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1 Wprowadzenie
1.1 Wstep do podrecznika

Niniejszy podrecznik dotyczy urzadzenia Affinity2.0/Equinox2.0. To urzadzenie zostato wyprodukowane
przez:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Denmark

Tel.: +45 6371 3555

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

1.2 Przeznaczenie

Urzgdzenie Affinity2.0/Equinox2.0 z AC440 jest przeznaczone do wykrywania i diagnozowania w przypadku
podejrzenia zaburzen stuchu. Wyniki tych badan mogag by¢ podstawg do przeprowadzenia dalszych badan
i/lub dopasowania aparatow stuchowych.

Urzgdzenie Affinity2.0/Equinox2.0 z modutem HIT440 jest przeznaczone do badania aparatéw stuchowych.
Pozwala na obiektywna identyfikacje charakterystyki aparatéw stuchowych w zamknietej komorze testowej z
zastosowaniem sprzegacza.

Urzgdzenie Affinity2.0/Equinox2.0 z modutem REM440 jest przeznaczone do pomiaru ucha rzeczywistego
(REM), ktory spetnia wszystkie potrzeby weryfikacji klinicznej podczas dopasowania aparatéw stuchowych.
Metoda polega na umieszczeniu mikrofonéw referencyjnych na zewnatrz uszu i jednoczesnym
wprowadzeniu do poszczegolnych przewodoéw stuchowych w poblizu bebenka matego mikrofonu z rurkg
sondy. Po dokonaniu pomiaru poziomow ci$nienia akustycznego sg generowane wykresy odpowiadajgce
réznym testom, ktére mozna wykona¢ w module REM440. Nastepnie zbiera sie zestawy danych stuzgce do
weryfikacji i zatwierdzania ustawieh aparatéw stuchowych.

Osoby uprawnione do obstugi
Przeszkolony personel, np. audiolodzy, protetycy stuchu lub wykwalifikowany technik medyczny

Z przeznaczeniem dla pacjentéow
Bez ograniczen

Przeciwwskazania
Nieznane

Korzysci kliniczne

W urzadzeniu Affinity2.0/Equinox2.0 z modutem AC440 zastosowano bodzce dzwigkowe i bodzce mowy do
okreslania, czy wystepuje ubytek stuchu i w jakim stopniu. W ten sposéb wykwalifikowany operator moze
przepisywac aparaty stuchowych i wspiera¢ dalsze dodatkowe/biezgce leczenia otologiczne.

Urzadzenie Affinity2.0/Equinox2.0 z modutem HIT440 umozliwia wykonywanie obiektywnych pomiaréw
aparatéw stuchowych i urzgdzen wspomagajgcych styszenie. Te pomiary moga by¢ nastepnie poréwnywane
z lokalnymi standardowymi protokotami lub specyfikacjami producentéw aparatéw stuchowych — w ten
spos6b mozna potwierdzi¢ ich zgodno$¢ z normami dotyczgcymi jakosci i dziatania oraz wykry¢ wszelkie
odstepstwa od specyfikacji producenta. W wyniku tego pacjenci otrzymujg zawsze optymalnie dopasowane
aparaty stuchowe.

Urzgdzenie Affinity2.0/Equinox2.0 z modutem REM440 pozwala obiektywnie weryfikowac i zatwierdzaé
aparaty stuchowe do uzytku przez pacjenta. Podczas testu uwzglednia sie wyjgtkowe cechy zewnetrznego
przewodu stuchowego pacjenta, dzieki czemu operator moze precyzyjnie dopasowac aparaty stuchowe do
docelowych poziomow styszenia.
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1.3 Opis produktu
Affinity2.0/Equinox2.0 to analizatory aparatow stuchowych, ktére wspodtdziatajg z wbudowanymi modutami
oprogramowania audiologicznego na komputerze PC. W zalezno$ci od zainstalowanych modutéw
oprogramowania mozna wykonac:

¢ Audiometrie (AC440)

e Pomiar ucha rzeczywistego (REM440), tgcznie z analizg spectrum akustycznego

e Pomiary aparatéw stuchowych (HIT)

UWAGA — Niniejszy produkt nie jest urzgdzeniem sterylnym ani nie jest przeznaczony do sterylizacji przed
uzytkowaniem.
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1.4 Zestawy skitadaja sie z nastepujacych dotaczonych i opcjonalnych elementéw:

AC440

REM440

HIT440

Zalagczone elementy:
Oprogramowanie Affinity Suite
Audiometryczny zestaw
stuchawkowy DD45'

Zestaw stuchawkowy MTH400
Mikrofon z funkcja ,talk back”
EMS400

Przewodnik kostny B71 12
Przycisk odpowiedzi pacjenta
APS3!

Standardowy kabel USB
Kabel zasilania 120 lub 230 V
Podktadka pod mysz

Elementy wyposazenia
opcjonalnego:

Audiometryczny zestaw
stuchawkowy TDH39'
Klawiatura do audiometru
DAK70 z mikr. méwienia na
Zywo
Stuchawki douszne P30
Przewodnik kostny B811
Walizka ACC60 do
Affinity2.0/Equinox2.0
Ostony przeciwhatasowe
Zestaw stuchawkowy Peltor do
redukcji szumow 72
Audiometryczny zestaw
stuchawkowy HDA300'
Zestaw stuchawkowy wysokiej
czestotliwosci DD450"
Wzmacniacz mocy AP70 2x70
w
Gtosnik SP90
Gtosnik SP85A
Gtosnik SPO0A
Panel instalacyjny do kabiny
dzwiekowej AFC8
Uchwyt na akcesoria
Baza danych OtoAccess®
Optycznie izolowany kabel
przedtuzajgcy USB*.1

Zalaczone elementy:
Oprogramowanie Affinity
Suite

Stuchawki IHM60 In-situ z
sondg mikrofonowg i
mikrofonem referencyjnym
V2 (podwajny)

Rurki sondy, 36 szt'
Standardowy kabel USB
Kabel zasilania 120 lub
230V

Podktadka pod mysz

Elementy wyposazenia
opcjonalnego:
Modut sprzegacza:
o Sprzegacz 2 mi
o Mikrofon %%”

o Mikrofon
referencyjny

o Adapter ITE

o Adapter BTE

o Adaptor do
modelu obudowy
HA

o Rurki BTE
Zestaw przetwornikow
SPL60 do pomiaru RECD,
w tym sondy
Pudetko z koncéwkami
dousznymi do pomiaru
RECD.
Adaptery do aparatow
Adapter do kalibracji in-
situ
Optycznie izolowany kabel
przedtuzajgcy USB .1
Walizka ACC60 do
Affinity2.0/Equinox2.0
Kabel przedtuzajgcy
mikrofonu sprzegacza
Uchwyt na akcesoria
Baza danych OtoAccess®

Zalagczone elementy:
Oprogramowanie Affinity
Suite
Modut sprzegacza:

o Sprzegacz 2 mi
o Mikrofon %2”
o Mikrofon
referencyjny
o Adapter ITE
o Adapter BTE
o Adaptor do modelu
obudowy HA
o Rurki BTE
Wosk uszczelniajgcy do
ztgczKi
Adaptery do aparatow
Mikrofon referencyjny
Standardowy kabel USB
Kabel zasilania 120 lub 230
\Y
Podktadka pod mysz

Elementy wyposazenia
opcjonalnego:
Adaptery do fadowarek
BAAG75, BAA13, BAA312,
BAA10, BAA5
Zewnetrzna komora
testowa TBS25M, w tym
przewody
Walizka ACC60 do
Affinity2.0/Equinox2.0
Adapter do kalibracji
Optycznie izolowany kabel
przedtuzajgcy USB .1
Symulator czaszki SKS10 z
zasilaczem
Baza danych OtoAccess®

' Czes¢ pacjenta zgodna z normg IEC60601-1
2 Ta czesé nie jest certyfikowana wg IEC 60601-1
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1.5 Ostrzezenia
W niniejszym podreczniku zastosowano nastepujgce ostrzezenia, uwagi i wskazowki:

> P

UWAGA

OSTRZEZENIE ..« OSTRZEZENIE sygnalizuje warunki lub dziatania, ktore moga by¢

niebezpieczne dla pacjenta i/lub uzytkownika.

PRZESTROGA  7nak PRZESTROGA sygnalizuje warunki lub dziatania, ktére moga

powodowaé uszkodzenie sprzetu.

Komentarz UWAGA oznacza dziatania, ktére nie majg wptywu na obrazenia
ciata.

Op>

-_—

N

w

Sprzet jest przeznaczony do tgczenia z innym sprzetem i w ten sposéb do stworzenia elektrycznego
systemu medycznego. Urzgdzenie zewnetrzne podtgczane do ztgcz wejsé i wyjsé sygnatowych lub
innych ztgcz musi by¢ zgodne z normg wtasciwa dla produktu, np. IEC 60950-1 w przypadku urzgdzenia
informatycznego lub serig IEC 60601 w przypadku elektrycznego urzgdzenia medycznego. Ponadto
takie potaczenia, czyli elektryczne systemy medyczne, muszg spetnia¢ wymagania bezpieczenstwa
zdefiniowane w ogdlnej normie IEC 60601-1, (wydaniu 3,1), punkcie 16. Wszelkie wyposazenie
niespetniajgce wymagan dotyczgcych pradéw uptywu zdefiniowanych w IEC 60601-1 nalezy trzymac
poza otoczeniem pacjenta, czyli co najmniej 1,5 m od stanowiska pacjenta lub zasila¢ transformatorem
separujgcym, aby ograniczaé prady uptywu. Kazda osoba, ktéra podigcza urzgdzenie zewnetrzne do
wejscia lub wyjscia sygnatowego lub innych ztgcz tworzy elektryczny system medyczny i jest w ten
spos6b odpowiedzialna za jego zgodnosé z wymaganiami. W razie watpliwosci nalezy skontaktowac sie
z wykwalifikowanym technikiem medycznym lub najblizszym przedstawicielem. Nie wolno dotykaé
jednoczesnie komputera i pacjenta, gdy urzgdzenie jest podtgczone do komputera lub innych podobnych
elementow.
Urzgdzenie separujgce (izolacyjne) jest wymagane, aby odizolowa¢ wyposazenie, ktére znajduje sie
poza otoczeniem pacjenta od wyposazenia znajdujgcego sie wewnatrz otoczenia pacjenta. Takie
urzgdzenie separujace jest szczegodlnie wymagane w przypadku podtgczania do sieci. Wymagania
opisujgce urzadzenie separujgce zdefiniowano w normie IEC 60601-1, punkcie 16.
Aby zapobiec ryzyku porazenia pradem, urzgdzenie moze by¢ podtgczone wytgcznie do gniazda
zasilania z bolcem uziemiajgcym.
Nie wolno uzywaé dodatkowych rozdzielaczy z wieloma gniazdkami ani przedtuzaczy. Bezpieczne
potgczenie opisano w sekcji 2.3
Bez zgody firmy Interacoustics zabrania sie wprowadzania jakichkolwiek zmian w urzadzeniu.
Interacoustics na prosbe udostepni wymagane schematy elektryczne, wykazy czesci sktadowych, opisy,
instrukcje kalibracji i inne informacje. Pomocne bedg dla pracownikéw serwisu w naprawie tych czesci
systemu, ktore zostaly przewidziane przez firme Interacoustics do naprawy przez pracownika
autoryzowanego punktu serwisowego.
Aby zapewni¢ maksymalne bezpieczenhstwo elektryczne, kiedy urzgdzenie nie jest uzywane, nalezy
wylgczy¢ jego zasilanie.
Przyrzad nie jest chroniony przed niepozgdanym wnikaniem wody ani innych cieczy. W przypadku
rozlania nalezy doktadnie sprawdzi¢ przyrzad lub zwréci¢ do serwisu.
Nie wolno serwisowac¢ ani wykonywaé konserwacji zadnej czesci sprzetu, kiedy jest podtgczony do
pacjenta.
Nie wolno uzywa¢é sprzetu w przypadku widocznych oznak uszkodzenia.
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Nigdy nie nalezy wktada¢ ani uzywa¢ w zaden inny sposéb zestawu stuchawkowego typu insert bez

nowej czystej i nieuszkodzonej koncdwki. Zawsze upewnij sie, ze pianka lub kohcdéwki douszne

zostaty umieszczone prawidtowo. Koncoéwki douszne i pianka przeznaczone sg wytgcznie do

jednorazowego uzytku.

2. Urzadzenie nie moze by¢ uzywane w miejscach, w ktérych bedzie narazone na dziatanie rozlanych
ptynéw.

3. Przyrzad nie moze by¢ uzywany w srodowiskach bogatych w tlen ani nie moze by¢ wykorzystywany
w potgczeniu ze srodkami tatwopalnymi.

4. W przypadku narazenia dowolnej czesci sprzetu na wstrzgs lub nieostrozne postepowanie
konieczne jest sprawdzenie kalibracji.

5. Elementy oznaczone jako jednorazowego uzytku sg przeznaczone dla jednego pacjenta i jednej
procedury, a w przypadku wielokrotnego uzycia wystepuje zagrozenie zabrudzeniem.

6. Nie wolno wigczac¢ ani wytgczac zasilania urzgdzenia Affinity przy podtgczonym pacjencie.

7. Parametry urzgdzenia sg obowigzujace, jesli urzgdzenie pracuje w srodowisku roboczym.

8. Przy podtagczaniu urzgdzenia do akcesoriow wolno uzywaé wytgcznie specjalnych gniazdek, jak
opisano w sekgciji , Tylny panel Affinity”. W przypadku podtgczenia przetwornika do niewtasciwego
gniazda poziom cisnienia akustycznego (SPL) w sygnale bodzca nie bedzie odpowiada¢ poziomowi
kalibracji, jaki okre$lono w interfejsie uzytkownika, co moze z kolei spowodowac btedng diagnoze.

9. Aby zapewni¢ bezpieczne dziatanie i prawidtowe pomiary, urzgdzenie Affinity i jego akcesoria muszg
by¢ kontrolowane i kalibrowane co najmniej raz w roku lub czesciej, jesli wymagaja tego lokalne
przepisy lub zachodzi podejrzenie nieprawidtowego dziatania urzadzenia Affinity.

10.Wolno stosowa¢ tylko takie natezenia bodzcéw, jakie sg akceptowalne przez pacjenta.

11.Zalecane jest objecie elementéw, ktére pozostajg w bezposrednim kontakcie z pacjentem (np.
sonda), standardowymi procedurami kontroli zakazen miedzy badaniami pacjentow. Wiecej
informacji mozna znalez¢ w sekcji dotyczgcej czyszczenia

12.Nalezy sie upewnic, ze lewy i prawy przetwornik jest potgczony z wtasciwym uchem pacjenta oraz w
interfejsie uzytkownika wybrane jest wtasciwe ucho do badania.

13. Aby zapobiec wstrzgsom elektrycznym, sprzet nalezy wytgczyé i odtgczy¢ od zrodta zasilania, gdy
obudowa jest otwierana przez pracownikéw serwisu.

UWAGA

1. Aby zapobiec wadliwemu dziataniu systemu, nalezy podjg¢ odpowiednie srodki ostroznosci
chronigce komputer przed wirusami i podobnymi zagrozeniami.

2. Korzystanie z systemu operacyjnego, w przypadku ktérego firma Microsoft wycofata obstuge i
wsparcie w zakresie oprogramowania oraz zabezpieczen, zwieksza ryzyko awarii, utraty danych, ich
kradziezy oraz mozliwosci naduzy¢ na skutek dziatania wiruséw i ztosliwego oprogramowania.
Firma Interacoustics A/S nie jest odpowiedzialna za dane uzytkownika. Niektére produkty firmy
Interacoustics A/S obstuguija lub mogg wspdtpracowac z systemami operacyjnymi nieobstugiwanymi
przez firme Microsoft. Firma Interacoustics A/S zaleca, aby zawsze korzystac¢ z systemow
operacyjnych obstugiwanych i wspieranych przez firme Microsoft oraz majgcych dostep do
najnowszych aktualizacji zabezpieczeh.

3. Wolno uzywac wytacznie przetwornikéw skalibrowanych z rzeczywistym urzgdzeniem. W celu
ustalenia prawidiowej kalibracji numer seryjny urzgdzenia zostanie umieszczony na przetworniku.

4. Cho¢ urzadzenie spetnia stosowne wymagania EMC, nalezy przedsiewzigé odpowiednie $rodki
ostroznosci w celu unikniecia jego zbytecznego narazenia na dziatanie pdl elektromagnetycznych,
np. ze strony telefonéw komaérkowych. Jesli urzadzenie dziata w poblizu innego sprzetu, nalezy
upewnié sie, czy nie wystepujg wzajemne zaktdcenia. Nalezy sie takze zapoznaé z problematykag
kompatybilnosci elektromagnetycznej opisang w sekcji 11.7

5. Korzystanie z akcesoridw, przetwornikow i kabli innych niz okreslono, za wyjatkiem przetwornikow i
kabli sprzedawanych przez firme Interacoustics lub jej przedstawicieli, moze prowadzi¢ do
zwiekszonej emisji lub ograniczenia odpornosci sprzetu. Lista akcesoridw, przetwornikéw i kabli
spetniajgcych wymagania znajduje sie w sekcji 1.3
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1.6 Usterki
W razie usterki produktu jest niezwykle wazne, aby zadbac¢ o bezpieczenstwo pacjentow,
uzytkownikéw oraz innych osoéb. Z tego wzgledu, jesli produkt spowodowat lub moze
potencjalnie spowodowac obrazenia ciata, nalezy go niezwtocznie odizolowac.

Wszystkie usterki — zaréwno powodujgce, jak i niepowodujgce obrazen ciata — zwigzane z
produktem i jego uzytkowaniem nalezy natychmiast zgtasza¢ do dystrybutora, u ktérego produkt
zostat zakupiony. Nalezy pamietaé, aby podac jak najwiecej szczegotdw, np. typ obrazen ciata,
numer seryjny produktu, wersja oprogramowania, podtgczone akcesoria oraz inne wazne
informacije.

W razie smiertelnego lub powaznego wypadku zwigzanego z urzgdzeniem nalezy go
niezwtocznie zgtosi¢ do firmy Interacoustics oraz lokalnej siedziby wiasciwego organu
krajowego.

1.7 Utylizacja produktu

Interacoustics dgzy do zapewnienia bezpiecznej utylizacji wszystkich naszych produktéw wycofanych z
uzytku. Istotnym aspektem realizacji tego celu jest wspétpraca z klientem. W zwigzku z tym firma
Interacoustics oczekuje przestrzegania obowigzujgcych lokalnych przepiséw dotyczacych sortowania i
utylizacji odpaddw oraz usuwania zuzytych urzgdzen elektrycznych i elektronicznych, a takze niewyrzucania
urzgdzenia do pojemnika z nieposortowanymi odpadami.

W celu zapewnienia prawidtowej utylizacji produktu nalezy skorzysta¢ systemu zwrotu produktéw do
dystrybutora, jesli podmiot ten oferuje takg ustuge.
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2 Rozpakowanie i instalacja

2.1 Rozpakowanie i inspekcja

Sprawdz, czy opakowanie i jego zawartos¢ nie sa uszkodzone.

Po otrzymaniu instrumentu sprawdz pudetko, w ktérym byto ono transportowane, czy nie zostato uszkodzone
ani zniszczone. Jesli pudetko jest uszkodzone, zatrzymaj je az do momentu mechanicznego i elektrycznego
sprawdzenia zawarto$ci przesyiki. Jesli instrument jest wadliwy nalezy skontaktowaé sie z lokalnym
dystrybutorem. Zachowaj materiat zwigzany z przesyikg do przeprowadzenia inspekcji przewoznika i
roszczeh z tytutu ubezpieczenia.

Zachowaj pudetko do ewentualnej wysyiki.

Urzgdzenie Affinity2.0/Equinox2.0 wysytane jest we wlasnym pudetku transportowym, ktdre jest specjalnie
zaprojektowane dla tego urzgdzenia. Prosimy zatrzymac ten karton, Bedzie on potrzebny, jesli instrument
bedzie wysytany do serwisu.

Jesdli wymagany jest serwis, nalezy skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem.

Raportowanie usterek

Sprawdz przed podigczeniem

Przed podtaczeniem produktu powinien by¢ on dokfadnie sprawdzony pod katem uszkodzenh. Wszystkie
elementy i akcesoria powinny by¢ wizualnie doktadnie sprawdzone pod kgtem ewentualnych zadrapan i
brakujgcych czesci.

Natychmiast zaraportuj wszelkie usterki.

Wszelkie brakujgce czesci lub usterki powinny byé natychmiast zaraportowane dostawcy instrumentu wraz z
fakturg, numerem seryjnym i szczegétowym raportem o problemie. Na koncu instrukcji obstugi znajduje sie
.Raport zwrotu”, w ktérym mozna opisa¢ problem.

Prosimy skorzysta¢ z ,,Raportu zwrotu” (Return Report)

Prosimy pamietac o tym, Ze jesli inzynier pracujgcy w serwisie nie zna problemu, ktéry ma rozwigzac, moze
go nie znalez¢, dlatego skorzystanie z ,Raportu zwrotu” bedzie dla nas duzg pomocsg i najlepszg gwarancjg
dla klienta, ze rozwigzanie problemu bedzie satysfakcjonujgce.

Sktadowanie
Jesli konieczne jest przechowywanie urzgdzenia Affinity2.0/Equinox2.0 przez jaki$ okres czasu, upewnij sie,
ze jest ono przechowywane w warunkach okreslonych w rozdziale zawierajgcym specyfikacje techniczna.
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2.2 Oznakowanie
Na urzgadzeniu znajdujg sie nastepujgce oznaczenia:

Symbol

Wyjasnienie

Czesci pacjenta typu B
Nieprzewodzgce czesci pacjenta, ktére mozna natychmiast odtgczy¢ od pacjenta

Nalezy zapoznac sie z instrukcjami uzycia

A
©
hid

WEEE (dyrektywa UE)
Ten symbol oznacza, ze produktu nie nalezy wyrzucac jako nieposortowanych
odpaddéw, ale nalezy go przekazaé do oddzielnej zbiorki w celu odzysku i recyklingu.

oM

Znak CE w potgczeniu z symbolem MD oznaczajg, ze firma Interacoustics A/S
spetnia wymagania okreslone w Zatgczniku | do rozporzgdzenia w sprawie wyrobow
medycznych (UE) 2017/745

Dopuszczenie systemu zapewnienia jakosci przez TUV — nr identyfikacyjny 0123.

Urzadzenie medyczne.

Rok produkg;ji

Producent

Numer seryjny

REF

Nr referencyjny

Symbol oznacza, ze skfadnik jest jednorazowego uzytku lub do stosowania u
jednego pacjenta podczas jednej procedury

Wigczenie (zasilanie: podigczenie do sieci elektrycznej).

Wylgczenie (zasilanie: odtgczenie od sieci elekiryczne;j).

Funkcjonalne uziemienie

Przechowywa¢ w suchym miejscu

D-0133578-A — 2023/08
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Zakres temperatury przy transporcie i przechowywaniu

[ DI

Zakres wilgotnosci przy transporcie i przechowywaniu

ETL CLASSIFIED

Q
TN
\

4

Conforms to
ANSI/AAMI B60601-1:2005/A1:2

Certified to
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:21

Oznaczenie ETL

i
1
Interacoustics

Logo
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2.3 Objasnienie panelu potaczeniowego

13 15 17 19 21 23

14 16 18 20 22 24 25

G use

DG USB/P
o))

26 28 30 32 34 36 38 40 42 44
27 29 31 33 35 37 39 41 43 45

Potozenie: Symbol: Funkcja:

1 FF1 Potagczenie FF1

2 FF2 Potgczenie FF2

3 Left Gniazdo do lewej stuchawki AC

4 Right Gniazdo do prawej stuchawki AC

5 Ins. Left Gniazdo do lewej stuchawki wewnetrznej

6 Ins. Right Gniazdo do prawej stuchawki wewnetrznej

7 Bone Gniazdo do przewodnika kostnego

8 Ins. Mask. Gniazdo do stuchawki wewnetrznej do maskowania

9 HF/HLS Gniazdo do stuchawki wysokiej czestotliwosci /symulatora utraty stuchu

10 Talk Back Gniazdo do mikrofonu odstuchu

11 Mic. 1/TF Gniazdo do mikrofonu / nagrywania

12 Mic. 2 Gniazdo do mikrofonu

13 Ass. Mon. Gniazdo do dodatkowego zestawu stuchawkowego

14 Monitor Gniazdo zestawu stuchawkowego monitora

15 Pat. Resp. L Gniazdo do lewego przycisku odpowiedzi pacjenta

16 Pat. Resp. R Gniazdo do prawego przycisku odpowiedzi pacjenta

17 Inp. Aux. 1 Dodatkowe gniazdo wejsciowe 1

18 Inp. Aux. 2 Dodatkowe gniazdo wejsciowe 2

19 Batt. Sim. Gniazdo do symulatora baterii

20 TB Lsp. Gniazdo do gto$nika pudetka testowego

21 TB Loop Gniazdo do petli pudetka testowego

22 FF Loop Gniazdo do petli pola bezechowego

23 TB Coupler Gniazdo do tacznika akustycznego gtosnika pudetka testowego

24 TB Ref. Gniazdo do mikrofonu referencyjnego pudetka testowego

25 Pudetko na taczniki akustycznege

26 Uziemienie

27 Sp. 1-4 Power Out Gniazdo zasilania gto$nika 1-4

28 FF1 Ztgcze wzmacniacza mocy FF1

29 FF2 Ztacze wzmacniacza mocy FF2

30 Sp 1 Ztagcze gtosnika 1

31 Sp2 Ztagcze gtosnika 2

32 Sp3 Ztacze gtosnika 3

33 Sp4 Ztgcze gtosnika 4

34 CD1 Gniazdo wejsciowe dla CD 1

35 CD2 Gniazdo wejsciowe dla CD 2

36 Insitu L. Ztacze zestawu stuchawkowego in-situ, lewe

37 Insitu R. Ztgcze zestawu stuchawkowego in-situ, prawe

38 Keyb. Ztagcze klawiatury

39 DC Gniazdo do zasilania dla przedtuzacza optycznego USB

40 USB/PC Gniazdo do przewodu USB lub PC

41 USB Gniazdo do przewodu USB

42 - Niestosowane

43 - Niestosowane

44 Mains Gniazdo przewodu zasilania

45 Power Wigcznik zasilania

D-0133578-A — 2023/08
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2.4 Instalacja oprogramowania

Co nalezy wiedzie¢ przed rozpoczeciem instalacji

W celu instalacji oprogramowania Affinity Suite na danym komputerze trzeba mieé uprawnienia
administratora.

UWAGA
1. NIE WOLNO podtgczac¢ sprzetu Affinity 2.0 do komputera przed zainstalowaniem oprogramowania!

2. Firma Interacoustics nie udziela zadnych gwarancji na dziatanie systemu w przypadku
zainstalowania innego oprogramowania z wyjatkiem pomiarowych modutéw Interacoustics
(AC440/REM440) oraz OtoAccess®, lub systeméw Office kompatybilnych z Noah 4 lub pézniejszych
wersiji.

Wymagane:
1. Nosnik instalacyjny USB oprogramowania Affinity
2. Przewdd USB
3. Urzadzenie Affinity2.0/Equinox2.0

Obstugiwane systemy Noah OfficeNasze produkty sg kompatybilne ze wszystkimi systemami Office z
integracjg Noah, ktére pracujg z bazg Noah i na silniku Noah.

Aby uzywac systemu wraz z bazg danych (np. Noah 4 lub OtoAccess®), nalezy jg zainstalowaé przed
zainstalowaniem oprogramowania Affinity Suite. Zeby zainstalowa¢ wtasciwg baze danych, nalezy stosowac
sie do instrukc;ji jej producenta.

UWAGA: Aby zagwarantowa¢ ochrone danych, nalezy:

Korzysta¢ z obstugiwanych systeméw operacyjnych firmy Microsoft

Sprawdzi¢, czy systemy operacyjne majg zainstalowane najnowsze poprawki bezpieczenstwa
Wiaczy¢ szyfrowanie bazy danych

Stosowac indywidualne konta uzytkownikéw i hasta

Zabezpieczy¢ dostep fizyczny i sieciowy do komputeréw z danymi przechowywanymi lokalnie
Stosowac zaktualizowane oprogramowanie antywirusowe, oprogramowanie chronigce przed
ztosliwym oprogramowaniem oraz zapory

Wdrozy¢ odpowiednie zasady tworzenia kopii bezpieczenstwa

Wdrozy¢ odpowiednie zasady przechowywania rejestrow

ok wh -~

® N

Instalacja oprogramowania przy réznych wersjach systemu Windows®
Obstugiwana jest instalacja na komputerach z systemami Windows® 10 oraz Windows®11.
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2.4.1 Instalacja oprogramowania w systemach Windows®11 i Windows®10

Aby zainstalowa¢ oprogramowanie Affinity 2.0 Suite, wtdéZ nosnik instalacyjny USB i postepuj zgodnie z
ponizszymi instrukcjami. Aby znalez¢ plik instalacyjny, kliknij na przycisk ,Start”, a nastepnie przejdz do ,My
Computer” (Méj komputer) i kliknij dwukrotnie na no$nik USB, aby wyswietli¢ zawartos¢ nosnika
instalacyjnego USB. Aby rozpoczgé¢ instalacje, nalezy dwukrotnie klikng¢ plik ,setup.exe”.

Poczekaj, az pojawi sie ponizsze okno dialogowe. Dalsza instalacja wymaga zaakceptowania warunkéw
licencji. Po zaznaczeniu pola akceptacji przycisk ,Install” (Instaluj) stanie sie aktywny. Kliknij ten przycisk,
aby rozpoczaé instalacje.

Uwaga: W tym punkcie mozna réwniez zainstalowaé dokumentacje srodowiska Interacoustics Universe i
oprogramowania Callisto. Obie opcje sg domysinie zaznaczone, jednak w razie potrzeby mozna je wytaczy¢.

Sprawdz, czy w tym punkcie wybrano odpowiednie urzgdzenie, dla ktérego chcesz zainstalowaé
oprogramowanie.

am 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.

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

() Equinox

Install Interacoustics Universe
Install Affinity documentation

Affinity/Equinox Suite Setup license terms.
[ 11 agree to the license terms and conditions

Interacoustics
Version 2.17.7747.2234 Options I-Fjr'lnitall Close
Ve
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@ 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 Glnstall Close

Aby zainstalowa¢ oprogramowanie w innym miejscu niz domysine, przed kliknieciem przycisku
instalaciji kliknij ,Options” (Opcje).
@ Affinity/Equinox Suite Setup — *

P7 Sy Affinity/Equinox Suite Setup
W _J 4

Setup Options

Install location:

| k:'\F‘ngram Files (x36)\Interacoustics\Affinity Suite Browse...
oK Cancel
PN
\C 4
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Moze pojawi¢ sie pytanie funkcji Kontrola konta uzytkownika, czy zezwoli¢ na wprowadzanie zmian
na komputerze. W takim przypadku kliknij przycisk ,Yes” (Tak).

{&> Affinity/Equinox Suite Setup

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

Show more details

Instalator skopiuje wszelkie niezbedne pliki na komputer PC. Ten proces moze potrwac kilka minut.
am Affinity/Equinox Suite Setup — >

P74 Affinity/Equinox Suite Setup
-/

Setup Progress

Processing:  Certificates

Pe Y
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P74 Affinity/Equinox Suite Setup

Setup Progress

Processing:  Interacoustics REM Sound Files

Cancel
Po zakonczeniu instalacji wyswietlane jest ponizsze okno dialogowe.
o Affinity/Equinox Suite Setup — >
Affinity/Equinox Suite Setup
i, Setup Successful
s
Iinteracoustics
Close

Kliknij przycisk ,Close” (Zamknij), aby zakonczy¢ instalacje. Oprogramowanie Affinity2.0 Suite
zostato zainstalowane.
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2.5 Instalacja sterownika
Po zainstalowaniu oprogramowania Affinity Suite nalezy zainstalowac sterownik sprzetu.

W systemie Windows®10/11:
1. Podtacz sprzet Affinity2.0/Equinox2.0 do komputera PC przez ztgcze USB.
2. System automatycznie wykryje sprzet i wyswietli wyskakujgce okienko w prawym dolnym rogu na

pasku zadan. To oznacza, ze sterownik jest zainstalowany i sprzet jest gotowy do pracy.
3.

2.6 Korzystanie z baz danych

2.6.1 Noah 4
Jesli uzywasz bazy danych HIMSA Noah 4 oprogramowanie Affinity zainstaluje sie automatycznie w pasku
menu strony startowej wraz z innymi modutami.

Uzytkowanie oprogramowania z bazg danych OtoAccess®
Wiecej instrukcji dotyczgcych pracy z OtoAccess® znajduje sie w instrukcjach obstugi OtoAccess®

2.7 Wersja pracujgca w trybie pracy niezaleznej
Jesli na komputerze nie zainstalowano Noah, mozna bezposrednio uruchomi¢ pakiet oprogramowania w
trybie pracy niezaleznej. Pracujgc w tym trybie pracy, nie mozesz zapisywac nagran.

2.8 Sposéb konfiguracji innej lokalizacji przywracania danych

Oprogramowanie Affinity Suite ma wprowadzong lokalizacje kopii bezpieczenstwa, ktéra zawiera dane
zapisywane na wypadek przypadkowego zamkniecia oprogramowania lub awarii systemu. Domys$Inymi
lokalizacjami folderéw zapisu danych przywracania lub samodzielnych baz danych sg
C:\ProgramData\lnteracoustics\Affinity Suite\ lub C:\ProgramData\Interacoustics\Equinox Suite\, lecz mozna
je zmienic, stosujac sie do ponizszych instrukcji.

UWAGA: Ta funkcja stuzy do zmiany lokalizacji przywracania danych podczas pracy z bazg danych lub przy
zapisywaniu danych w lokalizacji niezalezne;.

1. Przejdz do folderu C:\Program Files (x86)\Interacoustics\Affinity Suite lub C:\Program Files
(x86)\Interacoustics\Equinox Suite.

2. W folderze odszukaj i uruchom plik wykonywalny o nazwie FolderSetupAffinity.exe lub
FolderSetupEquinox.exe.

3. Pojawi sie ponizsze wyskakujgce okno dialogowe

@ Standalone database settings (Affinity) >

Folder selection

Custom data folder:
C:\ProgramData \Interacoustics \Affinity Suite}

Select folder Restore to factory default
Save ’ Cancel 1

4. To narzedzie umozliwia wyznaczenie lokalizacji, w jakiej ma by¢ przechowywana samodzielna baza
danych lub dane do przywracania. W tym celu nalezy klikng¢ przycisk ,Select folder” (Wybierz
folder) i wyznaczy¢ pozadang lokalizacje.
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5. Aby przywrdci¢ lokalizacje danych do domysinej, wystarczy klikngé przycisk ,Restore factory default”
(Przywré¢ do domysinych fabrycznych).

2.9 Licencja
Po otrzymaniu produktu zawiera on juz licencje na dostep do zamoéwionych modutéw programu. Aby dodac¢
dodatkowe moduty nalezy skontaktowa¢ sie z dystrybutorem.

2.10 Informacje o Affinity Suite

Po wejsciu w zaktadke Menu > Help > About (Menu>Pomoc>Informacje) pojawia sie nastepujgce okno. W
tym obszarze mozna zarzadzac¢ hastami do licencji oraz sprawdzi¢ informacje o oprogramowaniu Suite,
sprzecie oraz wbudowanych wersjach.

About Affinity Suite *

Interacoustics A/S

Copyright (c) Interacoustics 2009

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

Affinity Suite

Suite version 2150 Firmware version 1.00.7079.15933

Build version 2.15.7222.5654

Checksum

Roéwniez w tym oknie dostepna jest sekcja Checksum umozliwiajgca okres$lenie integralnosci
oprogramowania. Funkcja ta dziata poprzez sprawdzenie zawartosci plikow i folderu danej wersji
oprogramowania. Stosuje sie tu algorytm SHA-256.

Po otwarciu funkcji checksum pojawi sie szereg znakow i cyfr. Mozna je skopiowaé podwajnie klikajgc.
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3 Wskazowki dotyczace uzytkowania

Aparat mozna wigczyé/wytgczy¢ za pomocg przetgcznika z tytu, wskaznik LED wskazuje wigczone zasilanie.
W trakcie uzytkowania aparatu nalezy przestrzegaé nastepujgcych ogdinych srodkdéw ostroznosci:

10.

Do obstugi urzgdzenia upowazniony jest lekarz laryngolog, audiolog i pozostali lekarze o podobnych
specjalizacjach. Obstuga urzgdzenia przez osoby o niedostatecznej wiedzy moze doprowadzi¢ do
mylnych wynikéw i narazenia stuchu pacjenta na niebezpieczenstwo.

Nalezy uzywac¢ wytgcznie zarejestrowanego materiatu glosowego powigzanego z sygnatem
kalibracji. W trakcie kalibracji aparatu nalezy przyjac, ze poziom sygnatu kalibracji jest réwny
Sredniemu poziomowi materiatu gtosowego. W przeciwnym razie kalibracja poziomow cisnienia
akustycznego bedzie nieprawidtowa i nalezy ponownie wykalibrowa¢ audiometr.

Zaleca sie wymiane jednorazowych piankowych wktadek dousznych dotgczonych do opcjonalnych
przetwornikow wewnatrzusznych E‘AR Tone 5A po zakonczeniu testu u kazdego pacjenta. Wktadki
jednorazowe zapewniajg rowniez odpowiednie warunki higieniczne dla kazdego klienta i nie jest
wymagane wéwczas czasowe czyszczenie patgka stuchawki ani poduszki.

Przed uzyciem urzgdzenie musi sie nagrza¢ przez przynajmniej 3 minuty w temperaturze pokojowe;j.
Nalezy pamietaé o stosowaniu jedynie takich pozioméw natezenia bodzca, ktoére sg do zniesienia
przez pacjenta.

Przetworniki (stuchawki, przetwornik kostny itd.) dostarczone wraz z instrumentem zostaty
skalibrowane do tego instrumentu - wymiana przetwornikdw oznacza koniecznos$¢ przeprowadzenia
nowej kalibracji.

Zaleca sie stosowanie maskowania podczas wykonywania audiometrii przewodnictwa kostnego, aby
zapewni¢ uzyskanie prawidtowych wynikow.

Zalecamy, aby elementy, ktére pozostajg w bezposrednim kontakcie z pacjentem (np. muszle
stuchawek) byty dezynfekowane pomiedzy kazdym pacjentem przez zastosowanie standardowej
procedury dezynfekcyjnej. Procedura ta powinna obejmowac fizyczne oczyszczenie oraz
zastosowanie zatwierdzonego $rodka dezynfekujgcego. W zakresie stosowania $rodka
dezynfekujgcego, nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami zapewnionymi przez jego producenta,
aby zapewni¢ odpowiedni poziom czystosci.

W celu okreslenia zgodnosci ze standardem IEC 60645-1, poziom wejsciowy mowy musi by¢é
ustawiony na 0VU. Réwnie istotne jest, by w kazdej instalacji na wolnym powietrzu kalibracja odbyta
sie w miejscu uzytkowania urzagdzenia i przy zachowaniu warunkéw istniejgcych w normalnej pracy.

Aby zapewni¢ maksymalne bezpieczehstwo elektryczne, gdy urzadzenie nie jest uzywane, nalezy
wytgczy¢ jego zasilanie.
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3.1 Uzywanie ekranu tonalnego
W niniejszym rozdziale znajduje sie opis ekranu tonalnego.

Output Input Input Output
Menu = ﬂ Phone right Tone Channel 1 Channel 2 Tone Phone right
Phone left Warble Tone: Warble Phone left
B ht Free field 1
YA ) ol 1000 Hz w2l
Free field 1 WN [— W nsertright |5
Protoacols and sessions A Free ficld 2 - G ’
Insert right HEphoneR [}
Co oo [
[T Currentsesson = M <10 :E g::::’: i ]
= '}
HF M= B
IPACRRE A A Insert right - Tone PTA: 39 Insert left - NB PTA: 39
125 25 5 1 2 4 8 125 25 5 1 2 4 8
Talk and monitor B
10 kHz 10 kHz
@ Talkforward | v - A
— 0 0
Monitor 10 10
W chi W ch2 | v EI -
20 (0] 20 X
8 Tolk back v i - \ \
30 O— | 30 X—_1{
s O— X—__
B = EE 0 O 10 X
O _Q X X
Test symbols . 50 O—-0 50 X —X
(5 60 60
70 70
80| = 80
90| - ! . 90
00| 1 1 1 { —t 100
10| 1 1 1 —t —t 110
120 | gB HL T T T T 1 T 120 | 4B HL
75 15 3 6 75 15 3 6
Evariner: A8C [n—
e o mscneaees
=
Menu zawiera pozycje, takie jak Plik, Edycja, Widok, Konfiguracja
testéw i Pomoc

Drukuj umozliwia drukowanie danych pozyskanych w sesji

Zapisz i nowa sesja umozliwia zapisanie biezgcej sesji w programie
Noah lub OtoAccess® i otwarcie nowej sesiji.

lub OtoAccess® i wyjscie z pakietu programow.

@ Zwin panel po lewej stronie.
P

Przejdz do audiometrii tonalnej wyswietla ekran tonu z poziomu

ﬂ Zapisz i wyjdz umozliwia zapisanie biezacej sesji w programie Noah

s
) inne
go testu.
L/
R Przejdz do audiometrii mowy wys$wietla ekran mowy z poziomu
T, X
| innego testu.
pl =
+ Zakres poszerzony +20 dB rozszerza zakres testu i moze byc¢
20d8 wigczony podczas testu progéw powyzej 55 dB lecz ponizej
maksymalnego poziomu przetwornika.
Przycisk zakresu rozszerzonego zacznie migac¢ sygnalizujgc
mozliwos¢ wigczenia w celu osiggniecia wiekszych poziomow.
Zeby automatycznie wigczyé poszerzony zakres, wybierz opcje
»Switch extended range on automatically” (Automatycznie wigcz
zakres poszerzony) w menu konfiguracji.
Ve %
A\ _J4
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Buttons

Counseling overlays

Talk foward/back, monitor
Test symbols

Comments

Ll

AC440 -

[] current se=zsion
[] 11-12-2011 14:499

9-12-2011 10:45
§-12-2011 15:50

H
+

HE.  High frequency zoom

Single audiogram

MF Multi frequencies

a Syncronize channels

Zwin obszar w celu wyswietlenia tylko pola lub przyciskéw tego obszaru

Rozwin obszar w celu wys$wietlenie wszystkich przyciskéw i pdl

Pokaz/ukryj obszary wyswietla sie po kliknieciu prawym klawiszem
myszy jednego z obszaréw. Wyswietlanie poszczegdlnych obszaréw,
jak réwniez zajmowana przez te obszary przestrzen na ekranie sg
zapamietywane lokalnie przez badajgcego.

Lista protokotéw zdefiniowanych umozliwia wybranie protokotu
testu do biezacej sesji testu. Klikniecie protokotu prawym klawiszem
myszy pozwala badajgcemu na wybranie lub odznaczenie
domyslnego protokotu startowego.

Wiecej informaciji na temat protokotéw i ich konfiguracji mozna
znalez¢ w podreczniku z dodatkowymi informacjami.

Konfiguracja chwilowa umozliwia tworzenie czasowych zmian w
wybranym protokole. Zmiany bedg wazne jedynie dla biezgcej sesji.
Po dokonaniu zmian i powrocie do ekranu gtéwnego nazwa
protokotu bedzie poprzedzona gwiazdka (*).

Lista sesji zapisanych umozliwia wejscie do zapisanych dawniej sesji w
celu ich poréwnania. Audiogram z zaznaczonej sesji wyrézniony na
pomaranczowym tle, wyswietla sie w kolorach zdefiniowanych w
uzywanym zestawie ikon. Wszystkie pozostate audiogramy zaznaczone
w polach wyboru i wyswietlajg sie na ekranie w réznych kolorach daty i
przedziatu czasu. Liste te mozna wydtuzaé i skraca¢ poprzez
przecigganie podwajne;j linii w dét lub w gére.

Przejdz do biezacej sesji umozliwia powrét do biezgcej sesji.

Duza czestotliwos¢ wyswietla czestotliwosci na audiogramie (do 20 kHz
w Affinity2.0/Equinox2.0). Mozliwe bedzie jednak badanie w zakresie
czestotliwosci, dla ktorej skalibrowany zostat zestaw stuchawkowy.

Powiekszenie dla duzych czestotliwosci' umozliwia wigczenie
badania dla duzych czestotliwosci i powiekszenie tego zakresu.

Pojedynczy audiogram umozliwia wyswietlanie informacji o obu
uszach na jednym wykresie lub dwéch oddzielnych wykresach.

Czestotliwosci wielokrotne? wigcza badanie dla czestotliwosci
posrednich w zakresie standardowych punktéw audiogramu. Zakres
czestotliwosci mozna ustawi¢ w konfiguracji AC440.

Synchronizuj kanaty blokuje razem dwa ttumiki. Funkcja ta moze
by¢ wykorzystana do zagtuszania synchronicznego.

' Czestotliwo$¢ HF wymaga dodatkowej licencji na AC440. Jesli nie zostata ona nabyta, przycisk jest wyszarzony.
2 Funkcja MF wymaga dodatkowej licencji na AC440. Jesli nie zostata ona nabyta, przycisk jest wyszarzony.
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:f' Przycisk Edit Mode (Tryb Add unmasked threshold
edyciji) wigcza funkcje

edytowania. Klikniecie lewym

klawiszem myszy na wykres

spowoduje

dodanie/przesuniecie punktu do

pozycji kursora. Kliknigcie

praWym klaWiSZem myszyna_lz Hide unmasked thresholds where masked exist

konkretny punkt, dla ktérego Cancel

zapisano dane, spowoduje Intensity: 1548 Frequency 260z

otwarcie menu kontekstowego z nastepujgcymi opcjami:

Add no response

Add masked threshold

00

Add masked-no-response threshold

Copy bone thresholds to other ear

Delete threshold 3

Delete curve 3

1% Przycisk Mouse controlled audiometry (audiometria obstugiwana
myszkg) umozliwia wykonanie audiometrii przy uzyciu wytgcznie myszki.
Klikniecie lewym klawiszem spowoduje prezentacje bodzca. Klikniecie
prawym klawiszem spowoduje zapisanie rezultatu.

f:,'.l Przycisk dB step size (wielkos¢ kroku dB) wskazuje ustawiong wielkos¢
skoku ttumika w dB. Obraca sie on pomiedzy wartosciami 1 dB, 2dB i 5
dB.

12 Ukryj niezagtuszony prég ukrywa niezagtuszone progi, gdy istniejg

- zagtuszone progi.

= Przycisk Toggle Masking Help (Wt./wyt. pomoc w zagtuszaniu)

powoduje wigczenie lub wytgczenie funkcji pomocy w zagtuszaniu.

Wiecej informacji na temat pomocy w zagtuszaniu mozna znalez¢ w
podreczniku z dodatkowymi informacjami na temat urzgdzenia Affinity lub
w skréconej instrukcji dotyczgcej pomocy w maskowaniu.

- Przycisk Toggle Automasking (Wt./wyt. automatyczne maskowanie)
A pozwala na wigczenie lub wytgczenie funkcji automatycznego
maskowania.

Wiecej informacji na temat automatycznego zagtuszania mozna znalez¢
w podreczniku z dodatkowymi informacjami na temat urzgdzenia Affinity
lub w skrdconej instrukcji dotyczgcej automatycznego zagtuszania.

:J Monitor pacjenta wyswietla okno pop-up z audiogramami dZzwieku i
pojawiajg sie wszystkie jego naktadki pomocnicze. Wielkos¢ i pozycje
monitora pacjenta kazdy testujacy moze zapisa¢ indywidualnie.

m Naktadka pomocnicza Fonemy wyswietla fonemy, gdy zostanie
skonfigurowana w aktualnie uzywanym protokole.

g{ Naktadka pomocnicza Przyktady dzwiekow wyswietla obrazy (pliki png),
gdy zostang skonfigurowane w aktualnie uzywanym protokole.
- Naktadka pomocnicza Wykres mowy banan wyswietla obszar mowy,

gdy zostanie skonfigurowany w aktualnie uzywanym protokole.

'F_T Naktadka pomocnicza Severity wyswietla stopien ubytku stuchu, gdy
zostanie skonfigurowany w aktualnie uzywanym protokole.

F,' Maks. wartosci testu wyswietla aktualnie dostepny obszar natezenia
dzwigku, zalezny od kalibracji przetwornika i czy wtgczony zostat
rozszerzony zakres.
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Wl

Funkcja Talk Forward (Komunikacja z pacjentem) pozwala wigczy¢
mikrofon do komunikaciji z pacjentem z funkcjg ,talk forward”. Przy uzyciu
strzatek mozna nastawié poziom funkcji ,Talk Forward” w aktualnie
zaznaczonych przetwornikach. Bedzie on odpowiedni, gdy miernik VU
wskazuje zero dB.

Zaznaczenie pot wyboru Monitor Ch1 i/lub Ch2 umozliwia monitorowanie
jednego lub obu kanatéw przez gtosnik zewnetrzny / zestaw stuchawkowy
podtgczony do wyjscia monitorowania. Natezenie monitorowania reguluje
sie przyciskami strzatek.

Zaznaczenie opcji Talk back (Odstuch) umozliwia stuchanie pacjenta.
Uwag: niezbedny jest mikrofon podigczony do wejscia funkcji ,Talk back”
(Odstuch) i gtosnik zewnetrzny / zestaw stuchawkowy podtgczony do
wejscia monitorowania.

Wybranie opcji HL, MCL, UCL, Tinnitus, Binaural lub Aided definiuje
rodzaje symboli aktualnie uzywanych w audiogramie. HL oznacza poziom
styszenia (Hearing Level), MCL oznacza najbardziej komfortowy poziom
(Most Comfortable Level), a UCL oznacza niekomfortowy poziom
(Uncomfortable Level). Nalezy pamietaé, ze przyciski te odpowiadajg
symbolom prawej i lewej strony bez zagtuszania dla aktualnie wybranego
zestawu symboli.

Funkcje Binaural (obuuszna) i Aided (z aparatem stuchowym) pozwalajg
zaznaczy¢, ze badanie przeprowadzono obuusznie lub Zze pacjent miat
zatozony aparat stuchowy. Te ikony sg dostepne zazwyczaj tylko wtedy,
gdy system generuje bodzce za posrednictwem gtosnika wolnego pola.

Kazdy rodzaj pomiaru jest zapisywany jako oddzielna krzywa.

Comments (Komentarze) to sekcja, w ktérej mozna wprowadzaé
komentarze do dowolnego badania audiometrycznego. Miejsce zajmowane
przez obszar komentarzy mozna ustali¢ poprzez irzeciagniecie podwadjnej

linii za pomocag myszki. Nacisniecie przycisku umozliwia otwarcie
oddzielnego okna do dodawania notatek do biezgcej sesji. Edytor raportu i
okno komentarza zawierajg ten sam tekst. Jesli formatowanie tekstu jest
istotne, mozna je wprowadzi¢ wytgcznie w edytorze raportu.

Po wcisnieciu przycisku zostaje wyswietlone menu umozliwiajgce
wybranie modelu aparatu stuchowego dla kazdego ucha. Ta opcja stuzy
wytgcznie do robienia notatek podczas wykonywania pomiaréw z aparatem
stuchowym u pacjenta.

Po zapisaniu sesji zmiany w uwagach mozna wprowadzac¢ tylko tego
samego dnia, do momentu zmiany daty (pétnoc)._ Uwaga: ograniczenia te
zostaty wprowadzone przez HIMSA i oprogramowanie Noah i nie zalezg od
firmy Interacoustics.
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Output Input Lista Output (Wyjscie) kanatu 1 zawiera wybor stuchawki, przetwornika
Phone right Tone kostnego, gtosnikow wolnego pola lub stuchawek typu ,insert”. Uwaga,
system pokazuje tylko skalibrowane przetworniki.

IE EE Warble Lista Input (Wejscie) kanatu 1 zawiera wybdr tonu prostego,

Bane right NEB modulowanego, szumu waskopasmowego (NB) i szumu biatego (WN).
Bone left WHN . C . N . .
_ Nalezy pamietaé o tym, ze wypetnienie tla zalezy od strony, ktéra zostata

Free field 1 Zzaznaczona, czerwone po prawej stronie i niebieskie po lewej stronie.
Free field 2
Insert right

Insert left

Input Output Lista Output (wyjscie) kanatu 2 zawiera wybor stuchawki, gtosnikow
Tone Phane right wolnego pola, stuchawek typu ,insert” lub stuchawki zagtuszajgcej typu

sinsert”. Uwaga, system pokazuje tylko skalibrowane przetworniki.

Warble Phans Ieft Lista Input (wejscie) kanatu 2 zawiera wyboru tonu prostego, tonu

MB Free field 1 modulowanego, szumu waskopasmowego (NB) i szumu biatego (WN) oraz
WN Free field 2 dzwieku TEN3
TEMN Insert right

Nalezy pamietaé o tym, ze wypetnienie tta zalezy od strony, ktéra zostata
Insert |eft zaznaczona, czerwone po prawej stronie i niebieskie po lewej stronie, a

Inset mask takze biate w wypadku wytgczenia.

Off

Pole Impulsy umozliwia wybdr pomiedzy impulsem pojedynczym i ciggiem
impulséw. Czas trwania prezentacji impulséw moze by¢ regulowany w
konfiguracji AC440.

Sim | Al Opcje Sim/Alt umozliwiajg przetgczanie pomiedzy prezentacjg
réwnoczesng Simultaneous i naprzemienng Alternate. Kanat 1 i Kanat 2
bedg prezentowaé stymulacje réwnoczesng, po wybraniu opcji Sim. Po
wybraniu opcji Alt, stymulacja bedzie naprzemienna pomiedzy Kanatem 1 i
Kanatem 2.

Wskaznik Masking podswietla sig, gdy kanat 2 jest aktualnie uzywany jako
kanat zagtuszania informujgc w ten sposdéb, ze na audiogramie sg uzywane
symbole zagtuszania. Na przyktad w tescie pediatrycznym przez gtosniki
wolnego pola, kanat 2 mozna ustawi¢ jako drugi kanat badania. Nalezy
pamietaé o tym, ze oddzielna funkcja pamieci w kanale 2 jest dostepna
tylko wtedy, gdy kanat 2 nie jest uzywany do zagtuszania.

R+L Przycisk Right + Left (prawe + lewe) umozliwia odtworzenie dzwiekéw dla
obu uszu na kanale 1 i szumu dla obu uszu na kanale 2.

Przyciski zwiekszania i zmniejszania dB HL umozliwiajg zwigekszanie i
zmniejszanie poziomu w kanale 1i 2.

e hd Klawiszami strzatek na klawiaturze komputera mozna
zwiekszaé/zmniejsza¢ poziom kanatu 1.
Klawiszami Page Up i Page Down na klawiaturze komputera mozna
zwiekszaé/zmniejsza¢ poziom kanatu 2.

Przyciski Stimuli (bodziec) lub Thumik zapalajg sie po najechaniu na nie
myszka i wskazujg prezentacje stymulacji.

Klikniecie prawym klawiszem myszy w obszarze Stymulacja spowoduje
zachowanie progu brak odpowiedzi. Klikniecie lewym klawiszem myszy w
obszarze Stymulacja spowoduje zachowanie progu w biezgcej pozyciji.

3 Test TEN wymaga dodatkowej licencji dla AC440. Jesli licencja nie zostata zakupiona, przycisk jest nieaktywny.
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Brak widoku

Brak widoku
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Examiner: jhh

Examiner: ABC
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Stymulacje dla Kanatu 1 mozna uzyskac¢ rowniez przez nacisniecie spac;ji
lub lewego klawisza Ctrl na klawiaturze komputera.

Stymulacje dla Kanatu 2 mozna uzyskac¢ po nacisnieciu prawego klawisza
Ctrl na klawiaturze komputera.

Ruch myszki w obszarze Stymulacja dla Kanatu 1 i Kanatu 2 moze byé
zignorowany, w zalezno$ci od ustawien.

Obszar Wyswietlenie czestotliwosci i poziomu pokazuje, co jest obecnie
ustawione. Po lewej stronie wida¢ warto$¢ dB HL kanatu 1, a po prawej
stronie do kanatu 2. Na srodku wyswietla sie czestotliwosc.

Nalezy zwrdci¢ uwage na to, ze ustawienie wybierania dB zacznie migac¢
przy prébie zwiekszenia poziomu bardziej niz maksymalny mozliwy poziom.
Przyciski Frequency increase/decrease (Zwiekszanie/zmniejszanie
czestotliwosci) stuzg do zwiekszania lub zmniejszania czestotliwosci.
Mozna to uzyskaé réwniez przez nacisniecie lewego lub prawego klawisza
ze strzatkami na klawiaturze komputera.

Zapamietanie progéw kanatu 1 nastepuje przez nacisniecie przycisku S
lub klikniecie lewym klawiszem myszki na przycisku ,Stimuli” (Bodzce)
kanatu 1. Zapamietanie progu bez odpowiedzi nastepuje poprzez
nacisniecie N lub klikniecie prawym klawiszem myszki na przycisku
»Stimuli” (Bodzce) kanatu 1.

Zapamietanie progow kanatu 2 jest dostepne, gdy kanat 2 nie jest kanatem
zagtuszania. Wykonuje sie to poprzez nacisniecie klawisza <Shift> + S lub
kliknigcie lewym klawiszem myszki na przycisk ,Stimuli” (Bodzce) kanatu 2.
Zapamietanie progu bez odpowiedzi nastepuje przez nacisniecie klawisza
<Shift> + N lub klikniecie prawym klawiszem myszki na przycisku
JAttentuator” (Ttumik) kanatu 2.

Obrazek opisowy sprzetu pokazuje, czy sprzet jest prawidtowo
podigczony. Tryb symulacji wyswietla sie przy pracy oprogramowania bez
podigczonego sprzetu.

Po uruchomieniu programu Suite system wyszuka sprzet. Jeéli system nie
wykryje sprzetu, wéwczas system bedzie automatycznie kontynuowac
prace w trybie symulacji, a ikona symulacji (po lewej stronie) pojawi sie w
miejscu zdjecia wskazujgcego podtgczony sprzet.

W polu Examiner (badajgcy) wyswietla sie informacja o osobie wykonujgcej
badanie pacjenta. Badajacy jest zapamietywany wraz z sesja, informacje o
nim mozna wydrukowaé z wraz z wynikami.

Dla kazdego badajgcego zapisywane sg informacje o konfiguracji pakietu
odnosnie wykorzystania powierzchni ekranu. Badajacy przy uruchamianiu
pakietu widzi taki sam ukfad, jak przy ostatnim uzyciu oprogramowania.
Ponadto osoba przeprowadzajgca badanie moze zaznaczy¢, jaki protokot
musi by¢ zaznaczony przy uruchamianiu programu (poprzez klikniecie
prawym klawiszem myszki na protokot na liscie).
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3.2 Korzystanie z ekranu stownego
W niniejszym rozdziale znajduje sie opis ekranu stownego w potgczeniu z ekranem tonalnym:

= Output — Input  channel 1 Channel2 ~ Tnest  Output
WN WN Phone right

Phone left S - Mic1

Bone right Freefield 1
Bone left Mc2  breafield2

Free field 1 Scoring | Store 2 Insert right

Protocols and sessions 4 Free field 2 @2 Insert left

Insert right = - i sy Hreroner

~=F HF phone R Wavefile 1 Tt &
Curentsesson  + FEphonel  Wevefiez | T [ ST A&

oo —

» PTA -
Talk and monitor

& Talkforward | v [J600 4 |
—

Monitor
a W) ch2 | v [giN -

W Talkback [~ i 4 |

Input levels

Test symbols

[ vt
R w2
5| v
(R
ucL
@ Binaural
b ided

Comments

W polach Input levels (Poziomy wejsciowe) mozna suwakami
wyregulowaé poziom wejsciowy do 0 VU dla wybranego wejscia. Zapewnia
to uzyskanie prawidtowej kalibracji dla Mic1, Mic2, AUX1 i AUX2.

WR1, WR2 i WR3 (Word Recognition) umozliwiajg wybranie réznych
konfiguracji listy mowy jak bedzie to okre$lone przez zaznaczony protokot.
Etykiety tych list zgodne w tymi przyciskami mozna réwniez ustawi¢ w
konfiguracji protokotu.

olele

Zaznaczenie HL, MCL, UCL lub Tinnitus definiuje rodzaje ikon aktualnie
uzywanych w audiogramie. HL oznacza poziom styszenia (hearing level),
MCL oznacza najbardziej komfortowy poziom (most comfortable level), a
UCL oznacza niekomfortowy poziom (uncomfortable level).

i

Kazdy rodzaj pomiaru jest zapisywany jako oddzielna krzywa.

@ Binaural Funkcje Binaural (obuuszna) i Aided (z aparatem stuchowym) pozwalajg
zaznaczy¢, ze badanie przeprowadzono obuusznie lub ze pacjent miat
9 Aided zatozony aparat stuchowy. Pomiary zostang zapisane na oddzielnych
krzywych.
re Y
A\ 4
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QOutput
Phone right
Phone left
Bone right

Bone left
Free field 1
Free field 2
Insert right
Insert left
HF phone R
HF phone L

Input
WHN
Mic 1
Mic 2
AUX 1
ALY 2
SN

Zapisywanie rezultatow

mowy:

v X

Input
WHN
Mic 1
Mic 2
ALX 1
AlX 2
SN
Wavefile 1
Wavefile 2

Output
Phone right
Phone left
Free field 1
Free field 2
Insert right
Insert left
Insert mask
HF phone R
HF phone L

Off

Wynik foneméw:

01 2,3 4 @

a

Speech Score  Word Counter

70%

% Scoring [
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Lista Output (Wyjscie) kanatu 1 zawiera przetworniki, ktérych mozna uzy¢
do przeprowadzenia badania. Uwaga, system pokazuje tylko skalibrowane
przetworniki.

Lista Input (wejscie) kanatu 1 zawiera wyboru szumu biatego (WN), szumu
mowy (SN), mikrofonu 1 lub 2 (Mic1 i Mic2), AUX1, AUX2 oraz pliku wave.

Nalezy pamieta¢ o tym, ze wypetnienie tta zalezy od strony, ktéra zostata
zaznaczona, czerwone po prawej stronie i niebieskie po lewej stronie.

Lista Output (Wyjscie) kanatu 1 zawiera przetworniki, ktérych mozna uzy¢
do przeprowadzenia badania. Uwaga, system pokazuje tylko skalibrowane
przetworniki.

Lista Input (wejscie) kanatu 2 zawiera wybér szumu biatego (WN), szumu
mowy (SN), mikrofonu (Mic1 i Mic2), AUX1, AUX2 oraz pliku wave.

Nalezy pamieta¢ o tym, ze wypetnienie tta zalezy od strony, ktéra zostata
zaznaczona, czerwone po prawej stronie i niebieskie po lewej stronie, a
takze biate w wypadku wytgczenia.

a) Correct (Prawidlowy):Klikniecie tego przycisku myszkg spowoduje
zapisanie stowa jako poprawnie powtorzonego. W tym celu mozna
takze klikng¢ na strzatke w lewo.

b) Incorrect (Nieprawidlowy):Klikniecie tego przycisku myszka
spowoduje zapisanie stowa jako niepoprawnie powtérzonego. W tym
celu mozna takze klikngé na strzatke w prawo.

a) Store (Zapisywanie): Klikniecie tego przycisku myszka spowoduje
zapisanie punktu wyniku testu na wykresie stownym. Punkt mozna
zapisac poprzez nacisniecie S.

a) Ocenafonemoéw: Jesli wybrano ocene foneméw w konfiguracji
AC440, mozna klikng¢ myszka na odpowiednig liczbe, aby ocenié¢
fonem. Mozna takze klikng¢ strzatke w gére, zeby zachowac wynik
jako prawidiowy, lub strzatke w dét, zeby zapisac go jako
nieprawidtowy.*

*w trybie wykresu oceny prawidtowe/nieprawidtowe sg przypisywane w
wyniku nacisniecia klawiszy strzatek W gére i W doét.

b) Store (Zapisywanie): Klikniecie tego przycisku myszkg spowoduje
zapisanie mowy na wykresie mowy. Punkt mozna zapisa¢ poprzez
nacisniecie S.

Obszar Frequency and Speech Score (Czestotliwosé i wynik mowy)
wskazuje, co jest obecnie wyswietlane. Po lewej stronie znajduje sie
warto$¢ dB dla Kanatu 1, a po prawej dla Kanatu 2.

W centrum prgdu Speech Score pokazany w %, i Word Counter monitoruje
liczbe stéw prezentowanych podczas testu.
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Output Input
WN
Mic 1

Speech and word counter Channel 2 (Anpst " Output

WN Phone right
wic1  Phaneleft
Free field 1
Free field 2
D1 Insert right
2 Insert left
e HF phone R

HF phone L

off

right
Phone left
Bone right
Bone left
Free field 1 o1
Free field 2 2
Insert right N

Insert left
= Wavefile 1

65 a8 % 0

Scoring [ Store

Mic2 Mic 2

AC440 -

HF phone R

Wavefile 2

= B

Talk and monitor

v ‘ Stimul? \/| X [ ]
Presentation options

Input levels

Test symbols

@l WR1

Examiner: ABC @ Interacoustics®

[EXSWILEL YEC & |upsLsconzpeag

Przy uzyciu opcji wyswietlania wykresu w obszarze ,Test Symbols” (symbole badan) i opcji widoku (Ch1 i
Ch2) w gérnej czesci ekranu mozna ustawi¢ parametry testu w czasie trwania badania.
1) Wykres: Krzywe zarejestrowanego wykresu mowy prezentowane sg na ekranie.

Os x pokazuje poziom sygnatu mowy, natomiast o$ y pokazuje wynik w procentach.
Wynik wyswietla sie réwniez w czarnym polu u géry ekranu wraz z licznikiem stéw.

2) Krzywe normatywne ilustrujg warto$ci normatywne dla danego testu stownego, odpowiednio
jednosylabowego S (Single syllabic) i wielosylabowego M (Multi syllabic). Krzywe mozna edytowaé
zgodnie z indywidualnymi preferencjami w konfiguracji AC440 (zobacz rozdziat Error! Reference
source not found.)

3) Obszar zacieniowany pokazuje, jakie maksymalne natezenie jest mozliwe w systemie. Po
nacisnieciu przycisku Zakres poszerzony +20 dB mozna uzyskac¢ wieksze natezenie. Maksymalny
poziom jest okreslany przy kalibracji przetwornika.
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3.2.2 Audiometria stowna w trybie tabeli
P T Speech and word counter

e Basi Audtory Tests 45

.......

Tryb tabeli AC440 zawiera dwie tabele:
1) Tabela progu rozpoznawania mowy SRT (ang. Speech Reception Threshold). Kiedy badanie SRT jest

aktywne, pole jest oznaczane kolorem pomaranczowym SRT Dostepne sg rowniez opcje
przeprowadzania badan audiometrii mowy w celu okreslenia wartosci najbardziej komfortowego
poziomu MCL (ang. Most Comfortable Level) i niekomfortowego poziomu gtosnosci UCL (ang.
Uncomfortable Loudness Level). Po aktywaciji te opcje sg rowniez oznaczone kolorem
pomaranczowym:

MCL ucL
2) Tabela rozpoznawania stéw WR (ang. Word Recognition). Kiedy aktywne jest badanie WR1, WR2 lub
WR3 odpowiednia etykieta jest zaznaczona na pomaranczowo WR1

Tabela SRT

Tabela progu rozpoznawania mowy SRT pozwala na pomiary wielu wartosci SRT przy réznych parametrach
badania, np. Transducer (Przetwornik), Test Type (Rodzaj badania), Intensity (Natezenie), Masking
(Maskowanie) i Aided (Z aparatem).

Po zmianie parametru przetwornika, zagtuszania i/lub aparatu oraz ponownym badaniu w tabeli SRT pojawi
sie nowa pozycja. Pozwala to wy$wietla¢ wiele pomiaréw SRT w tabeli SRT. To samo mozna zastosowac
podczas wykonywania badan audiometrii mowy MCL (najbardziej komfortowy poziom) i UCL (niekomfortowy
poziom gtosnosci).

Wiecej informacji na temat testu SRT mozna znalez¢ w podreczniku z dodatkowymi informacjami analizatora

Affinity.
Right (SRT | Left A
SRET SRT SRT SRT
Phone Phone Trans.du_cer Phone Phone
30 10 Inte "'f"t"' 10 30
15 15 Masking i5 ic
HL HL Test Type HL HL
= Aided 1{
Spondee A Spondee B Wordlist Spondee & Spondee B
L\
L4
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Tabela WR

Tabela rozpoznawania wyrazéw (WR) umozliwia pomiar ztozonych wynikow WR przy uzyciu réznych

parametréw (np. Transducer, Test Type, Intensity, Masking i Aided).

Poprzez zmiane Transducer, Masking, i/lub Aided i ponowne wykonanie testu, wyswietla sie dodatkowa

pozycja WR w tabeli WR. Pozwala to wyswietla¢ ztozone pomiary WR w tabeli WR.

Wiecej informacji na temat testu SRT mozna znalez¢ w podreczniku z dodatkowymi informacjami analizatora

Affinity.
Right [ WR1 | [ WR2 | WR32 Left

WR1 WR1 WR1 WR2
Phone FF1 Transducer Phone FF2

55 55 Intensity 55 30

Masking
a5 g5 Score a0 100
o Aided

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

Opcje Binaural (badania obuusznego) i Aided (z aparatem stuchowym)
Przeprowadzanie obuusznych badan mowy:

1. Kiiknij opcje SRT lub WR, aby wybrag, jakie badanie ma zosta¢ przeprowadzone obuusznie.
2. Przetworniki muszg by¢ ustawione w trybie obuusznym. Np. prawy trzeba podtgczy¢ do kanatu 1, a

lewy do kanatu 2.

3. Kiiknij przycisk @) .
4. Przeprowadz badanie. Po jego zapisaniu wyniki bedg oznaczone jako obuuszne.

Right [ WR1 VR2 Left

Insert Insert Transducer Insert Insert

60 dB 55 dB Intensity 60 dB 55 dB

35 dB Masking 35 dB

60 % a0 % Score 50 % 80 %
Aided

NU-6 LIST 14  NU-6 LIST 1A Wordlist NU-6 LIST1A  NU-6 LIST 1A

~

Binaural Test

Przeprowadzanie badania z uzyciem aparatu stuchowego:

1. Wybierz przetwornik. Zwykle testy z aparatem stuchowym przeprowadza sie w
wolnym polu. W niektérych przypadkach jednak jest mozliwe przeprowadzenie
badania z gteboko osadzonymi aparatami CIC i stuchawkami, co pozwoli na
uzyskanie rezultatéw charakterystycznych dla danego ucha.

2. Kiiknij przycisk Aided (z aparatem stuchowym).

3. Kliknij przycisk Binaural (obuuszne), jesli badanie jest wykonywane w wolnym
polu, aby wyniki zostaty zapisane jednoczesnie dla obu uszu.

4. Kontynuuj badanie. Jego wyniki zostang zapisane jako ,z aparatem stuchowym?”,
na co wskazywac bedzie odpowiednia ikona.
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3.23 PC Keyboard Shortcuts Manager (menedzer skrotéow klawiaturowych)
PC Keyboard Shortcuts Manager (menedzer skrotéw klawiaturowych) pozwala spersonalizowac¢ skréty
klawiaturowe do obstugi modutu AC440. Uruchamianie menedzera skrotéow:

Przejdz do AUD module | Menu | Setup | PC Shortcut Keys (modut AUD | menu | ustawienia | skréty
klawiaturowe).

Aby wyswietli¢ domysine skroty klawiaturowe, kliknij pozycje w kolumnie po lewej stronie (Common 1,
Common 2, Common 3 itd.).

@ Shortcut manager

Talk forward on/off ( )
Common 2 Select tone test R
soch tac = Restore all to default

Tone

Select SISI test
Monitor on/off

QuickSIN Talk back on/off
Ui

Aby zmieni¢ skrot, kliknij kolumne po srodku i dodaj skrét w polu po prawej stronie ekranu.

@ Shortcut manager

& L Talk forward on/off
= i —
Common 3 e — /= Restore all to default
Function name:
elect MHA ( ) Talk forw: ff
Weber elect HLS 6 Default shortcut:
S F1

MLD

Knaster Select ki = L ) Custom shortcut:

SIST

MHA
Monitor onjoff

Talk back on/off

HLS

QuickSIN

1. Export all shortcuts (eksportuj wszystkie skréty): Funkcja ta stuzy do zapisywania wszystkich
skrotow uzytkownika i przesytania ich do innego komputera.

2. Import shortcuts (importuj skréty): Funkcja ta stuzy do importowania skrétow, ktore zostaty
wyeksportowane z innego komputera.

3. Restore all defaults (przywrd¢ wszystkie domysine): Funkcja ta stuzy do przywracania wszystkich
domysinych skrétéw.
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3.24

Specyfikacja techniczna dla oprogramowania AC440

Medyczne oznaczenie CE:

Znak CE w potgczeniu z symbolem MD oznaczajg, ze firma Interacoustics A/S
spetnia wymagania okreslone w Zatgczniku | do rozporzgdzenia w sprawie
wyrobow medycznych (UE) 2017/745

Dopuszczenie systemu zapewnienia jakosci przez TUV — nr identyfikacyjny 0123.

Standardy dla audiometru:

Ton: IEC60645-1: 2017/ANSI S3.6: 2018 Type 1 EHF
Mowa: IEC60645-1: 2017/ANS| S3.6: 2018 Type A lub A-E

Przetworniki i kalibracja:

Informacje dotyczgce kalibracji i instrukcje znajdujg sie w instrukcji serwisowe;.
Sprawdz Zatgcznik dla pozioméw RETSPL przetwornikow.

Przewodnictwo

powietrza:

DD45 ISO 389-1 2017, ANSI S3.6-2018  Sita docisku stuchawki 4,5N +0,5N

TDH39 ISO 389-1 2017, ANSI S3.6-2018  Sita docisku stuchawki 4,5N +0,5N
HDA300 Raport PTB 1.61.4066893/13 Sita statyczna patgka na gtowe 8,8 N +0,5 N
DD450 ISO 389-8 2004, ANSI S3.6-2018  Sita statyczna patgka na glowe 10 N £0,5 N
HDA300 ISO 389-8 2006, ANSI S3.6-2010  Sita docisku stuchawki 8.8N +0,5N

DD450 ANSI S3.6-2018 Sita docisku stuchawki 5N +0,5N

HDA280 PTB report 2004 Sita docisku stuchawki 5N +0,5N

E.A.R Tone 5A |ISO 389-2 1998, ANSI S3.6-2010

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

Przewodnictwo | Miejsce: Wyrostek sutkowy

kostne

B71 ISO 389-3 1994, ANSI S3.6-2018  Sita docisku stuchawki 5,4N +0,5N

B81 ISO 389-3 1994, ANSI S3.6-2018  Sita docisku stuchawki 5.4N +0.5N

Wolne pole ISO 389-7 2005, ANSI S3.6-2010

Wysokie ISO 389-5 2004, ANSI S3.6-2010

czestotliwosci

Efektywne ISO 389-4 1994, ANSI S3.6-2010

maskowanie

Przycisk reakcji pacjenta:

Przycisk obstugiwany reka.

Komunikacja pacjenta:

Monitor:

Wyjscie przez stuchawki zewnetrzne lub gtosnik.

Bodziec:

Ton czysty, ton modulowany, NB, SN, WN, szum TEN

Ton 125-20000Hz podzielone na dwa zakresy 125-8000Hz i 8000-20000Hz.
_ Skok oktawy 1/2-1/24

Spiew 1-10 Hz sinus +/- 5% modulacja

Plik wave Prébkowanie 44100Hz, 16 bitéw, 2 kanaty

Maskowanie

Automatyczny wyboér szumu waskopasmowego (lub szumu biatego) do prezentacji
tonu i szumu mowy do prezentacji mowy.

Szum IEC 60645-1:2001, filtr oktawy 5/12 z takim samym zakresem czestotliwosci
waskopasmowy: | centralnej jak ton czysty.
Szum biaty: 80-20000Hz mierzone ze statg szerokoscig pasma
Szum mowy: IEC 60645-1:2017 125-6000Hz o nachyleniu 12dB/oktawe powyzej 1KHz +/-5dB
Prezentacja Reczna lub odwrécona Pojedynczy puls lub puls powtarzany pulse time adjustable
from 200mS-5000mS in 50mS steps. Simultaneous or alternating.
Intensywnos$¢ | Sprawdz Zatgcznik dla pozioméw maksymalnych.
Kroki Dostepne kroki intensywnosci to 1,2 lub 5 dB.
Doktadnosc¢ Poziomy cidnienia dzwieku: = 2 dB.
Poziomy sity wibracji: + 5 dB.
Funkcja Jesli nie jest wtgczona, wyjscie przewodnictwa powietrza zostanie ograniczone do
zakresu 20 dB ponizej mocy maksymalinej.
poszerzonego
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Czestotliwos¢

Zakres: Od 125Hz do 8kHz (opcjonalna wysoka czestotliwos$é: od 8 kHz do 20
kHz)
Doktadnos$c¢: Ponad £ 1 %

Znieksztalcenie
(THD)

Poziomy cisnienia dzwieku: ponizej 1,5 %
Poziomy sity wibracji: ponizej 3 %

Oznaczenie sygnatu (VU)

Obcigzenie czasu: 350 mS

Zakres dynamiczny: od -20 dB do +3 dB

Charakterystyki prostownika: RMS

Dostepne sg wejscia do wyboru wraz ze wzmacniaczem, dzigki ktéremu mozna
regulowac¢ poziom do oznaczenia pozyciji referencyjnej (0 dB).

Przechowywanie:

Audiogram tonéw: dB HL, MCL, UCL, Tinnitus, R+L
Audiogram mowy: WR1, WR2, WR3, MCL, UCL, Aided, Unaided, Binaural, R+L.

Kompatybilne
oprogramowanie:

Noah4, OtoAccess® i kompatybilne z XML

D-0133578-A — 2023/08
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3.3 Ekran REM440

W nastepujgcym rozdziale znajduje sie opis ekranu REM.

Menu == |

A REAR (speech 65 dB) ¢ 65 dB
120
0 S0
)
an 2z
100 Fitting prescription
Name DSL mifo
. Age Adult
Clienttype  Adult
Instrument Behind the ear
80 Ventsize  None
Trensducer  Head phone
Coupler type  HAZ-Tip
70
Curve type FFT1/30ct
Stimulus 1STS
60
Curve comment
50
40
30
x
| | 20
[eromens
i kHz
10
125 25 5 1 2 4 8 10
@© Response view O Gainview

© Interacoustiess:

|l ol a]la]|x

™

Kliknigcie prawym
przyciskiem myszy
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Menu obejmuje pozycije File (Plik), Edit (Edycja), View (Widok), Mode
(Tryb), Setup (Konfiguracja) i Help (Pomoc).

Przycisk Print (Drukuj) umozliwia drukowanie wynikéw testu z
wykorzystaniem wybranego formularza wydruku. Jesli nie zostanie
wybrany zaden formularz testu, zostang wydrukowane wyniki aktualnie
wyswietlone na ekranie.

Przycisk Save & New Session (Zapisz i rozpocznij nowg sesje)
umozliwia zapisanie biezgcej sesji w programie Noah lub OtoAccess® i
otwiera nowa.

Przycisk Save & Exit (Zapisz i wyjdz) umozliwia zapisanie biezgcej
sesji w programie Noah lub OtoAccess® i wyjscie z programu Suite.

Przycisk Change Ear (Zmiana ucha) umozliwia przetgczanie pomiedzy
prawym i lewym uchem. Klikniecie prawym klawiszem myszy na ikone
ucha spowoduje wyswietlenie obu uszu.

UWAGA: Obuuszne pomiary REM mozna wykonywacé przy
wyswietlanych obu uszach (w pomiarach REIG oraz REAR). Funkcja
obuuszna pozwala osobie dopasowujgcej na jednoczesne przeglagdanie
pomiaréw obuusznych: lewego i prawego.

Przycisk Toggle between Single and Combined Screen (Przetgczanie
miedzy ekranem pojedynczym i potgczonym) umozliwia przetgczanie

miedzy widokiem jednego lub kilku pomiaréw na tym samym wykresie
REM.
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Current session A
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Przycisk Toggle between Single and Continuous Measurement
(Przetgczanie pomiedzy pomiarem pojedynczym i ciggtym) umozliwia
przetgczanie miedzy pojedynczym pomiarem a pomiarem ciggtym, az do
nacisniecia przycisku STOP.

Freeze Curve (Zamroz krzywa) zachowuje chwilowy przebieg krzywej
HIT podczas testéw z sygnatami szerokopasmowymi. Innymi stowy
krzywa zatrzymuje sie w okreslonym momencie, mimo, ze test trwa
nadal.

UWAGA: Funkcja Freeze Curve (zamroz krzywa) dziata tylko w
przypadku sygnatéw szerokopasmowych (np. ISTS) w trybie cigglym.

Przycisk List of Protocols (Lista protokotéw) umozliwia wybranie
protokotu testu (domysinego lub zdefiniowanego przez uzytkownika) w
celu wykorzystania w biezgcej sesiji.

Przycisk Temporary Setup (Konfiguracja chwilowa) umozliwia
tworzenie tymczasowych zmian w wybranym protokole testu. Zmiany
beda utrzymane jedynie dla biezgcej sesji. Po dokonaniu zmian i
powrocie do ekranu gtéwnego nazwa protokotu bedzie poprzedzona
gwiazdka (*).

List of Historical Sessions (Lista sesji zapisanych) umozliwia dostep
do poprzednich pomiaréw ucha rzeczywistego dla wybranego pacjenta w
celu ich poréwnania lub wydrukowania.

Przycisk Toggle between Lock and Unlock the Selected Session
(Przetaczanie pomiedzy blokowaniem i odblokowaniem wybranej
sesji) umozliwia zatrzymane biezacej lub zapisanej dawniej sesji na
ekranie lub poréwnanie jej z innymi sesjami.

Przycisk Go to Current Session (Przejdz do biezacej sesji) umozliwia
powro6t do biezgcej sesiji.

Przycisk Toggle between Coupler and Ear (Przetagczanie pomiedzy
konwerterem i uchem) umozliwia przetgczanie pomiedzy trybem ucha
sprzegacza, a rzeczywistym uchem. Uwaga ikona jest aktywna tylko jesli
dostepny jest przewidywany lub zmierzony RECD.

Przycisk Report Editor (Edycja raportu) umozliwia otwarcie
oddzielnego okna do dodawania notatek do biezgcej sesji.

Po zapisaniu sesji, zmian mozna dokonywac tylko tego samego dnia,
tzn. do momentu zmiany daty (pétnoc). Uwaga: Ograniczenia te zostaty
wprowadzone przez HIMSA i oprogramowanie Noah i nie zalezg od
Interacoustics.

Przycisk pojedynczej czestotliwosci pozwala
wykonaé test, w ktérym osoba dopasowujgca aparat
moze odtworzy¢ ton wibrujgcy o pojedynczej T e
czestotliwo$ci. Po kliknigciu tego przycisku doktadna ]
czestotliwo$¢ wejscia i wyjscia jest wyswietlana na
wykresie. Przy uzyciu strzatek w lewo i w prawo na
klawiaturze mozna regulowac czestotliwosc. Klikniecie
przycisku spowoduje wtgczenie funkcji, a ponownie
klikniecie — wytgczenie jej.
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Przycisk regulacji UCL (Uncomfortable Levels — niekomfortowe
poziomy) — pozwala ograniczy¢ intensywno$¢ sygnatu emitowanego
przez system podczas pomiaru MPO ucha rzeczywistego. Po kliknigciu
go na wykresie pojawi sie czerwona linia, a system przerwie pomiar, jesli
ten poziom zostanie osiagniety. Potozenie czerwonej linii mozna
regulowac przy uzyciu suwaka.

UWAGA: Zeby czerwona linia pojawita sie po kliknieciu przycisku UCLw
audiogramie muszg zosta¢ wprowadzone wartosci progowe UCL. Zeby
wytgczyc te funkcje, wystarczy ponownie nacisnaé przycisk

1$ REAR (speech 65 dB) C 65 dB
oB SPL

120

1o

o0

90

80

Przycisk On Top Mode (Tryb na gérze) zmienia REM440 na gérne
okno, ktdére obejmuje najwazniejsze funkcje REM. Okno to jest
automatycznie umieszczane ponad innymi pracujgcymi programami, np.
nad oprogramowaniem do dopasowywania aparatu stuchowego.
Podczas regulacji wzmocnienia w programie do dopasowywania ekran
REM440 przez caty czas pozostanie nad ekranem do dopasowywania
aparatu stuchowego, co pozwala na tatwe poréwnywanie krzywej.

Genie baby test o ik

File Genie Edt Hewing Instrument Praferences Tools Window Help

‘con n 1"‘” ""‘ FAMILY SELECTION A %M O Top. .- "
PEOPLE FIRST - Q B {
ATING A‘ REAR 65d84) 65 dB
e
§ Conwols REMSETTINGS | 3 e m
@ Avtomatics - b 100
D Do = o

« ;
D Footuuc Manager 0
. e 9 @8 .
P DEFAULT /'l "
@ Audiogram @ &
- / S0
@ wo Lo -
@ s 0
O Aomis ADAPTATION MANAGER s 2
CEE @ 2 5] ® Rosponso view Gainview
- —— e
© My
@ Fitting Assistant - a- =W K LB B % & & & START
@ o upason tost | | PN +

— i
T ] s ®
- EE - s 5 1 4
— o Povbat Setings

W celu powrotu do oryginalnego ekranu REM440 nacis$nij czerwony

krzyzyk w prawym gornym rogu.

Przycisk Tube Calibration uruchamia kalibracje sondy. Przed
pomiarem zalecamy przeprowadzenie kalibracji sondy. Jest to
wykonywane po nacisnieciu przycisku kalibracji. Postepuj zgodnie z
instrukcjami na ekranie (patrz ekran ponizej) i naciskaj OK. Kalibracja
bedzie woéwczas przeprowadzona automatycznie, a jej wyniki pojawig
sie na ponizszej krzywej. Uwaga: kalibracja jest wrazliwa na hatas,
osoba przeprowadzajgca pomiary podczas kalibracji powinna
zapewnic cisze w pomieszczeniu.
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Przyciski Simple View/Advanced View (Widok prosty/widok
zaawansowany) umozliwiajg przetgczanie ekranu miedzy
widokiem zaawansowanym (ktéry obejmuje informacje dotyczace
zalecen, ktére znajdujg sie po prawej stronie) i widokiem prostym,
ktory ma tylko wiekszy wykres.

REAR (speech 65 48) © osan REAR (spssch 65 48) € o540

Z 8 & ip

Advanced
View

Basic View

% Responseview 0 Gainview

Przyciski Normal and Reversed Coordinate System (System
wspotrzednej normalnej i odwrdconej) umozliwia przetgczanie
pomiedzy normalnym i odwréconym wyswietlaniem wykresu.
Moze byc¢ to pomocne w trakcie konsultacji z pacjentem,
poniewaz widok odwrdcony wyglgda podobnie do audiogramu i
dlatego moze by¢ tatwiejszy do zrozumienia dla klienta, podczas
omawiania wynikow.

Przycisk Insert/Edit Target (Wstaw/edytuj docelowa) umozliwia

E wpisanie indywidualnej krzywej docelowej lub edytowanie
istniejgcej. Nacisnij przycisk i wstaw preferowane wartosci
docelowe w tabeli, zgodnie z ponizszg ilustracjg. Po zakonczeniu
kliknij przycisk OK.

Edit target = ® |

Frequency (Hz) 125 250 500 750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000 10000

mensity <) ([0 BEH I T T 0 IEE ©E ©E ©E =N
oK ‘ Cancel 1

Przycisk Table View (Widok tabeli) obejmuje wykres wartosci
zmierzonych i wartosci docelowych.

Menu

REUG (65 48 Table view
@ e e u REAR (speech 55 dB) E
125 250 500 750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000 10000
55 dB 56 63 65 57 67 50 61 57 7 7
AdultaidedRespense  ~ [ 55 dB-T 54 57 54 53 56 50 60 58 53 %
REAR (speech 65 dB)
Current session M H5 H2 125 250 500 750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000 10000
65 dB 73 7 73 7 80 83 83 86 89 83
= Y 65 dB-T 2] 67 64 &3 66 70 70 &8 63 59
REAR (speech 75 dB)
=l H: QD 125 250 500 750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000 10000
== 75 dB 86 86 2] 82 80 85 79 7 76 7
75 dB-T &5 73 ” 76 83 86 85 82 72 66

REAR (pure tone 80 dB)
125 250 500 750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000 10000

808 e 119 121 119 119 120
80 dB 20 120 121 119 119 118
Pd Y
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Przycisk Show Cursor on Graph (Pokaz kursor na wykresie) blokuje
kursor na danej krzywej, wy$wietlajgc czestotliwosc i poziom dla
kazdego danego punktu na mierzonej krzywe;.

ET
i

2hl Hz
0dB SFL

3 Przycisk uzycia mikrofonu referencyjnego po przeciwnej stronie

4_;1 umozliwia osobie dopasowujgcej aparat zastosowac¢ mikrofon
referencyjny umieszczony po przeciwnej stronie niz mikrofon sondy.
Zeby skorzystaé z tej funkcji sonda musi znajdowaé sie w uchu
pacjenta z zatozonym aparatem stuchowym. Nastepnie nalezy w
drugim uchu umieéci¢ mikrofon referencyjny. Po kliknigciu tego
przycisku podczas badania zostanie wykorzystany mikrofon
referencyjny po przeciwnej stronie. Tego typu rozwigzanie jest czesto
stosowane w przypadku dopasowywania rozwigzan typu CROS i
BiCROS.

= Wykres pojedynczy pozwala osobie dopasowujgcej na przegladanie
obuusznych pomiaréw na jednym wykresie przy natozonych na siebie
krzywych z lewego i prawego ucha.

A Wiaczanie/wytaczanie wartosci delta umozliwia osobie
dopasowujgcej zobaczy¢ réznice pomiedzy krzywg pomiaru i
warto$cig docelowa.

Lista Stimulus Selection (wybdr bodzca) umozliwia wybér bodzca

I5T3 V testu.
- Monitor: Pozwala na wybér, czy bodziec ma by¢ odstuchiwany przez
gtosnik monitor.
[ ] 1. Podtacz stuchawki do monitorowania do wyjscia monitora na

urzadzeniu. Zalecamy, aby uzywac jedynie zestawu
stuchawkowego do monitora, ktory zostat zatwierdzony przez
firme Interacoustics.

2. Zaznacz pole wyboru Monitor.

3. Za pomocg suwaka mozna zmienia¢ poziom dzwieku.

Uwaga, dzwiek z monitora moze by¢ bardzo cichy (w poréwnaniu do
odstuchu audiometrii). W przypadku audiometrii dzwiek jest
gtosniejszy, poniewaz urzadzenia audiometryczne generujg sygnat,
ktéry jest monitorowany. W urzadzeniu REM440 to aparat stuchowy
generuje sygnat monitorowany, co oznacza, ze nie moze on by¢
regulowany przez urzgdzenie.

Zewnetrzne zrédto dzwieku: Mozna ustawi¢ zewnetrzne zrodto
dzwieku, np. odtwarzacz CD, w przypadku, gdy ma by¢ uzyty
okreslony zestaw muzyki/mowy. Moze mie¢ to duze znaczenie w celu
konsultacji.

1. Poditgcz odtwarzacz CD do wejscia AUX1 w urzgdzeniu.

2. Nacisnij przycisk START w programie, a nastepnie zaznacz
pole wyboru External sound (Dzwiek zewnetrzny). DZzwiek
zewnetrzny bedzie odtwarzany wraz z sygnatem.

3. Za pomocg suwaka mozna zmienia¢ poziom dzwieku.

Ve %
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| REUG (55 dB) .(
| REOG (65dB) i

{ REAR (speech 65 dB) i‘
| REAR (speech 80 dB) i

| MOSPL (85dB pure tone) i

Sequence

A
\ 4

START STOP

C REIG (Insertion gain) 65 dB
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Uwaga, w trybie Visible Speech Mapping (Wizualne przedstawianie
mowy) mozna wybrac opcje Live Voice (Dzwiek na zywo), a nastepnie
odtworzy¢ dzwiek zewnetrzny. Oznacza to, ze bedzie odtwarzany
tylko dzwiek zewnetrzny bez zadnych zaktdceh (z wyjatkiem wiasnego
gtosu).

Current Protocol (Biezgcy protokdt) pojawia sie w lewym dolnym
rogu. Wyrdznia to test, ktéry wtasnie wykonujesz oraz inne testy w
baterii. Znaczniki oznaczajg, ze krzywa zostata zmierzona.

Protokoty testu moga by¢ tworzone i regulowane przy konfiguraciji
urzgdzenia REM440.

Colour (Kolor) na kazdym przycisku testu oznacza kolor wybrany dla
kazdej krzywej.

- Ta ikona sekwencji pozwala uzytkownikowi wykonywac
pomiary wspomagane sekwencyjnie. lkone mozna wybrac i z kolei
spowoduje to jej pogrubienie: - Uzytkownik wybiera, jakie
poziomy wejsciowe sg wymagane w sekwencji.

o . Sequence ] :
Nacisniecie tego przycisku uruchomi

wybrane pomiary w sekwencji automatycznej od géry do dotu.

Przycisk Start/Stop rozpoczyna i koriczy biezacy test. Uwaga, po
nacisnieciu przycisku START tekst na przycisku zmieni sie na STOP.

Graph (wykres) przedstawia zmierzone krzywe REM. Os X
pokazuje czestotliwosé, a os Y pokazuje poziom sygnatu
testu.

Gain/Response View (wzmocnienie/charakterystyka
czestotliwosciowa) umozliwia przetaczanie pomiedzy
krzywa wzmocnienia lub charakterystyki
czestotliwosciowej. Uwaga, opcja ta nie jest aktywna dla
REIG.

Typ pomiaru jest wyswietlany ponad wykresem ze wskazaniem
ucha (lewe/prawe). W tym przypadku wyswietlane sg wyniki
badania REIG dla ucha prawego.

Change the Input Level (Zmien poziom wej$ciowy) za
pomoca suwaka po prawej stronie.

Scroll Graph Up/Down (Przewijanie wykresu do gory/w dét)
po lewej stronie umozliwia przewijanie wykresu w gore lub
w dot, zapewniajac, ze krzywa jest zawsze widoczna w
srodku ekranu.
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Fitting prescription

MName MAL-ML1

Age Adult

Client type

Instiument Behind the ear
Went zize Open
Transducer Head phone

Recorded methad FFT 1,/3 Oct.

Inpuk Level 65 dB SPL
Stimulus ISTS
Measured in Real Ear
Curve type Measured

Smoothing index g

Curve comment

[ 65 de
¥ 65 dB

] > g

7| 54 Delete

Delete all

Change curve color

D-0133578-A —2023/08
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Fitting Prescription (ustawienia wstepne) i inne powigzane
szczego6ly moga byé regulowane po prawej stronie ekranu.
Wybierz preferowane zalecenia dotyczace dopasowania z
gornej listy rozwijanej.

Wybér miedzy metodami: Berger, DSL v5.0, Half Gain, NAL-
NL1, NAL-NL2, NAL-R, NAL-RP, POGO1, POGO2, Third Gain
lub Custom (zgodnie z potrzebami pacjenta), jesli zostata
wprowadzona krzywa docelowa w Edycji.

Wyswietlona krzywa docelowa jest obliczana w oparciu o
wybrane zalecenia i audiogram oraz moze zosta¢ wyswietlona
jako wartos¢ REIG i/lub REAR. Jesli nie wprowadzono
zadnego audiogramu na ekranie audiogramu, nie zostang
wyswietlone zadne krzywe docelowe.

Ustawienia wstepne zalecen dopasowywania (takie jak Age
(Wiek) i Client type (Typ pacjenta) beda sie rézni¢, w
zaleznosci od wybranej metody dopasowywania.

Measurement Details (Szczegéty pomiaru) dla wybranej
krzywej sa wyswietlone w tabeli po prawej stronie ekranu.

Curve Comment (Komentarz krzywej) dla kazdej krzywej mozna
wpisywaé w sekcji dla komentarzy po prawej stronie.

Wybierz krzywg za pomocg pdl znacznikéw krzywej po opcjami
wyswietlania krzywej i wpisz komentarz w sekcji dla
komentarzy.

Komentarz pojawi sie w sekcji dla komentarzy, jesli krzywa
zostata wybrana.

Curve Display Options (Opcje wyswietlania krzywej) sg

w prawym dolnym rogu.

Po przeprowadzaniu pomiaru dla wigkszej liczby krzywych tego
samego rodzaju (np.: REIG) zostang one posortowane wedtug
poziomu wejsciowego. Zaznacz te, ktére majg by¢ wyswietlone
na wykresie.

Klikniecie prawym klawiszem myszki na poziom wejsciowy na
ekranie krzywej umozliwili skorzystanie z r6znych opgji.
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1= 1 SIMULATION

Zdjecie wskazujace sprzet: Zdjecie pokazuje, czy sprzet jest prawidtowo podtgczony.

Po uruchomieniu programu Suite system wyszuka sprzet. Jesli system nie wykryje sprzetu, wowczas
system bedzie automatycznie kontynuowaé prace w trybie symulacji, a ikona symulacji (na gérze po
prawej stronie) pojawi sie w miejscu zdjecia wskazujgcego podtgczony sprzet (na goérze po lewej
stronie).
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3.3.1

Oprogramowanie REM440 - Dane techniczne

Medyczne oznaczenie CE:

Znak CE w potgczeniu z symbolem MD oznaczajg, ze firma
Interacoustics A/S spetnia wymagania okreslone w Zatgczniku | do
rozporzgdzenia w sprawie wyrobéw medycznych (UE) 2017/745
Dopuszczenie systemu zapewnienia jakosci przez TUV — nr
identyfikacyjny 0123.

Standardy dla pomiaru ucha
rzeczywistego:

IEC 61669 2015, ANSI S3.46 2013

Bodzce: ISTS,Ton modulowany, ton czysty, szum losowy, szum pseudolosowy,
szum bialy o ograniczonym pasmie, swiergot, ICRA, mowa rzeczywista i
kazdy inny plik dzwiekowy (dostepna kalibracja automatyczna).

Zakres 100Hz — 10kHz
czestotliwosci:

Dokladnos¢ Lepszax1 %
czestotliwosci:

Znieksztatcenia: |Ponizej + 2%
Zakres poziomoéw |40 — 90 dB
natezenia:

Dokladnos¢ Lepszaniz+ 1,5 %
poziomu:

Zakres mierzonych Mikrofon ze sprzegaczem 40-145 dB SPL + 2 dB.

poziomoéw:

Rozdzielczos$¢ czestotliwosci:

131/61/121/24 oktawy lub punktu 1024 FFT .

Mikrofon sondy pomiarowej:

Poziomy: 40 — 140 dB

Mikrofon odniesienia:

Poziomy: 40 — 100 dB

Dokladno$¢ poziomu:

Lepszaniz £ 1,5 % dB

Przestuch Przestuch w sprzegaczu i sondzie zmieni uzyskane rezultaty o mniej niz
1 dB dla wszystkich czestotliwosci.
Dostepne testy: REUR REOG
REUG Wejscie-wyjscie
REIG Przezroczystos$¢ akustyczna FM
RECD Poziom ucha, tylko FM
REAR Kierunkowos¢é
REAG Wizualne mapowanie mowy
REOR

Zgodne oprogramowanie:

Noah4, OtoAccess® i zgodne z XML

D-0133578-A — 2023/08
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3.4 Ekran HIT440

W nastepujgcym rozdziale znajduje sie opis elementéw ekranu HIT.

Menu =1

ANSI3.22 (1993) (50dB) gt

Current session bl E+ ﬂi

Bl SRR

B Monitor

@ External sound

(] Full-on Gain v

(] Reference Test Gain |

[ Attack { Recovery Time Y

START
P
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9 osPLa0

Input level 90 dB
Frequency

Max OSPLIO

equency 4000 Hz

Max OSPLI0

e 115,25 dB

1000, 1600,

HFA frequenties |y ean o

HFA level 105,7 dB
Curve type Sweep 1/6 Oct.

Stimulus Pure Tone
Coupler bype 2 cc (IEC 126)

Standard

Battery battery

smoothing index | ©

Curve comment

[#] 90 dB

Menu obejmuje pozycje Print (Drukuj), Edit (Edycja), View (Widok),
Mode (Tryb), Setup (Konfiguracja) i Help (Pomoc).

Przycisk Print (Drukuj) umozliwia drukowanie wynikéw testu aktualnie
wys$wietlanych na ekranie. Zeby wyswietli¢ wiele badan na jednej stronie,
kliknij przycisk ,Print” (Drukuj), a nastepnie ,Print Layout” (Uktad
wydruku).

Przycisk Save & New Session (Zapisz i rozpocznij nowg sesje)
umozliwia zapisanie biezgcej sesji w programie Noah lub OtoAccess® i
otwarcie nowe;j ses;ji.

Przycisk Save & Exit (Zapisz i wyjdz) umozliwia zapisanie biezgcej
sesji w programie Noah lub OtoAccess® i wyjscie z programu Suite.

Przycisk Change Ear (Zmiana ucha) umozliwia przetgczanie pomiedzy
prawym i lewym uchem. Klikniecie prawym klawiszem myszy na ikone
ucha spowoduje wys$wietlenie obu uszu.

Przycisk Toggle between Single and Combined Screen
(Przetaczanie miedzy ekranem pojedynczym i ztozonym) umozliwia
przetgczanie widoku jednego lub kilku pomiaréw na tym samym wykresie
HIT.

Przycisk Toggle between Single and Continuous Measurement
(Przetaczanie pomiedzy pomiarem pojedynczym i ciggtym)
umozliwia przetgczanie pomiedzy prowadzeniem pojedynczego
przemiatania lub sygnatem testu biegngcym ciggle, az do nacisniecia
przycisku STOP.
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Current session
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|IEC 601187 (2005)

Freeze Curve (Zamroz krzywg) zachowuje chwilowy przebieg krzywej
HIT podczas testéw z sygnatami szerokopasmowymi. Innymi stowy
krzywa zatrzymuje sie w okreslonym momencie, mimo, ze test trwa
nadal.

UWAGA: Funkcja Freeze Curve (zamroz krzywg) dziata tylko w
przypadku protokotéw uzytkownika i dla sygnatéw szerokopasmowych
(np. ISTS) w trybie ciggtym.

Przycisk List of Protocols (Lista protokotéw) umozliwia wybranie
protokotu testu (domysinego lub zdefiniowanego przez uzytkownika) w
celu wykorzystania do biezgcej ses;ji testu.

Przycisk Temporary Setup (Konfiguracja chwilowa) umozliwia
tworzenie chwilowych zmian w wybranym protokole testu. Zmiany bedg
mie¢ znaczenie jedynie dla biezgcej sesji. Po dokonaniu zmian i
powrocie do ekranu gtéwnego, nazwa protokotu bedzie poprzedzona
gwiazdka (*).

UWAGA: Protokotéw ANSI i IEC nie mozna tymczasowo modyfikowac.

List of historical sessions (Lista sesji zapisanych) umozliwia
przeglad zapisanych dawniej sesji w celu ich porownania.

Przycisk Toggle between Lock and Unlock the Selected Session
(Przelaczanie pomiedzy blokowaniem i odblokowaniem wybranej
sesji) umozliwia zatrzymane biezgcej lub zapisanej dawniej sesji na
ekranie lub poréwnanie jej z innymi sesjami.

Przycisk Go to Current Session (Przejdz do biezacej sesji) umozliwia
powrét do biezgcej sesii.

Przycisk Report Editor (Edycja raportu) umozliwia otwarcie
oddzielnego okna do dodawania notatek do biezgcej sesji. Pamietaj, ze
po zapisaniu ses;ji nie bedzie mozna doda¢ zadnych zmian do raportu.

Przycisk Single Frequency (Czestotliwosé
pojedyncza) oznacza opcjonalny test reczny, ktéry
pozwala na przedstawienie wzmocnienia aparatu Frequendy 1000
stuchowego w odniesieniu do testu ucha rzeczywistego o it
lub sprzegacza.

Umies¢ aparat stuchowy w uchu (wraz z rurkg sondy)
lub sprzegacz i nacisnij przycisk czestotliwosé
pojedyncza. Pojawi sie ton 1000 Hz z podanymi
wartosciami sygnatu wejsciowego i wyjsciowego

z aparatu stuchowego. Aby zakonczy¢ test nacisnij
ponownie przycisk.

Przyciski Simple View/Advanced View (Widok prosty/widok
zaawansowany) umozliwiajg przetgczanie ekranu miedzy widokiem
zaawansowanym (ktéry obejmuje informacje dotyczgce metody
dopasowania, ktoére znajdujg sie po prawej stronie) i widokiem prostym,
ktéry ma tylko wiekszy wykres
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Widok zaawansowan ' Widok prost

9 osPLa0

9 osPLa0

RN

wspotrzednej normalnej i odwréconej) umozliwia przetgczanie
pomiedzy normalnym i odwréconym wyswietlaniem wykresu.
Moze byc¢ to pomocne w celu konsultacji, poniewaz krzywa
odwrdécona wyglada podobnie do audiogramu i dlatego moze by¢
tatwiejsza do zrozumienia dla pacjenta.

1_, |E,| Przyciski Normal and reversed coordinate system (System

dostarcza informacji o kazdym punkcie pomiaru na krzywej. Kursor
zostaje ,zablokowany” na krzywej wraz z etykietg o poziomie i
czestotliwosci; kursor znajduje sie w potozeniu, zgodnie z ponizszg
ilustracja:

Przycisk Show cursor on graph (Pokaz kursor na wykresie)

4000 Hz
115 dBE SFL

Lista rozwijana Stimulus Selection (Wybér bodzca) umozliwia

wybor bodzca testu. Lista jest obecna jedynie w przypadku protokotéw

testu tworzonych indywidualnie do potrzeb. Standardy (np.: ANSI i
IEC) maja staty bodziec.

Monitor: Do wykorzystania w zaleznosci, czy ma by¢ odstuchiwany

bodziec przez monitor.

® External sound 1. Podtacz zestaw stuchawkowy do monitorowania wyjscia na
urzgdzeniu.

2. Zaznacz pole wyboru Monitor.

3. Za pomocg suwaka mozna zmienia¢ poziom dzwieku.

@ Monitor

Uwaga, dzwiek z monitora moze by¢ bardzo cichy (w poréwnaniu do
monitorowania audiometrii). W przypadku audiometrii dzwiek jest
gtodniejszy, poniewaz urzgdzenia audiometryczne generujg sygnat,
ktory jest monitorowany. W urzgdzeniu HIT440 aparat stuchowy
generuje sygnat monitorowany, co oznacza, ze nie moze on by¢
regulowany przez urzadzenie. Jednak w przypadku zastosowania
gtoénika aktywnego, bedzie on glosniejszy.

Dzwiek zewnetrzny: Mozna prezentowaé dzwiek z zewnetrznego
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zrédta, np. odtwarzacza CD, w przypadku, gdy ma by¢ uzyte okreslone
zrodto muzyki/mowy. Moze miec¢ to duze znaczenie w celu konsultacji.
1. Podtacz odtwarzacz CD do wejscia AUX1 w urzgdzeniu.
2. Nacisnij przycisk START w programie, a nastepnie zaznacz
pole wyboru External sound (Dzwigk zewnetrzny).
3. Dzwiek zewnetrzny bedzie odtwarzany wraz z sygnatem
4. Za pomoca suwaka mozna zmienia¢ poziom dzwigku.

Current Protocol (Biezacy protokét) pojawia sie w lewym dolnym
rogu.

Znaczek Isfl oznacza, ze test jest cze$cig automatycznego
przeprowadzania testow (Auto Run). Po naci$nieciu przycisku START
zostang przeprowadzone wszystkie testy, ktére majg znaczki.

Jesli ma by¢ przeprowadzony tylko jeden test,
zaznacz to przez klikniecie danego testu myszka.
Nastepnie kliknij Run this test (Przeprowadz ten

test).
Po wykonaniu testu system automatycznie przejdzie do nastepnego

testu, zgodnie z procedurg testowania. Znaczek - oznacza, ze krzywa
zostata zmierzona.

Colour indication (Oznaczenie koloru) oznacza kolor wybrany dla

kazdej krzywej.

Protokoty testu mogg by¢ tworzone i regulowane w konfiguracji HIT440.

Przycisk Start/Stop rozpoczyna i konczy wszystkie testy.
Uwaga, po nacisnieciu przycisku START tekst na przycisku zmieni
sie na STOP.

Na wykresie przedstawiono zmierzone krzywe HIT. Na osi X
znajduje sie czestotliwos¢, a na osi Y — sygnat wyjsciowy lub
wzmochienie, zaleznie od wykonywanego pomiaru.

Measurement Type (Rodzaj pomiaru) pojawia sie nhad wykresem
wraz z oznaczeniem, lewe/prawe. W tym przypadku OSPL90
wyswietlono dla ucha prawego.

Change the Input Level (Zmien poziom wejsciowy) za pomoca
suwaka po prawej stronie.

UWAGA: w przypadku protokotéw opartych na normach branzowych
(ANSI i IEC) poziom sygnatu wejsciowego jest okreslony w normie i
nie mozna go zmienic.

Scroll Graph Up/Down (Przewijanie wykresu do goéry/w dét) po
lewej stronie umozliwia przewijanie wykresu w gére lub w dét,
zapewniajac, ze krzywa jest zawsze widoczna w $rodku ekranu.
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Input level 90 dB
Frequency

Max OSPLI0

requency 4000 Hz

Mazx D3PL90
el 11525 dB

. 1000, 1600,

HF A frequencies 2500 Hz

HF A level 105,7 dB
Curve bype Sweep 1,6 Oct.
Stimulus Pure Tone
Coupler bype 2 cc (IEC 126)

Standard

Baktery battery

Smoothingindex: | 0

Curve comment

Here curve comments can be added...

o0 dB

Szczegoly pomiaru: W tej tabeli mozna zawsze zobaczy¢ szczegoty

dla krzywej. Jest to sposéb wglgdu przez profesjonalistow w

zmierzone parametry. Mozna odczytaé nastepujgce informacje:
Input Level (Poziom wejsciowy), Max SPL (Maks. SPL), Curve Type
(Typ krzywej), Stimulus (Bodziec) i Coupler Type (Typ sprzegacza).

Curve Comment (Komentarz krzywej) dla kazdej krzywej mozna

wpisywacé w sekcji dla komentarzy po prawej stronie.

Wybierz krzywg za pomocg pél znacznikéw krzywej po opcjami
wyswietlania krzywej i wpisz komentarz w sekcji dla komentarzy.
Komentarz pojawi sie w sekcji dla komentarzy, niezaleznie od tego,

czy krzywa zostata wybrana.

Curve Display Options (Opcje wy$wietlania krzywej) pojawia sie w

lewym dolnym rogu.

Po przeprowadzaniu pomiaru dla wigkszej liczby krzywych tego

samego rodzaju (np.: Frequency response (Charakterystyka
czestotliwosciowa) zostang one posortowane wedtug poziomu

wyjsciowego. Zaznacz te, ktére majg by¢ wyswietlone na wykresie.

Rysunek z urzgdzeniem pokazuje, czy jest ono podtgczone.

Po uruchomieniu programu Suite system automatycznie wyszuka urzadzenie. Jesli system nie wykryje
urzadzenia, pojawi sie okno dialogowe z pytaniem o kontynuacje w trybie symulacji.
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3.4.1

Oprogramowanie HIT440 - Dane techniczne

Znak Medyczny CE:

Znak CE w potgczeniu z symbolem MD oznaczajg, ze firma
Interacoustics A/S spetnia wymagania okreslone w Zatgczniku | do
rozporzgdzenia w sprawie wyrobéw medycznych (UE) 2017/745
Dopuszczenie systemu zapewnienia jakosci przez TUV — nr
identyfikacyjny 0123.

Standardy dla analizatora do
aparatéw stuchowych:

EC 60118-0:2015, IEC 60118-7:2005, ANSI S3.22:2014

Zakres czestotliwosci:

100-10000Hz.

Rozdzielczos$¢ czestotliwosci:

1/3, 1/6, 1/12 i 1/24 oktawy lub punktu 1024 FFT .

Doktadnos$¢ czestotliwosci:

Ponizej+ 1 %

Sygnat bodzca:

Ton modulowany, ton czysty, szum losowy, szum pseudolosowy, szum
biaty o ograniczonym pasmie, swiergot, ICRA, mowa rzeczywista i
kazdy inny plik dZwiekowy (dostepna kalibracja automatyczna).

Szybkos$¢ przemiatania:

1,5-12 sek.

FFT:

Rozdzielczo$¢ 1024 punkty.
Srednio: 10 — 500.

Zakres poziomu bodzca:

40-100 dB SPL w odstepach 1 dB.

Dokladnos$¢ poziomu:

Lepsza niz £ 1,5 % dB

Zakres pomiaru poziomu:

Mikrofon sondy pomiarowej 40-145 dB SPL + 2 dB.

Znieksztalcenia bodzca:

Mniej niz + 1 % THD

Ekwiwalent baterii:

Mozna wybrac¢ baterie standardowe i okreslane przez klienta

Dostepne testy:

Bateria standardowa Impedancja [Q] Napiecie[V]
Cynkowo - powietrzna 5 8 1.3
Cynkowo - powietrzna 10 6 1.3
Cynkowo - powietrzna 13 6 1.3
Cynkowo - powietrzna 312 6 1.3
Cynkowo - powietrzna 675 3.5 1.3
Mercury 13 8 1.3
Mercury 312 8 1.3
Mercury 657 5 1.3
Mercury 401 1 1.3
Silver 13 10 1.5
Silver 312 10 1.5
Silver 76 5 1.5
Okreslane przez uzytkownika: 025 11-16
Dodatkowe testy mogg by¢ projektowane przez uzytkownika.
OSPL90 Znieksztatcenia harmoniczne
Full On Gain Znieksztatcenia intermodulacyjne
Wejscie/Wyjscie Pobor pradu barerii
Czas ataku/czas powrotu Kierunkowos$¢é mikrofonu
Wzmocnienie testowe odniesienia | Charakterystyka czestotliwo$ciowa
Charakterystyka czestotliwosciowa | cewki
Réwnowazny poziom szuméw Znieksztatcenia harmoniczne cewki
wejsciowych Charakterystyka czestotliwosciowa
cewki dla petnego wzmocnienia

Protokoty zaprogramowane:

HIT440 ma zestaw protokotéw testu. Dodatkowe protokoty testu moga
by¢ projektowane przez uzytkownika lub tatwo zaimportowane do
systemu.

Zgodne oprogramowanie:

Noah4, OtoAccess® i zgodne z XML
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3.5 Korzystanie z Kreatora drukowania

W Kreatorze drukowania istnieje opcja stworzenia i dopasowanego formularza wydruku, ktéry moze by¢
potgczony z protokotami indywidualnymi w celu szybkiego drukowania. Do Kreatora drukowania mozna
przej$¢ na dwa sposoby.

a. W celu utworzenia formularza do uzytku ogdinego lub wybrania istniejgcego formularza do
drukowania: Przejdz do Menul/ File/Print Layout... (Menu/Plik/Podglad wydruku...) w jakiejkolwiek
zakfadce programu Affinity2.0/Equinox2.0 lub Callisto Suite (AUD, REM lub HIT)

b. W celu utworzenia formularza lub wybrania istniejgcego formularza do potgczenia z okreslonym
protokotem: przejdz do zaktadki Module (Modut) (AUD, REM lub HIT) odnoszacej sie do okreslonego
protokotu i wybierz Menu/Setup/AC440 setup (Menu/Konfiguracja/Konfiguracja AC440),
Menu/Setup/REM440 setup (Menu/Konfiguracja/ Konfiguracja REM440) lub Menu/Setup HIT440
setup (Menu/Konfiguracja/ Konfiguracja HIT440). Wybierz okreslony protokét z menu rozwijanego, a
nastepnie wybierz Print Wizard (Kreator drukowania) w dolnej czesci okna.

Otworzy sie okno Print Wizard (Kreator drukowania), w ktérym znajduja sie nastepujgce informacje i
funkcje:

Cateqories Templates

= > Templates
: Factary defaults
User defined

Paediatric REM Frequency compression

Audiormetry Prink

1. W pozycji Categories (Kategorie) mozna wybrac:
o Templates (Formularze) w celu wy$wietlenia wszystkich dostepnych formularzy,
o Factory defaults (Ustawienia domysine) w celu wyswietlenia tylko formularzy
standardowych,
o User defined (Definiowane przez uzytkownika) w celu wyswietlenia tylko formularzy
definiowanych przez uzytkownika,
¢ Hidden (Ukryte) w celu wyswietlenia formularzy ukrytych,
e My favorites (Ulubione) w celu wyswietlenia tylko formularzy oznaczonych jako ulubione.
2. Dostepne formularze z wybranej kategorii zostang pokazane w obszarze podglagdu Templates
(Formularze).
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3. Formularze ustawione domys$inie mozna rozpoznac¢ przez ikone z blokadg. Dzieki tym formularzom
zawsze mozna mie¢ standardowy formularz i nie ma potrzeby tworzenia innego formularza. Takich
formularzy nie mozna edytowaé, zgodnie z wtasnymi preferencjami bez koniecznosci ponownego
zapisania pod inng nazwg. User defined (Definiowane przez uzytkownika); formularze utworzone
mogg by¢ zapisane jako Read-only (Tylko do odczytu) (z ikong blokady), klikajac prawym
klawiszem myszy i wybierajgc opcje Read-only (Tylko do odczytu) z listy rozwijanej. Status Read-
only (Tylko do odczytu) moze byc¢ réwniez usuniety z formularzy typu User defined (Definiowane
przez uzytkownika) przez wykonanie tych samych krokéw.

4. Formularze dodane do grupy My favorites (Ulubione) sg oznaczone gwiazdkg. Dodanie formularzy
do grupy My favorites (Ulubione) umozliwia szybki wglad do wiekszosci czesto uzywanych
formularzy.

5. Formularz, ktéry jest dotgczony do wybranego protokotu podczas wejscia do kreatora drukowania
przez okno AC440 lub REM440 jest rozpoznawany przez znak zatwierdzenia.

6. Nacisnij przycisk New Template (Nowy formularz), aby otworzy¢ nowy pusty formularz.

7. Woybierz jeden z istniejgcych formularzy i nacisnij przycisk Edit Template (Edytuj formularz) aby
zmieni¢ wybrany uktad.

8. Woybierz jeden z istniejgcych formularzy i nacisnij przycisk Delete Template (Usun formularz) aby
usuna¢ wybrany formularz. Pojawi sie komunikat z prosbg o potwierdzenie usuniecia formularza.

9. Woybierz jeden z istniejgcych formularzy i nacisnij przycisk Hide Template (Ukryj formularz) aby
ukry¢ wybrany formularz. Formularz bedzie widoczny jedynie po wybraniu pozycji Hidden (Ukryty) w
pozycji Categories (Kategorie). Aby ponownie pokazac¢ formularz wybierz pozycje Hidden (Ukryty)
w pozycji Categories (Kategorie); kliknij prawym klawiszem myszy wybrany formularz, a nastepnie
wybierz pozycje View/Show (Widok/Pokaz).

10. Wybierz jeden z istniejgcych formularzy i nacisnij przycisk My Favorites (Ulubione) aby oznaczy¢
formularz jako ulubione. Formularz moze by¢ teraz szybko wyszukany po wybraniu pozycji My
Favorites (Ulubione) z pozycji Categories (Kategorie). W celu usuniecia zaznaczenia formularza
jako ulubione wybierz formularz, a nastepnie nacisnij przycisk My Favorites (Ulubione).

11. Wybierz jeden z formularzy i nacisnij przycisk Preview (Podglad) aby zobaczy¢ podglad wydruku
formularza na ekranie.

12. W zaleznosci od tego, w jaki sposéb zostat otwarty Kreator drukowania dostepne sg rézne opcje
nacisniecia przycisku:

a. Print (Drukuj) w celu wydrukowania formularza;
b. Select (Wybierz) w celu przypisania wybranego formularza do protokotu, z ktérego mozna
przejs¢ do Kreatora drukowania.

13. Aby wyjs¢ z Kreatora drukowania bez wyboru lub zmiany formularza nalezy nacisng¢ przycisk
Cancel (Anuluj).

Klikniecie prawym przyciskiem myszy na okreslony formularz otwiera menu rozwijane, w ktérym znajdujg sie
inne sposoby wybrania ponizej opisanych opciji:

ew
Edit

DP-Gram Report

Delete

¥
4

& o
I:‘ Readonly

Set as default

Wit »

Hide:
Add to favarites

Show hidden templates

Wiecej informacji na temat funkcji drukowania raportéw i kreatora druku mozna znalez¢ w podreczniku z
dodatkowymi informacjami na temat Affinity lub skréconej instrukcji drukowania raportéw pod adresem
www.interacoustics.com.
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4 Konserwacyjne

4.1 Ogoblne procedury konserwacyjne
Bezawaryjna praca i bezpieczehstwo uzytkowania urzgdzenia zalezg od przestrzegania nastepujgcych
wskazan dotyczacych opieki i konserwaciji:

e Zaleca sie przeprowadzenie co najmniej jednego przegladu technicznego urzadzenia rocznie, aby
zapewni¢ odpowiednie dziatanie elementéw akustycznych, elektrycznych i mechanicznych. Nalezy to zleci¢
autoryzowanemu serwisowi w celu zagwarantowania prawidtowej obstugi i naprawy zgodnie z wydanymi
przez firme Interacoustics schematami obwodowymi itp.

o Aby urzgdzenie dziatato niezawodnie, nawet gdy jest przechowywane, zalecamy, aby operator
przeprowadzat w krétkich odstepach czasu test, np. raz dziennie na osobie o znanych danych.
Osobg tg moze byé sam operator.

e Po kazdym przeprowadzeniu badania pacjenta nalezy sprawdzi¢, czy na elementach majgcych
kontakt z pacjentem nie znajdujg sie zanieczyszczenia. Nalezy przestrzega¢ ogélnych zasad
higieny, aby zapobiega¢ przenoszeniu chordb z jednego pacjenta na innych. W razie zabrudzenia
muszli lub wktadek dousznych zdecydowanie zalecane jest ich zdjecie z przetwornika przed
czyszczeniem. Do rutynowego czyszczenia urzgdzenia mozna stosowac wode, lecz silne
zabrudzenia nalezy usuwac srodkiem dezynfekcyjnym. Nie wolno stosowac rozpuszczalnikéw
organicznych ani olejéw aromatycznych.

UWAGA

1. Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznosc¢ podczas postugiwania sie stuchawkami oraz innymi
przetwornikami, poniewaz wstrzgs mechaniczny moze spowodowac zmiane kalibracji.

4.2 Jak nalezy czysci¢ produkty Interacoustics

Jesli powierzchnia instrumentu lub jego elementy sg zanieczyszczone, mozna jg wyczysci¢ za pomocag
miekkiej szmatki zamoczonej w fagodnym roztworze wody i ptynu do mycia naczyn lub podobnego srodka.
Nie wolno stosowac rozpuszczalnikdw organicznych ani olejéw aromatycznych. Zawsze podczas
czyszczenia nalezy odigczac¢ przewdd USB i uwazac, aby do wnetrza urzgdzenia lub akcesoridow nie dostat
sie zaden ptyn.

o Przed czyszczeniem zawsze nalezy wytgczy¢ urzadzenie i odtgczy¢ od zasilania

e Do czyszczenia wszystkich powierzchni zewnetrznych nalezy uzywac niestrzepigcej sie szmatKki
lekko zmoczonej w $rodku czyszczgcym

e Zadna ciecz nie moze zetknaé sie z elementami metalowymi znajdujgcymi sie zewnetrz stuchawek

¢ Nie nalezy stosowac autoklawu, sterylizowa¢ ani zanurzac instrumentu i akcesoriow w zadnym
ptynie

o Nie nalezy uzywac zadnych twardych ani ostrych przedmiotow do czyszczenia jakichkolwiek
elementdw instrumentu i akcesoriow

o Jesli jakies elementy zetknely sie z ptynami, nie nalezy czeka¢, az wyschna, ale wyczysci¢ je od
razu

e Gumowe i piankowe koncéwki douszne sg jednorazowego uzytku

Zalecane $rodki czyszczgce i dezynfekcyjne:
o Ciepta wodna z fagodnym, niescierajgcym srodkiem czyszczgcym (mydtem)
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Procedura:

o Wyczys¢ instrument przez przetarcie zewnetrznej czesci obudowy za pomocg niestrzepigcej sie
szmatki lekko zmoczonej w $rodku czyszczgcym

o Wyczys¢ poduszki i reczny przycisk pacjenta a takze inne element za pomocg niestrzepigcej sie
szmatki lekko zmoczonej w srodku czyszczgcym

o Uwazaj, aby wilgo¢ nie dostata sie do czesci stuchawek, w ktorej znajduje sie gtosnik a takze do
innych elementow

o Make sure not to get moisture in the speaker portion of the earphones and similar parts

4.3 Naprawy
Firma Interacoustics jest odpowiedzialna za waznos$¢ oznaczenia CE, bezpieczenstwo, niezawodnos¢ i
poprawnos¢ dziatania urzgdzenia jedynie wtedy, gdy:
e skladanie, rozszerzenia, ponowne regulacje, modyfikacje lub naprawy sg przeprowadzane przez
osoby upowaznione
e  przestrzegany jest roczny odstep miedzy serwisem
o instalacje elektryczne odpowiednich pomieszczenh sg zgodne z wymogami i
e urzagdzenia wykorzystywane przez autoryzowany personel sg zgodne z dokumentacjg dostarczong
przez firme Interacoustics

Klient powinien skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem w celu okreslenia mozliwosci
serwisowania/naprawy, w tym serwisowania/naprawy w placowce medycznej. Wazne, aby klient (za
posrednictwem lokalnego dystrybutora) wypetnit FORMULARZ ZWROTNY (Return Report) za kazdym
razem, gdy element/produkt jest wysytany do firmy Interacoustics w celu serwisowania/naprawy.

4.4 Warranty
Firma Interacoustics udziela gwaranc;ji
e na urzadzenie Affinity2.0/Equinox2.0, ktére jest wolne od wad materiatowych i wad wykonania,
przeznaczone do normalnego uzytkowania i serwisu, na okres 24 miesiecy od daty dostawy przez
firme Interacoustics pierwszemu nabywcy
e na akcesoria, ktore sg wolne od wad materiatowych i wad wykonania, przeznaczone dla normalnego
uzytkowania i serwisu, na okres 90 dni od daty dostawy przez firme Interacoustics pierwszemu
nabywcy

Jesli ktorykolwiek z produktéw wymaga serwisu podczas okreslonego okresu gwarancji, nabywca powinien
poinformowaé o tym w sposdb bezposredni lokalne centrum serwisu firmy Interacoustics, w celu
przeprowadzenia odpowiedniej naprawy. Naprawa lub wymiana zostanie przeprowadzona na koszt firmy
Interacoustics, zgodnie z warunkami okreslonymi w niniejszej gwaranc;ji. Produkt, ktéry wymaga serwisu
powinien by¢ natychmiast zwrécony, odpowiednio zapakowany, z uiszczong optatg pocztowg. Nabywca
ponosi ryzyko zaginiecia lub uszkodzenie przesytki, gdy wysyta jg do firmy Interacoustics.

Firma Interacoustics nie ponosi odpowiedzialno$ci za uszkodzenia powstate na skutek wypadku
spowodowane posrednio lub w konsekwencji uzytkowania jakiegokolwiek produktu firmy Interacoustics.

Gwarancja jest udzielana jedynie oryginalnemu nabywcy. Gwarancja nie dotyczy kolejnego wiasciciela lub
uzytkownika produktu. Ponadto gwarancja nie obejmuje, a firma Interacoustics nie ponosi odpowiedzialnosci
za jakiekolwiek straty powstate w wyniku nabycia lub uzytkowania jakiegokolwiek produktu firmy
Interacoustics, ktéry zostat:
e naprawiony przez strone inng niz autoryzowany przedstawiciel serwisu firmy Interacoustics
e zmieniony w jakikolwiek sposob, ktory w opinii firmy Interacoustics wptywa na stabilno$¢ i
niezawodnos$¢ produktu
e zostat narazony na nieprawidtowe uzytkowanie, zaniedbanie lub wypadek lub ktéry miat kilka lub
wiele elementéw zmienionych, wymazanych lub wyjetych
¢ byt nieprawidtowo konserwowany lub uzytkowany w jakikolwiek inny sposéb niezgodny z
instrukcjami dostarczonymi przez firme Interacoustics

Niniejsza gwarancja wchodzi w miejsce wszystkich innych gwarancji wyrazonych lub niejawnych i innych
zobowigzan firmy i odpowiedzialnosci firmy Interacoustics. Firma Interacoustics nie udziela ani nie
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upowaznia w sposéb bezposredni ani posredni zadnych przedstawicieli ani innych osbb, ktére majg
przejmowac odpowiedzialnos¢ firmy Interacoustics w zwigzku ze sprzedazg jej produktow.

FIRMA INTERACOUSTICS COFA WSZYSTKIE INNE GWARANCJE, WYRAZONE LUB NIEJAWNE,
tACZNIE Z GWARANCJA DOSTEPNOSCI LUB DLA DZIALANIA LUB ZASTOSOWANIA DO
OKRESLONEGO CELU LUB ZADANIA.
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A\ _J4

D-0133578-A — 2023/08 Interacoustics
Affinity2.0/Equinox2.0 — Instrukcja uzycia - PL Page 52



4.5 Wymiana czesci eksploatacyjnych

451 Koncowki piankowe

Koncéwki piankowe stosowane do przetwornikow audiometrycznych stuchawek dousznych mozna fatwo
wymieni¢. Sg one potgczone z przewodem stuchawki dousznej za pomocg koncéwki rurki, jak pokazano na
ponizszej ilustracji. Wymienia sie je przez wyci$niecie ich z koricéwki rurki lub Sciggniecie.

S3 to czesci jednorazowego uzytku.
W celu zamdwienia nowych czesci nalezy skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem firmy Interacoustics.

452 Rurki sondy

Rurki sondy REM stosuje sie razem z zestawem stuchawkowym IMH60/IMH65. Sg one podigczane do
cienkiej rurki w goérnej czesci zestawu stuchawkowego IMH60/65, jak pokazano na ponizszej ilustracii.
Wymienia sie je przez wycisnigcie ich z rurki lub sciggniecie.

Rurki sondy REM sg jednorazowego uzytku.
W celu zamdwienia nowych czesci nalezy skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem firmy Interacoustics.

45.3 Rurki sondy SPL60
Rurki sondy SPL60 stosuje sie razem z sondg SPL60. Sg one podtgczane do cienkiej rurki na koncu sondy
SPL60, jak pokazano na ponizszej ilustraciji. Wymienia sie je przez wycisniecie ich z rurki lub $ciggniecie.

Rurki sondy SPL60 sg jednorazowego uzytku.
W celu zamdwienia nowych czesci nalezy skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem firmy Interacoustics.
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454 Koncoéwki douszne
Koncowki douszne stosuje sie razem z sondg SPL60. Sg one podtgczane do konca sondy SPL60, jak
pokazano na ponizszej ilustracji. Wymienia si¢ je przez wycisnigcie ich z sondy SPL60 lub sciggniecie.

i

Koncowki douszne sg jednorazowego uzytku.
W celu zamowienia nowych czesci nalezy skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem firmy Interacoustics.
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5 Specyfikacje techniczna
5.1 Affinity2.0/Equinox2.0 Hardware — Specyfikacja techniczna

Medyczne oznaczenie CE: | Znak CE w potaczeniu z symbolem MD oznaczajg, ze firma Interacoustics A/S

spetnia wymagania okreslone w Zatgczniku | do rozporzgdzenia w sprawie
wyrobow medycznych (UE) 2017/745 )

Dopuszczenie systemu zapewnienia jakosci przez TUV — nr identyfikacyjny
0123.

IEC 60601-1: 2005 + CORR. 1:2006 + CORR. 2:2007 + A1:2012
ANSI/AAMI ES60601-1:2005 + A2:2010 + A1:2012
CAN/CSA-C22.2 No. 6061-1:14

Class |, Applied parts type B

Standardy
bezpieczenstwa

Standardy zgodnosci IEC 60601-1-2

elektromagnetycznej

Normy audiometru Audiometr tonujgcy: IEC 60645 -1, ANSI S3.6, rodzaj 1

Audiometr mowy: IEC 60645-1, ANSI S3.6 rodzaj B lub B-E.

Kalibracja Informacje techniczne znajdujg sie w specyfikacjach dla modutéw
oprogramowania.

Informacje dotyczace kalibracji i instrukcji znajduja sie w instrukcji serwisowej.

Procesor 2 GHz Intel i3

4GB Ram

2,5 GB wolnego miejsca na dysku

Rozdzielczos¢ 1024x768 (zalecana 1280x1024 lub wyzsza)
Karta graficzna z akceleracjg sprzetowg DirectX/Direct3D.
Przynajmniej jeden port USB (1.1 lub nowszy)

Wymagania sprzetowe:

System
operacyjny

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

Kompatybilne
oprogramowanie

Noah 4, OtoAccess® i kompatybilne z XML
Affinity2° / Equinox?? Suite
VSP, HLS, MHA (symulatory)

Specyfikacje wejscia Talk Back 330 pVrms przy maks. wzmocnieniu dla 0 dB VU
Mik. 1/TF i Mik. 2 Impedancja wejscia: 47,5KQ
Odp. Pacj.LiP Przetgczniki 3,3 V do wejscia logicznego

(Przetacznik pragdu to 33 pA)

Wejscie Aux. 1i2

Ztgczka TB

Ztaczka TB -
wewnetrzny TB
(tylko Affinity20)

Insitu L i P — mikrofon
sond.

20 Vrms przy maks. wzmocnieniu dla 0 dB VU
Impedancja wejscia: 15 KQ

CD1iCD2 10 Vrms przy maks. wzmocnieniu dla 0 dB VU
Impedancja wejscia: 10kQ
TB Ref. 7 Vrms przy maks. wzmocnieniu dla 0 dB VU

TB Ref — wewnetrzny
B
(tylko Affinity?©)

Insitu L i P — mikrofon
ref.

Impedancja wejscia: 4,3 KQ

Ref.Mik./Ext. Brak
Coupler/Ext.
Plik wave Odtwarzanie plikéw wave z dysku twardego
re Y
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Specyfikacje wyjscia

FF1/FF2 Maksymalnie do 12,6 Vrms. przy obcigzeniu 8 Q
(Kabel ptytka) 70Hz-20kHz +3dB

TB Lsp. Minimalna impedancja gtosnikow: 4Q

FF1/ FF2 Maksymalnie do 7 Vrms. przy obcigzeniu 600 Q

Gt. 1, Gt 2, Gt. 3, Gt
4

70Hz-20kHz +3dB

Lewy, Prawy

Ins. Lewy, Ins. Prawy

Przew.kost.

Ins. Mask.

HF/HLS

Insitu L, Insitu P

Maksymalnie do 7,0 Vrms. przy obcigzeniu 10 Q
70Hz-20kHz +3dB

Monitor, Ass. Mon.

Gt. 1-4 wyjscia mocy

Maks.3,5 Vrms. przy obcigzeniu 8 Q
70Hz-20kHz +3dB

DC

Napiecie: 5 VDC
Prad: 0,5 A

TB Loop Maks.100 mA/metr

FF Loop 70Hz-20kHz +3dB

Bat. Sim. Napiecie: 1.1 — 1.6 VDC

Bat. Sim. - Zakres impedanciji: 0 — 25 Q.

wewnetrzny TB

(tylko Affinity?©)

Ztacza danych USB/PC Gniazdo USB B do podtgczenia do komputera

(kompatybilne z USB 1.1 i nowszym)

USB USB A, gniazdo do podtgczenia innych urzgdzen
USB
(Wewnetrzne USB 1.1 hub)

Klaw. Serial Peripheral Interface Bus (Interfejs SPI)

Wiecej informacji na ten temat znajduje sie w
instrukcji serwisowej.

Wewnetrzna skrzynka

testowa:

Wbudowana skrzynka testowa zawiera przetwornik cewkowy, a takze
specjalny podwojny gtosnik do sprawdzania, czy mikrofon kierunkowy
funkcjonuje prawidtowo.

Wymiary (Dt.xSzer.xWys.)

Affinity?%: 42 x 38 x 14 cm/16,5x 15 x 5,5 cala

Equinox?%. 37 x43,5x7,7cm/14,5x 17 x 3 cale
Waga Affinity20: 5,5 kg /12,1 Ibs.
Equinox20: 5,1kg/ 11,3 Ibs.
Zasilanie 100-240 V~, 50-60Hz
Pobér energii: 195VA
Srodowisko pracy Temperatura: 15-35°C

Wilgotnos¢ wzgledna:
Zakres cisnienia otoczenia: 98 kPa do 104 kPa

30-90% bez skraplania

Transport i
przechowywanie

Temperatura podczas transportu:-20-50°C
Temperatura podczas przechowywania:0-50°C
Wilgotnos¢ wzgledna:

10-95% bez skraplania
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5.2 Wartosci rownowaznych poziomoéw odniesienia dla przetwornikéw
Zobacz zatagcznik A w j. angielskim w plecy z podrecznikiem.

5.3 Rozmieszczenie stykéw zigcz
Zobacz zatagcznik B w j. angielskim w plecy z podrecznikiem.

5.4 Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC)
Zobacz zatagcznik C w j. angielskim w plecy z podrecznikiem.

F¢
A\ _J4

D-0133578-A — 2023/08 Interacoustics
Affinity2.0/Equinox2.0 — Instrukcja uzycia - PL

Page 57



Affinity 2 RETSL-HL tabel

Appendix A: Survey of reference and max hearing level Tone Audiometer.

Pure Tone RETSPL

Transducer DD45 TDH39 | HDA280 HDA200 HDA300 Koss R80 EAR3A 1P30 EAR5A | CIR22/33 B71 B81 BKH10
Impedance 100 100 37Q 400 230 60 Q 100 100 100 68 Q 100 1250 100
Coupler 6cecm 6cecm 6cecm Artificial ear | Artificial ear | Atrtificial ear 2ccm 2ccm 2ccm 2ccm Mastoid | Mastoid | Mastoid
RETSPL | RETSPL | RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETFL | RETFL | RETFL
Tone 125 Hz 475 45 38.5 30.5 27 26 26 26 26 82.5
Tone 160 Hz 40.5 375 335 26 245 22 22 22 22 775
Tone 200 Hz 33.5 31.5 29.5 22 225 18 18 18 18 725
Tone 250 Hz 27 25.5 25 18 20 14 14 14 14 67 67 67
Tone 315 Hz 225 20 21 15.5 16 12 12 12 12 64 64 64
Tone 400 Hz 17.5 15 17 13.5 12 9 9 9 9 61 61 61
Tone 500 Hz 13 11.5 13 11 8 515 55 55 55 58 58 58
Tone 630 Hz 9 8.5 10.5 8 6 4 4 4 4 52.5 52.5 52.5
Tone 750 Hz 6.5 75 9 6 4.5 2 2 2 2 48.5 48.5 48.5
Tone 800 Hz 6.5 7 8.5 6 4 1.5 1.5 1.5 1.5 47 47 47
Tone 1000 Hz 6 7 75 55 2 0 0 0 0 42.5 42.5 42.5
Tone 1250 Hz 7 6.5 8.5 6 25 2 2 2 2 39 39 39
Tone 1500 Hz 8 6.5 9.5 55 3 2 2 2 2 36.5 36.5 36.5
Tone 1600 Hz 8 7 9 55 25 2 2 2 2 35.5 35.5 35.5
Tone 2000 Hz 8 9 8 4.5 0 3 3 3 3 31 31 31
Tone 2500 Hz 8 9.5 7 3 -2 5 5 5 5 29.5 29.5 29.5
Tone 3000 Hz 8 10 6.5 25 -3 &5 Blo) Blo) Blo) 30 30 30
Tone 3150 Hz 8 10 7 4 -2.5 4 4 4 4 31 31 31
Tone 4000 Hz 9 9.5 9.5 9.5 -0.5 515 55 55 55 BE1o) BE1o) BE1o)
Tone 5000 Hz 13 13 12 14 10.5 5 5 5 5 40 40 40
Tone 6000 Hz 20.5 15.5 19 17 21 2 2 2 2 40 40 40
Tone 6300 Hz 19 15 19 17.5 215 2 2 2 2 40 40 40
Tone 8000 Hz 12 13 18 17.5 23 18.5 0 0 0 0 40 40 40
Tone 9000 Hz 19 275 20.5
Tone 10000 Hz 22 18 245
Tone 11200 Hz 23 22 22
Tone 12500 Hz 275 27 27
Tone 14000 Hz 35 33.5 37
Tone 16000 Hz 56 45.5 52.5
Tone 18000 Hz 83 83 70
Tone 20000 Hz 105 105 84

DD45 6¢cem uses IEC60318-3 or NBS 9A coupler and RETSPL comes from PTB — DTU report 2009-2010.
Force 4.5N £0.5N

TDH39 6¢cem uses IEC60318-3 or NBS 9A coupler and RETSPL comes from ANSI S3.6 2010 and 1SO 389-
1 1998. Force 4.5N +0.5N

HDA280 6ccm uses IEC60318-3 or NBS 9A coupler and RETSPL comes from ANSI S3.6 2010 and PTB
2004. Force 5.0N +0.5N

HDAZ200 Artificial ear uses IEC60318-1 coupler with type 1 adaptor and RETSPL comes from ANSI S3.6
2010 and ISO 389-8 2004. Force 9N +0.5N

HDA300 Artificial ear uses IEC60318-1 coupler with type 1 adaptor and RETSPL comes from PTB report
2012. Force 8.8N +0.5N

IP30 / EAR3A/EAR 5A 2ccm uses ANSI S3.7-1995 IEC60318-5 coupler (HA-2 with 5mm rigid Tube) and
RETSPL comes from ANSI S3.6 2010 and ISO 389-2 1994.

CIR22 / 33 2ccm uses ANSI S3.7-1995 IEC60318-5 coupler HA2 and RETSPL uses the Insert value from
comes from ANSI S3.6 2010 and ISO 389-2 1994.

B71/B81 uses ANSI S3.13 or IEC60318-6 2007 mechanical coupler and RETFL come from ANSI S3.6
2010 and ISO 389-3 1994. Force 5.4N +0.5N

P
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Affinity 2 RETSL-HL tabel

Pure Tone max HL

Transducer DD45 TDH39 | HDA280 HDA200 HDA300 Koss R80 EAR3A 1P30 EAR5A | CIR22/33 B71 B81 BKH10
Impedance 100 100 37Q 400 23Q 60 Q 100 100 100 68 Q 100 1250 100
Coupler 6cecm 6cecm 6cecm Atrtificial ear Artificial ear Atrtificial ear 2ccm 2ccm 2ccm 2ccm Mastoid | Mastoid | Mastoid
Signal Max HL | Max HL | Max HL Max HL Max HL Max HL Max HL | Max HL | Max HL Max HL Max HL | Max HL | Max HL
Tone 125 Hz 90 90 105 100 115.0 90.0 90.0 95 90 40
Tone 160 Hz 95 95 110 105 120 95 95 95 95 40
Tone 200 Hz 100 100 115 105 120 100 100 100 100 45
Tone 250 Hz 110 110 120 110 120 105 105 100 105 45 50 50
Tone 315 Hz 115 115 120 115 120 105 105 105 105 50 60 50
Tone 400 Hz 120 120 120 115 120 110 110 105 110 65 70 55
Tone 500 Hz 120 120 120 115 120 110 110 110 110 65 70 55
Tone 630 Hz 120 120 120 120 120 115 115 115 115 70 75 60
Tone 750 Hz 120 120 120 120 120 115 115 120 115 70 75 60
Tone 800 Hz 120 120 120 120 120 115 115 120 115 70 75 65
Tone 1000 Hz 120 120 120 120 120 120 120 120 120 70 85 65
Tone 1250 Hz 120 120 120 110 120 120 120 120 120 70 90 70
Tone 1500 Hz 120 120 120 115 120 120 120 120 120 70 90 70
Tone 1600 Hz 120 120 120 115 120 120 120 120 120 70 90 70
Tone 2000 Hz 120 120 120 115 120 120 120 120 120 75 90 70
Tone 2500 Hz 120 120 120 115 120 120 120 120 120 80 85 75
Tone 3000 Hz 120 120 120 115 120 120 120 120 120 80 85 70
Tone 3150 Hz 120 120 120 115 120 120 120 120 120 80 85 70
Tone 4000 Hz 120 120 120 115 120 115 115 120 115 80 85 60
Tone 5000 Hz 120 120 120 105 120 105 105 110 105 60 70 55
Tone 6000 Hz 115 120 115 105 110 100 100 105 100 50 60 55
Tone 6300 Hz 115 120 115 105 110 100 100 105 100 50 55 55
Tone 8000 Hz 110 110 105 105 110 100 95 95 100 90 50 50 45
Tone 9000 Hz 100 100 90
Tone 10000 Hz 100 105 95
Tone 11200 Hz 95 105 95
Tone 12500 Hz 90 100 80
Tone 14000 Hz 80 90 75
Tone 16000 Hz 60 75 60
Tone 18000 Hz 30 35 40
Tone 20000 Hz 15 10 15
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Affinity 2 RETSL-HL tabel

NB noise effective masking level

Transducer DD45 | TDH39 | HDA280 HDA200 HDA300 Koss R80 EAR3A | IP30 | EAR5A | CIR22/33 B71 B81 BKH10
Impedance 100 100 37Q 400 230 60 Q 100 100 100 68 Q 100 1250 100
Coupler 6cecm 6cecm 6cecm Atrtificial ear Artificial ear Artificial ear 2ccm 2ccm 2ccm 2ccm Mastoid Mastoid Mastoid
EM EM EM EM EM EM EM EM EM EM EM EM EM
NB 125 Hz 51.5 49 425 345 31.0 30.0 30.0 30 30 86.5
NB 160 Hz 445 415 375 30 28.5 26 26 26 26 81.5
NB 200 Hz 375 355 33.5 26 26.5 22 22 22 22 76.5
NB 250 Hz 31 29.5 29 22 24 18 18 18 18 71 71 71
NB 315 Hz 26.5 24 25 19.5 20 16 16 16 16 68 68 68
NB 400 Hz 215 19 21 17.5 16 13 13 13 13 65 65 65
NB 500 Hz 17 15.5 17 15 12 9.5 9.5 9.5 9.5 62 62 62
NB 630 Hz 14 13.5 15.5 13 11 9 9 9 9 57.5 57.5 57.5
NB 750 Hz 11.5 12.5 14 11 9.5 7 7 7 7 53.5 53.5 53.5
NB 800 Hz 11.5 12 13.5 11 9 6.5 6.5 6.5 6.5 52 52 52
NB 1000 Hz 12 13 13.5 11.5 8 6 6 6 6 48.5 48.5 48.5
NB 1250 Hz 13 12.5 14.5 12 8.5 8 8 8 8 45 45 45
NB 1500 Hz 14 12.5 15.5 11.5 9 8 8 8 8 42.5 425 425
NB 1600 Hz 14 13 15 11.5 8.5 8 8 8 8 41.5 415 415
NB 2000 Hz 14 15 14 10.5 6 9 9 9 9 37 37 37
NB 2500 Hz 14 15.5 13 9 4 11 11 11 11 35.5 355 355
NB 3000 Hz 14 16 12.5 8.5 3 9.5 9.5 9.5 9.5 36 36 36
NB 3150 Hz 14 16 13 10 35 10 10 10 10 37 37 37
NB 4000 Hz 14 14.5 14.5 14.5 4.5 10.5 10.5 10.5 10.5 40.5 40.5 40.5
NB 5000 Hz 18 18 17 19 15.5 10 10 10 10 45 45 45
NB 6000 Hz 25.5 20.5 24 22 26 7 7 7 7 45 45 45
NB 6300 Hz 24 20 24 225 26.5 7 7 7 7 45 45 45
NB 8000 Hz 17 18 23 225 28 23.5 5 5 5 5 45 45 45
NB 9000 Hz 24 325 255
NB 10000 Hz 27 23 29.5
NB 11200 Hz 28 27 27
NB 12500 Hz 325 32 32
NB 14000 Hz 40 38.5 42
NB 16000 Hz 61 50.5 57.5
NB 18000 Hz 88 88 75
NB 20000 Hz 110 110 89
White noise 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 42.5 425 425
TEN noise 25 25 16 16

Effective masking value is RETSPL / RETFL add 1/3 octave correction for Narrow-band noise from ANSI
S3.6 2010 or ISO389-4 1994.
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Affinity 2 RETSL-HL tabel

NB noise max HL

Transducer DD45 TDH39 | HDA280 HDA200 HDA300 Koss R80 EAR3A 1P30 EAR5A | CIR22/33 B71 B81 BKH10
Impedance 100 100 370 400 230 60 Q 100 100 100 68 Q 100 1250 100
Coupler 6cecm 6cecm 6cecm Atrtificial ear Artificial ear Atrtificial ear 2ccm 2ccm 2ccm 2ccm Mastoid | Mastoid | Mastoid

Max HL | Max HL | Max HL Max HL EM EM Max HL | Max HL | Max HL Max HL Max HL | Max HL | Max HL
NB 125 Hz 75 75 75 75 80.0 90.0 90.0 85 90 25
NB 160 Hz 80 85 80 80 85 95 95 90 95 25
NB 200 Hz 90 90 85 80 85 100 100 95 100 30
NB 250 Hz 95 95 90 85 90 105 105 100 105 36 40 40
NB 315 Hz 100 100 95 90 90 105 105 100 105 40 50 40
NB 400 Hz 105 105 95 95 95 105 105 105 105 55 60 40
NB 500 Hz 110 110 100 95 100 110 110 110 110 55 60 40
NB 630 Hz 110 110 100 95 100 110 110 110 110 60 65 45
NB 750 Hz 110 110 105 100 100 110 110 110 110 60 65 45
NB 800 Hz 110 110 105 100 105 110 110 110 110 60 65 50
NB 1000 Hz 110 110 105 100 105 110 110 110 110 60 70 50
NB 1250 Hz 110 110 105 95 105 110 110 110 110 60 75 55
NB 1500 Hz 110 110 105 100 105 110 110 110 110 60 75 55
NB 1600 Hz 110 110 105 100 105 110 110 110 110 60 75 55
NB 2000 Hz 110 110 105 100 105 110 110 110 110 65 70 55
NB 2500 Hz 110 110 105 100 110 110 110 110 110 65 65 55
NB 3000 Hz 110 110 105 100 110 110 110 110 110 65 65 55
NB 3150 Hz 110 110 105 100 110 110 110 110 110 65 65 55
NB 4000 Hz 110 110 105 100 110 110 110 110 105 65 60 45
NB 5000 Hz 110 110 105 95 100 105 105 110 95 50 55 40
NB 6000 Hz 105 110 95 90 95 100 100 105 95 45 50 40
NB 6300 Hz 105 110 95 90 95 100 100 105 95 40 45 40
NB 8000 Hz 100 100 90 90 95 90 95 95 100 90 40 40 40
NB 9000 Hz 85 90 85
NB 10000 Hz 85 95 80
NB 11200 Hz 80 90 80
NB 12500 Hz 75 85 75
NB 14000 Hz 70 75 60
NB 16000 Hz 50 60 45
NB 18000 Hz 20 20 20
NB 20000 Hz 0 0 10
White noise 120 120 120 115 115 110 110 110 110 110 70 70 60
TEN noise 110 110 100 100
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Affinity 2 RETSL-HL tabel

Maximum hearing level settings provided at each test frequency

ANSI Speech RETSPL

Transducer DD45 TDH39 [ HDA280 HDA200 HDA300 Koss R80 EAR3A 1P30 EAR5A | CIR22/33 B71 B81 BKH10

Impedance 100Q 100Q 37Q 400 230 60 Q 10Q 10Q 10Q 68 Q 100Q 12.5Q 10Q

Coupler 6cem 6cem 6cem Avrtificial ear | Artificial ear | Artificial ear | 2ccm 2ccm 2ccm 2ccm Mastoid | Mastoid | Mastoid
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL RETSPL RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETFL | RETFL | RETFL

Speech 18.5 19.5 20 19 14.5

Speech Equ.FF. 18.5 15.5 21.5 18.5 16

Speech Non-linear 6 7 7.5 5.5 2 12.5 12.5 12.5 12.5 55 55 55

Speech noise 18.5 19.5 20 19 14.5

Speech noise Equ.FF. 18.5 15.5 21.5 18.5 16

Speech noise Non-linear 6 7 7.5 5.5 2 12.5 12.5 12.5 12.5 55 55 55

White noise in speech 21 22 225 215 17 15 15 15 15 57.5 57.5 57.5

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

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

HDA280 (Gr-Gc) PTB report 2004

HDA200 (Gr-Gc) ANSI S3.6 2010 and 1SO 389-8 2004.

HDA300 (Gr-Gc) PTB report 2013.

ANSI Speech level 12.5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2010 (acoustical linear weighting)

ANSI Speech Equivalent free field level 12.5 dB + 1 kHz RETSPL — (Gr-Gc¢) from ANSI S3.6 2010(acoustical
equivalent sensitivity weighting)

ANSI Speech Not linear level 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2010 (DD45-TDH39-HDA200-HDA300) and EAR
3A — EARSA — IP30-CIR22/33- B71-B81 12.5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2010 (no weighting)

ANSI Speech max HL

Transducer DD45 | TDH39 | HDA280 HDA200 HDA300 Koss R80 EAR3A 1P30 EAR5A | CIR22/33 B71 B81 BKH10

Impedance 100 100 370 400 23Q 60 Q 100 100 100 68 Q 100 1250 100

Coupler 6cecm 6cecm 6cecm Artificial ear | Artificial ear | Atrtificial ear 2ccm 2ccm 2ccm 2ccm Mastoid | Mastoid | Mastoid
Max HL | Max HL | Max HL Max HL Max HL Max HL Max HL | Max HL | Max HL | MaxHL | Max HL [ Max HL | Max HL

Speech 110 110 100 90 100

Speech Equ.FF. 100 105 95 85 95

Speech Non-linear 120 120 120 110 120 110 110 110 100 60 60 45

Speech noise 100 100 95 85 95

Speech noise Equ.FF. 100 100 90 80 95

Speech noise Non-linear 115 115 120 105 120 110 110 100 100 50 50 50

White noise in speech 95 95 95 90 100 95 95 95 95 55 60 45
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Affinity 2 RETSL-HL tabel

IEC Speech RETSPL

Transducer DD45 TDH39 | HDA280 HDA200 HDA300 Koss R80 EAR3A 1P30 EAR5A | CIR22/33 B71 B81 BKH10

Impedance 100 100 370 400 230 60 Q 100 100 100 68 Q 100 1250 100

Coupler 6cecm 6cecm 6cecm Artificial ear | Artificial ear | Avrtificial ear 2ccm 2ccm 2ccm 2ccm Mastoid | Mastoid | Mastoid
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL RETSPL RETSPL [ RETSPL [ RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETFL | RETFL | RETFL

Speech 20 20 20 20 20

Speech Equ.FF. 3.5 0.5 6.5 3.5 1

Speech Non-linear 6 7 7.5 5.5 2 20 20 20 20 55 55 55

Speech noise 20 20 20 20 20

Speech noise Equ.FF. 3.5 0.5 6.5 3.5 1

Speech noise Non-linear 6 7 7.5 5.5 2 20 20 20 20 55 55 55

White noise in speech 22.5 225 225 225 225 225 22.5 225 22.5 57.5 57.5 57.5

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

TDH39 (Ge-Gc) IEC60645-2 1997.

HDA280 (Ge-Gc) PTB report 2004

HDA200 (Gr-Gc) ANSI S3.6 2010 and 1SO 389-8 2004.
HDA300 (Ge-Gc) PTB report 2013.

IEC Speech level IEC60645-2 1997 (acoustical linear weighting)

IEC Speech Equivalent free field level (Gr-Gc) from IEC60645-2 1997 (acoustical equivalent sensitivity
weighting)

IEC Speech Not linear level 1 kHz RETSPL (DD45-TDH50-HDA200-HDA300) and EAR 3A — EAR5A — IP30
- B71- B81 IEC60645-2 1997 (no weighting)

IEC Speech max HL

Transducer DD45 | TDH39 | HDA280 HDA200 HDA300 Koss R80 | EAR3A P30 EAR5A | CIR22/33 B71 B81 BKH10

Impedance 10Q 10Q 370 400 230 60 Q 100Q 100Q 100Q 68 Q 100Q 12.5Q 100Q

Coupler 6cem 6cem 6cem Avrtificial ear | Avtificial ear | Artificial ear | 2ccm 2ccm 2ccm 2ccm Mastoid | Mastoid | Mastoid
Max HL | Max HL | Max HL Max HL Max HL Max HL Max HL | Max HL | Max HL | MaxHL | Max HL [ Max HL | Max HL

Speech 110 110 100 90 95

Speech Equ.FF. 115 120 110 100 110

Speech Non-linear 120 120 120 110 120 100 100 100 90 60 60 45

Speech noise 100 100 95 85 90

Speech noise Equ.FF. 115 115 105 95 110

Speech noise Non-linear 115 115 120 105 120 90 90 90 90 50 50 50

White noise in speech 95 95 95 90 95 85 85 85 85 55 60 45
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Affinity 2 RETSL-HL tabel

Sweden Speech RETSPL

Transducer DD45 TDH39 | HDA280 HDA200 HDA300 Koss R80 EAR3A 1P30 EAR5A | CIR22/33 B71 B81 BKH10

Impedance 100 100 370 400 230 60 Q 100 100 100 68 Q 100 1250 100

Coupler 6cecm 6cecm 6cecm Artificial ear | Artificial ear | Avrtificial ear 2ccm 2ccm 2ccm 2ccm Mastoid | Mastoid | Mastoid
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL RETSPL RETSPL [ RETSPL [ RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETFL | RETFL | RETFL

Speech 22 22 20 20 20

Speech Equ.FF. 3.5 0.5 6.5 3.5 1

Speech Non-linear 22 22 7.5 5.5 2 21 21 21 21 55 55 55

Speech noise 27 27 20 20 20

Speech noise Equ.FF. 3.5 0.5 6.5 3.5 1

Speech noise Non-linear 27 27 7.5 5.5 2 26 26 26 26 55 55 55

White noise in speech 22.5 225 225 225 225 225 22.5 225 22.5 57.5 57.5 57.5

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

TDH39 (Gr-Gc) IEC60645-2 1997.

HDA280 (Ge-Gc) PTB report 2004

HDA200 (Gr-Gc) ANSI S3.6 2010 and 1SO 389-8 2004.

HDA300 (Gr-Gc) PTB report 2013.

Sweden Speech level STAF 1996 and IEC60645-2 1997 (acoustical linear weighting)

Sweden Speech Equivalent free field level (Gr-Gc) from IEC60645-2 1997 (acoustical equivalent sensitivity

weighting)

Sweden Speech Not linear level 1 kHz RETSPL (DD45-TDH39-HDA200-HDA300) and EAR 3A — EARSA —
IP30 — CIR22/33 - B71- B81 STAF 1996 and IEC60645-2 1997 (no weighting)

Sweden Speech max HL

Transducer DD45 | TDH39 | HDA280 HDA200 HDA300 Koss R80 | EAR3A P30 EAR5A | CIR22/33 B71 B81 BKH10

Impedance 10Q 10Q 370 400 230 60 Q 100Q 100Q 100Q 68 Q 100Q 12.5Q 100Q

Coupler 6cem 6cem 6cem Avrtificial ear | Avtificial ear | Artificial ear | 2ccm 2ccm 2ccm 2ccm Mastoid | Mastoid | Mastoid
Max HL | Max HL | Max HL Max HL Max HL Max HL Max HL | Max HL | Max HL | MaxHL | Max HL [ Max HL | Max HL

Speech 108 108 100 90 95

Speech Equ.FF. 115 120 110 100 110

Speech Non-linear 104 105 120 110 120 99 99 99 89 60 60 45

Speech noise 93 93 95 85 90

Speech noise Equ.FF. 115 115 105 95 110

Speech noise Non-linear 94 95 120 105 120 84 84 84 84 50 50 50

White noise in speech 95 95 95 90 95 85 85 85 85 55 60 45
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Affinity 2 RETSL-HL tabel

Norway Speech RETSPL

Transducer DD45 TDH39 | HDA280 HDA200 HDA300 Koss R80 EAR3A 1P30 EAR5A | CIR22/33 B71 B81 BKH10

Impedance 100 100 370 400 230 60 Q 100 100 100 68 Q 100 1250 100

Coupler 6cecm 6cecm 6cecm Artificial ear | Artificial ear | Avrtificial ear 2ccm 2ccm 2ccm 2ccm Mastoid | Mastoid | Mastoid
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL RETSPL RETSPL [ RETSPL [ RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETFL | RETFL | RETFL

Speech 40 40 40 40 40

Speech Equ.FF. 3.5 0.5 6.5 3.5 1

Speech Non-linear 6 7 7.5 5.5 2 40 40 40 40 75 75 75

Speech noise 40 40 40 40 40

Speech noise Equ.FF. 3.5 0.5 6.5 3.5 1

Speech noise Non-linear 6 7 7.5 5.5 2 40 40 40 40 75 75 75

White noise in speech 22.5 225 225 225 225 225 22.5 225 22.5 57.5 57.5 57.5

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

TDH39 (Gr-Gc) IEC60645-2 1997.

HDA280 (Ge-Gc) PTB report 2004

HDA200 (Gr-Gc) ANSI S3.6 2010 and 1SO 389-8 2004.

HDA300 (Gr-Gc) PTB report 2013.

Norway Speech level IEC60645-2 1997+20dB (acoustical linear weighting)

Norway Speech Equivalent free field level (Gr-Gc) from IEC60645-2 1997 (acoustical equivalent sensitivity

weighting)

Norway Speech Not linear level 1 kHz RETSPL (DD45-TDH39-HDA200-HDA300) and EAR 3A — EAR5A —
IP30 — CIR22/33 - B71- B81 IEC60645-2 1997 +20dB (no weighting)

Norway Speech max HL

Transducer DD45 | TDH39 | HDA280 HDA200 HDA300 Koss R80 | EAR3A P30 EAR5A | CIR22/33 B71 B81 BKH10

Impedance 10Q 10Q 370 400 230 60 Q 100Q 100Q 100Q 68 Q 100Q 12.5Q 100Q

Coupler 6cem 6cem 6cem Avrtificial ear | Avtificial ear | Artificial ear | 2ccm 2ccm 2ccm 2ccm Mastoid | Mastoid | Mastoid
Max HL | Max HL | Max HL Max HL Max HL Max HL Max HL | Max HL | Max HL | MaxHL | Max HL [ Max HL | Max HL

Speech 90 90 80 70 75

Speech Equ.FF. 115 120 110 100 110

Speech Non-linear 120 120 120 110 120 80 80 80 70 40 40 25

Speech noise 80 80 75 65 70

Speech noise Equ.FF. 115 115 105 95 110

Speech noise Non-linear 115 115 120 105 120 70 70 70 70 30 30 30

White noise in speech 95 95 95 90 95 85 85 85 85 55 60 45
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Affinity 2 RETSL-HL tabel

Japan Speech RETSPL

Transducer DD45 TDH39 | HDA280 HDA200 HDA300 Koss R80 | EAR3A 1P30 EAR5A | CIR22/33 B71 B81 BKH10

Impedance 100 100 370 400 23Q 60 Q 100 100 100 68 Q 100 1250 100

Coupler 6cecm 6cecm 6cecm Artificial ear | Artificial ear | Avrtificial ear 2ccm 2ccm 2ccm 2ccm Mastoid | Mastoid | Mastoid
RETSPL [ RETSPL | RETSPL | RETSPL RETSPL RETSPL | RETSPL [ RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETFL | RETFL | RETFL

Speech 14 14 14 14 14

Speech Equ.FF. 3.5 0.5 6.5 3.5 1

Speech Non-linear 6 7 75 5.5 2 14 14 14 14 49 49 49

Speech noise 14 14 14 14 14

Speech noise Equ.FF. 3.5 0.5 6.5 3.5 1

Speech noise Non-linear 6 7 75 5.5 2 14 14 14 14 49 49 49

White noise in speech 225 22.5 225 225 22.5 22.5 225 22.5 225 57.5 57.5 57.5

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

TDH39 (Gr-Gc) IEC60645-2 1997.

HDA280 (Ge-Gc) PTB report 2004

HDA200 (Gr-Gc) ANSI S3.6 2010 and 1SO 389-8 2004.

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

HDA300 (Gr-Gc) PTB report 2013.

Japan Speech level JIS T1201-2:2000 (acoustical linear weighting).

Japan Speech Equivalent free field level (Gr-Gc) from IEC60645-2 1997 (acoustical equivalent sensitivity

weighting).

Japan Speech Not linear level 1 kHz RETSPL (DD45, TDH39, DD65V2, DD450, HDA300) and EAR 3A,

IP30, B71 and B81 IEC60645-2 1997 (no weighting).

Japan Speech max HL

Transducer DD45 | TDH39 | HDA280 HDA200 HDA300 Koss R80 | EAR3A 1P30 EAR5A | CIR22/33 B71 B81 BKH10

Impedance 100 100 370 400 230 60 Q 100 100 100 68 Q 100 1250 100

Coupler 6cecm 6cecm 6cecm Artificial ear | Artificial ear | Artificial ear | 2ccm 2ccm 2ccm 2ccm Mastoid | Mastoid | Mastoid
Max HL | Max HL | Max HL Max HL Max HL Max HL Max HL | Max HL | Max HL | MaxHL [ MaxHL [ Max HL | Max HL

Speech 116 116 100 96 101

Speech Equ.FF. 115 120 95 100 110

Speech Non-linear 120 120 120 110 120 106 106 106 106 66 66 66

Speech noise 106 106 95 91 96

Speech noise Equ.FF. 115 115 90 95 110

Speech noise Non-linear 115 115 120 105 120 96 96 96 96 56 56 56

White noise in speech 95 95 95 90 95 85 85 85 85 55 55 55

8RN

A\ /4
Interacoustics




Affinity 2 RETSL-HL tabel

SPL Speech RETSPL

Transducer DD45 TDH39 | HDA280 HDA200 HDA300 Koss R80 EAR3A 1P30 EAR5A | CIR22/33 B71 B81 BKH10

Impedance 100 100 370 400 23Q 60 Q 100 100 100 68 Q 100 1250 100

Coupler 6cecm 6cecm 6cecm Artificial ear | Artificial ear | Avrtificial ear 2ccm 2ccm 2ccm 2ccm Mastoid | Mastoid | Mastoid
RETSPL [ RETSPL | RETSPL | RETSPL RETSPL RETSPL [ RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETFL | RETFL | RETFL

Speech 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Speech Equ.FF. 0 0 0 0 0

Speech Non-linear 0 0 0 0 0

Speech noise 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Speech noise Equ.FF. 0 0 0 0 0

Speech noise Non-linear 0 0 0 0 0

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

TDH39 (Ge-Gc) IEC60645-2 1997.

HDA280 (Gr-Gc) PTB report 2004

HDA200 (Gr-Gc) ANSI S3.6 2010 and ISO 389-8 2004.

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

HDA300 (Gr-Gc) PTB report 2013.

Transducer DD45 | TDH39 | HDA280 HDA200 HDA300 Koss R80 | EAR3A 1P30 EAR5A | CIR22/33 B71 B81 BKH10

Impedance 100 100 370 400 23Q 60 Q 100 100 100 68 Q 100 125Q 100

Coupler 6cecm 6cecm 6cecm Artificial ear | Artificial ear | Artificial ear | 2ccm 2ccm 2ccm 2ccm Mastoid | Mastoid | Mastoid

Max HL | Max HL | Max HL Max HL Max HL Max HL Max HL | Max HL | Max HL | MaxHL [ MaxHL [ Max HL | Max HL

Speech 130 130 115 110 115

Speech Equ.FF. 115 120 95 100 110

Speech Non-linear 120 120 120 110 120 120 120 120 120 115 115 115

Speech noise 106 106 95 105 110

Speech noise Equ.FF. 115 115 90 95 110

Speech noise Non-linear 115 115 120 105 120 110 110 110 110 105 105 105

White noise in speech 115 115 95 110 115 105 105 105 105 110 110 110
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Affinity 2 RETSL-HL tabel

Free Field

ANSI $3.6-2010

Free Field max SPL

1SO 389-7 2005

Free Field max HL is found by subtracting the selected RETSPL value

Binaural Binaural to Free Field Power Free Field Line Free Field Internal
Monaural
0° 45° 90° correction Tone NB Tone NB Tone NB
Frequency RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL Max SPL Max SPL Max SPL Max SPL Max SPL Max SPL
Hz dB dB dB dB dB dB dB dB dB dB
125 22 21.5 21 2 97 82 102 97 82 72
160 18 17 16.5 2 93 83 98 93 78 68
200 14.5 13.5 13 2 94.5 84.5 104.5 99.5 84.5 745
250 11.5 10.5 9.5 2 96.5 86.5 106.5 101.5 86.5 76.5
315 8.5 7 6 2 93.5 83.5 103.5 98.5 83.5 73.5
400 6 3.5 25 2 96 86 106 101 91 81
500 4.5 1.5 0 2 94.5 84.5 104.5 99.5 89.5 79.5
630 3 -0.5 -2 2 93 83 103 98 88 78
750 25 -1 -2.5 2 92.5 82.5 102.5 97.5 87.5 77.5
800 2 -1.5 -3 2 92 87 107 102 87 77
1000 25 -1.5 -3 2 92.5 82.5 102.5 97.5 87.5 77.5
1250 3.5 -0.5 -2.5 2 93.5 83.5 103.5 98.5 88.5 785
1500 25 -1 -2.5 2 92.5 82.5 102.5 97.5 87.5 77.5
1600 15 -2 -3 2 96.5 86.5 106.5 101.5 915 81.5
2000 -1.5 -4.5 -3.5 2 93.5 83.5 103.5 98.5 88.5 78.5
2500 -4 -7.5 -6 2 91 81 101 96 86 76
3000 -6 -11 -8.5 2 94 84 104 94 89 79
3150 -6 -1 -8 2 94 84 104 94 89 79
4000 -5.5 -9.5 -5 2 94.5 84.5 104.5 99.5 89.5 79.5
5000 -1.5 -7.5 -5.5 2 93.5 83.5 108.5 98.5 88.5 78.5
6000 4.5 -3 -5 2 94.5 84.5 104.5 99.5 89.5 79.5
6300 6 -1.5 -4 2 96 86 106 96 91 81
8000 12.5 7 4 2 87.5 72.5 92.5 87.5 87.5 77.5
WhiteNoise 0 -4 -5.5 2 90 100 85
ANSI Free Field
Free Field max SPL
ANSI $3.6-2010 Free Field max HL is found by subtracting the selected RETSPL value
Binaural B,\'/lr:)anlgjll,;? Free Field Power Free Field Line Free Field Intern
0° 45° 90° correction 0° - 45° - 90° 0° - 45° - 90° 0° - 45° - 90°
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL Max SPL Max SPL Max SPL
Speech 15 11 9.5 2 90 100 80
Speech Noise 15 11 9.5 2 85 100 75
Speech WN 175 135 12 2 87.5 97.5 82.5
IEC Free Field
Free Field max SPL
ISO 389-7 2005 Free Field max HL is found by subtracting the selected RETSPL value
Binaural B,\'/lr:)anlgjll,;? Free Field Power Free Field Line Free Field Intern
0° 45° 90° correction 0° - 45° - 90° 0° - 45° - 90° 0° - 45° - 90°
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL Max SPL Max SPL Max SPL
Speech 0 -4 -5.5 2 90 100 80
Speech Noise 0 -4 -5.5 2 85 100 75
Speech WN 25 -1.5 -3 2 87.5 97.5 82.5
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Affinity 2 RETSL-HL tabel

Sweden Free Field

ISO 389-7 2005

Free Field max SPL

Free Field max HL is found by subtracting the selected RETSPL value

Binaural B&Tgﬁ:ﬁ Free Field Power Free Field Line Free Field Intern
0° 45° 90° correction 0° - 45° - 90° 0° - 45° - 90° 0°-45°-90°
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL Max SPL Max SPL Max SPL
Speech 0 -4 -5.5 2 90 100 80
Speech Noise 0 -4 -5.5 2 85 100 75
Speech WN 25 -1.5 -3 2 87.5 97.5 82.5
Free Field max SPL
1SO 389-7 2005 Free Field max HL is found by subtracting the selected RETSPL value
Binaural B,\'Anoanlgjl,‘:f Free Field Power Free Field Line Free Field Intern
0° 45° 90° correction 0° - 45° - 90° 0° - 45° - 90° 0°-45°-90°
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL Max SPL Max SPL Max SPL
Speech 0 -4 -5.5 2 90 100 80
Speech Noise 0 -4 -5.5 2 85 100 75
Speech WN 25 -1.5 -3 2 87.5 97.5 82.5
Free Field max SPL
1SO 389-7 2005 Free Field max HL is found by subtracting the selected RETSPL value
Binaural B,\'Anoanlgjl,‘:f Free Field Power Free Field Line Free Field Intern
0° 45° 90° correction 0°-45°-90° 0°-45°-90° 0°-45°-90°
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL Max SPL Max SPL Max SPL
Speech 10 6 4.5 2 90 100 80
Speech Noise 10 6 4.5 2 85 100 75
Speech WN 25 -1.5 -3 2 87.5 97.5 82.5
Free Field max SPL
1SO 389-7 2005 Free Field max HL is found by subtracting the selected RETSPL value
Binaural B,\'Anoanlgjl,‘:f Free Field Power Free Field Line Free Field Intern
0° 45° 90° correction 0°-45°-90° 0°-45°-90° 0°-45°-90°
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL Max SPL Max SPL Max SPL
Speech 0 0 0 0 90 100 80
Speech Noise 0 0 0 0 85 100 75
Speech WN 25 -1.5 -3 2 87.5 97.5 82.5
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Affinity 2 RETSL-HL tabel

Equivalent Free Field

Speech Audiometer

TDH39 DD45 HDA280 HDA200/DD450 HDA300
IEC60645-2 1997 | PTB - DTU
ANSI S3.6-2010 2010 PTB 1ISO389-8 2004 PTB 2013
Coupler IEC60318-3 IEC60318-3 | IEC60318-3 IEC60318-1 IEC60318-1
Frequency Gr-Gc Gr-Gc Gr-Gc Gr-Gc Gr-Gc
125 -17,5 -21.5 -15,0 -5,0 -12.0
160 -14,5 -17.5 -14,0 -4,5 -11.5
200 -12,0 -14.5 -12,5 -4,5 -11.5
250 -9,5 -12.0 -11,5 -4,5 -11.5
315 -6,5 -9.5 -10,0 -5,0 -11.0
400 -3,5 -7.0 -9,0 -5,5 -10.0
500 -5,0 -7.0 -8,0 -2,5 -7.5
630 0,0 -6.5 -8,5 -2,5 -5.0
750 -5,0
800 -0,5 -4.0 -4,5 -3,0 -3.0
1000 -0,5 -3.5 -6,5 -3,5 -1.0
1250 -1,0 -3.5 -11,5 -2,0 0.0
1500 -12,5
1600 -4,0 -7.0 -12,5 -5,5 -0.5
2000 -6,0 -7.0 -9,5 -5,0 -2.0
2500 -7,0 -9.5 -7.0 -6,0 -3.0
3000 -10,5
3150 -10,5 -12.0 -10,0 -7,0 -6.0
4000 -10,5 -8.0 -14,5 -13,0 -4.5
5000 -11,0 -8.5 -12,5 -14,5 -10.5
6000 -14,5
6300 -10,5 -9.0 -15,5 -11,0 -7.0
8000 +1,5 -1.5 -9,0 -8,5 -10.0
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Affinity 2 RETSL-HL tabel

Sound attenuation values for earphones

Frequency Attenuation
TDH39/DD45
with MX41/AR | EAR 3A IP30
or PN 51 EAR 5A HDA200/DD450 HDA300
Cushion
[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 11 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

*1SO 8253-1 2010
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Appendix B: Affinity / Equinox Pin assignments

Socket Connector Pin 1 Pin 2 Pin 3
3
Mains Live Neutral Earth
IEC C13
FF1/FF2 Loudspeaker Signal Loudspeaker Signal -
Terminal Block Negative Positive
Left, Right
Ins. Left, Ins. Right . + t
1 2 Ground Signal
Bone
Ins. Mask. -
TB Ref. Ground Signal & DC bias
Monitor, Ass. Mon. Signal Negative Signal Positive
B Lsp. 6.3mm Mono Loudspeakgr Signal Loudspeal_<_er Signal
Negative Positive
HF/HLS Ground Right Left
Talk Back
Mic. 1/TF & Mic. 2
.:DD Ground DC bias Signal
Inp. Aux. 1 &2
i Tl
TB Coupler o2
Batt. Sim. Vbat- Sense Vbat+
TB Loop, FF Loop - Return Signal
Pat. Resp. L & R 6.3mm Stereo - —o0~" o0—
TB Coupler - internal TB . .
(Affinity2° only) t11 Ground DC bias Signal
123
Batt. Sim. - Internal TB
(Affinity>° only) 3.5mm Stereo Vbat- Sense Vbat+
TB Ref — internal TB T ) : .
(Affinity*° only) Sidor e Ground Signal & DC bias
Binder Series 719
3 pole
FF1 & FF2 -]:)
Sp1,Sp2,Sp3,Sp4 I 2 Ground Signal .
CD1 & CD2 RCA
DC T ‘—I Ground DC -
1 2
DC Supply
e
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Sp. 1-4 Power Out InsituL & R
1. Speaker 1 - 1. Ground
2. Speaker2- 2. Speaker signal
3. Speaker 3 - 3. Ground
4. Speaker 4 - 4. -
5. - _f 5. DC bias — Probe mic.
6. Speaker 1+ — : 6. Signal & DC bias — Ref. mic.
7. Speaker2 + : 7. Ground
8. Speaker 3 + ' 8. Signal - Probe mic.
Sub-D 9 pole 9. Speaker4 + DIN 7 pole Housing. Ground
uUsB USB/PC
1. +5VDC 1. +5VDC
2. Data- " = 2. Data-
3. Data+ 4=z 3. Data+
4. Ground 4.  Ground
Keyb.
1. Keyboard Power +5 VDC (limited)
. 1 2. Keyboard attached / Chip select.
3. Master Transmit Slave Receive

Viewed from the connector side
(NOT soldered side)

DIN 9 pole

4. Key Interrupt

5. Master Receive Slave Transmit

6.  Serial Clock

7. TF-signal (Talk Forward mic.)

8. Ground

9.  Ground

Housing. Ground

V(Y
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Appendix C: Electromagnetic Compatibility (EMC)

Portable and mobile RF communications equipment can affect the Affinity. Install and operate the Affinity according to the EMC
information presented in this chapter.

The Affinity has been tested for EMC emissions and immunity as a standalone Affinity. Do not use the Affinity adjacent to or stacked with
other electronic equipment. If adjacent or stacked use is necessary, the user should verify normal operation in the configuration.

The use of accessories, transducers and cables other than those specified, with the exception of servicing parts sold by Interacoustics as
replacement parts for internal components, may result in increased EMISSIONS or decreased IMMUNITY of the device.

Anyone connecting additional equipment is responsible for making sure the system complies with the IEC 60601-1-2 standard.

This Affinity is in compliance with IEC60601-1-2:2014+AMD1:2020, emission class B group 1

NOTICE: There are no deviations from the collateral standard and allowances uses

NOTICE: All necessary instruction for maintaining compliance with regard to EMC can be found in the general maintenance section in this
instruction. No further steps required.

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions

The Affinity is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the Affinity should assure that

it is used in such an environment.

Emissions Test Compliance Electromagnetic environment - guidance

RF emissions Group 1 The Affinity uses RF energy only for its internal function.

CISPR 11 Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to cause any
interference in nearby electronic equipment.

RF emissions Class B The Affinity is suitable for use in all commercial, industrial, business,

CISPR 11 and residential environments.

Harmonic emissions Not Applicable

IEC 61000-3-2

Voltage fluctuations / Not applicable

flicker emissions

IEC 61000-3-3

Recommended separation distances between
portable and mobile RF communications equipment and the Affinity.

The Affinity is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled. The customer or the
user of the Affinity can help prevent electromagnetic interferences by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF
communications equipment (transmitters) and the Affinity as recommended below, according to the maximum output power of the
communications equipment.

Rated Maximum oytput Separation distance accordEnmgi to frequency of transmitter
power °f[‘t,\',"]‘"sm'“e’ 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.7 GHz
d=117/P d=117/P d=2.23JP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.37 0.37 0.74
1 1.17 1.17 2.33
10 3.70 3.70 7.37
100 11.70 11.70 23.30

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in meters (m) can be estimated
using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W)
according to the transmitter manufacturer.

Note 1 At 80 MHz and 800 MHZ, the higher frequency range applies.

Note 2 These guidelines may not apply to all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from structures,
objects and people.

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity

The Affinity is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the Affinity should assure
that it is used in such an environment.

Immunity Test IEC 60601 Test level Compliance Electromagnetic environment - guidance
Electrostatic Discharge Floors should be wood, concrete or ceramic
(ESD) *+8 kV contact +8 kV contact tile. If floors are covered with synthetic

. . material, the relative humidity should be
IEC 61000-4-2 +15 kv air *+15 kv air greater than 30%.
Immunity to proximity fields
from RF wireless Spot freq. 385-5.785 MHz RF wireless communications equipment
communications equipment | Levels and modulation As defined in table 9 should not be used close to any parts of the

defined in table 9 Affinity.

IEC 61000-4-3

Electrical fast . .
transient/burst +2 kV for power supply lines Not applicable

Mains power quality should be that of a

. . . . typical commercial or residential environment.
IEC61000-4-4 +1 kV for input/output lines +1 kV for input/output lines P
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Surge

IEC 61000-4-5

+1 kV Line to line

+2 kV Line to earth

Not applicable

Mains power quality should be that of a
typical commercial or residential environment.

Voltage dips, short
interruptions and voltage
variations on power supply
lines

IEC 61000-4-11

0% UT (100% dip in UT)
for 0.5 cycle, @ 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 and 315°

0% UT (100% dip in UT)
for 1 cycle

40% UT (60% dip in UT)
for 5 cycles

70% UT (30% dip in UT)
for 25 cycles

0% UT (100% dip in UT)
for 250 cycles

Not applicable

Mains power quality should be that of a
typical commercial or residential environment.
If the user of the Affinity requires continued
operation during power mains interruptions, it
is recommended that the Affinity be powered
from an uninterruptable power supply or its
battery.

Power frequency
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Power frequency magnetic fields should be at
levels characteristic of a typical location in a
typical commercial or residential environment.

Radiated fields in close
proximity — Immunity test

IEC 61000-4-39

9 kHz to 13.56 MHz.
Frequency, level and
modulation defined in
AMD 1: 2020, table 11

As defined in table 11
of AMD 1: 2020

If the Affinity contains magnetically sensitive
components or circuits, the proximity
magnetic fields should be no higher than the
test levels specified in Table 11

Note: UT is the A.C. mains voltage prior to application of the test level.

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

The Affinity is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the Affinity should assure
that it is used in such an environment,

Immunity test

IEC / EN 60601 test level

Compliance level

Electromagnetic environment — guidance

Conducted RF

IEC / EN 61000-4-6

Radiated RF

IEC / EN 61000-4-3

3 Vrms
150kHz to 80 MHz

6 Vrms

In ISM bands (and amateur
radio bands for Home
Healthcare environment.)

3V/m
80 MHz to 2,7 GHz

10 VIm
80 MHz to 2,7 GHz

Only for Home Healthcare
environment

3 Vrms

6 Vrms

3 V/m

10 VIm

(If Home Healthcare)

Portable and mobile RF communications
equipment should be used no closer to any
parts of the Affinity, including cables, than
the recommended separation distance
calculated from the equation applicable to the
frequency of the transmitter.

Recommended separation distance:

_ 3,5
" Vrms

VP

d= V%\/ﬁ 80 MHz to 800

MHz

d= V/Lm\/ﬁ 800 MHz to 2,7
GHz

Where P is the maximum output power rating
of the transmitter in watts (W) according to
the transmitter manufacturer and d is the
recommended separation distance in meters

(m).

Field strengths from fixed RF transmitters, as
determined by an electromagnetic site
survey,? should be less than the compliance
level in each frequency range.”

Interference may occur in the vicinity of
equipment marked with the following symbol:
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(@)
NOTE1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies
NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from structures,

objects and people.

a) Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land mobile radios, amateur radio,
AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment
due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If the measured field strength in the location in which the
Affinity is used exceeds the applicable RF compliance level above, the Affinity should be observed to verify normal operation, If abnormal
performance is observed, additional measures may be necessary, such as reorienting or relocating the Affinity.

b) OQver the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.
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Accessories and connecting cables

To ensure compliance with the EMC requirements as specified in IEC 60601-1-2, it is essential to use only the following

accessories, cable types and cable lengths:

Cable

Item Manufacturer Model

Length | g0 eened [YIN]

[meter]
Headsets:
Audiometric Headset Radioear DD45 2.0 Y
Audiometric .
Insert-Headset Radioear IP30 2.0 Y
Insert Earphone Radioear CIR33 2.0 N
Bone conductor Radioear B81 2.0 N
Stereo Headset Koss R/80 1-2.9 Y
w. coiled cord
Insitu Headset Interacoustics IHM60 2.9 Y
Monitor Headset Sennheiser PC3 29 v
w. microphone (Interacoustics: MTH400m) (PC131) )
Monitor Headset Sennheiser PX30 1.0 Y
Microphones:
Electret Microphone Interacoustics EMS400 1.7 Y
Electret Microphone, grey clip-on type. Interacoustics EM400 2.0
2" Coupler Microphone Interacoustics - 0.17 N
Ref Microphone Interacoustics (1010) 0.07 N/A
Various:
Patient response switch Radioear APS3 2.9 Y
Loudspeaker Radioear Any 2.0 N
Computer related:
USB cable Interacoustics type A-B 1.9 Y
Computer IEC 60950 compliant Any - -
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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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