune oblast tak, aby byla vidét véechna tladitka
i popisky.
v Buttons Show/hide areas (Zobrazit/Skryt oblasti) — tuto nabidku Ize zobrazit
v Counseling overlays klepnutim pravym tlacitkem mysi na nékterou z oblasti. Viditelnost
v Talk foward/back, moniter jednotlivych oblasti a prostor, ktery zabiraji na obrazovce, jsou uloZzeny
[v]  Testsymbols lokalné pro daného vysetiujiciho.
Z‘ Comments
List of Defined Protocols (Seznam definovanych protokoll) — umoznuje
vybér testovaciho protokolu pro aktualni sezeni. Kliknuti pravym tladitkem

na protokol umoZziuje aktualnimu vySetfujicimu vybrat nebo zrusit vybér
vychoziho protokolu pfi spusténi.

Dalsi informace o protokolech a nastaveni protokolu naleznete v
dokumentu ,DalSi informace” k Affinity Compact.

%‘ Temporary Setup (Docasné nastaveni) — umoznuje vytvareni do€asnych

o zmén vybraného protokolu. Tyto zmény budou platné pouze pro aktualni
sezeni. Po provedeni zmén a navratu na hlavni obrazovku se za nazvem
protokolu zobrazi hvézdicka (*).

Flc — List of historical sessions (Seznam historickych sezeni) — poskytuje
HrTEnt session pFistup k minulym sezenim za u¢elem srovnani. Audiogram vybraného

[C] 11-12-2011 14:49 sezeni, které je zvyraznéno oranzovou barvou pozadi, je zobrazen

3-12-2011 10:45 v barvach definovanych pouZitou sadou symbolQ. V3echny ostatni

8-12-2011 15:30 audiogramy oznacené zasSkrtnutim jsou na obrazovce vyobrazeny

v barvach textu datového a ¢asového razitka. Velikost zaznama Ize ménit

tazenim dvojitych ¢ar nahoru nebo dol(.

Go to Current Session (Prejit na aktualni sezeni) — slouzi k navratu zpét
na aktualni sezeni.

High Frequency (Vysoka frekvence) — slouzi k zobrazeni vysokych
frekvenci na audiogramu (v pfipadé zafizeni Affinity Compact -° do

20 kHz). Testovani je vS8ak mozné provadét pouze ve frekven&nim
rozsahu, pro ktery je kalibrovana vybrana nahlavni souprava.

HE  High frequency zoom High Frequency Zoom?3 (Priblizeni vysokych frekvenci) — aktivuje

vysokofrekvencéni testovani a zobrazeni omezi na rozsah vysokych
frekvenci.

single audiogram Single audiogram (Jediny audiogram) — pfepina mezi zobrazenim udajl
obou usi v jediném nebo ve dvou samostatnych audiogramech.

MF Multi frequencies Multi frequencies*(Vice frekvenci) — slouZi k testovani s frekvencemi
mezi standardnimi body audiogramu. Frekvencni rozliSeni Ize upravit
v nastaveni modulu AC440.

3 VF vyZzaduje doplrikovou licenci pro AC440. Pokud neni zakoupena, tlagitko neni aktivni.
4 MF vyzaduje dopliikovou licenci pro modul AC440. Pokud neni zakoupena, tlacitko neni aktivni.
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E: Mouse controlled audiometry
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r Hide unmasked thresholds
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gﬂ Toggle masking help

15; Toggle automasking

B Talk forward
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Synchronize channels (Synchronizovat kanaly) — vzajemné spoji oba
kanaly. Tuto funkci Ize pouzit pro synchronni maskovani.

Tlagitkem Edit Mode (Rezim uprav) Add unmeslediheshold
se aktivuje funkce uprav. Klepnutim
levym tlagitkem myS$i na audiogram
Ize pfidavat/pfesunovat body na
pozici kurzoru. Kliknete-li pravym
tlacitkem mysSi na urdity ulozeny bod,
zobrazi se kontextova nabidka s
nasledujicimi moznostmi: ————»

O

O Add no response

A Add masked threshold

A\ Add masked-no-response threshold

Copy bone thresholds to other ear

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

Intensity: 15dB Frequency: 250Hz

Mouse controlled audiometry (Mysi fizena audiometrie) - umoziiuje
ovladani audiometrie vyhradné mysi. Po klepnuti levym tlaitkem my3i
bude vyslan stimul. Vysledek ulozite klepnutim pravym tlagitkem mysi.

Tlacitko dB step size (Velikost kroku dB) ur€uje, na jakou velikost kroku
v dB je systém nastaven. Pfepinate mezi kroky 1 dB, 2 dB a 5 dB.

Hide unmasked threshold (Skryt nemaskovany prah) — skryje
nemaskované prahy tam, kde existuji maskované prahy.

Free field adjustment (Nastaveni volného pole) umoziiuje provadét
referenéni postup pro audiometrii ve volném poli a fe€ovou audiometrii.

Toggle Masking Help (Pfepnout napovédu k maskovani) slouzi k
aktivaci a deaktivaci funkce Masking Help (Pomocnik maskovani).

Vice informaci o Pomocniku maskovani naleznete v dokumentech
»LAdditional Information” (Doplfikové informace) Affinity Compact nebo ve
»Struéném pravodci Pomocnikem maskovani*.

Toggle Automasking (Pfepnout aut. maskovani) slouzi k aktivaci a
deaktivaci funkce aut. maskovani.

Vice informaci o funkci aut. maskovani naleznete v dokumentech
,Doplfujici informace” Affinity Compact nebo v ,Struény pravodce aut.
maskovanim®.

Talk Forward (Komunikace smérem k pacientovi) — aktivuje mikrofon
obsluhy. Tlacitky s Sipkami Ize nastavit Uroven hlasitosti feci v aktualné
vybranych ménigich. Uroveri bude presna, pokud bude VU-metr ukazovat
hodnotu 0 dB.

Zaskrtnuti Monitor Ch1 a/nebo Ch2 u poloZky Monitor umoZziuje
sledovat jeden nebo oba kanaly prostfednictvim externiho
reproduktoru/nahlavni soupravy pfipojené k monitorovacimu vystupu.
Intenzitu monitoru Ize upravovat tlacitky s Sipkami.

Talk back (Komunikace pacient -obsluha) — toto zaskrtavaci policko
umoznuje poslouchat fe¢ pacienta. Systém musi byt vybaven mikrofonem
pfipojenym k vstupu Talk Back a externim reproduktorem/sluchatky
pfipojenymi k monitorovacimu vystupu.

Py %
s
Interacoustics

Strana 24



Patient monitor (Monitor pacienta) — otevie nad ostatnimi okny okno
s ténovymi audiogramy a pomocnymi $ablonami. Velikost a pozice
pacientského monitoru je ukladana pro kazdého vySetiujiciho zvlast.

Phonemes (Fonémy) — tato Sablona zobrazuje fonémy podle nastaveni
aktualné pouzivaného protokolu.

Sound examples (Zvukové ukazky) — tato Sablona zobrazuje obrazky
(soubory PNG) podle nastaveni aktualné pouzivaného protokolu.

Speech banana (Re¢ovy banan) — tato $ablona zobrazuje fe¢ovou oblast
podle nastaveni aktualné pouzivaného protokolu.

Severity (Zavaznost) — tato Sablona zobrazuje stupné ztraty sluchu podle
nastaveni aktualné pouzivaného protokolu.

Max. testable values (Max. testovatelné hodnoty) — zobrazi oblast za
maximalni intenzitou povolenou systémem. Ta zohledriuje kalibraci
meéniCe a zavisi na aktivovaném rozsifeném rozsahu.

Vybérem moznosti HL, MCL, UCL, Tinnitus, Binaural nebo Aided Ize
nastavit typy symboll pouzivanych v audiogramu. Zkratka HL oznaduje
nepfijemnou uroven. Tato tlaitka zobrazuji nemaskované pravé a levé
symboly aktualné vybrané sady symbolu.

Funkce Binaural (Binauraini) a Aided (Se sluchadlem)umoZiuji oznaceni,
Ze je test provadén binauralné, nebo Ze ma pacient nasazena sluchadla.

' Tinnitus

{233 Hinand Tyto ikony jsou obvykle k dispozici pouze v pfipadé, Ze systém prehrava
9 Aided podnéty prostifednictvim reproduktoru s volnym polem.

Kazdy typ méreni je uloZen jako samostatna kfivka.

Comments (Komentare) — do této oblasti mizete zadat komentare
souvisejici s jakymkoli audiometrickym testem. Prostor zaujimany polem

komentare Ize nastavit tazenim dvojité ¢ary pomoci mysi. Stisknutim E
tlacitka se otevie samostatné okno pro pfidavani poznamek k aktualni
relaci. Editor zprav a pole s komentafem obsahuiji stejny text. Formatovani
textu je mozné pouze v editoru zprav.

bt

Po stisknuti -\ tlaCitka se zobrazi nabidka, ktera vam umozni urcit styl
sluchadla na kazdém uchu. To je jen pro poznamku pfi provadéni
podporovanych méfeni u vaseho pacienta.

Po ulozeni relace Ize zmény komentarl provadét pouze ve stejny den,
dokud se datum nezméni (o pllnoci). Poznamka: tyto ¢asové rozsahy
omezuje HIMSA a software Noah, nikoli spole€nost Interacoustics.
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Output
Phone right

Phone left
Bone right
Bone left
Free field 1
Free field 2
Insert right
Insert left

Input

Tone
Warble
MEB
W
TEM
PED

Input

Tone
Warble
ME
WHN

Output
Phone right

Phone left

HF Left
Off

Seznam vystupl (Output) pro kanal 1 nabizi moznost testovani
prostfednictvim sluchatek, kostniho vibratoru, reproduktort volného pole
nebo viloZnych sluchatek. Systém zobrazuje pouze kalibrované ménice.
Seznam vstupl (Input) pro kanal 1 nabizi moznost vybéru &istého tonu,
rozmitaného ténu, uzkopasmového Sumu (NB) a bilého Sumu (WN).

Stinovani pozadi odpovida tomu, ktera strana je vybrana — ¢ervena pro
pravou, modra pro levou.

Seznam vystupl (Output) pro kanal 2 nabizi mozZnost testovani
prostfednictvim sluchatek, reproduktor( volného pole, vioZznych sluchatek
nebo vlozného maskovaciho sluchatka. Systém zobrazuje pouze
kalibrované ménice.

Seznam vstupl (Input) pro kanal 2 nabizi moznost vybéru &istého tonu,
rozmitaného tonu, uzkopasmového Sumu (NB), bilého Sumu (WN) a Sumu
TENS.

Stinovani pozadi odpovida tomu, ktera strana je vybrana — ¢ervena pro
pravou, modra pro levou a bila pro vypnuty stav.

Pulsation (PferuSovani) — poskytuje jednoduchou a trvalou pferuSovanou
stimulaci. Trvani stimulu Ize upravit v nastavenich modulu AC440.

Sim/Alt (Soubé&zna/Stfidava) — umoziiuje pfepinat mezi soubéZnou

a stfidavou stimulaci. Pfi volb& moZnosti Sim (Soub&znd) bude stimul
vysilan sou€asné do kanalu 1 i 2. Kdyz je zvolen rezim Alt, bude stimul
vysilan stfidavé do kanalu 1 a 2.

Masking (Maskovani) — oznacuje, zda je kanal 2 pouzivan jako maskovaci
kanal a zajistuje tak pouzivani maskovacich symbolu v audiogramu.
Napfiklad pfi pediatrickém testovani ve volném poli je mozné kanal 2
nastavit jako druhy testovaci kanal. Pokud neni kanal 2 pouzivan pro
maskovani, je pro néj k dispozici funkce samostatného ukladani.

Tlacitka dB HL Increase a Decrease (ZvySeni a SniZeni) umozfiuji zvySeni
a snizeni intenzit kanalu 1 a kanalu 2.

Ke sniZeni nebo zvyseni intenzity kanalu 1 Ize pouZit klavesy se Sipkami na
klavesnici pocitace.

Intenzitu kanalu 2 Ize sniZit nebo zvysit pomoci klaves Page Up

a Page Down.

Pfi najeti kurzorem mysSi a oznaceni vysilani podnétu se rozsviti tla€itko
Stimuli (Podnéty) nebo Attenuator (Regulator atlumu).

Klepnutim pravym tla¢itkem mysi v oblasti Stimuli (Stimuly) mazete ulozit
prah Bez odpovédi. Klepnutim levym tlacitkem do oblasti stimult mizete
ulozit prah na aktualni pozici.

Stimul pro kanal 1 Ize vyvolat také stiskem mezerniku nebo levé klavesy
Ctrl na klavesnici pocitace.

Stimul pro kanal 2 Ize vyvolat stiskem pravé klavesy Ctrl na klavesnici
pocitace.

Pohyby mysSi v oblasti podnétd mohou byt pro kanal 1 i kanal 2 v zavislosti
na nastaveni ignorovany.

5 Testovani TEN vyZzaduje dopliikovou licenci pro modul AC440. Pokud neni zakoupena, stimul je neaktivni (3edy).
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Frequency and Intensity display (Zobrazeni frekvence a intenzity) — tato
oblast charakterizuje pravé vysilany signal. Vlevo je uvedena hodnota dB
HL pro kanal 1 a vpravo pro kanal 2. Uprostfed je uvedena frekvence.

Pokud se pokusite pfekrogit maximalni dostupnou intenzitu, hodnota dB
bude blikat.

Frequency increase/decrease (ZvySeni/Snizeni frekvence) — umoznuji
zvyseni nebo snizeni frekvence. Ke stejnému ucelu Ize pouzit také klavesy
se Sipkami doleva a doprava na klavesnici pocCitace.

Ukladani praht v kanalu 1 se provadi stiskem klavesy S nebo klepnutim
levym tlagitkem mysSi na tla€itko Stimuli pro kanal 1. K uloZeni prahu Bez
odezvy Ize pouzit klavesu N nebo klepnout pravym tladitkem mySi na
tlacitko Stimuli pro kanal 1.

Ukladani praht pro kanal 2 je k dispozici tehdy, kdyz kanal 2 neni
maskovaci kanal. Provadi se stiskem <Shift> S nebo klepnutim levym
tlacitkem mysSi na tlagitko Stimuli pro kanal 2. K ulozeni prahu Bez odezvy
Ize pouzit klavesy <Shift> N nebo klepnout pravym tla¢itkem mysi na
regulator utlumu kanalu 2.

Indika¢ni obrazek hardware signalizuje pfipojeni hardware. Simulation
mode (Simulaéni rezim) — je aktivni, kdyz je software provozovan bez
hardware.

PFi otevirani Suite systém automaticky vyhleda hardware. Pokud
neprob&hne detekce hardware, systém bude automaticky pokracovat v
simulaénim rezimu a namisto obrazku pfipojeného hardwaru se zobrazi
ikona simulace (vlevo).

Examiner (Vysetfujici) — uvadi aktualniho klinického pracovnika, ktery
testuje pacienta. Jméno vySetfujiciho je uloZzeno spolu se sezenim a lze je
vytisknout spolu s vysledky.

Pro kazdého vySetfujiciho je zaznamenavano nastaveni software ve vztahu
k vyuziti prostoru na obrazovce. Pro kazdého vySetfujiciho se software
spusti se stejnym rozloZenim, jako pfi jeho poslednim pouziti danym
vySetiujicim. VySettujici si ma také moznost zvolit, ktery protokol ma byt
vybran pfi spusténi (po klepnuti pravym tla¢itkem na seznam vybéru
protokold).

e Y
s

Interacoustics Strana 27



3.2 Pouziti reGové obrazovky
Nasledujici ¢ast popisuje prvky feCoveé obrazovky v navaznosti na tonovou obrazovku:

Input levels (Vstupni drovné&) — posuvniky umoZfiuji nastavit pro vybrany
vstup Uroven 0 VU. Zajistite tak spravnou kalibraci vstuptd Mic1, AUX1 a
AUX2 .

WR1, WR2 a WR3 (Rozpoznavani slov) — umoznuji vybér riznych
nastaveni seznamu feci dle vybraného protokolu. Popisky téchto seznamd,
které prislusi témto tlacitkim, Ize také pfizpUsobit v nastaveni protokolu.

Vybérem moznosti HL, MCL and UCL Ize nastavit typy symbolu
pouzivanych v audiogramu. Zkratka HL oznacuje sluchovy prah, MCL

vrv o,

poslechu.

Kazdy typ méfeni je ulozen jako samostatna kfivka.

Binaural Funkce Binauralni a Se sluchadly umoziuji oznac¢eni, Ze test je provadén
binauralné, nebo kdyZ ma pacient nasazena sluchadla. Tato funkce je
Aided aktivni pouze na obrazovce Redova audiometrie.
Fe %
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Output Input
Phone right WHN
Phone left Mic 1
Bone right AlX1
Bone left ALY 2
Free field 1 SM
Free field 2  Wavefile 1
Insert right  Wavefile 2
Insert left

Input Output

WH Phone right

Mic 1 Phone left
ALX1
AL 2

SM Insert left
Off

Speech Scoring
(Hodnoceni re€i):

a\/ X C.

Hodnoceni fonému:

01 2 3 4 ©®
a b

Speach Score  Word Gounter

70% 10

9% Scoring | Store
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Seznam vystupu (Output) pro kanal 1 umozriuje tzestovani pouzitim
pozadovanych ménicu. Systém zobrazuje pouze kalibrované ménice.

Seznam vstupl (Input) pro kanal 1 nabizi moznost vybéru bilého Sumu
(WN), fe€ového Sumu (SN), Mic1, AUX1, AUX2 a zvukového souboru.

Stinovani pozadi odpovida tomu, ktera strana je vybrana — ¢ervena pro
pravou, modra pro levou.

Seznam vystupl (Output) pro kanal 1 umoznuje otestovani pozadovanych
ménicu. Systém zobrazuje pouze kalibrované ménice.

Seznam vstupl (Input) pro kanal 2 nabizi moznost vybéru bilého Sumu
(WN), fe€ového Sumu (SN), Mic1, AUX1, AUX2 a zvukového souboru.

Stinovani pozadi odpovida tomu, ktera strana je vybrana — ¢ervena pro
pravou, modra pro levou a bila pro vypnuty stav.

a) Correct (Spravné): Klepnutim na toto tlagitko uloZite slovo jako
spravné zopakované. Slovo Ize uloZit jako spravné také klepnutim na
Sipku Vlevo*.

b) Incorrect (Nespravné): Klepnutim na toto tlacitko ulozite slovo jako
nespravné zopakované. Slovo Ize ulozit jako nespravné takeé
klepnutim na Sipku Vpravo*.

*pfi pouziti rezimu grafu je spravné / nespravné hodnoceni pfifazeno
pomoci klaves se Sipkami nahoru a dold.

c) Store (Ulozit): Klepnutim na toto tlagitko ulozite (store) prah feci do
feCového audiogramu. Bod Ize ulozit také pomoci klavesy S.

a) Phoneme scoring (Hodnoceni fonémiu): Pokud je v nastaveni
modulu AC440 vybrano hodnoceni foném(, hodnotit mizete
klepnutim na odpovidajici Cislo. Klepnutim na Sipku Nahoru se
vysledky ukladaji jako spravné a klepnutim na Sipku Dol se vysledky
ukladaji jako nespravné.

b) Store (Ulozit): Klepnutim na toto tlaCitko ulozite prah feci do
feCového audiogramu. Bod Ize ulozit také pomoci klavesy S.

Frequency and Speech score display (Zobrazeni frekvence a hodnoceni
feCi) — tato oblast charakterizuje pravé vysilany signal. Vlevo je uvedena
hodnota dB pro kanal 1 a vpravo pro kanal 2.

Uprostied se nachazi aktualni hodnoceni feci (Speech Score) v %

a podcitadlo slov (Word Counter), které sleduje pocet slov spusténych
bé&hem testu.
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3.2.1 Reéova audiometrie v rezimu grafu

Parametry testovani Ize béhem testu nastavit v nastaveni vysilani rezimu grafu pod poloZkou ,Test Symbols*
(Symboly testu) a v moznostech vysilani (Ch1 a Ch2) v horni ¢asti obrazovky.

1) Graf: Na obrazovce se zobrazi kfivky grafu nahrané reci.

Osa X ukazuje intenzitu fFe€ového signalu a osa Y uvadi hodnoceni v procentech.
Hodnoceni je zobrazeno také v ¢erné oblasti v horni &asti obrazovky spolu s pocitadlem slov.

2) Normalni krivky ilustruji normalni hodnoty pro jednoslabicny (S) a viceslabi¢ny (M) FeCovy material.
KFfivky Ize upravovat podle individualnich preferenci v nastaveni modulu AC440.

3) Vystinovana oblast pfedstavuje maximalni pfipustnou intenzitu v systému. Stiskem tlacitka pro
roz§ifeny rozsah +20 dB Ize dosahnout vySsi intenzity. Maximalni hlasitost je definovana kalibraci
meénice.

e %
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3.2.2 Slovni audiometrie v tabelarnim rezimu

Tabelarni rezim modulu AC440 je tvofen dvéma tabulkami:
1) Tabulka SRT (Speech Reception Threshold - Prahova hodnota pfijmu feci). Kdyz je test SRT aktivni,

je indikovan oranzové. SRT K dispozici jsou také moznosti provedeni slovni audiometrie za

Loudness Level — Nepfijemna uroven hlasitosti), které jsou také pfi aktivaci zvyraznény oranzové:
MCL ucL

2) Tabulka WR (Word Recognition - Rozpoznavani slov). Kdyz je aktivni mozZnost WR1, WR2 nebo WR3,

odpovidajici popisek bude oranzovy WR1

Tabulka SRT

Tabulka SRT (Prahova hodnota pfijmu feci) umozrniuje méfeni vice SRT pomoci rliznych testovacich
parametrl, napfiklad Transducer (Ménic), Test Type (Typ testu), Intensity (Intenzita), Masking (Maskovani),
a Aided (Se sluchadlem).

Po upraveé polozekTransducer (Ménic), Masking (Maskovani) anebo Aided (Se sluchadlem) a opakovani
testu se v tabulce SRT zobrazi dal$i zaznam SRT. To umoZziuje zobrazeni vice méfeni SRT v tabulce SRT.

hlasitosti).

Dalsi informace o testovani SRT naleznete v dokumentu Dal$i informace Affinity2.0/Equinox2.0.

Right SRT Left A
SRT SRT SRT SRT
Transd
Phone Phone ran u-oer Phone Phone
30 10 Inte "‘f"t"' 10 30
15 15 Masking 15 15
HL HL Test Type HL HL
x Aided n
Spondee & Spondee B Wordlist Spondee & Spondee B
Py
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Tabulka WR

Tabulka rozpoznavani slov (WR) umozriuje méfeni vice hodnoceni WR pomoci rliznych parametr(,
napfiklad Transducer (Ménig), Test Type (Typ testu), Intensity (Intenzita), Masking (Maskovani), a Aided (Se
sluchadlem).

Po upraveé polozek Transducer (Méni¢), Masking (Maskovani) anebo Aided (Se sluchadlem) a opakovani
testu se v tabulce WR zobrazi dalSi zdznam WR. To umoZziuje zobrazeni vice méfeni WR v tabulce WR.

Vice informaci o rozpoznavani slov naleznete v dokumentu Dal$i informace k Affinity Compact.

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

Moznost Binauralni a Se sluchadly
Provedeni binauralniho feCového testu:
1. Kliknutim na SRT nebo na WR zvolte test, ktery ma byt proveden binauralné
2. Zaijistéte, aby byly ménice nastaveny na binauralni testovani. Napfiklad vlozte Pravy do kanalu 1 a
vlozte Levy do kanalu 2
3. Klepnéte na @)
4. Pokracujte v testovani; po ulozeni budou vysledky ulozeny jako binauralni vysledky

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

Provedeni testu se sluchadly: WR2
1. Zvolte pfislusny méni¢. Testovani se sluchadly se obvykle provadi ve volném

poli. Za urCitych podminek by v8ak bylo mozné testovat hluboko zasazena Fr
kanalova sluchadla pod nahlavni soupravou, coz by ukazalo vysledky specifické S
pro ucho

2. Klepnéte na tla¢itko Aided (Se sluchadly) 80 %

3. Pokud se testovani provadi ve volném poli, klepnéte na tlagitko Binaural .
(Binauralni), aby byly vysledky uloZzeny pro obé& usi soucasné. NUG LIST 35

4. Pokracujte v testovani; vysledky pak budou ulozeny jako vysledky se sluchadly
se zobrazenou ikonou Aided (Se sluchadly)

e %
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3.2.3 Spravce klavesovych zkratek na pocitaci
Spravce klavesovych zkratek na pocitaci umozriuje uzivateli individualné pFizpusobit zkratky na pocitaci v
modulu AC440. Chcete-li otevfit spravce zkratek na pocitaci:

Piejdéte k AUD module | Menu | Setup | PC Shortcut Keys (Modul AUD | Nabidka | Nastaveni
| Klavesové zkratky na pogitaéi)

Chcete-li vidét prednastavené zkratky, klepnéte na polozky v levém sloupci (Obvyklé 1, Obvyklé 2, Obvyklé
3 atd.

@ Shortcut manager

Talk forward on/off ( ) Export all shortcuts
Common 2 = B Import shortcuts
Common 3 = Restore all to default

0
=
) §
[

b=

Chcete-li zkratku individualné pfizpUsobit, klepnéte na stfedni sloupec a pfidejte pfizplsobenou zkratku do
pole na pravé strané obrazovk

@ Shortcut manager

‘ommon Export all shortcuts
C 1 Talk forward on/off m
p— Restore all to default

Function name:
Talk forward on/foff

Default shortcut:
L

Custom shortcut:

o

Monitor onfoff

Talk back onfoff

1. Export vSech zkratek: Tuto funkci pouzijte k uloZeni pfizplsobenych zkratek a pfeneseni do jiného
pocitace.

2. Import zkratek: Tuto funkci pouzijte k importu zkratek, které jiz byly exportovany z jiného pocitace.

3. Obnoveni vSech prednastavenych zkratek: Tuto funkci pouzijte k obnoveni zkratek v poditaci na
vyrobcem prednastavené zkratky.

D-0123664-L — 2024/01 &
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3.2.4 Technické specifikace software AC440

Oznacéeni CE
zdravotnickych
prostredki:

Znacka CE v kombinaci se symbolem MD znamena, Ze Interacoustics A/S
spliuje pozadavky nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (EU) 2017/745,
priloha |

Schvaleni systému jakosti udélené TUV — identifikadni &islo 0123.

Normy pro audiometry:

Ton: IEC60645-1:2017/ANSI S3.6:2018 Typ 1 EHF
Rec: IEC60645-1:2017/ANS| S3.6:2018 Typ A nebo A-E

Ménice a kalibrace:

Informace a pokyny ke kalibraci jsou uvedeny v navodu k obsluze.
Urovné RETSPL pro méni€e jsou uvedeny v doprovodné pfiloze

Vzdusné

vedeni

DD45 ISO 389-1 2017, ANSI S3.6-2018  Staticka pritlaéna sila 4,5 N +0,5 N

TDH39 ISO 389-1 2017, ANSI S3.6-2018  Staticka pritlaéna sila 4,5 N +0,5 N

DD65 v2 PTB 1.61-4091606/18, AAU 2018  Staticka pfitlacna sila upinaciho pasku
11,5N+0,5N

HDA300 PTB 1.61.4066893/13 Staticka pritlaéna sila 8,8 N +0,5 N

DD450 ISO 389-8 2004, ANSI S3.6-2018  Staticka pfritlacna sila 10 N +0,5 N

E.A.R Tone 5A | ISO 389-2 1998, ANSI S3.6-2018

IP30 ISO 389-2 1998, ANSI S3.6-2018

Kostni vedeni | Umisténi: Mastoid

B71 ISO 389-3 2016, ANSI S3.6-2018  Staticka pfritlacna sila 5,4N 0,5 N

B81 ISO 389-3 2016, ANSI S3.6-2018  Staticka pfritlacna sila 5,4N 0,5 N

Volné pole ISO 389-7 2005, ANSI S3.6-2018

Vysoka ISO 389-5 2006, ANSI S3.6-2018

frekvence

Efektivni ISO 389-4 1994, ANSI S3.6-2018

maskovani

Pacientské tlacitko:

Ruéni tlagitko.

Komunikace s

Obousmérna. Reé obsluhy i pacienta.

pacientem:
Monitor: Vystup pfes externi sluchatka nebo reproduktor.
Stimuly: Cisty tén, rozmitany tén, NB, SN, WN, $um TEN, $um PED, soubory Wave.
Tén 125-20 000 Hz rozdéleny do dvou rozsaht, 125-8 000Hz a 8 000-20 000 Hz.
Rozliseni 1/2—1/24 oktavy.
Rozmitany 1-10 Hz sinus +/- 5% modulace
tén
Zvukové Vzorkovani 44 100 Hz, 16 bit(, 2 kanaly
soubory
Maskovani Automaticky vybér uzkopasmového Sumu (nebo bilého Sumu) pfi ténové a
) feCového Sumu pfi FeCove audiometrii.
Uzkopasmovy | IEC 60645-1:2017, ANSI S3.6-2018, 5/120ktavovy filtr se shodnou stfedni
Sum: frekvenci jako Cisty ton.
Bily Sum: 80-20000 Hz, méfeno s konstantni Sifkou pasma
Regovy $um. |IEC 60645-1:2017, ANSI S3.6-2018. 125-6300Hz pokles 12dB/oktavu nad
1KHz +/-5dB ]
Prezentace Manualni nebo obracena. Jeden impulz nebo pferuSovany ton. Cas impulzu
nastavitelny od 200 mS do 5000 mS v krocich po 50 mS. Soub&zZné& nebo
stfidavé.
Intenzita Maximalni vystupni intenzity jsou uvedeny v doprovodné pfiloze
Kroky Dostupné kroky intenzity 1, 2 nebo 5 dB
Pfesnost Hladiny akustického tlaku: + 3 dB.

Hladiny vibraci: + 4 dB.

D-0123664-L — 2024/01
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Funkce Pokud neni aktivovana, vystup vzdusného vedeni je omezen na 20 dB pod
rozSifeného maximalnim vystupem.

rozsahu

Frekvence Rozsah: 125 Hz az 8 kHz (volitelna vysoka frekvence: 8 kHz az 20 kHz)
Pfesnost: LepSinez +1 %

Zkresleni Hladiny akustického tlaku: do 2,5%

(THD) Hladiny vibraci: do 5,5 %

Indikator signalu (VU) Casové vazeni: 350mS

Dynamicky rozsah: -20dB az +3 dB
Charakteristiky usmérnovace: RMS

Volitelné vstupy jsou opatfeny atenuatorem, kterym Ize nastavit urover podle
referencni polohy indikatoru (0 dB)

Uroven vystupu volného | Kompilace INC60645-1 2017/ANSI S3.6 2018 na vzdalenost 1 metru od
pole: reproduktoru

Moznost ulozeni: Toénovy audiogram: dB HL, MCL, UCL, Tinnitus.

Recovy audiogram: WR1, WR2, WR3, MCL, UCL, Se sluchadly, Bez
sluchadel, Binauraini.

Kompatibilni software: Kompatibilni s Noah 4, OtoAccess® a XML
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3.3 Obrazovka modulu REM440
Nasledujici ¢ast popisuje prvky na obrazovce REM.

Pod nabidkou Menu jsou k dispozici moznosti File (Soubor), Edit
(Upravy), View (Zobrazit), Mode (Rezim), Setup (Nastaveni) a Help
(Napovéda).

Sabloné. Nevyberete-li Zadnou tiskovou $ablonu, vytisknou se aktualni
vysledky zobrazené na obrazovce.

Tlagitko Save & New Session (UloZit a nové sezeni) — slouzi k uloZeni
aktualniho sezeni do systému Noah nebo OtoAccess® a otevfeni
nového sezeni.

Tlacitko Save & Exit (Ulozit a ukoncit) — slouzi k ulozeni aktualniho
sezeni do systému Noah nebo OtoAccess® a ukonceni chodu

E Tlagitko Print (Tisk) slouzi k tisku vysledku testu ve vybrané tiskové

programu.
8 () Tlacitko Change Ear (Zménit ucho) umozni pfepinat mezi pravym a
| J I"’l W I levym uchem. Klepnutim pravym tlacitkem mysi na ikonu vyberte obé
usi.

Klepnéte pravym .
POZNAMKA: Binauralni méfeni REM Ize provadét pfi zobrazeni obou

usi (jak v REIG, tak i REAR). Binauraini funkce umoZzfiuje vy$etfujicimu
soucCasné zobrazeni binauralniho méfeni vpravo a vlevo.

= mezi jednoduchou a kombinovanou obrazovkou) slouzi k pfepinani
mezi zobrazenim jednoho nebo nékolika méfeni v tomtéz grafu REM.

(PFepnuti mezi jednim a nepfetrzitym méfenim) se pfepina mezi jednim
zméfenim celé frekvenéni charakteristiky nebo stale se opakujicim
méFenim az do stisku STOP.

[_] r- Tlacitko Toggle between Single and Combined Screen (Prepnuti
_—
-

@ Tlagitkem Toggle between Single and Continuous Measurement
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' Tlacitko Freeze Curve (Zmrazeni kfivky) umoznuje pofidit snimek
[ ] kifivky REM pfi stimulaci Sirokopasmovym signalem. Jinymi slovy se
kfivka pfi probihajici zkouSce v ur&itém okamziku zmrazi.

POZNAMKA: Moznost Freeze Curve (Zmrazeni kFivky) je funkéni
pouze pro Sirokopadsmove signaly (napf. ISTS) v nepfetrZitém rezimu.

" V poli List of Protocols (Seznam protokol() vyberte zkuSebni protokol
(standardni nebo uzivatelsky), ktery bude pouzit béhem aktualniho
sezeni.
Tla¢itkem Temporary Setup (Do¢asné nastaveni) doasné zmeénite
parametry vybraného méficiho protokolu. Tyto zmény budou platné

pouze pro aktualni sezeni. Po provedeni zmén a navratu na hlavni
obrazovku se za ndzvem protokolu zobrazi hvézdicka (*).

V poli List of Historical Sessions (Seznam historickych sezeni) Ize z

ddvodu srovnani nebo tisku vybirat z dfive ulozenych vysledkd méfeni

vybraného pacienta.

Pomoci tlagitka Toggle between Lock and Unlock the Selected
Session (Pfepinani mezi zamknutim a odemknutim vybraného sezeni)
se zmrazi aktualni nebo minulé sezeni na obrazovce pro Gcely
srovnani s jinym sezenim.

Tlac¢itkem Go to Current Session (Prejit na aktualni sezeni) se vratite
do aktualniho sezeni.

Tlac¢itkem Toggle between Coupler and Ear (Pfepinani mezi spojkou
a uchem) pfepinate mezi méfenim na akustické spojce nebo na
lidském uchu.

Upozorfiujeme, Ze ikona je aktivni pouze tehdy, je-li k dispozici
predpovézena nebo zméfena hodnota RECD.

Tlacitkem Report Editor (Editor zprav) se otevira samostatné okno k
E pfidani poznamek k aktualnimu sezeni. Upozorfiujeme, Ze po uloZeni
sezeni nelze zpravu jakkoliv ménit.

Po ulozeni sezeni mohou byt zmény ucinény pouze v pribéhu téhoz
dne, dokud se nezméni datum (o pulnoci). Poznamka: tyto ¢asové
rozsahy omezuje HIMSA a software Noah, nikoli spole¢nost
Interacoustics.

Tlacitko Single Frequency (Jedina frekvence)

predstavuje test, ktery umozniuje vysSetfujicimu pfehrat
jeden rozmitany tén. Po klepnuti se graficky zobrazi Freend 10
presna frekvence, vstup a vystup. Pomoci Sipek bl
vpravo a vlevo na klavesnici Ize frekvenci upravit
smérem nahoru a dold. Zapina se klepnutim na

tlacitko, dalSim klepnutim se vypina.

UCL (Uncomfortable Levels) Adjustment (Sefizeni nepfijemnych
hladin) S cilem omezit intenzitu signalu systému pfi méfeni MPO na
lidském uchu Ize aktivovat tlaCitko UCL. Po aktivaci se v grafu objevi
Cervena Cara a pfi dosazeni této urovné UCL systém ukonc¢i méfeni.
Tuto Eervenou €aru Ize nastavit pomoci posuvniku.
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POZNAMKA: Aby se &ervena &ara objevila pfi aktivnim tlagitku UCL, je
nutné v audiogramu zadat hodnoty UCL. Chcete-li tuto funkci
deaktivovat, znovu stisknéte tlacitko UCL.

1$ REAR (speech 65 dB) C 65 dB

dB SFL

120

10

100

90

80

REM. Okno automaticky pfekryva ostatni aktivni okna aplikaci, napfiklad
program pro nastaveni sluchadel.

Bé&hem nastavovani zesileni v okné nastavovaciho programu sluchadel
REM440 stale pfekryva okno nastavovaciho programu, coz umoziiuje
snadné porovnavani kfivek.

Chcete-li obnovit plivodni nastaveni okna modulu REM440, stisknéte

Cerveny kfizek v pravém hornim rohu okna REM440.

Tlacitkem Tube calibration (Kalibrace hadi¢ky méficiho mikrofonu) se
spousti kalibrace hadi¢ky. Pfed méfenim se doporucuje provést
kalibraci hadi¢ky sondy. To se provadi stlaéenim tlaCitka kalibrace.
Postupujte podle pokyn( uvedenych na obrazovce (viz obr. nize) a
stisknéte OK. Kalibrace se poté provede automaticky a vykresli se nize
uvedena kfivka. Upozorfiujeme, Ze kalibrace je citliva na hluk, proto by
obsluha méla béhem kalibrace zajistit v mistnosti ticho.

e Y

-
Interacoustics Strana 38



D-0123664-L — 2024/01
Affinity Compact - Navod k pouziti - CS

Tlacitky Simple View/Advanced View (Jednoduché/Pokrocilé
zobrazeni) se pfepina mezi pokrocilym zobrazenim (v€etné informaci o
parametrech a konfiguraci méfeni na pravé strané) a jednodussim
zobrazenim (pouze vétsi graf).

Tlacitka Normal and Reversed Coordinate System
(Normalni/Pfevracené osy) umoZziiuji pfepinat mezi normalnim a
pfevracenym zobrazenim grafu.

To mlze byt uziteéné pfi poradenstvi, protoZze obracené kfivky se vice
bliZzi zobrazeni audiogramu, a proto mohou byt pro pacienta
srozumiteln&jsi pfi vysvétlovani vysledkl vySetfeni.

Tlagitko Insert/Edit Target (Vlozit/Upravit cil) umoznuje vlozit nebo
upravit stavajici cilovou hodnotu. Po stisku tlacitka vlozte pozadované

cilové hodnoty do tabulky podle nasledujiciho obrazku. Po zadani
pozadovanych hodnot klepnéte na OK.

Tlagitko Table View (Tabelarni zobrazeni) slouzi k zobrazeni zméfené i
cilové hodnoty v tabulce.

Py %
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Menu

REUG (85 dB)

Table view

0 Soo .

125 250 500
55d8 56 6
Adult Aided Response B 4. 55 dB-T e -
REAR (speech 65 dB)
Current session - BN 125 250 500
65ds 73 7
65 dB-T 64 67
REAR (speech 75 dB)
125 250 500
75ds 86 86
75 dg-T 65 73
REAR (pure tene 80 dB)
125 250 500
80.d5 119 113
80ds 120 120

I5T3 b
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65 67 67 60 61 67 70 74
54 53 56 60 60 58 53 49

73 70 80 83 83 86 89 83
64 63 66 70 70 68 63 59

84 82 80 85 73 78 76 75
7 76 83 86 85 82 72 66

750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000 10000
121 119 119 120
121 119 119 118

Tla¢itkem Show Cursor on Graph (Zobrazovat kurzor v grafu) se
trvale zobrazuje na kfivce kurzor a zobrazuje frekvenci a intenzitu v
libovolném bodé kfivky namérenych hodnot.

250 Hz
0dB =FL

Polozka Use Opposite Reference Microphone (Pouzit opacny
referenéni mikrofon) umoznuje vySetfujicimu pouzit referenéni
mikrofon na opacné strané, nez je mikrofon sondy. Ma-li se tato funkce
pouzit, umistéte hadi¢ku sondy do ucha pacienta s nasazenym
sluchadlem. Druhy referenéni mikrofon umistéte na druhé ucho
pacienta. Stiskem tohoto tlacitka se jako referenéni mikrofon béhem
méfeni pouzije ten, ktery je na opacné strané. Tento typ scénare se
¢asto pouziva u nastavovani CROS a BiCROS.

Polozka Single Graph (Jediny graf) umoZzfuje vySetfujicimu zobrazit
binauralni méfeni v jednom grafu, kde se pfekryvaji kfivky z levého a
pravého ucha.

Povolenim/zakazanim hodnot odchylek (delta) Ize zobrazit
vypoctovy rozdil mezi kfivkou méfeni a cilovym stavem.

Tlacitkem Stimulus Selection (Vybér stimulu) se vybira stimul testu.

Monitor: Chcete-li slySet zesileny stimul pfes odposlech.

PFipojte monitorovaci nahlavni soupravu do vystupu Monitor v
hardware. Doporu€ujeme pouzivat monitorovaci sluchatka schvalena
spole€nosti Interacoustics.

Zatrhnéte pole Monitor.

Ke zvySeni a snizeni hlasitosti pouzijte posuvnik.
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| REUG (55 dB) 2
| REOG (55dB) q-
{REAR (speech 65 dB) i‘
lREAR (speech 80 dB) i

| MOSPL (85dB pure tone) i

Sequence

START > STOP
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Current Protocol (Aktualni protokol) je uveden v levém dolnim rohu.
Zde je zvyraznén praveé provadény test a ostatni testy v baterii.
Zaskrtnutim se oznaluiji jiz zméfené kfivky.

Protokoly testl Ize vytvaret a upravovat v nastaveni REM440.

Color (Barva) na kazdém testovacim tla¢itku oznacuje barvu zvolenou
pro pfisluSnou kfivku.

- Tato sekvenéni ikona umoZnuje uzivateli provadét pomocna
méFeni postupné. Ikonu Ize vybrat, imZ se nasledné ikona zvyrazni

tuéné: - Uzivatel vybere, které vstupni Urovné jsou v sekvenci
poZadovany.

Sequence

Stisknutim tohoto tla¢itka [ ]se pak vybrana

méfeni spusti v automatické sekvenci shora dolu.

Tlacitkem Start/Stop se spousti a ukoncéuji vSechny testy.
Upozorfiujeme, ze po stisku tladitka START se text na tlacitku zméni na
STOP.

Tlagitko Graph(Graf) zobrazi zméiené kfivky REM. Osa X
zobrazuje frekvenci a osa Y intenzitu zkudebniho signalu.
Tlagitko Gain/Response View (Zobrazeni zesileni/zmé&fené
intenzity) umozriuje pfepinat mezi kfivkami zesileni a zméfené
intenzity. Pamatujte, Ze pro kfivky REIG neni tato moznost
aktivni.

Udaj Measurement Type (Typ méfeni) je uveden v nazvu grafu
spole¢né s pravou/levou indikaci. V tomto pfikladu je zobrazena
REIG kfivka pravého ucha.

Posuvnik Change the Input Level (Zména vstupni trovné) je
zobrazen vpravo.

Prvkem Scroll Graph Up/Down (Posun grafu nahoru/dol() vievo
od grafu Ize posouvat graf nahoru nebo dolt tak, aby byla kfivka
zobrazena uprostfed obrazovky.

V oddile Fitting Prescription (Nastavovaci pravidlo) vpravo na
obrazovce lze volit souvisejici parametry. Vyberte pozadované
nastavovaci pravidlo z rozbalovaciho seznamu vySe.

K dispozici jsou moznosti: Berger, DSL v.5.0, poloviéni zisk, NAL-
NL1, NAL-NL2, NAL-R, NAL-RP, POGO1, POGQO2, tfetinovy zisk
nebo vlastni pravidlo (Custom), pokud jste cilovou hodnotu
upravili editorem.

Cilové hodnoty spo&tené na zakladé vybraného nastavovaciho
pravidla se zobrazi na obrazovce REIG a/nebo REAR. Nebyl-li
zadan audiogram, nezobrazi se zadné cilové hodnoty.
Upozorfiujeme, Ze parametry nastavovaciho pravidla (napfiklad
Age (Vék) nebo Client type (Typ pacienta) se budou lisit v
zavislosti na vybraném nastavovacim pravidlu.
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65 db
65 dB

Delete
Delete all

EE

Change curve color

Measurement Details (Podrobnosti méfeni) vybrané kfivky jsou

zobrazeny v tabulce na pravé stran& obrazovky.

Ke kazdé kfivce Ize zapsat A Curve Comment (Komentar ke
kfivce) do pole komentare (Curve comment) vpravo.
Zaskrtavacimi policky v ¢asti Curve display options (Moznosti
zobrazeni kfivky) vyberte kfivku a vepiste komentar do pole
komentare.

Komentar se bude zobrazovat v poli komentare pfi kazdém
vybéru kFivky.

Nabidka Curve Display Options (MoZnosti zobrazeni kfivky) se

nachazi v pravém dolnim rohu.

PFi naméfeni nékolika kfivek stejného typu (napf. kfivky REIG)
budou sefazeny podle vstupni urovné. Zaskrinéte krivky, které
maiji byt zobrazeny v grafu.

Klepnutim pravym tlagitkem myS$i na uroven vstupu na
zobrazeni kfivky ziska vySettujici rizné moznosti.

Obrazek indikace hardware: Tento obrazek signalizuje pfipojeni hardwaru .

Pfi otevirani Suite systém automaticky vyhleda hardware. Pokud neprob&hne detekce hardware,
systém bude automaticky pokraovat v simulaénim reZzimu a misto obrazku pfipojeného hardware
(vlevo nahofe) se zobrazi ikona simulace (vpravo nahore).
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3.3.1

REM software - Technical specifications

Oznacéeni CE pro zdravotnické

prostiedky

Znacka CE v kombinaci se symbolem MD znamena, Ze Interacoustics
A/S splfiuje pozadavky nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (EU)

2017/745, pfiloha |

Schvaleni systému jakosti udélené TUV — identifikadni &islo 0123.

Normy pro méfeni pfimo na
uchu

IEC 61669:2015, ANSI S3.46:2013

Stimuly

Zivy hlas

Rozmitany tén

Cisty ton

Redovy $um

Nahodny Sum
Pseudonahodny Sum
RiZovy Sum

Chirp

Pasmové omezeny bily Sum
ICRA

Realna fec

ISTS

Uzkopasmovy $um

/SS/

/SH/

IFFM

Sum IF

Zvuky redlné fedi

Soubory obvyklych zvukd (k
dispozici je automaticka kalibrace)

Rozsah frekvence

Na uchu: 100 Hz - 12,5 kHz
Spojka: 100 Hz — 16 kHz

Presnost frekvence

<+1%

Deformace

Vnitfni reproduktor:

200 Hz -250Hz: <3 % @ 70 dB

250 Hz-400Hz: <3 % @ 75 dB

400 Hz-16 000 Hz: <3 % @ > 90 dB

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

Rozsah intenzity stimult

40 -100dB

Presnost intenzity

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

Rozsah mérené intenzity

Zkusebni mikrofon: 40 - 140 dB SPL + 2 dB
Referenéni mikrofon: 40 — 100 dB + 2 dB

RozliSeni frekvence

173, 116, 1/12, 1/24 oktavy nebo 1024bodovéa FFT (Sife pasma 43 Hz).

Preslech

Pfeslech v sondé a hadi¢ce sondy zméni ziskané vysledky o méné nez
1 dB pfi vSech frekvencich.

Uzkopasmovy $um

5/12 oktavy, filtrovany

Dostupné zkousky

REUR REOR

REUG Vstup/vystup

REIG Propustnost FM

RECD Uroveri ucha, pouze FM
REAR Pfevedeni na sluchatka
REAG Smérovost

REOG Vizualni mapovani fedi

Kompatibilni software

Kompatibilni s Noah 4, OtoAccess® a XML
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3.4 Obrazovka modulu HIT440
Nasledujici ¢ast popisuje prvky na obrazovce HIT.

]
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Pod nabidkou Menu jsou k dispozici moznosti Print (Tisk), Edit
(Upravy), View (Zobrazit), Mode (Rezim), Setup (Nastaveni) a Help
(Napovéda).

Tlagitko Print (Tisk) je urc¢eno k tisku vysledku testu aktualné
zobrazeného na obrazovce. Chcete-li vytisknout vice testl na jedné
strané, zvolte Print (Tisk) a pak Print Layout (Rozvrzeni tisku).

Tlacitko Save & New Session (Ulozit a nové sezeni) — slouzi k
ulozeni aktualni ho sezeni do systému Noah nebo OtoAccess®
a otevfeni nového sezeni.

Tlagitko Save & Exit (UloZit a ukondit) — slouzi k uloZeni aktualniho
sezeni do systému Noah nebo OtoAccess® a ukondeni chodu
programu.

Tlacitko Change Ear (Zménit ucho) umozni pfepinat mezi pravym a
levym uchem. Klepnutim pravym tlaCitkem mysi na ikonu vyberte
obé usi.

MozZnost Toggle between single and combined screen (Pfepinani
mezi jednoduchou a kombinovanou obrazovkou) slouzi k pfepinani
mezi zobrazenim jednoho nebo nékolika méfeni v jednom grafu HIT.

Tlagitkem Toggle between Single and Continuous Measurement
(Pfepnuti mezi jednim a nepfetrZitym méfenim) se pfepina mezi
jednim zmérfenim celé frekvencéni charakteristiky nebo stale se
opakujicim méfenim az do stisknuti STOP.

Tlac¢itkem Freeze curve (Zmrazeni kfivky) Ize pofidit snimek kfivky
HIT béhem méfeni Sirokopasmovym stimulem. Jinymi slovy se
kfivka pfi probihajici zkouSce v ur€itém okamziku zmrazi.

re
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POZNAMKA: Moznost Freeze Curve (Zmrazeni kfivky) je funkéni
pouze v protokolech vytvofenych koneénym uzivatelem pro
Sirokopasmové signaly (napf. ISTS) v nepretrzitém rezimu.

i V poli List of Protocols (Seznam protokol() vyberte méFici protokol
(standardni nebo uZivatelsky), ktery bude pouzit béhem aktualniho
sezeni.
Tlagitkem Temporary Setup (Do¢asné nastaveni) dodasné se

meéni parametry vybraného mériciho protokolu. Tyto zmény budou
platné pouze pro aktualni sezeni. Po provedeni zmén a navratu na
hlavni obrazovku se za nazvem protokolu zobrazi hvézdicka (*).
POZNAMKA: Protokoly ANSI a IEC nelze do¢asné upravovat.

List of historical sessions (Seznam historickych sezeni) —

| Current session poskytuje pfistup k historickym sezenim za uCelem srovnani.
B Tlacitkem Toggle between Lock and Unlock the Selected Session

(PFepnout mezi zamknutim a odemknutim vybraného sezeni) se
zmrazi aktualni nebo minulé sezeni na obrazovce pro ucely srovnani
s jinym sezenim.

Tlagitkem Go to Current Session (Pfejit na aktualni sezeni) se
vratite do aktualniho sezeni.

E Tlagitkem Report Editor (Editor zprav) se otevira samostatné okno
k pfidani poznamek k aktualni relaci. Upozorfiujeme, Ze po uloZeni
relace nelze zpravu jakkoliv ménit.

Tlagitko Single Frequency (Jedina frekvence)
predstavuje volitelnou manualni zkousku, béhem
které mlzete hrubé nastavit zesileni sluchadla Frequendh 1000t
pfed jeho méfenim HIT. _0':.;“;.}@
Vlozte sluchadlo do méfici komUrky a stisknéte
tlacitko Single Frequency. Poté se zpusti tén o
frekvenci 1000 Hz, ktery umoZziiuje zobrazit pfesny
vstup a vystup sluchadla. Méfeni ukoncite
opétovnym stiskem tlacitka.

Tlagitky Simple view/Advanced view (Jednoduché/Pokrodilé
zobrazeni) se pfepina mezi pokro&ilym zobrazenim (v€etné informaci o
parametrech a konfiguraci méfeni a zavedeni na pravé strané) a
jednodusSim zobrazenim pouze s vét§im grafem.

D-0123664-L — 2024/01 )
Affinity Compact - Navod k pouziti - CS Interacoustics Strana 45



l—r ”—» Tlacitka Normal and reversed coordinate system
(Normalni/Prevracené osy) umozniuji pfepinat mezi normainim a
pfevracenym zobrazenim grafu.

Tlagitko Show curser on graph (Zobrazit kurzor na grafu)
poskytuje informace o kazdém specifickém naméfeném bodu
kfivky. Kurzor je ,uzam&en® ke kfivce a v poloze kurzoru se zobrazi
oznaceni frekvence a intenzity, jak je znazornéno nize:

5 g

4000 Hz
115 dB SFL

Tlac¢itkem Stimulus Selection (Vybér stimulu) se vybira stimul

testu. Rozbalovaci menu je dostupné pouze pro uzivatelské
protokoly. Standardy (napf. ANSI a IEC) maji pevné stanovené
stimuly.

m Monitor: Chcete-li slyet zesileny stimul pfes odposlech.
1.

PFipojte monitorovaci nahlavni soupravu do vystupu
Monitor v hardware.

2. Zatrhnéte pole Monitor.

3. Ke zvySeni a sniZeni hlasitosti pouZijte posuvnik.

- Polozka Current Protocol (Aktualni protokol) se zobrazuje vievo
dole.

v oznacuje, Ze zkouska je soucasti prabéhu automatické zkousky
(Auto Run). Po stisku START se zméfi vSechny zaSkrtnuté zkousky.
;

Poté pravym tlacitkem mysi kliknéte na Run
this test (Spustit tento test).
PFi méfeni systém automaticky pokraduje

Pokud si pfejete pouze jedno méfeni, oznacte jej kliknutim mysi.

[ Equivalent Input Maoise

— dalSi polozkou zvoleného zkuSebniho protokolu. v signalizuje, ze
kfivka jiz byla zméfena.
Barevné odliSeni odpovida barvé zvolené pro pfislusnou kFivku.
s/l Attack | Recovery Time ZkuSebni protokoly Ize vytvaFet a upravovat v nastaveni HIT440.
START STOP Tlacitkem Start/Stop se spousti a ukon&uji vSechny testy.
> Po stisku tlagitka START se text na tlagitku

zméni na STOP.
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Input level 90 dB
Frequency

Max OSPLI0

requency 4000 Hz
Max OSPL20
sl 115,25 dB

. 1000, 1600,

HF& Frequencies 3500 Hz

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

2 cc (IEC 126)

Standard
bhattery

Coupler tvpe

Battery

amoothing index | 0

Curve comment

Here curve comments can be added. .

[¥] 90 dB
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Tlagitkem Graph (Graf) se zobrazuji zmérené kfivky HIT. Osa X
ukazuje frekvenci a osa Y ukazuje vykon nebo zesileni, podle toho,
jaké méfeni se provadi.

Udaj Measurement type (Typ méfeni) je uveden v nazvu grafu
spole¢né s pravou/levou indikaci. V tomto pfikladu je zobrazen
OSPL90 pro levé ucho.

Posuvnik Change the Input Level (Zmé&na vstupni Urovné) je
zobrazen vpravo.

POZNAMKA: u standardnich protokolt v oboru (ANSI a IEC) je
uroven vstupu dana podle normy a nelze ji nijak ménit.

Prvkem Scroll Graph Up/Down (Posun grafu nahoru/dold) vlievo
od grafu Ize posouvat graf nahoru nebo doll tak, aby byla kfivka
zobrazena uprostfed obrazovky.

Measurement details (Podrobnosti méfeni): V této tabulce Ize
vzdy zobrazit idaje o kfivce. Timto zplisobem ma odbornik vzdy
prehled o tom, co se méfi. Lze si precist napfiklad nasledujici
informace: vstupni uroven, Max SPL, typ kfivky, podnét a typ
kFivky.

Ke kazdé kfivce Ize zapsat A Curve Comment (Komentar ke
kfivce) do pole komentare (Curve comment) vpravo.
Zaskrtavacimi policky v ¢asti Curve display options (Moznosti
zobrazeni kfivky) vyberte kfivku a vepiste komentar do pole
komentére.

Komentar se bude zobrazovat v poli komentare pfi kazdém
vybéru kFivky.

Nabidka Curve Display Options (Moznosti zobrazeni kfivky) se
nachazi v pravém dolnim rohu.

PFi naméfeni nékolika kfivek stejného typu (napf. kfivky REIG)
budou sefazeny podle vstupni urovné. Zaskrtnéte kfivky, které
maiji byt zobrazeny v grafu.
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3.4.1

Software HIT440 - Technické specifikace

Oznaceni CE
zdravotnickych prostiedki:

Znacka CE v kombinaci se symbolem MD znamena, ze
Interacoustics A/S splfiuje pozadavky nafizeni o zdravotnickych

prostfedcich (EU) 2017/745, pfiloha |

Schvaleni systému jakosti udélené TUV — identifikadni Sislo 0123.

Analyzator sluchadel
Normy:

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

Rozsah frekvence:

100-16000Hz.

RozliSeni frekvence:

1/3, 1/6, 1/12 a 1/24 oktavy nebo 1024 bodud FFT.

Presnost frekvence:

<+1%

Rozmitany tén ISTS
Cisty tén ICRA
Uzkopasmovy $um Realna fed
Nahodny Sum IFFM
Stimuly Pseudonahodny Sum Sum IF
RGzovy Sum /SS/
Pasmové omezeny bily Sum /SH/
Recovy $um Soubory obvyklych zvuki (k
Chirp dispozici je automaticka
kalibrace)
Rychlost rozmitani: 4 — 22 sek.

FFT:

Rozliseni 1024 bodd.
Prdmeérovani: 1 s az 1200 s

Rozsah intenzit stimulace:

40-100 dB SPL v kroku 1 dB.

Presnost intenzity:

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

Rozsah intenzit méreni:

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

Zkresleni stimulu:

70 dB SPL: < 0.5%THD
90dB SPL: <2 % THD

Presnost napéti baterie:

+ 50mV

Presnost proudu baterie:

+5%

Simulator baterie (bateriovy
adaptér):

Lze volit standardni a vlastni typy

Standardni baterie Impedance [Q] Napéti [V]
Zinkovzdusna 5 8,2 1,3
Zinkovzdusna 10 6,2 1,3
Zinkovzdusna 13 6,2 1,3
Zinkovzdu$na 312 6,2 1,3
Zinkovzdusna 675 3,3 1,3
Rtutova 13 8,0 1,3
Rtutova 312 8,0 1,3
Rtutova 675 50 1,3
Rtutova 401 1,0 1,3
Stfibrna 13 8,2 1,5
Stfibrna 312 10,0 1,5
Stfibrna 76 5,1 1,5
Vlastni typy 0-25 1,1-16

D-0123664-L — 2024/01
Affinity Compact - Navod k pouziti - CS

re
-wrs
Interacoustics

Strana 48



Dostupné testy:

Dal8i zkouSky mohou byt navrZzeny uZivatelem

OSPL90

Maximalni zisk
Vstup/vystup

Doba nabéhu/odbéhu
Referenéni zisk testu
Frekvenéni charakteristika
Ekvivalentni vstupni Sum

Harmonické zkresleni
Intermodulaéni zkresleni
Proudovy odbér

Smérovost mikrofonu
Frekvencni charakteristika civky
Harmonické zkresleni civky
Maximalni zisk civky

Predprogramované
protokoly:

Software HIT440 je dodavan se sadou tovarnich zkusebnich
protokoll. Dal§i zkuSebni protokoly mohou byt vytvoreny
uzivatelem nebo snadno do systému importovany.

Kompatibilni software:

Kompatibilni s Noah 4, OtoAccess® a XML
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3.5 Pouziti privodce tiskem
V Priivodci tiskem (Print Wizard) mate moznost vytvareni vlastnich tiskovych §ablon, které Ize propojit s
jednotlivymi protokoly pro rychly tisk. Privodce tiskem je pfistupny dvéma zpUsoby.

a. Pokud chcete vytvofit Sablonu pro obecné pouZiti nebo vybrat stavajici Sablonu pro tisk: Pfejdéte
na Menu/ File/Print Layout... (Nabidka/Soubor/Rozvrzeni pro tisk) v libovolné zalozce Affinity
Suite (AUD, REM nebo HIT)

b. Pokud chcete vytvofit Sablonu nebo vybrat stavajici Sablonu a propaijit ji s konkrétnim protokolem:
Vyberte zalozku Module (Modul) (AUD, REM nebo HIT), ktera se tyka konkrétniho protokolu, a
vyberte Menu/Setup/AC440 setup (Nabidka/Nastaveni/Nastaveni AC440),
Menu/Setup/REM440 setup (Nabidka/Nastaveni/Nastaveni REM440) nebo Menu/Setup
HIT440 setup (Nabidka/Nastaveni/Nastaveni HIT440). Zvolte pfislusny protokol z rozbalovaci
nabidky a zvolte Print Wizard (Privodce tiskem) v doIni ¢asti okna.

Nyni se otevie okno Print Wizard (Privodce tiskem) a zobrazi nasledujici informace a funkce:

Categories Templates

= > Templates @ [

b Factaory defaulks
b lser defined

—

Standard REM Paediatric REM Frequency compression

Audiometry Prink

Templates (Sablony) k zobrazeni véech dostupnych $ablon

Factory defaults (Vychozi nastaveni) k zobrazeni pouze standardnich Sablon

User defined (UzZivatelsky definované)k zobrazeni pouze pfizplsobenych Sablon

Hidden (Skryté) k zobrazeni skrytych Sablon

¢ My favorites (Moje oblibené) k zobrazeni pouze Sablon ozna¢enych jako oblibené

2. Dostupné $ablony ze zvolené kategorie jsou zobrazeny v nahledu Templates (Sablony) .

3. Tovarni pfeddefinované Sablony jsou oznaceny ikonou zamku. Tim je zajiSténo, ze standardni
$ablona je vzdy k dispozici a neni nutné vytvaret pfizpisobenou Sablonu. Nelze ji v§ak upravovat
dle osobnich preferenci bez ulozeni pod novym nazvem. User defined/created (Uzivatelem
definované/vytvofené) Sablony Ize nastavit na Read-only (Pouze pro &teni) (se zobrazenim ikony
zamku) klepnutim pravym tlacitkem mysi na Sablonu a volbou Read-only (Pouze pro &teni) z
rozeviraciho seznamu. Stav Read-only (Pouze pro &teni) Ize z Sablon User defined
(Uzivatelsky definovanych) odstranit stejnym postupem.
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10.

11.

12.

Sablony pfidané do My favorites (Moje oblibené) jsou oznageny hvézdickou. PFidani $ablon do
My favorites (Moje oblibené) umoznuje rychlé prohlizeni nejcastéji pouzivanych Sablon.
Sablona, ktera je pfipojena k vybranému protokolu pfi vstupu do Priivodce tiskem pies okno
AC440 nebo REM440, je odliSena zaskrtnutim.
Nova prazdna Sablona se otevie po stisknuti tladitka New Template (Nova Sablona).
K upraveni vybraného rozvrzeni zvolte jednu z existujicich Sablon a stisknéte tlacitko Edit
Template (Upravit Sablonu).
K odstranéni vybrané Sablony zvolte jednu z existujicich Sablon a stisknéte tlacitko Delete
Template (Odstranit Sablonu). Budete vyzvani k potvrzeni, zda si pfejete Sablonu odstranit.
Ke skryti vybrané Sablony zvolte jednu z existujicich Sablon a stisknéte tladitko Hide Template
(Skryt 8ablonu). Sablona se nyni zobrazi, pouze pokud bylo zvoleno Hidden (Skryté) v &asti
Categories (Kategorie). Ke zruSeni skryti Sablony zvolte Hidden (Skryté) v ¢asti Categories
(Kategorie), kliknéte pravym tlac¢itkem na poZadovanou $ablonu a zvolte View/Show (Zobrazit).
Zvolte jednu z existujicich Sablon a stisknéte tlacitko My Favorites (Moje oblibené) a Sablona
bude oznadena jako oblibena. Sablonu Ize nyni rychle vyhledat, pokud vyberete My Favorites
(Moje oblibené) v zalozce Categories (Kategorie). Chcete-li odstranit Sablonu ozna¢enou
hvézditkou ze zalozky My Favorites (Moje oblibené), zvolte Sablonu a stisknéte tlaCitko My
Favorites (Moje oblibené).
K zobrazeni nahledu Sablony na obrazovce zvolte jednu z $ablon a stisknéte tladitko Preview
(Nahled).
Podle zplsobu pfistupu k Pravodci tiskem muzete stisknout

a. Print (Tisk) a vybrana Sablona bude vybrana pro tisk, nebo

b. Select (Zvolit) a pfisluSna Sablona bude zvolena pro protokol, z néhoz jste pfistoupili k

Privodci tiskem.

Chcete-li opustit Privodce tiskem bez vybéru ¢i zmény Sablony, stisknéte tlacitko Cancel
(Storno).

Po klepnuti pravym tlacitkem mysSi na urcitou Sablonu se otevie rozbalovaci nabidka s alternativni

metodou provedeni vySe uvedenych moznosti:

Dalsi informace vztahujici se k tisku zprav a k pravodci tiskem naleznete v dokumentu Dodate¢né

informace k systému Affinity Compact nebo ve Struéném pravodci tisku zprav nawww.interacoustics.com

e 3
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4 Udrzba
4.1 Obecné postupy udrzby

Funkénost a bezpeénost pfistroje bude zachovana, pokud budou dodrZzovana nasledujici doporu€eni k peci
a udrzbé:

e Pristroj musi byt nejméné jednou ro¢né dukladné odborné prohlédnut, aby bylo zajisténo, Ze jsou
jeho akustické, elektrické a mechanické parametry spravné. Tento ukon by mél provadét
autorizovany technik tak, aby byla zaru¢ena odpovidajici odbornost prace. Témto technikiim totiz
spole¢nost Interacoustics poskytuje potfebna schémata obvodu atd.

e V zajmu ovéreni spolehlivost pfistroje doporucujeme v kratkych intervalech (napf. jednou
denné/tydné/mésicné) zméfit osobu se znamymi hodnotami. Takovou osobou miize byt obsluhujici
pracovnik sam.

e Po kazdém vySetieni pacienta je nutno se ujistit, zda nedoslo ke znecisténi zafizeni a prislusenstvi,
které bylo v kontaktu s pacientem. Musi byt dodrzovana obecna bezpecnostni opatfeni, aby nedoslo
k prenosu infekce a onemocnéni z jednoho pacienta na jiné. Pokud jsou nausniky nebo usni
koncovky znecistény, dlirazné doporuujeme, aby byly pfed ¢isténim sejmuty z ménice. Aby se
zabranilo Sifeni infekci, doporucuje se pouziti dezinfekénich prostfedkll. Je nutno se vyhnout pouziti
organickych rozpoustédel a aromatickych oleju.

POZNAMKA
PFi manipulaci se sluchatky a jinymi ménici je nutno postupovat velmi opatrn&, protoZze mechanicky
naraz by mohl ovlivnit kalibraci.

4.2 Jak cistit vyrobky spolec¢nosti Interacoustics

Je-li povrch pfistroje nebo jeho pfisludenstvi znecisténo, Ize jej ocistit mékkym hadfikem navihéenym slabym
roztokem prostfedku na myti nadobi nebo podobného prostfedku ve vodé. Je nutno se vyhnout pouziti
organickych rozpoustédel a aromatickych olejl. Pri ¢isténi vzdy odpojte kabel USB a dbejte, aby dovnitf
pristroje Ci do pfisluSenstvi nevnikla Zadna tekutina.

e Pred Cisténim pfistroj vzdy vypnéte a odpojte ze sité
e K isténi vSech exponovanych povrchl pouzivejte mékkou tkaninu lehce navlihéenou cisticim

pfipravkem

o Nedopustte, aby se do kontaktu s kovovymi €astmi uvnitf sluchatek / ndhlavni soupravy dostala
tekutina

o Nevkladejte pfistroj ani pfisluSenstvi do autoklavu, nesterilizujte jej ani jej neponofujte do zadné
tekutiny

o K Cisténi pfistroje Ci jeho prFislusenstvi nikdy nepouzivejte tvrdé €i Spicaté pfedméty
o Dily, které pfisly do kontaktu s tekutinami, nenechavejte pred €isténim zaschnout
e Gumové nebo pénové usni koncovky jsou soucasti uréené k jednorazovému pouziti

Doporuéené Cistici a dezinfekéni roztoky:
e Tepla voda s jemnym, neabrazivnim Cisticim roztokem (mydlem)

Postup:
o Otete skfinku pfistroje bezotfepovym hadfikem, ktery jste pfedtim slabé navlhgili Cisticim roztokem
o Ocistéte nausniky a pacientské tlacitko a ostatni souc¢asti hadfikem bezotfepovym hadfikem
navihéenym Cisticim roztokem
o Zajistéte, aby se do ménicu sluchatek a podobnych ¢asti nedostala vihkost
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4.3 Informace o opravach
Spole€nost Interacoustics je zodpovédna za platnost znaceni CE a za vliv na bezpec&nost, spolehlivost a
vlastnosti zafizeni, pouze pokud jsou spinény nasledujici podminky:

1. montazni ukony, roz8ifeni, opétné sefizeni, Upravy nebo opravy byly provddény opravnénymi

osobami,

2. je dodrzen jednorocCni servisni interval,

3. elektricka instalace v doty&né mistnosti splfiuje pfislusné pozadavky a

4. zafizeni pouziva opravnény personal v souladu s dokumentaci dodanou spoleCnosti Interacoustics.

K ziskani informaci o moznostech provedeni servisu/opravy véetné provedeni servisu/opravy na pracovisti
se ma zakaznik obratit na mistniho distributora. Je dulezité, aby zakaznik (prostfednictvim mistniho
distributora) vyplnil ZPRAVU O VRACENI (Return Report) pokazdé, kdyZ se sou&ast/produkt odesila
spole¢nosti Interacoustics k provedeni servisu/opravy.

4.4 Zaruka
Spolec¢nost Interacoustics zarucuje, ze:

e pristroj Affinity Compact bude bez vad materialt a femesiného zpracovani za pfedpokladu
bé&Zného pouzivani a fadného servisu, a to po dobu 24 mésicl ode dne dodani prvnimu
kupujicimu spole€nosti Interacoustics.

e Prislusenstvi bude bez vad materialt a femesiného zpracovani za predpokladu bézného
pouzivani a fadného servisu, a to po dobu devadesati (90) dnt ode dne dodani prvnimu
kupujicimu spole€nosti Interacoustics.

Pokud v pribéhu platné zaruéni Ihaty bude kterykoli produkt vyZzadovat servis, musi kupujici oznamit tuto
skute€nost pfimo mistnimu servisnimu stfedisku spoleénosti Interacoustics, které rozhodne o dalSich krocich
opravy. Oprava nebo vyména bude provedena na naklady spole¢nosti Interacoustics, a to podle podminek
této zaruky. Produkt vyZadujici servis je nutné okamzité vratit Ffadné zabaleny a odeslat jej vyplacené. Ztraty
nebo $kody zplsobené pfi zasilani spole¢nosti Interacoustics jsou rizikem kupujiciho.

Spolecnost Interacoustics neodpovida v zadném pripadé za zadné nahodné, nepfimé &i nasledné Skody
vzniklé ve spojeni s nakupem nebo pouzivanim kteréhokoli produktu spole¢nosti Interacoustics.

Tato ustanoveni plati vyhradné pro prvniho kupujiciho. Tato zaruka neplati pro Zadné nasledné majitele
nebo drzitele produktu. Déle se tato zaruka nevztahuje a spole€nost Interacoustics neodpovida za zadné
ztraty vzniklé ve spojeni s nakupem nebo pouzivanim kteréhokoli produktu spole€nosti Interacoustics, ktery
byl:
e opraven jinou osobou nez autorizovanym servisnim zastupcem spole€nosti Interacoustics;
e zménén jakymkoli zplsobem tak, Ze to dle usudku spole¢nosti Interacoustics ovliviiuje jeho
stabilitu nebo spolehlivost
e nespravné pouzivan nebo poskozen v dusledku nedbalosti ¢i nehody, nebo jeho vyrobni Cislo €i
Cislo Sarze bylo zménéno, smazano ¢i odstranéno; nebo
e nespravné udrzovan nebo pouzivan jakymkoli jinym zplsobem nez takovym, ktery je v souladu s
pokyny vydanymi spolecnosti Interacoustics.

Tato zaruka nahrazuje vSechny ostatni zaruky, vyslovné €i mi¢ky predpokladané, i vSechny ostatni zavazky
nebo povinnosti spole€nosti Interacoustics, a spole€nost Interacoustics nedava ani neposkytuje, at' pfimo &i
nepfimo, pravomoci Zadnému zastupci nebo jiné osobé, aby pfevzala v zastoupeni Interacoustics jakykoli
jiny zavazek v souvislosti s prodejem produktd Interacoustics.

SPOLECNOST INTERACOUSTICS ODMITA VSECHNY OSTATNi ZARUKY, VYSLOVNE NEBO MLCKY
PREDPOKLADANE, VCETNE JAKEKOLI ZARUKY PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO URCITY
UCEL NEBO POUZITI.
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D-0123664-L — 2024/01 )

Affinity Compact - Navod k pouziti - CS Interacoustics Strana 53



4.5 Vyména spotiebniho materialu

4.5.1 Pénové koncovky

Pénové koncovky pouzivané pro audiometrické ménice vioznych sluchatek Ize snadno ménit. Jsou pfipojeny
k hadi¢ce vlozného sluchatka pomoci vystupku hadicky, jak je znazornéno na obrazku nize. Vyménuji se
jejich zatlacenim na vystupek hadi€¢ky nebo jejich stazenim.

Jedna se o jednorazovy spotfebni material.
Pro objednani novych dilG se obratte na mistniho distributora spole¢nosti Interacoustics.

4.5.2 Trubicky sondy

Trubi¢ky sondy REM se pouZzivaji spole¢né s nahlavni soupravou IMHE60/IMHGE5. Jsou pfipojeny k tenké
hadi€ce v horni asti nahlavni soupravy IMHG0/65, jak je znazorné&no na obrazku niZze. Vyménuji se jejich
zatlaCenim na hadi¢ku nebo jejich stazenim.

Trubic¢ky sondy REM jsou urCeny k jednorazovému pouZziti.
Pro objednani novych dilt se obratte na mistniho distributora spole¢nosti Interacoustics.

4.5.3 Trubicky sondy SPL60

Trubi¢ky sondy SPL60 se pouzivaji spole¢né se sondou SPL60. Jsou pfipojeny k tenké hadi¢ce na konci
sondy SPL60, jak je znazornéno na obrazku nize. Vyménuiji se jejich zatlacenim na hadi¢ku nebo jejich
staZzenim.

Trubi¢ky sondy SPL60 jsou uréeny k jednorazovému pouziti.
Pro objednani novych dill se obratte na mistniho distributora spole¢nosti Interacoustics.
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4.5.4 Usni koncovky
UsSni koncovky se pouzivaji spole€né se sondou SPL6E0. Jsou pfipojeny ke konci sondy SPL60, jak je
znazornéno na obrazku nize. Vymeénuji se jejich zatlaenim na sondu SPL60 nebo jejich stazenim.

UsSni koncovky jsou uréeny k jednorazovému pouziti.
Pro objednani novych dill se obratte na mistniho distributora spole¢nosti Interacoustics.
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5 Obecné technické specifikace

5.1 Affinity Compact Hardware - Technické specifikace

Oznaceni CE
zdravotnickych
prostiedku:

Znacka CE v kombinaci se symbolem MD znamena, Ze Interacoustics A/S splfiuje
pozadavky nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (EU) 2017/745, priloha |
Schvaéleni systému jakosti udélené TUV — identifikacni €islo 0123.

Bezpeénostni normy

IEC 60601-1:2005 (tfeti vydani) + REV. 1:2006 + REV. 2:2007 +

A1:2012,

AAMI ES60601-1:2005+A2+A1
CSA-C22.2 No.60601-1:14
Tfida |, pfilozné €asti typu B, nepretrzity provoz

Standardy EMC

IEC 60601-1-2:2014
IEC 60645-1:2017

Kalibrace

Technické informace naleznete ve specifikacich pro softwarové moduly.
Informace a pokyny ke kalibraci jsou uvedeny v navodu k obsluze.

Pozadavky na po¢itaé:
(doporuéené minimum)

Procesor 2 GHz Intel i3

RAM 4GB

Volné misto na disku 2,5 GB

Rozliseni 1024x768 (doporucuje se 1280x1024 nebo vy3ssi)
Graficka karta Hardware accelerated DirectX/Direct3D.
Jeden nebo vice USB portli verze 2.0 nebo vySSi.

Operaéni systém:

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

Kompatibilni software

Kompatibilni s Noah 4, OtoAccess® a XML.

Specifikace vstupu

Talk Back
(Komunikace
pacient - obsluha)

240uVrms pfi max. zesileni pro udaj 0 dB
Vstupni impedance: 47,5KQ

Mic. - Komunikace
smérem k
pacientovi

240uVrms pfi max. zesileni pro udaj 0 dB
Vstupni impedance: 47,5KQ

Odezva pacienta

Pfepina 3,3 V na logicky vstup.
(Spinaci proud je 1,5 mA)

AUX

10 mVrms pfi max. zesileni pro udaj 0 dB
Vstupni impedance: 68KQ

Ref. mikrofon Insitu
soupravy

Mérici mikrofon
Insitu soupravy
(hadi¢ka)

Maximalni vstupni uroven pfed ofiznutim 220mVrms.
kalibrace 94 dB SPL 250Hz nebo 1kHz.

Vstupni impedance: 68KQ

Maximalni vstupni uroven pfed ofiznutim 3800mVrms.
kalibrace vzhledem k referenénimu mikrofonu.
Vstupni impedance: 33KQ

Mikrofon pro
kalibraci okolniho
prostiedi

Maximalni vstupni uroven pred ofiznutim 220mVrms.
kalibrace 94 dB SPL 250Hz nebo 1kHz.

Vstupni impedance: 68KQ

Vyzaduje se pouziti mikrofonu Interacoustics

Mérici komurka -

Maximalni vstupni uroven pfed ofiznutim 220mVrms.

reference kalibrace 94 dB SPL 250Hz nebo 1kHz.
Vstupni impedance: 68KQ
Akusticka spojka Maximalni vstupni uroven pfed ofiznutim 3800mVrms.

méfici komurky

kalibrace vzhledem k referenénimu mikrofonu.
Vstupni impedance: 33KQ

Zvukové soubory

Pfehrava zvukovy soubor Wave z pevného disku
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Specifikace vystupt

Nahlavni souprava
AC1

Do 7.0 Vrms pfi zatézi 10Q
70 Hz - 20 kHz +3 dB

Nahlavni souprava
AC 2

Do 7.0 Vrms pfi zatézi 10 Q
70 Hz - 20 kHz +3 dB

Vlozné maskovaci

Do 7 Vrms pfi zatézi 10Q2

sluchatko 70 Hz - 20 kHz +3 dB

Kost Do 7.0 Vrms pfi zatézi 10 Q
70 Hz - 20 kHz +3 dB

Vykonovy vystup Do 14,0 Vrms pfi zatézi 8Q

VP1/VP2 70 Hz - 20 kHz +3 dB

Minimalni impedance reproduktoru: 4Q

Linkovy vystup VP1-
2

Do 7.0 Vrms pfi zatézi 1 kQ
70 Hz - 20 kHz +3 dB
Minimalni impedance reproduktoru: 4Q

Monitor

Do 3,1 Vrms pf¥i zatézi 4Q
125-20kHz +3dB

Nahl. souprava
Insitu

Do 7.0 Vrms pfi zatézi 10 Q
70 Hz - 20 kHz +3 dB

Knoflikova baterie

Softwarové nastavitelna:
Vystupni napéti 1100-1600 mVss
Vystupni impedance 0-25,0 Q
Mé&feny proud max. 50mA.

Telefonni civka

Maximalni vystupni proud 20 mA, zatéz 0 Q

Reproduktor mérici
komurky

Do 14,0 Vrms pfi zatézi 8Q
70 Hz - 20 kHz +3 dB

Datové pfipojeni

USB-PC

zasuvka USB B pro pfipojeni k PC
(kompatibilni s USB 2.0 a novéj$im)

Vnitini méFici komurka:

Vestavény testovaci box obsahuje spoje s referenénim mikrofonem, spojovacim
mikrofonem, knoflikovou baterii a civkou telecoil

Rozmeéry (d x §$ x v)

Affinity Compact verze 1-3: 22,6 x 226 x6cm/ 8,9 x 8,9 x 24 palce

Affinity Compact verze 4: 24,4 x 226 x13,5cm /9,6 x 8,9 x 5,3 palce
Hmotnost Affinity Compact verze 1: 0,9 kg/2,0 liber

Affinity Compact verze 2: 1,9 kg/4,2 liber

Affinity Compact verze 3: 2,0 kg/4,4 liber

Affinity Compact verze 4: 3,9 kg/8,6 liber

Napajeci zdroj

Pouzivejte pouze specifikovany zdroj napajeni typu UES65
Napajeni: 100-240 V stf. 50/60 Hz, 2,0 A

Provozni prostiedi

Pieprava a skladovani

Teplota: 15-35 °C

Rel. vihkost:  30-90% nekondenzujici
Pfepravni teplota: -20-50°C
Teplota pfi skladovani: 0-50°C

Rel. vihkost:  10-95 % nekondenzujici
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5.2 Toénové referenéni ekvivalentni prahové hodnoty pro ménice

RETSPL CISTEHO TONU

MENIC DD45 TDH39 DD450 poeSN2 HDA300 EAR3A IP30 B71 B71 B81 B81
IMPEDANCE 100 100 400Q 100 230 100 100 100 100 12,50 12,50
SPOJKA 6ccm 6ccm  UMELEucHo  UMELEUCHO  \ueivycHo  2com 2ccm  MASTOID  GELO  MASTOID  GELO

RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL  RETSPL RETFL RETFL RETFL RETFL
Ton 125 Hz 475 45 30,5 S 27 26 26
Tén 160 Hz 405 375 2 255 245 22 22
Ton 200 Hz 33,5 31,5 22 215 22,5 18 18
Ton 250 Hz 27 25,5 18 i 20 14 14 67 79 67 79
Ton 315 Hz 22,5 20 15,5 4 16 12 12 64 76,5 64 76,5
Tén 400 Hz 175 15 135 105 12 9 9 61 745 61 745
Tén 500 Hz 13 11,5 11 8 8 55 55 58 72 58 72
Tén 630 Hz 9 8,5 8 6.5 6 4 4 52,5 66 52,5 66
Tén 750 Hz 6,5 8175 6 9 45 2 2 485 61,5 485 61,5
Ton 800 Hz 6.5 7 6 5 4 1,5 1,5 47 59 47 59
Tén 1000 Hz 6 7 55 e 2 0 0 425 51 425 51
Tén 1250 Hz 7 6,5 6 35 25 2 2 39 49 39 49
Tén 1500 Hz 8 65 55 28 3 2 2 36,5 475 36,5 475
Tén 1600 Hz 8 7 55 25 25 2 2 355 46,5 35,5 46,5
Tén 2000 Hz 8 9 45 2= 0 3 3 31 425 31 425
Tén 2500 Hz 8 9,5 3 2 2 5 5 29,5 415 29,5 415
Tén 3000 Hz 8 10 25 2 -3 35 35 30 42 30 42
Ton 3150 Hz 8 10 4 3 2,5 4 4 31 42,5 31 42,5
Tén 4000 Hz 9 9,5 9,5 o 0,5 55 55 35,5 43,5 355 43,5
Ton 5000 Hz 13 13 14 155 10,5 5 5 40 51 40 51
Tén 6000 Hz 20,5 15,5 17 2 21 2 2 40 51 40 51
Ton 6300 Hz 19 15 17,5 21 21,5 2 2 40 50 40 50
Tén 8000 Hz 12 13 17,5 2 23 0 0 40 50 40 50
T6n 9000 Hz 19 27,5
Tén 10000 Hz 22 18
Tén 11200 Hz 23 22
Tén 12000 Hz
Toén 12500 Hz 27,5 27
Toén 14000 Hz 35 33,5
Tén 16000 Hz 56 455
Tén 18000 Hz 83 83
Tén 20000 Hz 105 105

DD45 6cem vyuziva spojku IEC60318-3 nebo NBS 9A a RETSPL je pfevzato ze zpravy PTB — DTU 2009-
2010, ANSI S3.6 2018 a ISO389-1 2017. Sila 4,5N +0,5 N

TDH39 6¢cem vyuziva spojku IEC60318-3 nebo NBS 9A a RETSPL je pfevzato z ANSI S3.6 2018 a ISO 389-1
2017. Sila 4,5N £0,5 N

Umélé ucho DD450 vyuziva spojku IEC60318-1 s adaptérem typu 1 a RETSPL je pfevzato z ANSI S3.6 2018
a ISO 389-8 2004. Sila 9N +0,5 N

Umélé ucho DD65V2 vyuziva spojku podle normy IEC60318-1 s adaptérem typu 1 a hodnoty RETSPL jsou
prevzaty z PTB 1.61-4091606 2018 a AAU 2018, pfitlacna sila 11,5 N £ 0,5 N.
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Umélé ucho HDA300 vyuziva spojku IEC60318-1 s adaptérem typu 1 a RETSPL je pfevzato ze zpravy PTB
2012. Sila 8,8N +0,5 N

IP30 / EAR3A 2ccm vyuziva spojku ANSI S3.7-1995 IEC60318-5 (HA-2 s 5mm tuhou hadi¢kou) a RETSPL je
prevzato z ANSI S3.6 2018 a ISO 389-2 1994.

B71 / B81 vyuziva mechanickou spojku ANSI S3.13 nebo IEC60318-6 2007 a RETFL je pfevzato z ANSI S3.6
2018 a ISO 389-3 2016 Sila 5,4 N 0,5 N

e %
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MAX. CISTEHO TONU HL

MENIG DD45 TDH39 DD450 HDA300 EAR3A IP30 B71 B71 B81 B81
IMPEDANCE 100 100 400 100 230 100 100 100 100 12,50 1250
SPOJKA 6ccm 6ccm  UMELEUCHO UMELEUCHO  ymilgucHO — 2cem 2ccm  MASTOID  GELO  MASTOID  &ELO
Signal Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL Max.HL  Max.HL  Max.HL  Max. HL  Max.HL  Max. HL
Tén 125 Hz % 9 100 85 115,0 90,0 90,0
Tén 160 Hz 95 95 105 90 120 95 95

95
Tén 200 Hz 100 100 105 120 100 100
Tén 250 Hz 110 110 110 100 120 105 105 45 30 50 35
Ton 315 Hz 115 115 115 105 120 105 105 50 35 60 45
Tén 400 Hz 120 120 115 110 120 110 110 65 50 70 55
Tén 500 Hz 120 120 115 110 120 110 110 65 50 70 55
Tén 630 Hz 120 120 120 110 120 115 115 70 55 75 60
Tén 750 Hz 120 120 120 115 120 115 115 70 55 75 60
Ton 800 Hz 120 120 120 115 120 115 115 70 55 75 60
Tén 1000 Hz 120 120 120 115 120 120 120 70 60 85 75
Ton 1250 Hz 120 120 110 115 120 120 120 70 60 %0 80
Ton 1500 Hz 120 120 115 ae 120 120 120 70 55 90 80
Tén 1600 Hz 120 120 115 15 120 120 120 70 55 9 75
Ton 2000 Hz 120 120 115 e 120 120 120 75 60 90 75
Tén 2500 Hz 120 120 115 15 120 120 120 80 65 85 70
Ton 3000 Hz 120 120 115 115 120 120 120 80 65 85 70
Tén 3150 Hz 120 120 115 15 120 120 120 80 65 85 70
Ton 4000 Hz 120 120 115 110 120 115 115 80 70 85 70
Tén 5000 Hz 120 120 105 105 120 105 105 60 45 70 55
Ton 6000 Hz 115 120 105 100 110 100 100 50 35 60 50
Tén 6300 Hz 115 120 105 100 110 100 100 50 40 55 45
Tén 8000 Hz 110 110 105 95 110 95 95 50 40 50 40
Ton 9000 Hz 100 100
Toén 10000 Hz 100 105
Ton 11200 Hz 95 105

Toén 12000 Hz

Tén 12500 Hz 90 100
Tén 14000 Hz 80 90
Tén 16000 Hz 60 75
Tén 18000 Hz 30 35
Tén 20000 Hz 15 10
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DD4

EFEKTIVNi UROVEN MASKOVANI UzK. SUMU

DD65 v2

MENIC 5 TDH39 DD450 HDA300 EAR3A IP30 B71 B71 B81 B81
IMPEDANCE 10 100 0o 230 100 100 100 1250
Q 40 Q 10Q ’ 12,5Q
SPOJKA 6;" 6cecm UMELE ucHo UMELEUCHO e ¢ ycHo 2ccm 2ccm MASTOID CELO MASTOID CELO
EM EM EM Max. HL EM EM EM EM EM EM EM
Uzkopasmovy $um 75
125 Hz 51,5 49 34,5 31,0 30,0 30,0
Uzkopasmovy Sum 160 445 M5 80 285 26 26
Hz 30
Uzkopasmovy $um 200 375 355 85 265 2 2
Hz 26
Uzkopasmovy $um 250 90
Hz 31 29,5 2 24 18 18 71 83 71 83
Uzkopasmovy $um 315 95
Hz 26,5 24 195 20 16 16 68 805 68 80,5
Uzkopasmovy $um 400 100
Hz 215 19 175 16 13 13 65 78,5 65 785
Uzkopasmovy $um 500 100
Hz 17 15,5 15 12 9,5 9,5 62 76 62 76
Uzkopasmovy $um 630 100
Hz 14 13,5 13 1 9 9 57,5 71 57,5 71
Uzkopasmovy $um 750 105
Hz 11,5 12,5 1 9,5 7 7 3L 66,5 53,5 665
Uzkopasmovy $um 800 105
Hz 11,5 12 1 9 6,5 6,5 52 64 52 64
Uzkopasmovy $um 1000 105
Hz 12 13 115 8 6 6 48,5 57 48,5 57
Uzkopasmovy $um 1250 105
Hz 13 12,5 12 8,5 8 8 45 55 45 55
Uzkopasmovy $um 1500 105
Hz 14 12,5 115 9 8 8 42,5 53,5 42,5 535
Uzkopasmovy $um 1600 105
Hz 14 13 115 8,5 8 8 41,5 525 41,5 525
Uzkopasmovy $um 2000 105
Hz ¥ & 10,5 S ® ® & 48,5 S 48,5
Uzkopasmovy $um 2500 105
Hz 14 15,5 9 4 11 11 35,5 475 35,5 475
Uzkopasmovy $um 3000 105
Hz 14 16 85 3 9,5 9,5 36 48 36 48
Uzkopasmovy $um 3150 100
Hz 14 16 10 3,5 10 10 37 485 37 485
Uzkopasmovy $um 4000 100
Hz 14 14,5 14,5 4,5 10,5 10,5 40,5 485 40,5 48,5
Uzkopasmovy $um 5000 95
Hz 18 18 19 15,5 10 10 45 56 45 56
Uzkopasmovy $um 6000 90
Hz 25,5 20,5 29 26 7 7 45 56 45 56
Uzkopasmovy $um 6300 90
Hz 24 20 225 26,5 7 7 45 55 45 55
Uzkopasmovy $um 8000 85
Hz 17 18 225 28 5 5 45 55 45 55
Uzkopasmovy $um 9000
Hz o4 32,5
Uzkopasmovy $um 10000 23
Hz 27
Uzkopasmovy $um 11200 27
Hz 28
Uzkopasmovy $um 12000
Hz
Uzkopasmovy $um 12500 32
Hz 32,5
Uzkopasmovy $um 14000
Hz 40 385
Uzkopasmovy $um 16000
Hz 61 02
Uzkopasmovy $um 18000 88
Hz 88
Uzkopasmovy $um 20000 120 110
Hz 110
Bily sum 0 0 0 0 0 0 425 51 42,5 51
Sum TEN 25 25 DD65 v2 16 16
Hodnota efektivniho maskovani je RETSPL / RETFL plus 1/3 okt. korekce pro uzkopasmovy Sum z ANSI
S3.6 2018 nebo 1ISO389-4 1994.
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MENIC
IMPEDANCE

SPOJKA

Uzkopasmovy $um 125 Hz
Uzkopasmovy $um 160 Hz
Uzkopasmovy $um 200 Hz
Uzkopasmovy $um 250 Hz
Uzkopasmovy $um 315 Hz
Uzkopasmovy $um 400 Hz
Uzkopasmovy $um 500 Hz
Uzkopasmovy $um 630 Hz
Uzkopasmovy $um 750 Hz
Uzkopasmovy $um 800 Hz
Uzkopasmovy $um 1000 Hz
Uzkopasmovy $um 1250 Hz
Uzkopasmovy $um 1500 Hz
Uzkopasmovy $um 1600 Hz
Uzkopasmovy $um 2000 Hz
Uzkopasmovy $um 2500 Hz
Uzkopasmovy $um 3000 Hz
Uzkopasmovy $um 3150 Hz
Uzkopasmovy $um 4000 Hz
Uzkopasmovy $um 5000 Hz
Uzkopasmovy $um 6000 Hz
Uzkopasmovy $um 6300 Hz
Uzkopasmovy $um 8000 Hz
Uzkopasmovy $um 9000 Hz

Uzkopasmovy $um 10000 Hz
Uzkopasmovy $um 11200 Hz
Uzkopasmovy $um 12000 Hz
Uzkopasmovy $um 12500 Hz
Uzkopasmovy $um 14000 Hz
Uzkopasmovy $um 16000 Hz
Uzkopasmovy $um 18000 Hz
Uzkopasmovy $um 20000 Hz

Bily Sum
Sum TEN

D-0123664-L — 2024/01

DD45
100Q

6ccm
Max. HL
75
80
90
95
100
105
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
105
105
100

120
110

Affinity Compact - Navod k pouziti - CS

TDH39
100

6ccm
Max. HL
75
85
90
95
100
105
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
100

120
110

MAX. UZKOP. SUMU HL

DD450
40 Q
UMELE
UCHO
Max. HL
75
80
80
85
90
95
95
95
100
100
100
95
100
100
100
100
100
100
100
95
90
90
90
85
85
80

75
70
50
20

115

HDA300 EAR3A
230 10Q
UMELE
UCHO 2ccm
Max. HL Max. HL
80,0 90,0
85 95
85 100
90 105
90 105
95 105
100 110
100 110
100 110
105 110
105 110
105 110
105 110
105 110
105 110
110 110
110 110
110 110
110 110
100 105
95 100
95 100
95 95
90
95
90
85
75
60
20
0
115 110
100
Fe Y
-

L’
Interacoustics

IP30
10Q

2ccm
Max. HL
90,0
95
100
105
105
105
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
105
100
100
95

110
100

B71
10Q

MASTOID
Max. HL

35
40
55
55
60
60
60
60
60
60
60
65
65
65
65
65
50
45
40
40

70

B71
10Q

CELO
Max. HL

20
25
40
40
45
45
45
50
50
45
45
50
50
50
50
55
35
30
30
30

70

B81
125Q

MASTOID
Max. HL

40
50
60
60
65
65
65
70
75
75
75
70
65
65
65
60
55
50
45
40

70

B81
12,5 Q

CELO
Max. HL

25
35
45
45
50
50
50
60
60
60
60
55
50
50
50
50
45
40
35
30

60
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Reéové referenéni ekvivalentni prahové hodnoty pro méniée

MENIC DD45
Impedance 10Q
SPOJKA 6ccm
RETSPL

Reg 18,5
Regovy ekv. V. P. 18,5
Reg, nelinearni 6
Re&ovy $um 18,5
Ekv. fe€. Sum V. P. 18,5
Recovy Sum,

nelinearni 6
Bily Sum v fedi 21

TDH39
10Q

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

7
22

DD450
40Q

UMELE UCHO
RETSPL
19
18,5
55
19
18,5

55
21,5

ANSI RETSPL RECI

DD65 v2

HDA300 EAR3A
100Q 230 100Q
UMELE UCHO .
UMELE UCHO 2ccm
RETSPL RETSPL RETSPL
17 14,5
16,5 16
4.5 2 12,5
17 14,5
16,5 16
45
2 12,5
19,5 17 15

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

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

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

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

HDA300 (Gr-Gc) zprava PTB 2013.

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

Urover Fe&i ANSI 12,5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2018 (akustické linearni vahovani)

ANSI Ekvivalentni fe€ové hodnoty volného pole 12,5 dB + 1 kHz RETSPL — (Gr-Gc) z ANSI S3.6 2018

(vahovani akusticky ekvivalentni citlivosti)

ANSI fe€, nelineérni uroven 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2018 (DD45, TDH39, DD450, HDA300) a EAR 3A,
IP30, B71 a B81 12.5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2018 (bez vahovani).

MENIC DD45
Impedance 10Q
SPOJKA 6ccm
Max.
HL
Red 110
Regovy ekv. V. P. 100
Reg, nelinearni 120
Re&ovy $um 100
Ekv. fe€. Sum V. P. 100
Regovy um,
nelinearni 115
Bily Sum v fedi 95

D-0123664-L — 2024/01
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TDH39
100

6ccm

Max. HL
110
105
120
100
100

115

95

DD450
40 Q

UMELE UCHO

Max. HL
90
85
110
85
80

105

920

ANSI MAX. RECI HL

DD65 v2

HDA300
100 230
UMELE UCHO L
UMELE UCHO
Max. HL
Max. HL
95 100
110 95
110 120
90 95
10 95
105
120
95 100
Pr %
s

Interacoustics

EAR3A IP30 B71 B71
100Q 10Q 100Q 100Q
MASTO .
2ccm 2ccm ID CELO
Max. HL Max.HL Max. HL  Max. HL
110 110 60 40
110 110 50 40
95 95 55 45

B81 B81
12,50 12,50
MASTOID CELO
RETFL RETFL
55 63,5
55 63,5
57,5 66
B81 B81
12,5Q 12,5Q
MASTO .

ID CELO
Max. HL Max. HL
60 50
50 40
60 50
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IEC RECOVE RETSPL

MENIC DD45 TDH39 DD450 DD65 v2 HDA300 EAR3A

Impedance 100 100 400Q 100 230 100

SPOJKA 6ccm 6ccm UMELE UCHO UMELEUCHO  yMELEUCHO  2ccm

RETSPL RETSP

RETSPL  RETSPL RETSPL RETSPL L

Red 20 20 20 20 20

Redovy ekv. V. P. 35 0,5 35 15 1

Reg, nelinearni 6 7 55 4.5 2 20

Redovy $um 20 20 20 20 20

Ekv. fe¢. Sum V. 1,5

P. 3,5 0,5 3,5 1

Recéovy Sum, 4,5

nelinearni 6 7 55 2 20

Bily Sum v feci 22,5 22,5 22,5 22,5 22,5 22,5

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

DD450 (Gr-Gc) ANSI $3.6 2018 a ISO 389-8 2004.
DD65V2 (GF-GC) PTB-AAU report 2018.

HDA300 (Ge-Gc) zprava PTB 2013.

IEC drovern feci IEC60645-2 1997 (akustické linearni vahovani)

IP30
10Q

2ccm

RETSP
L

20

20
22,5

B71
10Q

MASTOID

RETFL

55

55
57,5

IEC Ekvivalentni fe¢ové hodnoty volného pole (Gr-Gc) od IEC60645-2 1997 (vahovani akusticky

ekvivalentni citlivosti)

IEC fec, nelinearni droveri 1 kHz RETSPL (DD45, TDH39, DD450, HDA300) a EAR3A, IP30, B7 a B81

IEC60645-2 1997 (bez vahovani).

IEC MAX. RECI HL

MENIC DD45 TDH39 DD450 DD65 v2 HDA300 EAR3A
IMPEDANCE 10Q 10Q 40 Q 10Q 230 10Q
_ UMELE UCHO _

SPOJKA 6ccm 6ccm UMELE UCHO UMELE UCHO 2ccm
Max. HL  Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL

Re¢ 110 110 90 95 95

Recovy ekv. V. P. 115 120 100 110 110

Reg, nelinearni 120 120 110 110 120 100

Regovy Sum 100 100 85 90 90

Ekv. fe€. sum V. P. 115 115 95 100 110

Recovy um, 105

nelinearni 115 115 105 120 90

Bily Sum v fedi 95 95 90 95 95 85

e\
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-r
Interacoustics

IP30
100

2ccm
Max. HL

100

90

85

B71
100Q

MASTOI
D

Max. HL

60

50

55

B71 B81 B81
10Q 12,5Q 12,50
CELO MASTOID CELO
RETFL RETFL RETFL
63,5 55 63,5
63,5 55 63,5
66 57,5 66
B71 B81 B81
10Q 12,50 12,5Q
. MASTOI .
CELO D CELO
Max. HL Max. HL Max. HL
40 60 50
40 50 40
45 60 50
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SVEDSKA RECOVA RETSPL

MENIC DD45 TDH39 DD450 DD65 v2 HDA300 EAR3A IP30 B71 B71 B81 B81
Impedance 10Q 10Q 400 100 230 10Q 100 100 10Q 12,50 12,50
SPOJKA 6ccm 6ccm UMELE UCHO UMELEUCHO g g ucHo 2cem 2ccm MASTOID GELO  MASTOID  GELO
RETSPL  RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL  RETSPL RETFL RETFL RETFL RETFL
Res 22 22 20 20 20
Redovy ekv. V. P. 3,5 0,5 3,5 1.5 1
Reg, nelineami 22 22 55 4.5 2 21 21 55 63,5 55 63,5
Redovy sum 27 27 20 20 20
Ekv. Fed. $um V. P. 3,5 0,5 3,5 1.5 1
Regovy um, 4,5
nelinearni 27 27 5,5 2 26 26 55 63,5 55 63,5
Bily $um v Fegi 22,5 22,5 22,5 22,5 22,5 22,5 22,5 57,5 66 57,5 66
DD45 (Ge-Gc) zprava PTB-DTU 2009-2010.
TDH39 (Gr-Gc) IEC60645-2 1997.
DD450 (Gr-Gc) ANSI S3.6 2018 a ISO 389-8 2004.
DD65V2 (GF-GC) zprava PTB-AAU 2018.
HDA300 (Ge-Gc) zprava PTB 2013.
Svédska fe¢, aroven STAF 1996 a IEC60645-2 1997 (akustické linearni vahovani)
Ekvivalentni uroven Svédskeé feci ve volném poli (Ge-Gc) od IEC60645-2 1997 (vahovani akusticky
ekvivalentni citlivosti)
Svédska fe¢, nelinearni uroven 1 kHz RETSPL (DD45, TDH39, DD450, HDA300) a EAR 3A, IP30, B71
a B81 STAF 1996 a IEC60645-2 1997 (bez vahovani).
Max. SVEDSKE RECI HL
MENIC DD45 TDH39 DD450 DD65 v2 HDA300 EAR3A 1P30 B71 B71 B81 B81
IMPEDANCE 10Q 10Q 400 100 230 100 100 100 100 1250 12,50
SPOJKA 6ccm 6ccm UMELE UCHO UMELEUCHO  yMELE UCHO 2ccm 2ccm MASTOID CELO MASTOID CELO
Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL
Red 108 108 90 95 95
Redovy ekv. V. P. 115 120 100 110 110
Re, nelinearni 104 105 110 110 120 99 99 60 40 60 50
Redovy $um 93 93 85 90 90
Ekv. Fed. $um V. P. 115 115 95 100 110
Re&ovy Sum, 105
nelinearni 94 95 105 120 84 84 50 40 50 40
Bily $um v Fegi 95 95 90 95 95 85 85 55 45 60 50
P\
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MENIC DD45 TDH39 DD450 DD65 v2 HDA300 EAR3A IP30 B71 B71 B81 B81
IMPEDANCE 100 100 400 100 230 100 100 100 100 1250 1250
SPOJKA 6ccm 6ccm UMELEUCHO UMELEUCHO ymglEucHO  2com 2ccm  MASTOID  GELO  MASTOID  GELO
RETSPL  RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL  RETSPL RETFL RETFL RETFL RETFL
Red 40 40 40 40 40
Regovy ekv. V. P. 35 0,5 35 15 1
Reg, nelineami 6 7 55 4.5 2 40 40 75 83,5 75 83,5
Regovy &um 40 40 40 40 40
Ekv. Fed. $um V. P. 3,5 0,5 3,5 1.5 1
Regovy um, 4,5
nelinearni 6 7 55 2 40 40 75 83,5 75 83,5
Bily $um v Fegi 22,5 22,5 22,5 22,5 22,5 22,5 22,5 57,5 66 57,5 66
DD45 (Ge-Gc) zprava PTB-DTU 2009-2010.
TDH39 (Gr-Gc) IEC60645-2 1997.
DD450 (Gr-Gc) ANSI S3.6 2018 a ISO 389-8 2004.
DD65V2 (GF-GC) zprava PTB-AAU 2018.
HDA300 (Ge-Gc) zprava PTB 2013.
Norska Fec, uroven IEC60645-2 1997 + 20 dB (akusticke linearni vahovani)
Ekvivalentni Uroven norské feci ve volném poli (Gr-Gc) od IEC60645-2 1997 (vahovani akusticky
ekvivalentni citlivosti)
Norska fec€, nelinearni uroven 1 kHz RETSPL (DD45, TDH39, DD450, HDA300) a EAR 3A, IP30, B71 a B81
IEC60645-2 1997 + 20dB (bez vahovani).
NORSKA REC MAX. HL
MENIC DD45 TDH39 DD450 DD65 v2 HDA300 EAR3A 1P30 B71 B71 B81 B81
IMPEDANCE 10Q 100 400 100 230 100 100 10Q 10Q 12,50 1250
SPOJKA 6ccm 6ccm UMELE UCHO UMELEUCHO  ymELE UCHO 2ccm 2ccm MASTOID CELO MASTOID CELO
Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL
Red 90 90 70 75 75
Recovy ekv. V. P. 115 120 100 110 110
Reg, nelinearni 120 120 110 110 120 80 80 40 20 40 30
Regovy sum 80 80 65 70 70
Ekv. fe. sum V. P. 115 15 95 100 110
Re&ovy $um, 105
nelinearni 115 115 105 120 70 70 30 20 30 20
Bily sum v Fedi 95 95 90 95 95 85 85 55 45 60 50
D-0123664-L — 2024/01 ()
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MENIC DD45 TDH39
IMPEDANCE 10Q 10Q
SPOJKA 6 ccm 6 ccm
RETSPL RETSPL
Reg 14 14
Recovy ekv. v. p. 35 0,5
Reé, nelinearni 6 7
Re&ovy $um 14 14
Ekv. Fe€. Sumu v. p. 3,5 0,5
Regovy um, 6 7
nelinearni
Bily Sum v fedi 22,5 22,5

DD65 v2
10Q
UMELE UCHO

RETSPL
14
15
45
14
15
45

22,5

RETSPL JAPONSKE RECI

DD450 HDA300
400 230
UMELE UCHO  UMELE UCHO
RETSPL RETSPL
14 14
3,5 1
5,5 2
14 14
3,5 1
5,5 2
225 225

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

TDH39 (Gr-Gc) IEC60645-2 1997.

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

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

HDA300 (Ge-Gc) zprava PTB 2013.

EAR3A IP30 B71
10Q 10Q 10Q
2ccm 2ccm PROCESS
us
MASTOID
EUS
RETSPL RETSPL RETFL
14 14 49
14 14 49
22,5 22,5 57,5

Japonska fe¢, hladina podle normy JIS T1201-2:2000 (akustické linearni vahovani).

B71 B81 B81
100Q 125Q 125Q
CELO PROCESS CELO
us
MASTOID
EUS
RETFL RETFL RETFL
57,5 49 57,5
57,5 49 57,5
66 57,5 66

Ekvivalentni hladina japonské feci ve volném poli (Gr-Gc) podle normy IEC60645-2 1997 (vahovani
akusticky ekvivalentni citlivosti)

Japonska Fe€, nelinearni hladina 1 kHz RETSPL (DD45, TDH39, DD65V2, DD450, HDA300) a EAR 3A,
IP30, B71 a B81 IEC60645-2 1997 (bez vahovani).

MENIC DD45 TDH39
IMPEDANCE 10Q 10Q
SPOJKA 6 ccm 6 ccm
Max. HL Max. HL
Reg 116 116
Regovy ekv. v. p. 115 120
Reg, nelinearni 120 120
Regovy Sum 106 106
Ekv. Fe€. Sumu v. p. 115 115
Re&ovy $um, 115 115
nelinearni
Bily Sum v Fedi 95 95

D-0123664-L — 2024/01
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DD65 v2
100Q

UMELE UCHO

Max. HL
101
110
110
96
100
105

95

JAPONSKA REC MAX. HL

DD450 HDA300
40Q 230
UMELE UCHO  UMELE UCHO
Max. HL Max. HL
96 101
100 110
110 120
91 96
95 110
105 120
90 95

LA

-r
Interacoustics

EAR3A IP30 B71
10Q 10Q 10Q
2ccm 2ccm PROCESS
us
MASTOID
EUS
Max. HL Max. HL Max. HL
106 106 66
96 96 56
85 85 55

B71 B381 B81
100 1250 1250
CELO PROCESS CELO
us
MASTOID
EUS
Max. HL Max. HL Max. HL
46 66 56
46 56 46
45 60 50
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RETSPL PRO SPL RECI
EAR3A
10 Q

MENIC DD45 TDH39 DD65 v2 DD450 HDA300

IMPEDANCE 10Q 10Q 100Q 40 Q 230

SPOJKA 6 ccm 6 ccm UMELE UCHO UMELE UCHO UMELE UCHO
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL

Reg 0 0 0 0 0

Regovy ekv. v. p. 0 0 0 0 0

Reg, nelinearni 0 0 0 0 0

Regovy Sum 0 0 0 0 0

Ekv. Fe€. Sumu v. p. 0 0 0 0 0

Re&ovy $um, 0 0 0 0 0

nelinearni

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

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

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

HDA300 (Gr-Gc) zprava PTB 2013.

D-0123664-L — 2024/01
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L\
-r
Interacoustics

2ccm

RETSPL

0

P30
100

2ccm

RETSPL

0

B71
100Q

PROCESS
us
MASTOID
EUS

RETFL
0

B71
100Q
CELO

RETFL
0

B81 B81
12,5Q 125Q
PROCESS CELO
us
MASTOID
EUS
RETFL RETFL
0 0
0 0
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ANSI S3.6-2018
1SO 389-7-2005

VOLNE POLE

BINAURALNE
NEBO
MANAURALNE

KOREKCE
RETSPL
dB

NN NN RNNMNRNNDDNNMNNDDNNMRNNNNMDNDNDDNDNDNDMNDNNDMDNDNDDNDDN

MAX. VOLNEHO POLE SPL

MAX. VOLNEHO POLE HL DOSAHNEME ODECTENiIM HODNOTY VYBRANEHO RETSPL

SILA VOLNEHO POLE

TON UzK. SuM
MAX. SPL MAX. SPL
dB dB
97 82
93 83
94,5 84,5
96,5 86,5
93,5 83,5
96 86
94,5 84,5
93 83
92,5 82,5
92 87
92,5 82,5
93,5 83,5
92,5 82,5
96,5 86,5
93,5 83,5
91 81
94 84
94 84
94,5 84,5
93,5 83,5
94,5 84,5
96 86
87,5 72,5

90

VOLNE POLE ANSI

BINAURALNE
NEBO
MANAURALNE

KOREKCE
RETSPL
2
2
2

KONFIGURACE VOLNEHO POLE

TON UzK. SuM
MAX. SPL MAX. SPL
dB dB
102 97
98 93
104,5 99,5
106,5 101,5
103,5 98,5
106 101
104,5 99,5
103 98
102,5 97,5
107 102
102,5 97,5
103,5 98,5
102,5 97,5
106,5 101,5
103,5 98,5
101 96
104 94
104 94
104,5 99,5
108,5 98,5
104,5 99,5
106 96
92,5 87,5

100

MAX. VOLNEHO POLE SPL

INTERNi VOLNE POLE

TON UzZK. SUM
MAX. SPL MAX. SPL
dB dB
82 72
78 68
84,5 74,5
86,5 76,5
83,5 73,5
91 81
89,5 79,5
88 78
87,5 77,5
87 77
87,5 77,5
88,5 78,5
87,5 77,5
91,5 81,5
88,5 78,5
86 76
89 79
89 79
89,5 79,5
88,5 78,5
89,5 79,5
91 81
87,5 77,5

85

MAX. VOLNEHO POLE HL DOSAHNEME ODECTENIM HODNOTY VYBRANEHO RETSPL

SILA VOLNEHO POLE

0° —45°-90°
MAX. SPL
90
85
87,5

VOLNE POLE IEC

KONFIGURACE VOLNEHO POLE

0°—45°-90°
MAX. SPL
100
100
97,5

MAX. VOLNEHO POLE SPL

INTERNI VOLNE POLE

0° —45°-90°
MAX. SPL
80
75
82,5

MAX. VOLNEHO POLE HL DOSAHNEME ODECTENIM HODNOTY VYBRANEHO RETSPL

BINAURALNE
0° 45° 90°
FREKVENCE RETSPL RETSPL RETSPL
Hz dB dB dB
125 22 21,5 21
160 18 17 16,5
200 14,5 13,5 13
250 11,5 10,5 9,5
315 8,5 7 6
400 6 3,5 2,5
500 4,5 1,5 0
630 3 -0,5 -2
750 2,5 -1 -2,5
800 2 -1,5 -3
1000 2,5 -1,5 -3
1250 3,5 -0,5 -2,5
1500 2,5 -1 -2,5
1600 1,5 -2 -3
2000 -1,5 -4,5 -3,5
2500 -4 -7,5 -6
3000 -6 -11 -8,5
3150 -6 -1 -8
4000 -5,5 -9,5 -5
5000 -1,5 -7,5 -5,5
6000 4,5 -3 -5
6300 6 -1,5 -4
8000 12,5 7 4
Bily Sum 0 -4 -5,5
ANSI S3.6-2018
BINAURALNE
0° 45° 90°
RETSPL RETSPL RETSPL
Reg 15 11 9,5
Regovy Sum 15 11 9,5
Reg — bily $um 17,5 13,5 12
ISO 389-7 2005
BINAURALNE
0° KOREKCE 90°
RETSPL RETSPL RETSPL
Reg 0 -4 -5,5
Re&ovy $um 0 -4 5,5
Reg — bily $um 2,5 -1,5 -3

D-0123664-L — 2024/01
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BINAURALNE ’ )
NEBO SILA VOLNEHO POLE
MANAURALNE
KOREKCE 0° - 45° - 90°
RETSPL MAX. SPL
2 90
2 85
2 87,5
P\
s

Interacoustics

KONFIGURACE VOLNEHO POLE

0° —45°-90°
MAX. SPL
100
100
97,5

INTERNI VOLNE POLE

0° —45°-90°
MAX. SPL
80
75
82,5
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T

Cl3

T

ecovy Sum
Reg — bily $um

T

et
Re&ovy $um
Reg — bily $um

EE
ecovy Sum
Reg — bily $um

¢ A

I1SO 389-7 2005

BINAURALNE
0° 45° 90°
RETSPL RETSPL RETSPL
0 -4 5,5
0 -4 55
2,5 1,5 -3

1SO 389-7 2005

BINAURALNE
0° 45° 90°
RETSPL RETSPL RETSPL
0 -4 -5,5
0 -4 -5,5
25 -1,5 -3

I1SO 389-7 2005

BINAURALNE
0° 45° 90°
RETSPL RETSPL RETSPL
10 6 4,5
10 6 4,5
2,5 -1,5 -3

I1SO 389-7 2005

SVEDSKE VOLNE POLE
MAX. VOLNEHO POLE SPL
MAX. VOLNEHO POLE HL DOSAHNEME ODECTENiIM HODNOTY VYBRANEHO RETSPL

BINAURALNE
NEBO SILA VOLNEHO POLE ~ KONFIGURACE VOLNEHO POLE  INTERNI VOLNE POLE
MANAURALNE
KOREKCE 0°—45°-90° 0°—45° - 90° 0°—45°-90°
RETSPL MAX. SPL MAX. SPL MAX. SPL

2 0 100 80

2 85 100 75

2 87,5 97,5 82,5

NORSKE VOLNE POLE
MAX. VOLNEHO POLE SPL
MAX. VOLNEHO POLE HL DOSAHNEME ODECTENIM HODNOTY VYBRANEHO RETSPL

BINAURALNE
NEBO SILA VOLNEHO POLE KONFIGURACE VOLNEHO POLE INTERNI VOLNE POLE
MANAURALNE
KOREKCE 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

JAPONSKE VOLNE POLE
MAX. VOLNEHO POLE SPL

MAX. VOLNEHO POLE HL DOSAHNEME ODECTENIM HODNOTY VYBRANEHO

RETSPL
BINAURALNE NEBO i - . i -
MANAURALNE SILA VOLNEHO POLE KONFIGURACE VOLNEHO POLE INTERNI VOLNE POLE
KOREKCE 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

VOLNE POLE SPL
MAX. VOLNEHO POLE SPL

MAX. VOLNEHO POLE HL DOSAHNEME ODECTENIM HODNOTY VYBRANEHO

RETSPL
BINAURALNE BW@:&:&Q‘ELNNEBO SILA VOLNEHO POLE KONFIGURACE VOLNEHO POLE  INTERNI VOLNE POLE
0° 45° 90° KOREKCE 0° - 45° - 90° 0° —45° - 90° 0° — 45° — 90°
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL MAX. SPL MAX. SPL MAX. SPL
Reé 0 0 0 0 90 100 80
Recovy sum 0 0 0 0 85 100 75
Re¢ — bily um 2,5 -1,5 -3 2 87,5 97,5 82,5
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SPOJKA
FREKVENCE
125
160
200
250
315
400
500
630
750
800
1000
1250
1500
1600
2000
2500
3000
3150
4000
5000
6000
6300
8000

D-0123664-L — 2024/01

Affinity Compact - Navod k pouziti - CS

EKVIVALENTNi VOLNE POLE

TDH39
IEC60645-2 1997
ANSI S3.6-2018
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

PTB -DTU 2010
IEC60318-3

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

RECOVY AUDIOMETR

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

L\
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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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HODNOTY UTLUMU ZVUKU

PRO SLUCHADLA
FREKVENCE UTLUM
TDH39/DD45
s nausniky MX41/AR EﬁggA DD450 HDA300
nebo PN 51
[Hz] [dB]* [dB]* [dB]* [dB]
125 3 33 15 12,5
160 4 34 15
200 5 35 16
250 5 36 16 12,7
315 5 37 18
400 6 37 20
500 7 38 23 9,4
630 9 37 25
750 -
800 1" 37 27
1000 15 37 29 12,8
1250 18 35 30
1500 -
1600 21 34 31
2000 26 33 32 15,1
2500 28 35 37
3000 -
3150 31 37 41
4000 32 40 46 28,8
5000 29 41 45
6000 -
6300 26 42 45
8000 24 43 44 26,2
*ISO 8253-1 2010
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5.3 Prirazeni kontaktu

Zastrcka Konektor Kolik 1 Kolik 2 Kolik
Napajeni +24Vss +24Vss 0vdc -
Stejnosm.
konektor
Sluchatko vlevo
Sluchatko vpravo . 1 +
1 2
Vlozné vIevo{VI’oiné 6,3 mm, mono Kostra Signal -
Maskovani
Vlozné vpravo
Kost
VP1 a VP2 Signal - Signal + -
Pacientské tla¢itko
Kostra Kostra —0~" 00—
Odposlech pacienta 6,3mm, stereo Kostra Predpéti Signal
Spojka vestav. mér. komuarky Kostra Predpéti Signal
[ T1
Bat. Sim. - Vestav. mér. T T T ..
komGrka 123 Vbat- Cidlo Vbat+
23
Linkovy vystup VP1 a i 7 signa
Y o 3,5mm, stereo Kostra Linkowy signdl Signal vedeni FF2
I . Signal _— .
Monitor Signéal monitoru - mon?toru + Signal monitoru +
Komunikace k pacientovi Kostra Predpéti Signal
AUX Kostra AUX-2 AUX-1
Reference vestav. mér. e s N oy s
komtirky Spojka fady 719 Predpéti Kostra Signal a predpéti
3 poly
1. +5Vss
2. Data -
USB konektor . B
Zafizeni 3. Data +
usB 4. Kostra
Kolik Typ Kolik Typ
1 2C data 14 Predpéti
2 +5V 15 Kostra
3 Insitu pravé 16 Predpéti
sluch.
D sub HD 26 pél 4 Cidlo ID 17 Kostra
5 Pravy ref. 18 Kostra
mikr.
6 Kostra 19 I2C int
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7 Levy méf. 20 Kostra
mikr. 2
8 Levy méfr. 21 Pravy méf. mikr. 2
mikr. 1
9 Kostra 22 Pravy mé&F. mikr. 1
10 I2C clk 23 Kostra
" Nepouzito 24 Insitu levé sluch.
12 Kostra 25 Kostra
13 Predpéti 26 Levy ref. mikr.
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5.4 Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

Tento pfistroj je vhodny pro pouZiti ve zdravotnickych zafizenich kromé pouZziti v blizkosti aktivniho
vysokofrekvenéniho chirurgického vybaveni a RF stinénych mistnosti systém( pro zobrazovani pomoci
magnetické rezonance, kde je intenzita elektromagnetického ruseni pfilis vysoka.

UPOZORNENI: ZAKLADNI VYKON tohoto pFistroje je vyrobcem definovan jako:

U tohoto pfistroje neni stanovena ZAKLADNI FUNKCE. Nepfitomnost nebo ztrata ZAKLADNIHO VYKONU
nemuze vést k nepfijatelnému okamzitému riziku.

Konec&na diagn6za musi byt vzdy stanovena na zakladé klinickych znalosti.

Zabrarite, aby byl tento pfistroj umistén vedle jiného pfistroje, mohlo by dojit k nespravnému provozu. Pokud
je takovéto umisténi nezbytné, musi byt tento pfistroj a dal$i vybaveni sledovano, aby se ovéfil jejich
spravny provoz.

Pouziti jiného pfisluSenstvi a kabelU, nez které bylo specifikovano nebo dodano vyrobcem tohoto pfistroje,
muze vést ke zvySeni elektromagnetickych emisi nebo snizeni elektromagnetické imunity a v disledku toho
k nespravnému provozu. V této pfiloze najdete seznam pfisluSenstvi a kabelu.

Prenosné radiofrekvenéni komunikacni vybaveni (v€etné perifernich zafizeni, jako jsou anténni kabely a
externi antény) nesmi byt pouzity ve vzdalenosti mensi nez 30 cm (12 palcll) od jakékoli Easti pfistroje,
vCetné kabell specifikovanych vyrobcem. V opa&ném pripadé muze dojit ke zhorSeni vilastnosti pfistroje.
Tento pfistroj splfuje pozadavky IEC60601-1-2:2014+AMD1:2020, emisni tfida B skupina 1.
UPOZORNENI: Neexistuji zadné odchylky od standardniho zaji§téni a pouziti toleranci.

UPOZORNENI: Veskeré nutné pokyny pro udrzbu splfiuji pozadavky na elektromagnetickou kompatibilitu
(EMC) a najdete je v &asti obecné udrzby uvedené v tomto navodu. Zadné dalSi kroky nejsou vyZzadovany.

Aby bylo zajisténo spinéni pozadavkl na EMC specifikovanych v normé IEC 60601-1-2, je dllezité pouzivat
pouze prislusenstvi specifikovana v ¢asti 1.4

Kazdy, kdo pfipojuje dal$i zafizeni, odpovida za zaji§téni, ze systém vyhovuje normé IEC 60601-1-2.

Shoda s pozadavky na EMC, jak jsou specifikovany v normé IEC 60601-1-2, je zaji$tén, pokud jsou typy a
délky kabell podle nize uvedenych specifikaci:

Shoda s pozadavky na EMC, jak jsou specifikovany v normé IEC 60601-1-2, je zajiStén, pokud jsou

typy a délky kabell podle nize uvedenych specifikaci:

Popis Délka (m) Stinéno (Ano/Ne)
Audiometricka nahlavni souprava 2,0 Ano
Audiometricka vloZzena nahlavni

20 Ano
souprava
Kostni vibratory 2,0 Ne
Vysokofrekvenéni nahlavni 12,9 Ano
souprava
Nahlavni souprava Insitu 2,9 Ano
Momtorovam nahlavni souprava 29 Ano
s mikrofonem
Monitorovaci nahlavni souprava 1,0 Ano
Spi¢kové mikrofony 5,0 Ano
Elektretové mikrofony 2,0 Ano
Mikrofony se spojkou %" 0,17 Ne
Ref. mikrofony 0,07 —
Spinage odezvy pacienta 2,9 Ano
Reproduktory 2,0 Ne
Kabely USB (PC) 1,9 Ano
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Pfenosné a mobilni VF komunikaéni zafizeni m(ze ovlivnit vykon pfistroje AFFINITY COMPACT . Pristroj
AFFINITY COMPACT nainstalujte a provozujte podle informaci o EMC uvedenych v této kapitole.

PFistroj AFFINITY COMPACT byl testovan na EMC emise a odolnost jako samostatny pfistroj AFFINITY
COMPACT. Pristroj AFFINITY COMPACT nepouZivejte, pokud sousedi s jinym elektronickym zafizenim
nebo je na né poloZen. Pokud je pouziti v blizkosti nebo pfi uloZeni na jiném elektronickém zafizeni nutné,
uzivatel musi ovéfit, zda je provoz v dané konfiguraci normalni.

Pouziti pfislusenstvi, snimacu a kabelu jinych nez jsou specifikovany, s vyjimkou soucasti pro opravu
prodavanych spolec¢nosti Interacoustics jako nahradni dily pro vnitfni komponenty, mize mit za nasledek
zvySené EMISE nebo snizenou ODOLNOST pfistroje.

Kazdy, kdo pfipojuje dalsi zafizeni, odpovida za zaji§téni, Ze systém vyhovuje normé IEC 60601-1-2.

e %
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Smérnice a prohlaSeni vyrobce - elektromagnetické zareni

Tento Affinity Compact je urcen k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo uzivatel Affinity
Compacte je povinen zajistit, aby byl Affinity Compact pouzivan v takovém prostredi.

Test emisi Splnéni pozadavku Pokyny pro elektromagnetické prostredi

VF emise Skupina 1 U tohoto Affinity Compacte se vyuziva VF energie pouze pro

CISPR 11 vnitfni funkce.
Jeho vysokofrekvenéni emise jsou proto velmi nizké a neni
pravdépodobné, Ze by zpusobovaly ruseni okolniho elektronického
zafizeni.

VF emise Tfida B Tento Affinity Compact je vhodny k pouziti v jakémkoliv

CISPR 11 komerénim, primyslovém, obchodnim nebo obytném prostredi.

Harmonické emise Neaplikovatelné

IEC 61000-3-2

Kolisani napéti / Neuvadi se

zéableskové emise

IEC 61000-3-3

Compactem.

Doporucené rozestupy mezi prenosnym a mobilnim komunikaénim VF zafizenim a timto Affinity

Tento Affinity Compact je uren k pouziti v elektromagnetickém prostfedi, ve kterém jsou kontrolovany vyzafované rusivé jevy.
Zakaznik nebo uzivatel Affinity Compacte muze pomoci zabranit elektromagnetické interferenci udrzovanim minimalini vzdalenosti
mezi pfenosnym a mobilnim VF komunikaénim zafizenim (vysilaci) a Affinity Compactem dle nize uvedenych doporuceni, podle
maximalniho vystupniho vykonu komunikaéniho zafizeni.

. e, Odstupova vzdalenost podle frekvence vysilace
Jmer]owty ma’xnvnalnl [m]
vykon vysilace 150 kHz a2 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,7 GHz
W] d=1,17/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

(W) udavany vyrobcem vysilace.

struktur, pfedmétl a osob.

Poznamka 1 Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vy$si rozsah frekvence.
Poznamka 2 Tyto pokyny nemusi platit pro vSechny situace. Sifeni elektromagnetického pole je ovlivnéno absorpci a odrazem od

Pro vysilac¢e s maximalni hodnotou jmenovitého vykonu neuvedené vySe miize byt doporu¢ena odstupova vzdalenost (d) v metrech
(m) odhadnuta pomoci rovnice pfislusné pro frekvenci vysilace, kde P je maximalni jmenovity vystupni vykon vysilace ve wattech

D-0123664-L — 2024/01
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Smérnice a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Tento Affinity Compact je uren k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo uzivatel Affinity
Compacte je povinen zajistit, aby byl Affinity Compact pouzivan v takovém prostredi.

Test odolnosti

Urover testu IEC 60601

Splnéni pozadavku

Pokyny pro elektromagnetické
prostredi

Elektrostaticky vyboj
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt

+15 kV vzduch

+8 kV kontakt

+15 kV vzduch

Podlahy by mély byt dfevéné, betonoveé
nebo z keramickych dlazdic. Pokud jsou
podlahy pokryty syntetickym materialem,
méla by byt relativni vihkost vy$Si nez
30 %.

Odolnost v{ci blizkym
polim z bezdratovych
komunikac¢nich VF

Bodova frekvence 385-
5,785 MHz
Urovné modulace

Jak je definovano

Bezdratové vysokofrekvenéni Affinity
Compacte pro komunikaci by se nemély

zafizeni v tabulce 9 pouzivat v blizkosti Zzadnych ¢asti Affinity
definované v tabulce 9 Compacte.
IEC 61000-4-3
Rychly elektricky *2 KV pro napajeci vedeni | Neuvadi se Kvalita napajeni ze sité by méla byt
P ybol +1 KV . . takova, jaka je v obvyklém komerénim
pro vstupni nebo +1 kV pro vstupni nebo nebo rezidencnim prostfedi
IEC 61000-4-4 vystupni vedeni vystupni vedeni )
Prepéti +1 kV linka k lince Kvalita napajeni ze sité by méla byt
Neuvadi se takova, jaka je v obvyklém komerénim
IEC 61000-4-5 +2 kV linka k zemi nebo rezidenénim prostredi.
0 % UT (100 % ponofeni
do UT)
pro 0,5 cyklu, pfi 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 a 315°
0, 0, ¥ {
g % UT (100 % ponofeni Kvalita napajeni ze sité by méla byt
Poklesy napéti, kratka o UT) takova, jaka je v obvyklém komerénim
oxiesy napetl, kral ro 1 cyklus Jakajev yrem !
preruseni a kolisani P Y nebo rezidenénim prostfedi. Pokud
napét.l' ve vedem’“ ] 40 % UT (60 % ponofeni o uii\v/atelltohotcl Affvinity Qompactev
elektrického napajeni do UT) Neuvadi se potfebuje nepferusovany provoz béhem
10 5 cvklil vypadk v siti, doporu¢ujemeAffinity
IEC 61000-4-11 P 4 Compact napajet z neprerusitelného
70 % UT (30 % ponofeni zdroje napajeni nebo z baterie.
do UT)
pro 25 cykld
0 % UT (100 % ponofeni
do UT)
pro 250 cykl
Frekvence napajeni Magneticka pole napajeci frekvence musi
(50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m byt na urovni charakteristické pro typické
umisténi v typickém komerénim nebo
IEC 61000-4-8 rezidenénim prostredi.

Vyzafovana pole v tésné
blizkosti - zkouska
odolnosti

IEC 61000-4-39

9 kHz az 13,56 MHz.
Frekvence, uroveri

a modulace definovana v
AMD 1: 2020, tabulka 11

Jak je definovano
v tabulce 11
AMD 1: 2020

V pfipadé, ze Affinity Compact obsahuje
magneticky citlivé soucasti nebo obvody,
nemeéla by byt blizka magneticka pole
vys$S8i nez testovaci Urovné uvedené

v tabulce 11.

Poznamka: UT je stfidavé napéti v siti pfed aplikaci testovaci Grovné.
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Smérnice a prohlaSeni vyrobce - elektromagneticka odolnost
Tento Affinity Compact je urcen k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo uzivatel Affinity
Compacte je povinen zajistit, aby byl Affinity Compact pouzivan v takovém prostredi.
Test odolnosti Uroveii testu IEC / EN 60601 | Uroven shody Pokyny pro elektromagnetické
prostiredi
PFenosné a mobilni vysokofrekvenéni
Affinity Compacte pro komunikaci by
nemély byt pouzivany ve vétsi blizkosti
k jakékoli Casti Affinity Compacte vCetné
kabell, nez je doporu¢ena odstupova
vzdalenost vypocitana podle rovnice
prislusné k frekvenci vysilace.

Doporucéena odstupova vzdalenost:

Vedena VF 3 Vrms 3 Vrms
3,5
6 Vrms 6 Vrms d= JP
V pasmech ISM Vrms

(a radioamatérskych pasmech
pro prostfedi domaci
zdravotnické péce).

Vyzarovana VF 3Vim 3V/im d 3,5 P .
=— 80 MHz az
80 MHz a2 2,7 GHz V/m\/_
IEC / EN 61000-4-3 ’ 800 MHz
10 V/Im 10 V/Im
80 MHz a2 2,7 GHz (V pFipadé doméaci __7 3
zdravotnické péce) d V/m \/ﬁ 800 MHz a2

Pouze pro prostfedi domaci
zdravotnické péce

2,7 GHz

Kde P je maximalni nominalni vystupni
vykon vysilace ve Wattech (W) dle
vyrobce vysilace a d je doporu¢ena
odstupova vzdalenost v metrech (m).

Intenzita pole z fixnich VF vysilact uréené
elektromagnetickym mapovanim oblasti®
musi byt niz§i nez urover shody pro
pfislusny frekvenéni rozsah®

K ruSeni muze dojit v blizkosti zafizeni
oznaceného nasledujicim symbolem:

(@)
POZNAMKA 1 Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vy3si frekven&ni rozsah
POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi platit pro véechny situace. Sifeni elektromagnetického pole je ovlivnéno absorpci a odrazem od
struktur, pfedmétl a osob.
3 Intenzitu poli generovanych pevnymi vysilagi, napfiklad zakladnovymi stanicemi mobilni telefonni sité, amatérskymi vysilackami
nebo vysilanim rozhlasového a TV signalu apod., nelze pfedem vypocitat s uspokojivou presnosti. Je tfeba zvazit pouziti
elektromagnetického mapovani oblasti za U¢elem vyhodnoceni elektromagnetického prostredi v dlsledku fixnich VF vysilacu. Pokud
intenzita méfeného pole v misté, v némz je Affinity Compact pouzivan, prekracuje vySe uvedenou aplikovatelnou VF droven shody,
je nutné zkontrolovat normalni provoz Affinity Compacte pozorovanim. Pokud bude zjistén abnormalni chod, mohou byt nutna dalSi
opatfeni, jak napf. zména orientace nebo umisténi Affinity Compacte.
)V ramci frekvenéniho rozsahu 150 kHz aZ 80 MHz by intenzita pole méla byt niz§i nez 3 V/m.
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V zajmu spinéni pozadavkt na elektromagnetickou kompatibilitu specifikovanych v normé IEC
60601-1-2 je dulezité pouzivat pouze nasledujici prislusenstvi:

Polozka Vyrobce Model
Audiometricka nahlavni souprava Interacoustics/Radioear DD45
Aug|or’r’1etr'|cka . Radioear IP30
vloZena nahlavni souprava

Kostni vibrator Radioear B71
Vysokofrekvenéni nahlavni

souprava s flexibilnim vinutym Koss R/80
kabelem

Nahlavni souprava Insitu Interacoustics/Radioear IHM65
Nahlavni souprava monitoru Sennheiser PC3

s mikrofonem (Interacoustics: MTH400m)

Monitorovaci nahlavni souprava Sennheiser PX30
Spi¢kovy mikrofon Interacoustics SRM-1
Mikrofon Electret, Sedy typ se Interacoustics EM400
svorkou.

Mikrofon se spojkou %" Interacoustics -

Ref. mikrofon Interacoustics (1010)
Pacientskeé tlacitko Interacoustics APS3
Reproduktor Radioear Jakykoli
Kabel USB (PC) Interacoustics typ A-B

Shoda s pozadavky na elektromagnetickou kompatibilitu podle normy IEC 60601-1-2 je zajiSténa,
pokud typ a délka kabell odpovida nize uvedenym parametriim:

Popis Délka (m) Stinéno (Ano/Ne)
Audiometricka nahlavni souprava 2,0 Ano
Audiometricka

. . 2,0 Ano
vloZena nahlavni souprava
Kostni vibrator 2,0 N
Vysokofrekvenéni nahlavni
souprava s flexibilnim vinutym 1-2,9 Ano
kabelem
Nahlavni souprava Insitu 29 Ano
Nahlavm souprava monitoru 2.9 Ano
s mikrofonem
Monitorovaci nahlavni souprava 1,0 Ano
Spi¢kovy mikrofon 5,0 Ano
Mikrofon Electret, Sedy typ se 2.0 Ano
svorkou.
Mikrofon se spojkou %" 0,17 N
Ref. mikrofon 0,07 -
Pacientskeé tlagitko 29 Ano
Reproduktor 2,0 N
Kabel USB (PC) 1,9 Ano
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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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