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1 Introducere

1.1 Despre acest manual
Acest manual este valabil pentru Affinity Compact versiunea de software Affinity Suite 2.24. Acest produs
este fabricat de:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Danemarca

Tel.: +45 6371 3555

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

1.2 Destinatia de utilizare

Scopul urmarit

Modul audiometrie AC440

Audiometrul genereaza stimuli tonali, vocali si de zgomot specifici pentru testele audiometrice, iar
raspunsurile comportamentale ale subiectului pot fi inregistrate automat sau manual in functie de testul
audiometric.

Modul de masurare a urechii reale REM440
Un analizor de proteze auditive care genereaza stimuli specifici si inregistreaza semnale acustice la nivelul
timpanului unui subiect sau intr-un mediu acustic controlat, cu sau fara proteze auditive.

Modul de testare a instrumentelor auditive HIT440
O cutie de testare a protezelor auditive care genereaza stimuli specifici si inregistreaza semnale acustice de
la protezele auditive intr-un mediu acustic controlat.

Profilul utilizatorului
Operatori instruiti, cum ar fi audiologi, personalului medical de la audiologie sau tehnicieni instruiti.

Pacientii indicati

Modul audiometrie AC440

Populatia vizata este reprezentata de persoanele care pot oferi un raspuns comportamental la stimuli in
modul instruit de utilizatorii preconizati si include toate categoriile demografice.

Modul de masurare a urechii reale REM440
Populatia tinta include persoane din orice grupa de varsta, precum si toate categoriile demografice.

Module de testare a instrumentelor auditive HIT440
Acest modul este destinat doar testarii performantei protezelor auditive intr-o cutie de testare, astfel incat nu
este aplicabila unei populatie tinta.

Contraindicatii

Modul audiometrie AC440

Plasarea transductorului peste ureche/in ureche nu este posibila daca pacientul prezinta disconfort otologic,

anomalii ale urechii externe, traume si dureri acute ale canalului auditiv extern,

Utilizatorii trebuie sa ia in considerare cerintele de cooperare pentru audiometria tonurilor pure si a vorbirii in
functie de varsta sau de alte conditii care impiedica pacientii sa raspunda la stimuli. Alte metode obiective de
obtinere a datelor audiometrice ar trebui luate Tn considerare in aceste cazuri.
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REM440
Pentru testele REM efectuate in canalul auditiv al pacientilor, plasarea sondei nu este posibila daca
pacientul prezinta durere, infectie activa si ocluzie completa cu ceara sau cerumen.

HIT440
Nu exista contraindicatii.

Beneficii clinice

Affinity Compact cu AC440 utilizeaza stimuli tonali si de vorbire pentru a oferi utilizatorului o reprezentare a
prezentei sau nu a unei hipoacuzii si a gradului de hipoacuzie. La randul sau, acest lucru permite
operatorului calificat relevant sa prescrie aparate auditive si sa sprijine Tn continuare orice management
otologic suplimentar/in curs de desfasurare.

Affinity Compact cu HIT440 ofera masuratori obiective de la aparate auditive si dispozitive auditive de
asistenta care pot fi comparate cu protocoalele standard locale sau cu specificatiile fabricantului de proteze
auditive pentru a asigura consecventa calitatii si a performantei si pentru a detecta, de asemenea, orice
abateri de la specificatiile fabricantului. Astfel, se asigura ca subiectul primeste intotdeauna aparate auditive
care functioneaza eficient.

Affinity Compact cu REM440 ofera beneficiarului de aparate auditive dispozitive validate si verificate in mod
obiectiv. Acesta ia in considerare calitatea unica a canalului auditiv extern al subiectului, astfel Tncat
operatorul poate prescrie cu exactitate dispozitivul la nivelurile de audibilitate vizate.

1.3 Descrierea produsului
Affinity Compact este un analizator de proteze auditive care dispune ca interfata de module de software
audiologic integrate pe un computer. In functie de modulele de software instalate, poate efectua:

e Audiometrie (AC440)

e Masuratori pe urechea reala (REM440) inclusiv Reprezentare diagrama fonologica

e Testarea protezei auditive (HIT440)

ATENTIE - Acest produs nu este un dispozitiv steril si nu este destinat sterilizarii inainte de utilizare.
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1.4 Piese si accesorii incluse si optionale

AC440

REM440/VSP440

HIT440

Piese standard:
Software Affinity suite
Casca audiometrica DD45"
Casca monitor
Microfon pentru raspuns
Conductor osos B71"2
Buton pentru raspuns
pacient APS3!

Cablu USB standard
Sursa de alimentare
UES65-240250SPA3
Cablu de alimentare
Suport pentru mouse

Piese optionale:
Casti cu fixare in ureche
IP30?

Conductor osos B81"
IP30 casca interna -
unilaterala

Cutii pentru casti

Casca de anulare a
zgomotului Peltor

Casca audiometrica
DD65 v2!

Casca audiometrica
HDA300'

Casca de frecventa inalta
DD450"

Difuzor SP85A

Difuzor SP90A

Difuzor SP100

10 m de cablu pentru
SP100

Tastatura audiometrului
Microfon Electret EM400
Microfon de zgomot
ambiental

Suport accesoriu

Suport desktop

Suport montare pe masa
Suport montare pe perete
Cutie cu prelungitor de
cablu

Set pentru camera izolata
fonic

Baza de date OtoAccess®

Piese standard:
Software Affinity suite
Casca In-situ IHM65"/2
Tuburi de sonda, 50 buc.
Set traductor pentru
masuratoarea RECD
inclusiv sonde si adaptoare
auriculare SPL60
Cuplor si set microfon

o Microfon ¥%”

o Microfon de
referinta
Cuplor 2cc
Cuplor 0,4cc
BTE Scurt
BTE Lung
ITE

o  Tuburi de cauciuc
Ceara de etansare cuplor
Aidapters
Difuzor SP100
Cablu USB standard
Sursa de alimentare
UES65-240250SPA3
Cablu de alimentare
Suport pentru mouse

O O O O O

Piese optionale:
Suport accesoriu
Suport desktop
Suport montare pe masa
Suport montare pe perete
Adaptoare de baterie
BAAG75, BAA13, BAA312,
BAA10, BAA5
Suport cuplor
Set suport cuplor
Simulator ureche
Casca monitor
Difuzor SP85A
Difuzor SP90A
10 m de cablu pentru
SP100
Carucior de transport
Baza de date OtoAccess®

Piese standard:
Software Affinity suite
Cuplor si set microfon

o Microfon %%”

o Microfon de
referinta
Cuplor 2cc
Cuplor 0,4cc
BTE Scurt
BTE Lung
ITE

o Tuburi de cauciuc
Ceara de etansare cuplor
Aidaptoare
Cablu USB standard
Sursa de alimentare
UES65-240250SPA3
Cablu de alimentare
Suport pentru mouse

O O O O O

Piese optionale:
Adaptoare de baterie
BAA675, BAA13, BAA312,
BAA10, BAA5
Suport cuplor
Set suport cuplor
Adaptor pentru Stil de corp
HA
Simulator ureche
Simulator de craniu cu
sursa de alimentare
electrica SKS10
Telebobina
Carucior de transport
Baza de date OtoAccess®

" Piesa aplicata in conformitate cu IEC 60601-1
2 Aceasta piesa nu este certificata conform cu IEC 60601-1
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1.5 Avertizari si precautii
In acest manual se vor folosi urmatoarele definitii pentru avertizare, atentionare si observatie:

AVERTISMENT Eticheta AVERTISMENT identifica conditiile sau practicile care pot
constitui un pericol pentru pacient si/sau utilizator.

ATENTIE Eticheta ATENTIE identifica conditiile sau practicile care pot deteriora
echipamentul.

OBSERVATIE se utilizeaza pentru a indica practici care nu au
legatura cu vatamarea corporala.

OBSERVATIE

e %
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2 Dezambalarea si instalarea

2.1 Dezambalarea si inspectarea

Verificati cutia si continutul daca nu prezinta deteriorari

La receptia instrumentului, verificati daca pachetul nu prezinta urme de lovituri sau nu este deteriorat. in
cazul in care cutia este deteriorata, aceasta trebuie pastrata pana cand continutul pachetului a fost verificat
din punct de vedere mecanic si electric. Daca instrumentul este defect, contactati distribuitorul local. Pastrati
materialele de transport pentru a fi inspectate de transportator si pentru reclamatia la asigurari.

Pastrati cutia pentru a o utiliza la un transport ulterior

Affinity Compact este livrat in propria cutie de transport, care este conceputa special pentru Affinity
Compact. Va rugam sa pastrati aceasta cutie. Va fi necesara in cazul in care instrumentul trebuie trimis
inapoi pentru lucrari de service. Daca sunt necesare lucrari de service, contactati distribuitorul local.

Raportarea imperfectiunilor

Inspectati inainte de conectare

Tnainte de a conecta produsul, acesta trebuie verificat inca o data pentru depistarea eventualelor deteriorari.
Tot corpul acestuia si accesoriile trebuie verificate vizual pentru a descoperi daca exista imperfectiuni si
piese lipsa.

Anuntati imediat orice defect

Orice piesa lipsa sau functionare necorespunzatoare trebuie raportatd imediat la furnizorul instrumentului
impreund cu factura, numarul serial si un raport detaliat al problemei. La sfarsitul acestui manual veti gasi un
,Raport de retur" unde puteti descrie problema.

Va rugam sa utilizati ,,Raportul de retur” (Return Report)

Va rugam sa constientizati faptul ca, daca tehnicianul de la service nu stie care este problema, s-ar putea sa
nu o descopere singur. De aceea, utilizarea Raportului de retur ne va fi de mare ajutor si este cea mai buna
garantie ca problema va fi remediata.

Depozitare
Daca este necesar sa depozitati Affinity Compact pentru o perioada de timp, asigurati-va ca este pastrat in
conditiile urmatoare:

Temperatura: 0-50°C
Umiditate relativa: 10-95% fara condensare
D-0123671-0O — 2025/07 (=\
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2.2 Simboluri

Pe instrument, accesorii sau ambalaj se gasesc urmatoarele marcaje:

Simbol Explicatie
°
R Componente aplicate de tip B

Respectati instructiunile de utilizare

WEEE (directiva UE privind deseurile electrice si electronice)

Acest simbol indica faptul ca produsul nu trebuie aruncat ca deseuri nesortate, ci
trebuie trimis la colectare separata pentru unitati de recuperare si reciclare.

Marcajul CE in combinatie cu simbolul MD indica faptul ca Interacoustics A/S
indeplineste cerintele Reglementarii privind Dispozitivele medicale (UE) 2017/745
Anexa |

Aprobarea sistemului de calitate este datd de catre TUV — Numar de identificare
0123.

M D Dispozitiv medical.
&I Anul de fabricatie

Fabricant
SN Numar de serie
REF Numar de referinta

Indica o componenta de unica folosinta sau care poate fi utilizata de un singur
pacient pe durata unei singure proceduri. Risc de contaminare incrucisata.

In asteptare

G &

i

T A se péstra uscat

Intervalul de temperaturi pentru transport si depozitare

D-0123671-0 — 2025/07 ()
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Simbol

Explicatie

aplaet

Limite de umiditate pentru transport si depozitare

Marcaj de lista ETL

AR
w-wrs

Interacoustics

Sigla

D-0123671-O — 2025/07
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2.3 Instructiuni importante privind siguranta
Cititi cu atentie si in totalitate aceste instructiuni inainte de a folosi produsul

2.3.1 Siguranta sistemului electric
Atunci cand conectati instrumentul la computer, trebuie respectate

AVERTISMENT urmatoarele avertismente:
Acest echipament este destinat sa fie conectat la alte echipamente, forméand
astfel un sistem electric medical.
Echipamentele externe destinate conectarii la USB a Affinity Compact trebuie
sa respecte standardul de produs relevant, de exemplu IEC 62368-1 sau
60950-1 pentru echipamente IT si seria IEC 60601 pentru echipamente
electrice medicale. In plus, toate aceste combinatii - sisteme electrice
medicale - trebuie sa respecte cerintele de sigurantd prevazute in standardul
general IEC 60601-1, clauza 16. Orice echipament care nu respecta cerintele
privind curentii de scurgere din IEC 60601-1 trebuie pastrat in afara mediului
pacientului, adica la cel putin 1,5 m de suportul pacientului sau trebuie
alimentat prin intermediul unui dispozitiv de separare pentru a reduce curentii
de scurgere.

Orice persoana care conecteaza echipamente externe la USB a format un
sistem electric medical si, prin urmare, este responsabila pentru conformitatea
sistemului cu cerintele. In caz de indoiala, contactati un tehnician medical
calificat sau reprezentantul dvs. local.”

Un dispozitiv de separare (dispozitiv de izolare) este necesar pentru a izola
echipamentul situat in afara mediului pacientului de echipamentul situat in
interiorul mediului pacientului. Tn special, un astfel de dispozitiv de separare
este necesar atunci cand se realizeaza o conexiune la retea. Cerinta pentru
dispozitivul de separare este definita in IEC 60601-1, clauza 16.

2.3.2 Siguranta electrica

Nu modificati acest echipament fara o autorizare din partea
Interacoustics. Nu demontati si nu modificati produsul, deoarece acest
lucru ar putea avea efecte asupra sigurantei si/sau performantelor
dispozitivului. Trimiteti pentru lucrari de service la personal calificat.

AVERTISMENT

Pentru siguranta electrica maxima, opriti alimentarea cu curent atunci
cand nu 1l utilizati. Stecherul va fi pozitionat astfel incat sa poata fi scos
usor din priza

Nu utilizati o prizé multipla suplimentara si nici prelungitor.
Nu utilizati echipamentul daca prezinta semne vizibile de deteriorare.

Instrumentul nu este protejat de infiltrarile de apa sau alte lichide. Daca
apar scurgeri de lichide, verificati instrumentul cu atentie Thainte de
utilizare sau trimiteti-I la service

Nicio piesa a echipamentului nu poate fi reparata sau intretinuta in timp
ce este folosita pe pacient.

Pentru a evita riscul electrocutarii, acest echipament trebuie conectat
doar la o sursa de alimentare cu impamantare.

e %
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2.3.3 Riscuri de explozie

AVERTISMENT A NU se utiliza in prezenta amestecurilor gazoase inflamabile.

Utilizatorii trebuie sa aiba n vedere posibilitatea de explozie sau
incendiu la utilizarea acestui dispozitiv in imediata proximitate a unor
gaze anestezice inflamabile.

NU utilizati instrumentul intr-un mediu puternic imbogatit cu oxigen,
de exemplu o camera hiperbara, un cort de oxigen etc.

Deconectati alimentarea electrica inainte de a-l curata

2.3.4 Compatibilitate electromagnetica (CEM)

Desi instrumentul indeplineste cerintele CEM relevante, trebuie luate

ATENTIE masuri de precautie pentru a evita expunerea inutila la cdmpurile
electromagnetice, de ex. de la telefoanele mobile etc. Daca
dispozitivul se utilizeaza Tn apropierea altui echipament, trebuie
evitata aparitia perturbarilor reciproce. Va rugam sa consultati si
anexa privind CEM.

Utilizarea accesoriilor, traductoarelor si cablurilor diferite de cele
specificate, cu exceptia traductoarelor si cablurilor vandute de
Interacoustics sau reprezentatii sai poate rezulta in cresterea
emisiilor sau reducerea imunitatii echipamentului. Pentru o lista a
accesoriilor, traductoarelor si cablurilor care respecté cerintele,
consultati anexa referitoare la EMC.

2.3.5 Atentie - generalitati

ATENTIE Daca sistemul nu functioneaza corespunzator, nu il utilizati inainte de

a fi efectuate toate reparatiile necesare si ihainte ca unitatea sa fie
testata si calibrata pentru o functionare optima, in conformitate cu
specificatiile Interacoustics.

Nu lasati dispozitivul sa cada pe jos si evitati orice impact. Daca
instrumentul se deterioreaza, returnati-l fabricantului pentru a fi
reparat si/sau calibrat. Nu utilizati instrumentul daca suspectati ca s-a
deteriorat.

Acest produs si componentele sale vor avea performante optime
numai daca sunt utilizate si intretinute in conformitate cu
instructiunile din acest manual, de pe etichetele insotitoare si/sau din
prospecte. Un produs defect nu trebuie utilizat. Asigurati-va ca toate
conexiunile la accesoriile externe sunt fixe. Componentele care sunt
rupte, lipsa sau prezinta semne vizibile de uzura, deformare sau
contaminare trebuie inlocuite imediat cu componente de schimb
curate, originale, fabricate de Interacoustics sau disponibile la
acesta.

D-0123671-0 — 2025/07 ()
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2.3.6 Factori de mediu

ATENTIE

D-0123671-0O — 2025/07
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La cerere, Interacoustics va pune la dispozitie diagramele circuitelor,
lista componentelor, descrieri, instructiuni de calibrare sau alte
informatii care ajutd personalul de service autorizat sa repare piesele
acestui instrument care sunt concepute de Interacoustics ca fiind
reparabile de catre personalul de service.

Nu pot fi efectuate lucrari de reparatii sau intretinere la nicio
componenta a echipamentului in timp ce aceasta este utilizata la
pacient.

Conectati la instrument numai accesorii achizitionate de la
Interacoustics. Este permisa conectarea la dispozitiv numai a
accesoriilor despre care Interacoustics declara ca sunt compatibile.

Nu introduceti si nu folositi niciodata casca introdusa faré un adaptor
curat fara defecte. Asigurati-va intotdeauna ca spuma sau adaptorul
auricular este montat corect. Adaptoarele auriculare si de spuma
sunt de unica folosinta.

Instrumentul nu este conceput pentru a fi utilizat in medii expuse la
scurgerile de lichide.

Verificati calibrarea daca orice piesa a echipamentului este supusa la
socuri sau manipulare brutala.

Componentele marcate cu ,unica folosintd” sunt concepute pentru un
singur pacient in timpul unei singure proceduri si pot fi o sursa de risc
de contaminare daca componenta este re-folosita. Componentele
marcate cu ,unica folosintd” nu sunt destinate reprocesarii.

Utilizati doar transductoare calibrate cu respectivul instrument.

Tn cazul unui incident grav care afecteaza grav sanatatea pacientului
sau a utilizatorului, Interacoustics trebuie anuntata. Pe langa
aceasta, se va anunta si autoritatea competenta si tara de resedinta
a pacientului. Interacoustics are un sistem de alertare care sa va
ajute.

Depozitarea in afara limitelor de temperatura specificate in
Sectiunea 2.1 poate determina deteriorarea permanenta a
instrumentului si a accesoriilor acestuia.

Nu utilizati dispozitivul in prezenta unui lichid care poate intra in
contact cu oricare dintre componentele electronice sau cu cablurile.
Daca utilizatorul suspecteaza ca accesoriile sau componentele
sistemului au intrat in contact cu lichide, unitatea nu trebuie utilizata
inainte de a fi declarata sigura de catre un tehnician de service
autorizat.

Nu amplasati instrumentul in apropierea unei surse de caldura de
orice fel si lasati un spatiu suficient n jurul instrumentului, pentru a
asigura o ventilare adecvata.

e Y
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2.3.7 OBSERVATIE
Pentru a preveni defectarea sistemului, luati masuri adecvate pentru a evita virusii de PC

sau alte probleme similare.

Utilizarea de sisteme de operare pentru care Microsoft a intrerupt suportul pentru software
si securitate creste riscul de vulnerabilitate in fata virusurilor si malware-ului, ceea ce poate
conduce la defectari, pierderi de date si furt de date, precum si de utilizare improprie.
Interacoustics A/S nu poate fi facuta responsabila de pierderea datelor dvs. Unele produse
Interacoustics A/S accepta sau pot functiona cu sisteme de operare care nu mai sunt
sustinute de Microsoft. Interacoustics A/S recomanda sa folositi intotdeauna sisteme de
operare sustinute de Microsoft care au actualizarile de securitate la zi.

2.4 Defectarea
In cazul defectarii produsului, protejarea pacientilor, utilizatorilor si a celorlalte persoane de

vatamari este importanta. Prin urmare, daca produsul a cauzat sau ar putea cauza o astfel de
vatdmare, acesta trebuie izolat imediat.

Atat defectarile periculoase, cét si cele inofensive, care se refera la produsul in sine sau la
utilizarea acestuia, trebuie anuntate imediat la distribuitorul de unde a fost cumparat produsul.
Retineti sa includeti cat mai multe detalii posibile, de ex. tipul de vatamare, numarul de serie al
produsului, versiunea software, accesoriile conectate si orice alte informatii relevante.

In caz de deces sau incident grav legat de utilizarea dispozitivului, incidentul trebuie raportat
imediat la Interacoustics si la autoritatea nationald competenta.

2.5 Aruncarea produsului

Interacoustics se angajeaza sa se asigure ca produsele noastre sunt eliminate in siguranta atunci cand nu
mai sunt utilizabile. Cooperarea utilizatorului este importanta pentru a asigura acest lucru. Prin urmare,
Interacoustics se asteapta ca reglementarile locale privind sortarea si eliminarea deseurilor de echipamente
electrice si electronice sa fie respectate si ca dispozitivul sa nu fie aruncat impreuna cu deseuri nesortate.

Tn cazul in care distribuitorul produsului oferd un program de preluare, acesta trebuie utilizat pentru a asigura

eliminarea corecta a produsului.

e %
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2.6 Dictionarul panoului de conectare

Pozitie: Simbol: Functie:
1 Stanga casca 2 si Priza pentru casca cu fixare in ureche sau casca HF sau Masca in
Masca Casca de ureche
mascare
2 Dreapta casca 2 Priza pentru casca cu fixare in ureche sau casca HF
3 Vibrator osos Priza pentru vibrator osos
4 Pat. Resp. (Raspuns Priza pentru Buton raspuns pacient
pacient)
5 Monitor Priza pentru casca monitor
6 Mic. —Unidirectional Priza pentru microfon unidirectional
7 Mic. cal. mediu ambiant Priza pentru microfon de zgomot ambiental sau Microfon de
verificare FF automata
8 AUX Priza pentru intrare de la Sursa de sunet externa
9 Raspuns Priza pentru microfon pentru raspuns
10 AC Casca Stanga Priza pentru casca AC stanga sau casca HF
11 AC Casca Dreapta Priza pentru casca AC dreapta sau casca HF
12 FF1 Sunet Priza pentru iesirea de sunet catre difuzorul FF
13 FF2 Sunet Priza pentru iesirea de sunet catre difuzorul FF
14 FF 1-2 Linie Priza pentru iesirea de linie catre difuzorul FF
15 Casca Insitu Priza pentru casca Insitu REM
16 UES65-240250SPA3 Priza pentru sursa externa de alimentare electrica
17 USB-PC Priza pentru conexiunea USB la PC

D-0123671-0O — 2025/07
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Pozitie: Simbol: Functie:

1 Referinta Priza pentru microfonul de referinta

2 Cuplor Priza pentru microfonul cuplor

3 Acumulator Priza de iesire pentru simulator de baterie
4 Telebobina Priza pentru iesirea de la telebobina

2.7 Indicatorii Affinity Compact

Hardware-ul Affinity Compact are un indicator luminos LED care isi schimba starea Tn timpul diferitelor
operatii ale Affinity Suite si a hardware-ului. Aceste culori diferite si stérile lor sunt prezentate si explicate mai
jos.

Lumina LED este vizibila in partea din fata si de sus a Affinity Compact.

Lumina-VERDE: Pregatit

Lumina-ROSIE: Indica selectarea urechii drepte in modulul REM si HIT
Lumind-ALBASTRA: Indica selectarea urechii stangi in modulul REM si HIT
Lumin&-VIOLET: Indica selectarea ambelor urechi in modulul REM si HIT
Lumina-ALBASTRA DESCHISA: Indica conectarea incorecta a Affinity Compact la Affinity Suite

O lumina estompata indica faptul ca Affinity Compact a intrat in modul de economie a consumului. Aceasta se
poate intdmpla la oricare dintre culorile mentionate mai sus.
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2.8 Instalarea software-ului
Aspecte care trebuie cunoscute inainte de inceperea instalarii
Trebuie sa aveti drepturi administrative pe computerul pe care instalati Affinity Suite.

OBSERVATIE

1. NU conectati hardware-ul Affinity Compact la computer inainte de instalarea software-ului.

2. Interacoustics nu ofera niciun fel de garantii cu privire la functionalitatea sistemului daca este instalat
orice alt software, cu exceptia modulelor de masurare Interacoustics (AC440/REM440) si a
sistemelor Office compatibile cu Otoaccess® sau Noah4 sau versiunile ulterioare ale acestora.

De ce veti avea nevoie:
1. Unitatea USB de instalare Affinity Suite
2. Cablu USB

3. Hardware Affinity Compact

Sisteme Office suportate de Noah
Suntem compatibili cu toate sistemele office integrate cu Noah care ruleaza pe Noah si cu motorul Noah.

Pentru a utiliza software-ul impreuna cu o baza de date, asigurati-va ca baza de date este instalata inainte
de instalarea Affinity Suite. Respectati instructiunile de instalare ale fabricantului furnizate pentru instalarea
bazei de date respective.

OBSERVATIE: Tn cadrul masurilor de protectie a datelor, asigurati-vd de conformarea cu urmétoarele
puncte:

1. Utilizati sisteme de operare care beneficiaza de suportul Microsoft

Asigurati-va ca sistemele de operare au aplicate remediile de securitate

Activati criptarea bazei de date

Folositi conturi de utilizator si parole individuale

Securizati accesul fizic si la retea pentru calculatoarele cu stocarea locala a datelor
Folositi software actualizat pentru antivirus, firewall si anti-malware

Implementati o politicd corespunzatoare de backup

Implementati o politica corespunzatoare de pastrare a jurnalelor

Asigurati-va ca schimbati toate parolele de administrare implicite

CoNOO~WDN

NOTA privind conexiunile la reteaua IT:

Conectarea Affinity Compact la un PC sau la alte echipamente IT implica conectarea dispozitivului la o retea
IT. Conectarea la o retea IT poate genera riscuri neidentificate anterior pentru pacienti, operatori sau parti
terte.

- Riscurile de securitate trebuie identificate, analizate, evaluate si controlate de catre organizatia furnizoare
de servicii medicale (HDO) responsabila.

Modificarile aduse retelei IT ar putea introduce noi riscuri care necesita o analiza suplimentara. Modificarile
includ:

- modificari in configuratia retelei

- conectarea elementelor suplimentare

- deconectarea elementelor

- actualizarea echipamentelor

- modernizarea echipamentelor.

Instalarea pe diferite versiuni de Windows®
Sunt acceptate sistemele Windows®10 si Windows®11.

e Y
D-0123671-O — 2025/07 )

Affinity Compact - Instructiuni de utilizare - RO Interacoustics Pagina 14



2.8.1 Instalarea software-ului pe Windows®11 si Windows®10

Introduceti unitatea USB pentru instalare si urmati pasii de mai jos pentru a instala software-ul Affinity Suite.
Pentru a gasi fisierul de instalare; faceti clic pe ,Start”, apoi mergeti in ,My Computer” (Calculatorul meu) si
faceti dublu clic pe unitatea USB pentru a vizualiza continutul USB-ului de instalare. Faceti dublu clic pe
fisierul ,setup.exe” pentru a incepe instalarea.

Asteptati sa apara caseta de dialog de mai jos, acceptati termenii si conditiile de licentiere inainte de

instalare. Dupa bifarea casetei de acceptare, butonul Install (Instalare) devine disponibil. Faceti clic pe
.Install” (Instalare) pentru a incepe instalarea.

Nota: Sunt disponibile si optiunile de a include instalarea documentatiei pentru Interacoustics Universe si
Callisto la acest pas. Acestea sunt alese implicit, insa le puteti deselecta daca doriti.

Nota: imaginile sunt exemple si pot arata diferit in functie de versiunea care urmeaza sa fie instalata.

Asigurati-va ca ati ales Affinity Compact atunci cand selectati hardware-ul la acest pas.
@ Affinity/Equinox Suite Setup — >

Affinity/Equinox Suite Setup

Welcome

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

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

() Equinox

Install Interacoustics Universe
Install Affinity documentation

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

Interacoustics
Version 2.17.7747.2234 Options '-:?H'Initell Close
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@ Affinity/Equinox Suite Setup — *

Affinity/Equinox Suite Setup

Welcome

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

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

() Equinox

Install Interacoustics Universe
Install Affinity documentation

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

Interacoustics
Version 2.17.7747.2234 Options E;Install Close

Daca doriti sa instalati software-ul intr-o alta locatie diferita de cea implicita, faceti clic pe ,,Options”
(Optiuni) inainte de a face clic pe ,Install” (Instalare)
o Affinity/Equinox Suite Setup — >

P7 S\ Affinity/Equinox Suite Setup
W 4

Setup Options

Install location:

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

] 4 Cancel
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Aplicatia User Account Control (Control cont utilizator) va poate intreba daca doriti ca programul sa
introduca modificari in computerul dvs. Daca se intampla acest lucru, dati clic pe Yes (Da).

{&> Affinity/Equinox Suite Setup

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

Show more details

Acum aplicatia de instalare va copia toate fisierele necesare in computer. Acest proces poate dura
cateva minute.

o Affinity/Equinox Suite Setup — *

P74 Affinity/Equinox Suite Setup
A _J 4

Setup Progress

Processing:  Certificates
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Affinity/Equinox Suite Setup

Setup Progress

Processing:  Interacoustics REM Sound Files

Cancel
Cand instalarea este finalizata, apare caseta de dialog de mai jos.
@ Affinity/Equinox Suite Setup — >
Affinity/Equinox Suite Setup
iy Setup Successful
e
Interacoustics
Close

Faceti clic pe ,Close” (Inchidere) pentru a finaliza instalarea. Affinity Suite este acum instalata
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2.9 Instalarea driver-ului
Dupa instalarea software-ului Affinity Suite, trebuie sa instalati driver-ul pentru hardware.

1. Conectati hardware-ul Affinity Compact la PC prin intermediul conexiunii USB.

2. Sistemul va detecta acum automat hardware-ul si va afisa un mesaj de tip balon in partea din dreapta
jos a barei de activitati. Acest mesaj arata ca driver-ul este instalat si ca hardware-ul este gata de
utilizare.

Consultati Manualele de utilizare incluse pe USB pentru instructiuni suplimentare privind modul de operare
a Affinity Compact.

2.10 Utilizarea cu bazele de date

2.10.1 Noah 4
Daca folositi Noah 4 de la HIMSA, software-ul Affinity Compact se va instala automat in bara de meniu din
pagina de start, impreuna cu celelalte module software.

Lucrul cu OtoAccess®
Pentru mai multe instructiuni privind lucrul cu OtoAccess®, consultati manualul de utilizare OtoAccess®

2.11 Versiunea autonoma
Daca nu aveti Noah pe computer, puteti lansa direct suita software-ului ca modul autonom. Atentie, nu veti
putea salva inregistrarile atunci cand utilizati aceasta modalitate de lucru.

2.12 Cum se configureaza o amplasare alternativa pentru recuperarea datelor
Affinity Suite are o amplasare de backup pentru datele care urmeaza sa fie scrise in cazul in care software-
ul este inchis accidental sau sistemul cade. Urmatoarele amplasari sunt folderul de salvare implicita in caz
de recuperare sau pentru bazele de date autonome C:\ProgramData\Interacoustics\Affinity Suite\

NOTA: Aceasta functie poate fi folosita pentru schimbarea amplasarii pentru recuperare atunci cand lucrati
printr-o baza de date, precum si ca amplasare independenta pentru salvare.
1. Accesati C:\Program Files (x86)\Interacoustics\Affinity Suite
2. In acest folder gasiti si lansati programul executabil cu numele FolderSetupAffinity Compact.exe sau
FolderSetupEquinox.exe
3. O sa apara pop up-ul de mai jos

@ Standalone database settings (Affinity) *

Folder selection

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

Select folder Les actory default
Save Cancel
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4. Folosind acest instrument puteti specifica amplasarea in care doriti sa salvati baza de date
independenta sau datele de recuperare facand clic pe butonul ,Select Folder” (Selectare folder) si
specificand amplasarea dorita.

5. Daca doriti sa reveniti la amplasarea implicita a datelor, faceti clic pe butonul ,Restore factory
default” (Restabilire setari implicite din fabrica).

2.13 Licenta
Cand primiti produsul, acesta contine deja licentele de accesare a modulelor software comandate. Daca
doriti sd adaugati module suplimentare, va rugam sa contactati reprezentatul de vanzari.

2.14 Despre Affinity Suite

Accesati Meniu > Ajutor > Despre unde veti gasi fereastra de mai jos. in aceasta parte a software-ului
puteti gestiona cheile de licentiere si puteti afla versiunile pentru Suite, Firmware si Build.
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 215.0 Firmware version 1.00.7079.15933

Build version 2.15.7222.5654

Checksum

De asemenea, in aceasta fereastra gasi sectiunea Suma de verificare care este o caracteristica care va
ajuta sa identificati integritatea software-ului. Functioneaza prin verificarea continutului fisierului si folderului
pentru versiunea dvs. de software. Aceasta foloseste un algoritm SHA-256.

La deschiderea sumei de verificare veti gasi un sir de caractere si numere pe care il puteti copia facand clic
dublu pe acesta.
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3 Instructiuni de utilizare

Exista inclus un comutator care este activat cand software-ul este lansat si este conectat prin USB la
computer. Cand utilizati instrumentul, respectati urmatoarele atentionari generale:

Amplasati instrumentul astfel incat firul de alimentare cu curent sa poata fi deconectat cu usurinta de la
unitatea de alimentare.

Folositi doar sursa de alimentare specificata.

Retineti, pentru oprirea dispozitivul, deconectati de la sursa de curent

1. Utilizatorii instrumentului sunt medicii ENT, audiologii si alti profesionisti cu cunostinte similare.
Folosirea instrumentului fara cunostinte adecvate poate conduce la rezultate eronate si auzul
pacientului poate fi periclitat.

2. Affinity Compact trebuie utilizat intr-un mediu fara zgomot, astfel incat masuratorile sa nu fie
influentate de zgomote acustice externe. Acest aspect poate fi stabilit de o persoana cu instruire
adecvata in acustica. 1ISO 8253-1 sectiunea 11 defineste recomandarile pentru zgomotul ambiental
permisibil pentru testarea audiometrica a auzului

3. Se va utiliza doar materialul cu vocea inregistrata care are o relatie declarata cu semnalul de
calibrare. La calibrarea instrumentului se presupune ca nivelul semnalului de calibrare este egal cu
nivelul mediul al materialului cu voce. Daca nu este cazul, calibrarea nivelurilor de presiune ale
sunetului va fi corecta, iar instrumentul va avea nevoie de recalibrare.

4. Se recomanda ca toate adaptoarele de ureche realizate din spuma care sunt utilizate cu traductorii
inserati optionali IP30 or E-A-R Tone 5A sa fie Tnlocuite dupa fiecare testare a clientului. De
asemenea, adaptoarele de spuma de unicé folosinta asigura conditii de igiena pentru fiecare client si
curatarea periodica a benzii pentru cap sau a pernitei nu mai este necesara.

5. Tnainte de utilizare, instrumentul trebuie s& se incélzeasca pentru cel putin 3 minute la temperatura
camerei.

6. Asigurati-va ca folositi doar intensitati pentru semnalul de prezentare care vor fi acceptabile pentru
pacient.

6. Traductorii (castile, vibratorul osos, etc.) furnizati impreuna cu instrumentul sunt calibrati pentru
acest instrument - schimbarea traductorilor necesita o noua calibrare.

7. Serecomanda sa faceti mascare cand utilizati Audiometria conductiei osoase pentru a va asigura de
obtinerea unor rezultate corecte.

8. Serecomanda ca piesele care intra in contact direct cu pacientul (cum ar fi pernutele castilor) se vor
supune procedurii standard de dezinfectare dupa fiecare pacient. Aceasta include curatarea fizica si
utilizarea unui dezinfectant recunoscut. Trebuie respectate instructiunile particulare ale
producatorului Tn ceea ce priveste utilizarea acestui agent de dezinfectare pentru a oferi un nivel
adecvat de curatare.

9. Pentru a realiza conformitatea cu standardul IEC 60645-1, este important ca nivelul de intrare al

vocii sa fie reglat la OVU. Este la fel de important ca orice instalare in camp liber sa fie calibrata la
locul de utilizare si in conditiile care existad pe durata functionarii normale.
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3.1 Utilizarea ecranului tonal
Urmatoarea sectiune descrie elementele ecranului tonal.

Menu (Meniu) ofera acces la Print (Tiparire), Edit (Editare), View
(Vizualizare), Tests (Teste), Setup (Configurare) si Help (Ajutor)

Print (Tiparire) permite tiparirea datelor colectate din sesiuni.

Save & New session (Salvare si sesiune noud) salveaza sesiunea
curenta in Noah sau OtoAccess® si deschide una noua.

Save & Exit (Salvare si iesire) salveaza sesiunea curenta in Noah sau

OtoAccess® si iese din suita.

Collapse (Ascunde) panoul din partea stanga.

Go to Tone Audiometry (Salt la audiometria tonala) activeaza ecranul

™
] h\fl tonal cand va aflati in alt test.
I'\__'_/'
N Go to Speech Audiometry (Salt la audiometria vocala) activeaza ecranul
i vocal cand va aflati in alt test.
'.{1._ !;‘_
Extended Range +20 dB (Interval extins +20 dB) extinde intervalul de
testare si poate fi activat cand setarea butonului rotativ de testare ajunge
la 55 dB din nivelul maxim al traductorului.
Retineti ca butonul de interval extins se va aprinde intermitent cand este
necesara activarea pentru atingerea unor intensitati mai ridicate.
D-0123671-O — 2025/07 ()
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Pentru a porni automat optiunea de interval extins, selectati Switch
extended range on automatically (Porneste automat intervalul extins)
mergand Tn meniul de configurare.

Restrangeti o zona astfel incat sa se afiseze doar eticheta sau butoanele
din zona respectiva.

Extindeti o zona astfel incéat toate butoanele si etichetele s3 fie vizibile

[Jlel<Ile]l<] H .

Buttons Show/hide areas (Arata/ascunde zone) poate fi gasit facand clic dreapta
Counseling overlays cu mouse-ul pe una dintre zone. Vizibilitatea diferitelor zone, precum si a
Talk foward/back, moniter spatiului pe care acestea il ocupa pe ecran, se salveaza la examinator, la
Test symbols nivel local.
Comments
List of Defined Protocols (Lista protocoalelor definite) permite
selectarea unui protocol de test pentru sesiunea curenta de test. Facand

clic dreapta cu mouse-ul pe un protocol, examinatorul curent poate seta
sau deselecta un protocol de pornire implicit.

Consultati documentul ,Informatii suplimentare” Affinity Compact pentru
mai multe informatii privind protocoalele si configurarea protocoalelor.

% Temporary Setup (Configurare temporara) permite efectuarea de

i modificari temporare la protocolul selectat. Modificarile vor fi valabile doar
pentru sesiunea curenta. Dupé efectuarea modificarilor si revenirea la
ecranul principal, protocolul va avea un asterisc (*) in dreptul numelui
sau.

List of historical sessions (Lista istoricului sesiunilor) acceseaza
istoricul sesiunilor pentru comparatii. Audiograma corespunzatoare
sesiunii selectate, indicata prin fundal portocaliu, este prezentata in
5-12-2011 10:45 culorile definite prin setul de simboluri utilizat. Toate celelalte audiograme
8-12-2011 15:50 care sunt selectate prin bife apar pe ecran in culorile indicate de culoarea
textului din stampila cu data si ora. Retineti ca aceasta lista poate fi
redimensionata tragand de liniile duble in sus sau in jos.

|:| Current session
[] 11-12-2011 14:99

Go to Current Session (Salt la sesiunea curenta) va readuce la
sesiunea curenta.

HF High frequency High Frequency (Frecventa inaltd) arata frecventele de pe audiograma
(péna la 20 kHz pentru Affinity Compact ©). Cu toate acestea, veti putea
efectua teste numai in intervalul de frecvente pentru care sunt calibrate
castile cu microfon selectate.

HE, High frequency zoom High Frequency Zoom? (Zoom frecventa inalta) activeaza testarea cu
frecvente Tnalte si mareste vizibilitatea intervalului de frecvente Tnalte.

B Single audiogram Single audiogram (Audiograma unica) comuta intre vizualizarea

informatiilor pentru ambele urechi intr-un singur grafic si in doua grafice
separate.

MF Multi frequencies Multi frequencies* (Frecvente multiple) activeaza testarea cu frecvente

intre punctele standard pentru audiograme. Rezolutia frecventei poate fi
modificata din configurarea AC440.

% HF necesita o licenta suplimentara pentru AC440. Daca nu este achizitionata, butonul nu este disponibil.
4 MF necesita o licenta suplimentara pentru AC440. Daca nu este achizitionata, butonul nu este disponibil.
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Q Syncronize channels Synchronize channels (Sincronizare canale) blocheaza cele doua
canale la un loc. Aceasta functie poate fi utilizata pentru a efectua
mascarea sincrona.

Add unmasked threshold

[ Edit mode Butonul Edit Mode (Mod editare)
activeaza functia de editare. Cand
faceti clic stanga pe grafic, se va
adauga/elimina un punct la pozitia
cursorului. Daca faceti clic dreapta pe
un anumit punct memorat, apare un

meniu de context care va ofera
Urmétoarele optiuni_ _— Z‘ Hide unmasked thresholds where masked exist

Cancel

O

O Add no response

A Add masked threshold

A Add masked-no-response threshold

Copy bone thresholds to other ear

Delete threshold J

Delete curve ’

Intensity: 15dB Frequency: 250Hz

Mouse controlled audiometry (Audiometrie controlatd cu mouse-ul) va
permite sa efectuati audiometria utilizand doar mouse-ul. Faceti clic
stanga cu mouse-ul pentru a prezenta stimulul. Faceti clic dreapta cu
mouse-ul pentru a stoca rezultatul.

2.1 dB step size Butonul dB step size (Dimensiune pas dB) arata la ce dimensiune a
pasului dB este setat sistemul in momentul respectiv. Se roteste in trepte
acate 1 dB, 2 dB si 5 dB.

[ Hideunmasked thresholds Butonul hide unmasked threshold (Ascunde prag nemascat) va
ascunde pragurile nemascate unde exista praguri mascate.

realizati o procedura de referintd pentru masuratorile Free field
Audiometry (Audiometrie in cadmp liber) si Speech Audiometry
(Audiometrie vorbire).

Unealta Free field adjustment (Reglare in camp liber) va permite sa

wf! Togale masking help Toggle Masking Help (Comutare ajutor mascare) va activa sau
dezactiva caracteristica Masking Help (Ajutor mascare).

Pentru mai multe informatii privind Ajutorul la mascare, consultati
documentul ,Informatii suplimentare” Affinity Compact sau documentul
»,Ghid rapid pentru ajutor la mascare”.

Toggle Automasking (Comutare automascare) va activa sau dezactiva
caracteristica Automasking (Automascare).

‘dh Toggle automasking

Pentru mai multe informatii privind Mascarea automata, consultati
documentul ,Informatii suplimentare” Affinity Compact sau documentul
»,Ghid rapid pentru ajutor la mascare”

B Talkforward [ v 60 4 | Talk Forward (Unidirectional) activeaza microfonul unidirectional. Tastele
sageti pot fi utilizate pentru a seta nivelul de unidirectional prin traductorii
[— selectati in momentul respectiv. Nivelul va fi precis in momentul in care

vumetrul arata ca este la zero dB.

Maonitar Selectarea casetelor Monitor Ch1 si/sau Ch2 va permite sa monitorizati
@ chi @ ch2 unul sau ambele canale printr-un difuzor extern/casti cu microfon externe
conectate la intrarea de monitorizare. Intensitatea monitorizarii este
reglata cu ajutorul tastelor sageti.
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Caseta de selectare Talk back (Bidirectional) va permite sa ascultati
pacientul. Retineti ca trebuie sa fiti echipat cu un microfon conectat la
intrarea de bidirectional si cu un difuzor extern/casti cu microfon externe
conectate la intrarea de monitorizare.

Butonul Patient monitor (Monitor pacient) deschide o fereastra, care se
afla intotdeauna deasupra, cu audiogramele tonale si toate recomandarile
suprapuse prezentate. Dimensiunea si pozitia monitorului pacientului se
salveaza pentru fiecare examinator n parte.

Recomandarea suprapusd Phonemes (Foneme) aratd fonemele asa cum
sunt configurate in protocolul utilizat in momentul respectiv.

Recomandarea suprapusa Sound examples (Exemple de sunete) arata
imaginile (fisiere png) asa cum sunt configurate in protocolul utilizat in
momentul respectiv.

Recomandarea suprapusa Speech banana (Banana vocala) arata zona
vocala asa cum este configurata in protocolul utilizat in momentul
respectiv.

Recomandarea suprapusa Severity (Severitate) arata gradul de
hipoacuzie asa cum este configurat in protocolul utilizat in momentul
respectiv.

Butonul Max. testable values (Valori maxime care pot fi testate) arata

zona de dupa intensitatea maxima pe care o permite sistemul. Aceasta
reflecta calibrarea traductorului si depinde de intervalul extins care este
activat.

Selectarea HL, MCL, UCL sau Tinnitus (Acufene), Binaural (Biauricular)
sau Aided (Asistat) seteaza tipurile de simboluri care sunt utilizate de
audiograma in momentul respectiv. HL inseamna nivel de auz, MCL
inseamna nivelul cel mai confortabil, iar UCL inseamna nivel neconfortabil.
Retineti ca aceste butoane arata simbolurile dreapta si stanga nemascate
ale setului de simboluri selectat in momentul respectiv.

Functiile Binaural (Biauricular) si Aided (Asistat) aratad daca testul se
efectueaza biauricular sau n timp ce pacientul poarta proteza auditiva. De
obicei, aceste pictograme sunt disponibile doar atunci cand sistemul reda
stimuli folosind difuzorul Tn camp liber.

Fiecare tip de masuratoare este salvat sub forma unei curbe separate.

La sectiunea Comments (Comentarii) puteti introduce comentarii legate de
orice test audiometric. Spatiul utilizat de zona comentariilor poate fi setat

tragand de linia dubla cu mouse-ul. Prin apasarea butonului se
deschide o fereastra separata pentru adaugarea de note la sesiunea
curenta. Editorul de rapoarte si caseta de comentarii contin acelasi text. in
cazul in care formatarea textului este importanta, aceasta poate fi efectuata
numai in editorul de rapoarte.

») . . N o
La apasarea butonului veti vedea un meniu care va permite sa

specificati stilul protezei auditive de la fiecare ureche. Acesta are doar rol
de notare a observatiilor atunci cand faceti masuratori asistate pe pacientul
dvs.

Py %
\w-r )
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Dupa ce ati salvat sesiunea, puteti efectua modificari doar in aceeasi zi,
pana cand se schimba data (la miezul noptii). Nota: aceste perioade sunt
limitate de HIMSA si software-ul Noah si nu de Interacoustics.

Output Input Lista Output (lesire) pentru canalul 1 ofera optiunea de testare prin casti,
Phone right p— conductor osos, difuzoare Th cdmp liber sau casti cu fixare in ureche.

Sistemul va afisa doar transductorii calibrati.
Phone left Warble ’ ’

Bone right NE Lista Input (Intrare) pentru canalul 1 ofera optiunea de selectare ton pur,
Bone left WN ton vobulator, zgomot de banda ingusta (NB) si zgomot alb (WN).

Free field 1 Retineti ca atenuarea fundalului se realizeaza in functie de partea selectata,

Free field 2 rosu pentru dreapta si albastru pentru stéanga.

Insert right

Insert left

Input Output Lista Output (lesire) pentru canalul 2 ofera optiunea de testare prin casti,
Tone Phane right difuzoare in cdmp liber, casti cu fixare in ureche sau casca cu fixare in

ureche cu mascare. Sistemul va afisa doar transductorii calibrati.
Warble Phone left ’ ;

ME Lista Input (Intrare) pentru canalul 2 ofera optiunea de selectare ton pur,

WN ton vobulator, zgomot de banda ingusta (NB), zgomot alb (WN) si zgomot
TEN.

TEM HF Left

PED off Retineti ca atenuarea fundalului se realizeaza in functie de partea selectata,

rosu pentru dreapta, albastru pentru stédnga si alb pentru oprit.

Pulsation (Pulsatie) permite prezentarea cu pulsatie unica si continua.
Durata stimulului poate fi reglata din configurarea AC440.

Sm | Ak Sim/Alt permite comutarea intre prezentare Simultana si Alternativa. Ch1
si Ch2 vor prezenta stimulul simultan atunci cand este selectat Sim. Cand
este selectat Alt, stimulul va alterna intre Ch1 si Ch2.

Masking (Mascare) arata daca canalul 2 este utilizat in momentul respectiv
drept canal de mascare si, astfel, asigura utilizarea simbolurilor de mascare
in audiograma. De exemplu, Tn testarea pediatrica prin intermediul
difuzoarelor in camp liber, canalul 2 poate fi setat ca al doilea canal de
testare. Retineti ca este disponibild o functie de stocare separata pentru
canalul 2, atunci cand canalul 2 nu este utilizat pentru mascare.

Butoanele dB HL Increase (Crestere dB HL) si Decrease (Reducere)
permit cresterea si reducerea intensitétilor la canalele 1 si 2.

. v Tastele sageti de pe tastatura computerului pot fi utilizate pentru
cresterea/reducerea intensitatilor canalului 1.
Butoanele PgUp si PgDn de pe tastatura computerului pot fi utilizate pentru
cresterea/reducerea intensitatilor canalului 2.

Butoanele Stimuli sau attenuator (atenuator) se aprind Tn momentul in
care mouse-ul trece pe deasupra si arata prezentarea activa a unui stimul.
Un clic dreapta cu mouse-ul in zona Stimuli va stoca un nivel de prag fara
raspuns. Un clic stdnga cu mouse-ul in zona Stimuli va stoca nivelul de
prag la pozitia curenta.

Stimularea canalului 1 poate fi obtinuta, de asemenea, apasand bara de
spatiu sau tasta Ctrl din stanga, de pe tastatura computerului.

5 Testul TEN necesita o licenta suplimentara pentru AC440. Daca nu este achizitionata, stimulul nu este disponibil.
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De asemenea, stimularea canalului 2 se poate realiza prin apasarea tastei
Ctrl din dreapta, de pe tastatura computerului.

Miscarile mouse-ului din zona Stimuli atat pentru canalul 1, cét si pentru
canalul 2 pot ignorate in functie de configurare.

Zona Frequency and Intensity display (Afisarea frecventei si a intensitatii)
arata ce este prezentat in momentul respectiv. in partea stanga este
prezentata valoarea dB HL pentru canalul 1 si in partea dreapta pentru
canalul 2. n centru este afisata frecventa.

Observati ca setarea butonului rotativ dB se va aprinde intermitent daca
incercati s& mariti volumul dincolo de intensitatea maxima disponibila.

Frequency increase/decrease (Crestere/reducere frecventa) creste,
respectiv reduce frecventa. Acest lucru poate fi obtinut, de asemenea,
folosind sagetile stdnga si dreapta de pe tastatura PC-ului.

Stocarea nivelurilor de prag pentru canalul 1 se realizeaza apasand S sau

facand clic stanga cu mouse-ul pe butonul Stimuli al canalului 1. Stocarea

unui nivel de prag fara raspuns se poate realiza apasand N sau facand clic
dreapta cu mouse-ul pe butonul Stimuli al canalului 1.

Stocarea nivelurilor de prag pentru canalul 2 este disponibila atunci cand
canalul 2 nu este canalul cu mascare. Se realizeaza apasand <Shift> S
sau facand clic stanga cu mouse-ul pe butonul Stimuli al canalului 2.
Stocarea unui nivel de prag fara raspuns se poate realiza apasand <Shift>
N sau facand clic dreapta cu mouse-ul pe atenuatorul canalului 2.

Imaginea cu indicatii hardware arata daca a fost conectat hardware-ul.
Simulation mode (Modul simulare) este indicat atunci cand se utilizeaza
software-ul fara hardware.

Cand deschideti suita, sistemul va cauta hardware-ul. Daca nu detecteaza
hardware-ul, sistemul va continua automat in modul simulare si pictograma
Simulare (stédnga) va fi afisata in locul imaginii care indica hardware-ul
conectat.

Examiner (Examinator) arata clinicianul care testeaza pacientul in
momentul respectiv. Examinatorul este salvat impreuna cu o sesiune si se
poate tipari impreuna cu rezultatele.

Pentru fiecare examinator, se inregistreaza modul de configurare a suitei in
ceea ce priveste utilizarea spatiului de pe ecran. Examinatorul va constata
ca suita porneste avand acelasi aspect ca la ultima utilizare a software-ului.
De asemenea, un examinator poate selecta protocolul care trebuie selectat
la pornire (facand clic dreapta cu mouse-ul in lista de selectare a
protocoalelor).

e Y
s
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3.2 Utilizarea ecranului vocal
Urmatoarea sectiune descrie elementele ecranului vocal, suplimentare fatd de ecranul tonal:

Glisoarele Input Levels (Niveluri de intrare) va permit sa reglati nivelul de
intrare la 0 VU pentru intrarea selectata. Aceasta asigura calibrarea corecta
pentru Mic1, AUX1 si AUX2.

WR1, WR2 si WR3 (Word Recognition (Recunoastere cuvinte)) permit
selectarea diferitelor configurari pentru listele vocale, definite in protocolul
selectat. Etichetele acestor liste, care apar impreuna cu aceste butoane,
pot fi de asemenea personalizate in configurarea protocolului.

Selectarea HL, MCL si UCL seteaza tipurile de simboluri care sunt utilizate
de audiograma in momentul respectiv. HL inseamna nivel de auz, MCL
fnseamna nivelul cel mai confortabil, iar UCL Tnseamna nivel neconfortabil.

Fiecare tip de masuratoare este salvat sub forma unei curbe separate.

Functiile Binaural (Biauricular) si Aided (Asistat) arata daca testul se
efectueaza biauricular sau in timp ce pacientul poarta proteza auditiva.
Aceasta caracteristica este activa numai in ecranul Speech Audiometry
(Audiometrie vocala).
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Output Input
Phone right WN
Phaone left Mic 1
Bone right AUX 1
Bone left AUX 2
Free field 1 SN
Freefield2  Wavefile 1
Insert right Wavefile 2
Insert left
Input Output
WN Phone right
Mic 1 Phone left
ALX 1
AlX 2
SN Insert left
off

Punctaj voce:

a\; X C.

Punctaj foneme:

012 3 4 @
a b

SpeschScore  Word Gounter
70% 10

HL % Scoring [/ Store
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Lista Output (lesire) pentru canalul 1 ofera optiunea de testare prin
intermediul traductorilor doriti. Sistemul va afisa doar transductorii calibrati.

Lista Input (Intrare) pentru canalul 1 ofera optiunea de selectare zgomot
alb (WN), zgomot de voce (SN), Mic1, AUX1, AUX2 si fisier wave.

Retineti ca atenuarea fundalului se realizeaza in functie de partea
selectata, rosu pentru dreapta si albastru pentru sténga.

Lista Output (lesire) pentru canalul 1 ofera optiunea de testare prin
intermediul traductorilor doriti. Sistemul va afisa doar transductorii calibrati.

Lista Input (Intrare) pentru canalul 2 ofera optiunea de selectare zgomot
alb (WN), zgomot de voce (SN), Mic1, AUX1, AUX2 si fisier wave.

Retineti ca atenuarea fundalului se realizeaza in functie de partea
selectata, rosu pentru dreapta, albastru pentru stanga si alb pentru oprit.

a) Corect: Un clic cu mouse-ul pe acest buton va stoca cuvantul ca
fiind repetat corect. De asemenea, puteti face clic pe tasta sageata
Stanga pentru a-l stoca drept corect*.

b) Incorect: Un clic cu mouse-ul pe acest buton va stoca cuvéantul ca
fiind repetat incorect. De asemenea, puteti face clic pe tasta
sageata Dreapta pentru a-l stoca drept incorect*

*atunci cand folositi modul grafic, evaluarea corect/incorect este
atribuita folosind tastele sageata Sus si Jos.

c) Stocare: Un clic cu mouse-ul pe acest buton va stoca nivelul de
prag al vocii in graficul pentru voce. De asemenea, un punct poate fi
stocat apasand S.

a) Punctaj foneme: Daca este selectata evaluarea fonemului in
configurarea AC440, un clic de mouse pe numarul corespunzator va
indica evaluarea fonemului. De asemenea, puteti face clic pe tasta Up
(Sus) pentru a stoca drept corect si pe tasta Down (Jos) pentru a
stoca drept incorect.

b) Stocare: Un clic cu mouse-ul pe acest buton va stoca nivelul de prag
al vocii in graficul pentru voce. De asemenea, un punct poate fi stocat
apasand S.

Frequency and Speech score display (Afisarea frecventei si a scorului
vocal) aratd ce este prezentat in momentul respectiv. In partea stangé este
afisata valoarea dB pentru canalul 1, iar in partea dreapta pentru canalul 2.
In centrul Scorului vocal curent in %, iar Contorul de cuvinte monitorizeaza
numarul de cuvinte prezentate pe durata testului.
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3.2.1 Audiometrie vocala in modul grafic

Setarile de prezentare in mod grafic de la ,Test Symbols” (Simboluri test) si din optiunile de prezentare (Ch1
si Ch2) din partea superioara a ecranului arata unde puteti modifica parametrii testului in timpul testarii.

1) Graficul: Curbele graficului vocal inregistrat vor fi afisate pe ecran.

Axa X arata intensitatea semnalului vocal, iar axa Y arata scorul in procente.

De asemenea, scorul apare pe afisajul negru din partea superioara a ecranului, impreuna cu un
contor de cuvinte.

2) Curbele normative ilustreaza valorile normale pentru materialul vocal S (o Singura silaba), respectiv
M (mai Multe silabe). Curbele pot fi editate in functie de preferintele individuale in configurarea
AC440.

3) Zona umbrita ilustreaza intensitatea maxima pe care o permite sistemul. Butonul Extended Range
+20 dB (Interval extins +20 dB) poate fi apasat pentru a merge la o intensitate mai mare. Intensitatea
sonora maxima este determinata de calibrarea traductorului.

e %
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3.2.2 Audiometrie vocala in modul tabelar

Modul tabelar AC440 consta din doua tabele:
1) Tabelul SRT (Speech Reception Threshold - Nivel de prag de receptie vocalad). Cand este activ testul

SRT, acest lucru este indicat in portocaliu SRTY Mai exista si optiuni de a realiza audiometria pentru
voce pentru a depista MCL (Most Comfortable Level - Nivelul cel mai confortabil) si UCL
(Uncomfortable Loudness Level - Nivel sonor inconfortabil), care, de asemenea, este activat in
portocaliu cand este activat:

MCL

2) Tabelul WR (Word Recognition - Recunoastere cuvinte). Cand WR1, WR2 sau WR3 este activ,

eticheta corespunzatoare va fi de culoare portocalie WR1

Tabelul SRT “HEE

Tabelul SRT (Nivel de prag de receptie vocala) (Tabel pentru nivelul de prag de receptie vocala) permite
masurarea mai multor SRT utilizadnd diferiti parametri de test, de exemplu Transducer (Traductor), Test Type
(Tip test), Intensity (Intensitate), Masking (Mascare) si Aided (Asistat).

Daca se modifica Transducer (Traductor), Masking (Mascare) si/sau Aided (Asistat) si se repeta testul, in
tabelul SRT va aparea o intrare SRT suplimentara. Aceasta permite afisarea mai multor masuratori SRT in
tabelul SRT. Acelasi principiu poate fi aplicat cand se realizeaza audiometria pentru voce pentru MCL
(Nivelul cel mai confortabil si UCL (Nivel sonor inconfortabil).

Consultati documentul Informatii suplimentare despre Affinity2.0/Equinox2.0 pentru mai multe informatii
privind testarea SRT.

Right SAT Left A

5RT SRT SRT SRT
Phane Phane Transdu-oer Phone Phane

30 10 Intensity 10 30

15 15 Masking 15 15

HL HL Test Type HL HL

= Aided n
Spondes & Spondee B Wordlist Spondee A Spondee B
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Tabelul WR

Tabelul de recunoastere a cuvintelor (WR) permite masurarea mai multor scoruri WR utilizand diferiti
parametri (de exemplu Transducer (Traductor), Test Type (Tip test), Intensity (Intensitate), Masking
(Mascare) and Aided (Asistat)).

Daca se modifica Transducer (Traductor), Masking (Mascare) si/sau Aided (Asistat) si se repeta testul, in
tabelul WR va aparea o intrare WR suplimentara. Aceasta permite afisarea mai multor masuratori WR in
tabelul WR.

Consultati documentul Informatii suplimentare Callisto pentru mai multe informatii privind testarea cu
recunoasterea cuvintelor.

Right [ WR1 | [ WR2 | Left Py
WR1 WR1 WR1 WR2
Phone FF1 Transducer Phone FF2

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

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

Optiunile Binaural (Biauricular) si Aided (Asistat)
Pentru efectuarea testelor vocale biauricular:
1. Faceti clic pe SRT sau WR pentru a alege testul care urmeaza sa fie efectuat biauricular
2. Asigurati-va ca traductorii sunt configurati pentru testare biauriculara. De exemplu, introduceti
Dreapta in canalul 1 si Stanga in canalul 2

- -
3. Faceti clic pe .
4. Incepeti testul; cand rezultatele sunt stocate, vor aparea ca rezultate biauriculare

Right WR1 WH2 Left

Insert Insert Transducer Insert Insert
50 dB 55 dB Intensity 60 dB 55 dB WR2
35 dB Masking 35 dB -
50 %% 80 %
60 %G 80 %% Score 15 dB
Aided
NU-6 LIST 1A NU-6LIST1A  Wordlist  NU-6LIST1A  NU-6LIST 1A —_

[ 2 1
\ / NU-6 LIST3A

Binaural Test

Pentru a efectua un test asistat:

1. Selectati traductorul dorit. De regula, testarea asistata se efectueaza in Camp liber. Cu toate
acestea, in anumite conditii, ar putea fi posibila testarea instrumentelor auditive CIC introduse
profund sub casti, testare care va afisa rezultate specifice urechii

2. Faceti clic pe butonul Aided (Asistat)

3. Faceti clic pe butonul Binaural (Biauricular) daca testul se efectueaza in Camp liber, astfel incat
rezultatele sa fie stocate pentru ambele urechi in acelasi timp

4. Efectuati testul; rezultatele vor fi stocate apoi ca asistate, afisdndu-se pictograma Aided (Asistat)

e %
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3.2.3 Managerul de scurtaturi pentru tastatura computerului

PC Shortcut Manager (Managerul de scurtaturi pentru computer) i permite utilizatorului sa personalizeze
scurtaturile de pe computer in modulul AC440. Pentru a accesa Managerul de comenzi rapide pentru
computer:

Mergeti la AUD module | Menu | Setup | PC Shortcut Keys (Modul AUD | Meniu | Configurare | Taste
de scurtaturi PC)

Pentru a vizualiza scurtaturile implicite, faceti clic pe elementele coloanei din partea stanga (Common 1,
Common 2, Common 3 etc.

@ Shortcut manager

—_— [ Ewortall shortcuts ]
Talk forward onjoff [ SIS JETRIEE
—_— Import shortcut:
Common 2 Fett e st mport shortcuts
— Restore all to default
Common 3 Select speech test [restore ales dfaute_]

elect weber test

Monitor on/off

Talk back on/off

Pentru a personaliza o scurtatura, faceti clic pe coloana din mijloc si adaugati scurtatura personalizata in
campul din partea dreapta a ecranului

@ Shortcut manager

Export all shortcuts
Import shortcuts
Restore all to default

Talk forward on/off

:

Function name:

Talk forware
Default shortcut:
Cr

Custom shortcut:

Monitor on/off

Talk back on/off

>
+
i

1. Export all shortcuts (Exporta toate scurtaturile): Utilizati aceasta functie pentru a salva scurtaturile
personalizate si a le transfera pe alt computer.

2. Import shortcuts (Importa scurtaturi): Utilizati aceasta functie pentru a importa scurtaturile care au
fost exportate deja de pe alt computer.

3. Restore all defaults (Restaurarea tuturor scurtaturilor implicite): Utilizati aceasta functie pentru a
readuce toate scurtaturile computerului la setarile implicite din fabrica.
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3.2.4 Specificatiile tehnice pentru Software-ul AC440

Marcajul CE medical:

Marcajul CE in combinatie cu simbolul MD indica faptul ca Interacoustics A/S
indeplineste cerintele Reglementarii privind Dispozitivele medicale (UE) 2017/745
Anexa |

Aprobarea sistemului de calitate este data de catre TUV — Numar de identificare
0123.

Standardele pentru
audiometru:

Ton: IEC60645-1:2017/ANS| S3.6:2018 (R2023) Tip 1 EHF
Voce: IEC60645-1:2017/ANSI S3.6:2018 (R2023) Tip A sau A-E

Transductoare &

Calibrare:

Informatiile si instructiunile pentru calibrare se gasesc in manualul de Service.
Consultati Anexa pentru nivelurile RETSPL pentru transductoare

Conductia de

aer
DD45 ISO 389-1 2017, ANSI S3.6-2018 (R2023):
Forta statica pentru banda de cap 4,5N +0,5N
TDH39 ISO 389-1 2017, ANSI S3.6-2018 (R2023) :
Forta statica pentru banda de cap 4,5N +0,5N
DDG65 v2 PTB 1.61-4091606/18, AAU 2018:
Forta statica a benzii pentru cap 11,5 N+0,5 N
HDA300 Raport PTB 1.61.4066893/13:
Forta statica pentru banda de cap 8,8N +0,5N
DD450 ISO 389-8 2004, ANSI S3.6-2018 (R2023) :
Forta statica pentru banda de cap 10N +0,5N
E.A.R Ton 3A ISO 389-2 1998, ANSI S3.6-2018 (R2023)
IP30 ISO 389-2 1998, ANSI S3.6-2018 (R2023)
Conductia Amplasare: Mastoida
osoasa
B71 ISO 389-3 2016, ANSI S3.6-2018 (R2023) :
B81 Forta statica pentru banda de cap 5,4N +0,5N
ISO 389-3 2016, ANSI S3.6-2018 (R2023) :
Forta statica pentru banda de cap 5,4N +0,5N
Camp liber ISO 389-7 2005, ANSI S3.6-2018 (R2023)
Frecventa ISO 389-5 2006, ANSI S3.6-2018 (R2023)
inalta
Mascare ISO 389-4 1994, ANSI S3.6-2018 (R2023)
efectiva

Comutator pentru raspuns

pacient:

Buton pentru tinut in mana.

Comunicarea pacientului:

Intrebari (TF) si Raspuns(TB).

Monitor: lesire prin casca externa sau difuzor.
Stimuli: Ton pur, Ton vobulat, NB, SN, WN, Zgomot TEN, Zgomot PED, Fisiere wave.
Tone 125-20000Hz separat pe doua game 125-8000Hz si 8000-20000Hz.
Rezolutie 1/2-1/24 octave.
Ton vobulat 125-16000Hz separat pe doua game 125-8000Hz si 8000-16000Hz.
1-10 Hz sinusoidal +/- 5% modulatie
Figier audio Esantionare 44100Hz, 16 biti, 2 canale
Mascare Selectarea automata a zgomotului de banda joasa (sau zgomot alb) pentru
prezentarea cu ton si zgomot de voce pentru prezentarea cu voce.
Zgomotul in IEC 60645-1:2017, ANSI S3.6-2018 (R2023) , 5/12 Filtru de octave cu aceeasi
banda ingusta: |rezolutie a frecventei centrale ca Tonul pur.
Zgomot alb: 80-20000Hz masurat cu banda constanta

Zgomot de voce.

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

Prezentare

Manual sau Invers. Pulsuri unice sau multiple. Durata pulsului reglabila intre
200mS-5000mS in pasi de 50mS. Simultan sau alternativ.
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Intensitate Consultati Anexa insotitoare pentru nivelurile maxime de iesire
Praguri Pragurile de intensitate disponibile sunt de 1, 2 sau 5dB
Precizie Nivelurile de presiune pentru sunet: + 3 dB.

Nivelurile pentru forta de vibrare: + 4 dB.

Functia pentru
gama extinsa

Daca nu este activata, iesirea Conductibilitatii aerului va fi limitata la 20 dB sub
nivelul maxim de iesire.

Frecventa Interval: De la 125Hz la 8kHz (Optional frecventa inalta: 8 kHz la 20 kHz)
Acuratete: Mai buna de + 1 %

Distorsiune Niveluri de presiune sonora: sub 2,5 %

(THD) Nivelurile pentru forta de vibrare: sub 5,5 %.

Indicator de semnal (VU)

Evaluare la timp: 350mS

Interval dinamic: De la -20dB la +3dB

Caracteristice de rectificare: RMS

Intrarile selectabile sunt furnizate cu un atenuator, cu ajutorul caruia nivelul poate fi
reglat la pozitia de referintd a indicatorului (0dB)

Nivel de iesire in camp
liber:

Conform cu INC60645-1 2017/ANSI S3.6 2018 (R2023) la o distanta de 1 metru de
difuzor

Disponibilitatea de
stocare:

Audiograma cu ton: dB HL, MCL, UCL, Acufene.
Audiograma vocala: WR1, WR2, WR3, MCL, UCL, Asistat, Neasistat, Biauricular.

Software compatibil:

Compatibil Noah 4, OtoAccess®si XML
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3.3 Ecranul REM440

Urmatoarea sectiune descrie elementele ecranului REM:

Clic dreapta

®

]
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Menu ofera acces la File, Edit, View, Mode, Setup si Help.

Butonul Print va tipari rezultatele testului folosind sablonul de tiparire
selectat. Dacéa nu este selectat nici un sablon de tiparit, rezultatele afisate
in acel moment pe ecran vor fi tiparite.

Butonul Save & New session (Salvare si sesiune noud) salveaza
sesiunea curenta in Noah sau OtoAccess® si deschide una noua.

Butonul Save & Exit (Salvare si iesire) salveaza sesiunea curenta in Noah
sau OtoAccess®] si iese din suita.

Butonul Change Ear permite comutarea intre urechea dreapta si urechea
stanga. Dati clic dreapta pe pictograma pentru ureche pentru a vedea
ambele urechi.

NOTA: Masuratorile REM biauriculare pot fi efectuate cand sunt vizualizate
ambele urechi (atat la masuratorile REIG, cat si REAR). Optiunea
biauricular 1i permite persoanei care fixeaza dispozitivul sa vizualizeze
simultan masuratorile biauriculare dreapta si stanga.

Butonul Toggle between Single and Combined Screen comuta intre
vizualizarea unei singure masuratori sau a mai multor masuratori pe
acelasi grafic REM.

Butonul Toggle between Single and Continuous Measurement comuta
intre rularea unei singure emiteri de semnal de test sau rularea continua a
semnalului de test pana cand se apasa STOP.

Freeze Curve permite efectuarea unei capturi a curbei REM la testarea cu
semnale de banda larga. Cu alte cuvinte, curba ingheata la un anumit
moment Tn timp ce testul continua.
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NOTA: Optiunea Freeze Curve (Imagine staticd curba) este activd numai
pentru semnalele pe banda larga (de ex.: ISTS) Th modul continuu.

List of Protocols (Lista de protocoale) va permite sa selectati un
protocol de test (implicit sau definit de utilizator) pentru a utiliza sesiunea
de test curenta.

Butonul Temporary Setup (Configurare temporara) va permite
efectuarea de modificari temporare la protocolul de test selectat.
Modificarile vor fi valabile doar pentru sesiunea curenta. Dupa efectuarea
modificarilor si revenirea la ecranul principal, protocolul de test va avea un
asterisc (*) in dreptul numelui sau.

List of Historical Sessions (Lista istoric sesiuni) acceseaza masuratorile
anterioare pe urechea reala obtinute pentru respectivul pacient, pentru
comparatie sau tiparire.

Toggle between Lock and Unlock the Selected Session ingheata pe
ecran sesiunea curenta sau din istoric, pentru a fi comparata cu alte
sesiuni.

Butonul Go to Current Session face revenirea la sesiunea curenta.

Butonul Toggle between Coupler and Ear va permite sa comutati intre
modul ureche realé si cuplor.

Nota Aceasta pictograma devine activa doar daca este disponibil un RECD
masurat sau prezis.

Butonul Report Editor (Editor rapoarte) deschide o fereastra separata
pentru adaugarea de note la sesiunea curenta. Retineti faptul ca dupa
salvarea sesiunii nu se mai pot adauga modificari la raport.

Dupa ce ati salvat sesiunea, puteti efectua modificari doar in aceeasi zi,
pana cand se schimba data (la miezul noptii). Nota:aceste perioade sunt
limitate de HIMSA si software-ul Noah si nu de Interacoustics.

Butonul Single Frequency (Frecventa unica) este un test
care lasa operatorul sa redea un ton de vobulare cu
frecventa unica. Dupa ce se face clic, frecventa exacts, R
intrarea si iesirea pot fi vizute pe grafic. Frecventa poate fi
reglata Tn sus si jos folosind sagetile Dreapta si Stanga de
pe tastatura. Faceti clic pe buton pentru pornire si faceti clic
din nou pentru oprire.

UCL (Uncomfortable Levels) Adjustment (Reglarea UCL - niveluri
inconfortabil) Pentru a limita intensitatea semnalului sistemului Tn timpul
masurarii MPO de la o situatie Real-Ear, butonul UCL poate fi activat.
Dupa activare, apare o linie rosie pe grafic si sistemul va opri
masuratoarea daca acest nivel UCL este atins. Aceasta linie rosie poate fi
reglata cu glisorul.

NOTA: Limitele UCL se vor introduce pe audiograma pentru ca linia rosie
sa apara cand butonul UCL este activ. Pentru dezactivarea acestei functii,
apasati din nou butonul UCL.
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dB SPL

UCL Adjustment

Butonul On Top Mode converteste REM440 intr-o fereastra superioara
care include doar functiile esentiale REM. Aceasta fereastra este plasata
automat deasupra celorlalte programe software active, cum ar fi software-
ul pentru montarea protezei auditive.

Cand reglarea castigului trece prin software-ul de montare, ecranul
REM440 va raméane deasupra ecranului de reglare proteza auditiva,
permitdnd compararea usoara a curbelor.

Pentru a reveni la REM440 original, apasati crucea rosie din coltul din

dreapta sus.

Butonul de Tube calibration (Calibrare a tubului) activeaza calibrarea
tubului. Tnainte de méasurarea lui se recomanda efectuarea calibrarii
tubului sonda. Acest lucru este realizat prin apasarea butonului de
calibrare. Urmati instructiunile care apar pe ecran (a se vedea ecranul
de mai jos) si apasati pe OK. Calibrarea va fi efectuata automat si va
rezulta curba de mai jos. Retineti faptul ca la calibrare aceasta este
sensibila la zgomot, iar tehnicianul medical va trebui sa se asigure ca
este liniste Tn camera atunci cand se face calibrarea.
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Menu
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Butoanele Simple View/Advanced View comuta intre vizualizarea

ecranului avansat (inclusiv testul si informatiile despre instructiunile de
montare pe partea dreapta) si o vizualizare mai simpla cu un grafic mai
mare.

Butoanele Normal and Reversed Coordinate System va permit sa
comutati intre afisarile pentru graficul normal si inversat.

Acest lucru poate fi utili pentru consiliere deoarece vizualizarea
inversata aratéd mai asemanator cu audiograma si, de aceea, clientul
poate intelege mai usor atunci cand i explicati rezultatele.

Butonul Insert/Edit Target va permite sa introduceti o tinta individuala
sau sa editati una existenta. Apasati butonul si introduceti valorile pentru
tinta preferata in tabelul de mai jos. Cand sunteti multumit dati clic pe
OK.

Butonul Table View ofera o vizualizare diagrama a valorilor
masurate si a celor tinta.

Table view

750

121

1500 2000 3000 4000 6000 8000 10000

56 60 60 58 53 49

1500 2000 3000 4000 6000 8000 10000
80 83 83 86 89 83

1500 2000 3000 4000 6000 8000 10000

83 86 85 82 72 66

1500 2000 3000 4000 6000 8000 10000
119 119 120
118 118 118
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Show Cursor on Graph blocheaza cursorul pe curba, afisand
frecventa si intensitatea la orice moment pe curba masurata.
260 Hz
0dBE SPL

9 Use Opposite Reference Microphone permite utilizatorului sa

k foloseascéa un microfon de referinta in partea opusa fata de cea in
care se afla microfonul de masuratoare a sondei. Pentru a folosi
aceasta functie, puneti tubul sondei in urechea pacientului cu
proteza auditiva montata. Pozitionati microfonul de referinta in
cealalta ureche a pacientului. Prin apasarea acestui buton,
microfonul de referinta din partea opusa este cel folosit la aceasta
masuratoare. Acest tip de scenariu este folosit des la montarile
CROS si BiCROS.

Single Graph (Un singur grafic) ii permite persoanei care fixeaza
dispozitivul sa vizualizeze masuratoarea biauriculara intr-un singur
grafic, suprapunand curbele de la urechea stanga si de la urechea
dreapta.

Enable/disable delta values permite utilizatorului sa vada
diferenta calculata intre curba de masuratoare si tinta.

Stimulus Selection permite selectarea unui stimul de test.
I5TS v
m Monitor: Daca doriti s& ascultati stimulul amplificat pe un monitor.
Conectati o casca monitor la iesirea pentru monitor a hardware-ului.

Se recomanda utilizarea doar a unui difuzor monitor care este
aprobat de Interacoustics.

Selectati caseta Monitor.
Folositi butonul culisant pentru a mari sau micsora nivelul sunetului.

e— Current Protocol (Protocolul actual) este afisat in coltul din stanga
! jos. Aceasta evidentiaza testul pe care il efectuati in prezent si

' : celelalte teste ale bateriei. Bifele indica faptul ca a fost masurata o
' curba.

' REAR (speech 50 dB)
; {socec J Protocoalele de test pot fi create si ajustate din configurarea

REM440.
Color (Culoarea) de pe fiecare buton de test indica culoarea

. ——
|
————— selectata pentru fiecare curba.

i
I MOSPL (B5dB pure tone)

- Aceasta pictograma de secventiere 1l ajuta pe utilizator sa

efectueze masuratori asistate secvential. Pictograma poate fi

START selectata si, astfel, aceasta va deveni ingrosata: - Utilizatorul
selecteaza ce niveluri de intrare sunt necesare in secventa.
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, 5 , Sequence
Prin apasarea acestui buton

masuratorile selectate vor fi executate in secventa automata de
sus in jos.

Butonul Start/Stop initiaza si termina testul curent. Dupa ce apasati
pe START textul de pe buton se va schimba in STOP.

The Graph prezinta curbele REM masurate. Axa X indica
frecventa, iar axa Y indica intensitatea semnalului de test.
Gain/Response View va permite sa comutati intre vizualizarea
curbei ca un castig sau ca o curba de raspuns. Aceasta optiune
nu este activa pentru REIG.

Measurement Type este indicat deasupra graficului cu indicatia
dreapta/stanga. In acest exemplu REIG este afisat pentru
urechea dreapta.

Modificati nivelul intrarii folosind butonul culisant din partea
dreapta.

Derulati graficul in sus/jos din partea stanga va permite sa
derulati graficul in sus sau jos, pentru a avea curba mereu vizibila
in centrul ecranului.

Fitting Prescription si celelalte detalii pot fi reglate din partea
dreapta a ecranului. Selectati reteta de montare preferata din
lista derulanta de sus.

Alegeti intre Berger, DSL v.5.0, Jumatate castig, NAL-NL1, NAL-
NL2, NAL-R, NAL-RP, POGO1, POGO2, Al treilea castig sau
,Personalizat” daca v-ati editat tinta folosind functia Edit.

Tinta afisata se va calcula in functie de reteta de montare aleasa
si de audiograma si pot fi afisate ca tinte REIG si/sau REAR.
Daca nu s-a introdus nicio audiograma in ecranul
audiograma, nicio tinta nu va fi afisata.

Setérile pentru reteta de montare (cum ar fi Varstasi Tipul
clientului) vor diferii, Tn functie de tipul prescriptiei selectate.

Detaliile masuratorii pentru curba selectata sunt afisate ca
tabel pe partea dreapta a ecranului.

Poate fi introdusun comentariu pentru curba pentru fiecare
curba in sectiunea de comentarii din partea dreapta.

Selectati o curba folosind casetele pentru etichetarea curbelor
din sectiunea optiuni de afisare a Curbei si scrieti un comentariu
in sectiunea de comentarii.
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Comentariu va apare in sectiunea de comentarii de fiecare data
cand curba este selectata.

5 dp Optiunile de afisare a curbei se gasesc in coltul din dreapta

jos.
65c0 Daca masurati mai multe curbe de acelasi tip (de ex. curbe
REIG), acestea vor fi prezentate dupa nivelul propriilor intrari.

Bifati-le pe cele care doriti sa le afisati pe grafic.

Daca faceti clic dreapta pe nivelul de intrare din afisajul curbei
Delete veti avea diferite optiuni pentru reglare.

Delete all

HE
(%]

Change curve color

Imaginea de indicare a hardware-ului: Imaginea arata daca a fost conectat hardware-ul.

Cand deschideti suita, sistemul va cauta automat hardware-ul. Daca nu detecteaza hardware-ul,
sistemul va continua automat in modul simualre si pictograma Simulare (sus dreapta) va fi afisata in
locul imaginii care indica hardware-ul conectat (sus stanga).
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3.3.1

Software REM - Specificatii tehnice

Marcajul medical CE

Marcajul CE in combinatie cu simbolul MD indica faptul ca Interacoustics
AJS indeplineste cerintele Reglementarii privind Dispozitivele medicale
(UE) 2017/745 Anexa |

Aprobarea sistemului de calitate este data de catre TUV — Numar de
identificare 0123.

Standarde de masurare pentru
urechea reala

IEC 61669:2015, ANSI S3.46:2013

Stimuli

Voce live Vorbire feminina

Ton vobulare Discurs masculin

Ton pur Discurs dialog

Voce Tn zgomot ISTS

Zgomot aleatoriu Zgomot in banda ingusta
Zgomot pseudo-aleatoriu /SS/

Zgomot roz /SH/

Ciripit IFFM

Zgomot alb limitat in banda Zgomot IF

ICRA Sunete din viata reala

Fisiere sunet personalizate (este
disponibila calibrarea automata)

Gama de frecvente

Pe ureche: 100 Hz — 12,5 kHz
Cuplor: 100 Hz — 16kHz

Acuratetea frecventei

<+1%

Distorsiune

Difuzor intern:

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

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

Gama pentru intensitatea
stimulilor

40 -100dB

Acuratetea intensitatii

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

Gama pentru intensitatea de
masurare

Microfon sonda: 40-140 dB SPL £ 2 dB
Microfon de referintd: 40 — 100 dB + 2 dB

Rezolutia frecventei

1/3, 1/6, 1/12, 1/24 octave sau 1024 punct FFT (Latime de banda 43
Hz).

Convorbire in ambele sensuri

Convorbirea in ambele sensuri din sonda si tubul sondei va altera
rezultatele obtinute cu mai putin de 1 dB pentru toate frecventele.

Zgomot in banda ingusta

5/12 octave filtrate

Teste disponibile

REUR REOR

REUG Intrare/lesire

REIG Transparenta FM

RECD Nivel ureche, doar FM

REAR Tranzitia protezei auditive

REAG Directie

REOG Reprezentare diagrama fonologica

Software compatibil

Compatibil cu Noah 4, OtoAccess® si XML
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3.4 Ecranul HIT440

Urmatoarea sectiune descrie elementele ecranului HIT

-]

IEC &60118-7 (2005) b
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Menu ofera acces la Print, Edit, View, Mode, Setup si Help.

Butonul Print (Tiparire) va permite sa tipariti doar rezultatele testului
afisat in prezent pe ecran. Pentru a tipari mai multe teste pe o
pagina, alegeti Print, apoi Print Layout (Mod de prezentare tiparire)

Butonul Save & New session (Salvare si sesiune noud) salveaza
sesiunea curenta in Noah sau OtoAccess® si deschide una noua.

Butonul Save & Exit (Salvare si iesire) salveaza sesiunea curenta in
Noah sau OtoAccess®(] si iese din suita.

Butonul Change Ear permite comutarea intre urechea dreapta si
urechea stanga. Dati clic dreapta pe pictograma pentru ureche
pentru a vedea ambele urechi.

Butonul Toggle between single and combined screen comuta
intre vizualizarea unei singure masuratori sau a mai multor
masuratori pe acelasi grafic HIT.

Butonul Toggle between single and continuous measurement
comuta Tntre rularea unei singure emiteri de semnal de test sau
rularea continua a semnalului de test pana cand se apasa STOP.

Freeze curve permite efectuarea unei capturi a curbei HIT la
testarea cu semnale de banda larga. Cu alte cuvinte, curba ingheata
la un anumit moment in timp ce testul continua.

NOTA: Optiunea Freeze Curve (Imagine staticd curba)
functioneaza doar la un protocol creat de utilizator, pentru banda
larga (de ex.: ISTS) in modul continuu.

List of Protocols (Lista de protocoale) va permite sa selectati un
protocol de test (implicit sau definit de utilizator) pentru a utiliza
sesiunea de test curenta.
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- Butonul Temporary Setup (Configurare temporara) va permite
| A
efectuarea de modificari temporare la protocolul de test selectat.
Modificarile vor fi valabile doar pentru sesiunea curenta. Dupa
efectuarea modificarilor si revenirea la ecranul principal, protocolul
de test va avea un asterisc (*) in dreptul numelui sau.
NOTA: Protocoalele de la ANSI si IEC nu pot fi modificate
temporar.

List of historical sessions (Lista istoricului sesiunilor) acceseaza

Current session “ istoricul sesiunilor pentru comparatii.
-pr Toggle between Lock and Unlock the Selected Session ingheata
= pe ecran sesiunea curenta sau din istoric, pentru a fi comparata cu
alte sesiuni.

Butonul Go to Current Session face revenirea la sesiunea curenta.

Butonul Report Editor (Editor rapoarte) deschide o fereastra
separatd pentru addugarea de note la sesiunea curenta. Retineti
faptul ca dupa salvarea sesiunii nu se mai pot adauga modificari la

raport.
i Butonul Single frequency reprezinta un test
HE manual optional care permite prezentarea
castigului la proteza auditiva inainte de HIT. )
Puneti proteza auditiva in caseta de test pentru Zﬂiﬂ”u?”f Es‘:é”sé'g
utput

ureche si apasati butonul de frecventa unica. Se
va auzi un ton la 1000 Hz, care va permite sa
vedeti exact intrarea si iesirea de la proteza
auditiva. Apasati din nou pe buton pentru a termina
testul.

5 1 2

Butoanele Simple view/Advanced view comuta intre vizualizarea
ecranului avansat (inclusiv testul si informatiile despre instructiunile

il | de montare pe partea dreapta) si o vizualizare mai simpla cu un grafic
mai mare.
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Butoanele Normal and reversed coordinate system va permit sa
comutati intre graficul normal si inversat.

Show curser on graph va ofera informatii despre fiecare punct
specific masurat din curba. Cursorul este ,blocat” pe curba si
eticheta de frecventa si intensitate va fi afisata pe pozitia cursorului,
ca In imaginea de mai jos:

4000 Hz
115 dB SFPL

Stimulus Selection permite selectarea unui stimul de test. Lista
derulanta este prezenta doar pentru protocoalele de test
personalizate. Cele standard (cum ar fi ANSI si IEC) au stimuli ficsi.

Monitor: Daca doriti sa ascultati stimulul amplificat pe un monitor.
1. Conectati o casca monitor la iesirea pentru monitor a
hardware-ului.
2. Selectati caseta Monitor.
3. Folositi butonul culisant pentru a mari sau micsora nivelul
sunetului.

Current Protocol este afisat in coltul din stdnga jos.

indica faptul ca testul este parte a unui flux de testare automata
(Auto Run). Cand apasati pe START toate testele selectate vor fi
efectuate.

Daca doriti sa efectuati doar un singur test, selectati-l dand clic cu
mouse-ul pe el. Dupa aceea, dati clic dreapta
si selectati Run this test.

Dupa efectuarea unui test, sistemul trece

automat la urmatorul din fluxul de testare. v indica faptul ca a fost
masurata o curba.
Colour indication indica culoarea selectata pentru fiecare curba.

Protocoalele de test pot fi create si ajustate din HIT440 Setup.
Butonul Start/Stop initiaza si termina toate testele.

Dupa ce apasati pe START textul de pe buton
se va schimba in STOP.
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Input level 90 dB
Frequency

Max OSPLI0

requency 4000 Hz
Max OSPL20
sl 115,25 dB

. 1000, 1600,

HF& Frequencies 3500 Hz

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

2 cc (IEC 126)

Standard
bhattery

Coupler tvpe

Battery

amoothing index | 0

Curve comment

Here curve comments can be added. .

[¥] 90 dB
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Graph prezinta curbele HIT masurate. Axa X prezinta frecventa si
axa Y prezinta iesirea sau castigul, in functie de masuratoarea
efectuata.

Measurement type este scris deasupra graficului impreuna cu
indicatia dreapta/stanga. In acest exemplu OSPL90 este afisat
pentru urechea stanga.

Modificati nivelul intrarii folosind butonul culisant din partea
dreapta.

NOTA: pentru protocoalele standard de industrie (ANSI si IEC),
nivelul de intrare este dictat de standard si nu poate fi modificat.

Derulati graficul in sus/jos din partea stanga va permite sa
derulati graficul in sus sau jos, pentru a avea curba mereu vizibila
in centrul ecranului.

Detalii de masurare: in acest tabel pot fi vizute mereu detaliile
curbei. Astfel, tehnicienii pot vedea mereu ceea ce este masurat.
Se citesc informatiile, cum ar fi Nivelul de intrare, Max SPL, Tipul
curbei, Stimulul si Tipul Curbei.

Poate fi introdusun comentariu pentru curba pentru fiecare
curba Tn sectiunea de comentarii din partea dreapta.
Selectati o curba folosind casetele pentru etichetarea curbelor din
sectiunea optiuni de afisare a Curbei si scrieti un comentariu in
sectiunea de comentarii.

Comentariu va apare in sectiunea de comentarii de fiecare data
cand curba este selectata.

Optiunile de afisare a curbei se gasesc in coltul din dreapta jos.
Daca masurati mai multe curbe de acelasi tip (de ex. curbe de
raspuns in frecventa), acestea vor fi prezentate dupa nivelul
propriilor intrari. Bifati-le pe cele care doriti sa le afisati pe grafic.
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3.4.1

Software HIT440 - Specificatii tehnice

Marcajul CE medical:

Marcajul CE in combinatie cu simbolul MD indica faptul ca
Interacoustics A/S indeplineste cerintele Reglementarii privind
Dispozitivele medicale (UE) 2017/745 Anexa |

Aprobarea sistemului de calitate este datd de catre TUV — Numar

de identificare 0123.

Standardele analizorului
protezei auditive:

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

Interval de frecvente:

100-16000Hz.

Rezolutia frecventei:

1/3, 1/6, 1/12 si 1/24 octave sau 1024 punct FFT.

Voce in zgomot
Ciripit

Acuratetea frecventei: <+1%
Ton vobulare ISTS
Ton pur ICRA
Zgomot in banda ingusta Vorbire reala
Zgomot aleatoriu IFFM
Stimuli Zgomot pseudo-aleatoriu Zgomot IF
Zgomot roz /SS/
Zgomot alb limitat Tn banda /SH/

Fisiere sunet personalizate (este
disponibila calibrarea automata)

Viteza de trecere:

4 — 22 sec.

FFT:

Rezolutie 1024 puncte.
Medie: 1sec — 1200 sec.

Gama pentru intensitatea
stimularii:

40-100 dB SPL in salturi de 1 dB.

Acuratetea intensitatii:

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

Gama pentru intensitatea de
masurare:

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

Distorsiunea stimulului:

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

Acuratete tensiune baterie:

+ 50mV

Acuratete curent baterie:

+5%

Stimulator baterie:

Se pot selecta tipurile standard sau personalizat

Baterie standard Impedanta[Q] Tensiunea[V]
Zinc aer 5 8,2 1,3
Zinc aer 10 6,2 1,3
Zinc aer 13 6,2 1,3
Zinc aer 312 6,2 1,3
Zinc aer 675 3,3 1,3
Mercur 13 8,0 1,3
Mercur 312 8,0 1,3
Mercur 657 50 1,3
Mercur 401 1,0 1,3
Argint 13 8,2 1,5
Argint 312 10,0 1,5
Argint 76 5,1 1,5
Tipuri personalizate 0-25 1,1-1,6
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Teste disponibile: Utilizatorul poate concepe teste suplimentare

OSPL90 Distorsiunea armonica
Castig complet activat Distorsiunea de intermodulare
Intrare/lesire Curentul de scurgere din baterie
Timp de atac/recuperare Directionalitatea microfonului
Castigul testului de referinta Raspunsul in frecventa al bobinei
Raspuns in frecventa Distorsiunea armonica a bobinei
Zgomot de intrare echivalent Raspunsul la castigul complet
activat al bobinei

Software-ul HIT440 este livrat impreuna cu un set de protocoale de
Protocoale pre-programate: |test. Utilizatorul poate sa conceapa sau sa importe n sistem
protocoale de test suplimentare.

Software compatibil: Compatibil Noah 4, OtoAccess® si XML
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3.5 Utilizarea expertului de tiparire

In Print Wizard (Expert de tiparire) aveti optiunea de a crea sabloane de tiparire personalizate care pot fi
asociate cu protocoale individuale pentru tiparire rapida. Print Wizard (Expert de tiparire) poate fi accesat
in doua moduri.

a. Daca doriti sa utilizati un sablon pentru utilizare generalé sau séa selectati unul deja existent
pentru tiparire: Mergeti la Menu/ File/Print Layout... in oricare din sectiunile Affinity Suite tabs
(AUD, REM sau HIT)

b. Daca doriti sa creati un sablon sau sa selectati unul existent pentru a-l asocia cu un protocol
specific: Alegeti sectiunea Module (AUD, REM, or HIT) corespunzatoare protocolului specific si
selectati Menu/Setup/AC440 setup, Menu/Setup/REM440 setup, sau Menu/Setup HIT440
setup. Selectati protocolul specific din meniul derulant si selectati Print Setup (Configurare
tiparire) din partea inferioara a ferestrei.

Acum se deschide fereastra Print Wizard (Expert de tiparire) si va prezintd urmatoarele informatii si
functii:

Categories Templates

= ,.r Templates @ 4 .~

Factaory defaulks
User defined

—

Standard REM Paediatric REM Frequency compression

[mlH|

ternplate ko
EEEE Audiometry Prink

1. Sub Categories (Categorii) puteti selecta

Templates (Sabloane) pentru a afisa toate sabloanele disponibile

Factory defaults (Implicite din fabrica) pentru a afisa doar sabloanele standard

User defined (Definite de utilizator) pentru a afisa doar sabloanele personalizate

Hidden (Ascunse) pentru a afisa sabloanele ascunse

e My favorites (Preferatele mele) pentru a afisa doar sabloanele marcate ca fiind preferate

2. Sabloanele disponibile din categoria selectata sunt afisate in zona de vizualizare
Templates (Sabloane).

3. Sabloanele implicite din fabrica se recunosc dupa pictograma cu lacat. Acestea asigurd mereu un
sablon standard pentru a nu fi necesar sa creati unul personalizat. Cu toate acestea, pentru a
edita aceste sabloane implicite, ele trebuie salvate cu o denumire noud. Sabloanele create/User
defined (Definite de utilizator) pot fi setate ca fiind Read-only (Doar in citire) (afisdnd pictograma
cu lacat), facand clic dreapta pe sablon si selectand Read-only (Doar in citire) din lista derulanta.
De asemenea, stareaRead-only (Doar in citire) poate fi eliminata din sabloanele User defined
(Definite de utilizator) urmand aceiasi pasi.
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4. Sabloanele adaugate la My favorites (Preferatele mele) sunt marcate cu o stea. Adaugarea
sabloanelor la My favorites (Preferatele mele) permite vizualizarea rapida a sabloanelor utilizate

cel mai frecvent.
5. Sablonul care este atasat la protocolul selectat cand se intra in expertul de tiparire prin
intermediul ferestrei AC440 or REM440 este recunoscut printr-o bifa.

Apasati butonul New Template (Sablon nou) pentru a deschide un sablon nou necompletat.
6. Selectati unul dintre sabloanele existente si apasati butonul Edit Template (Editare sablon)

pentru a modifica modul de prezentare selectat.
7. Selectati unul dintre sabloanele existente si apasati butonul Delete Template (Stergere sa
pentru a sterge sablonul selectat. Vi se va cere sa confirmati ca doriti sa stergeti sablonul.

blon)

8. Selectati unul dintre sabloanele existente si apasati butonul Hide Template (Ascundere sablon)

pentru a ascunde sablonul selectat. Sablonul va fi vizibil acum doar dacé selectati Hidden
(Ascunse) din sectiunea Categories (Categorii). Pentru a afisa din nou sablonul, selectati

Hidden (Ascunse) din sectiunea Categories (Categorii), faceti clic dreapta pe sablonul dorit si

selectati View/Show (Vizualizare/Arata).
9. Selectati unul dintre sabloanele existente si apasati butonul My Favorites (Preferatele mel
pentru a marca sablonul ca fiind preferat. Sablonul poate fi gasit acum rapid cand este se

e)
lectat

My Favorites (Preferatele mele) din sectiunea Categories (Categorii). Pentru a elimina un
sablon marcat cu o stea din My Favorites (Preferatele mele), selectati sablonul si apasati butonul

My Favorites (Preferatele mele).

10. Selectati unul dintre sabloane si apasati butonul Preview (Previzualizare) pentru a vizualiza pe

ecran sablonul inainte de tiparire.

11. In functie de cum ati ajuns la Print Wizard (Expert de tiparire), veti avea optiunea de a apdsa

a. Print (Tiparire) pentru a utiliza sablonul selectat pentru tiparire sau

b. Select (Selectare) pentru a dedica sablonul selectat protocolului de la care ati ajuns in

Print Wizard (Expert de tiparire).

12. Pentru a iesi din Print Wizard (Expert de tiparire) fara a selecta sau a modifica un sablon, apasati

Cancel (Anulare).

Daca faceti clic pe un anumit sablon apare un meniu derulant care ofera o metoda alternativa de a
efectua optiunile descrise anterior:

Pentru mai multe informatii legate de Print reports (Tiparirea rapoartelor) si Print Wizard (Expert de
tiparire), consultati documentul Informatii suplimentare Affinity Compatact sau Ghidul rapid pentru
tiparirea rapoartelor la adresa www.interacoustics.com

e 3
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4 intretinerea

4.1 Proceduri generale de intretinere
Performantele si siguranta instrumentului se pastreaza daca respectati urmatoarele recomandari de
ingrijire si intretinere:

e Instrumentul sa treaca prin cel putin o reconditionare anuald, pentru a va asigura ca proprietatile
sale acustice, electrice si mecanice sunt corecte. Aceasta se va face de un tehnician autorizat
pentru a garanta intretinerea si repararea corecta deoarece Interacoustics asigura diagramele de
circuit necesare acestor tehnicieni.

e Pentru a asigura pastrarea credibilitatii instrumentului, se recomanda ca operatorul sa faca un
test pe o persoana cu date cunoscute, la intervale regulate (de ex. o data pe saptamana).
Aceasta persoana poate fi operatorul insusi.

e Dupa fiecare examinare a unui pacient, trebuie sa va asigurati ca echipamentul si accesoriile
care vin in contact cu pacientul nu sunt contaminate. Se vor lua masuri generale de precautie
pentru a evita transmiterea infectiilor si bolilor de la un pacient la altul. Daca pernitele acustice
sau adaptoarele auriculare sunt contaminate, se recomanda insistent sa fie scoase de pe
traductor Tnainte de a fi curatate. Pentru a preveni raspandirea infectiilor, se recomanda utilizarea
dezinfectantilor. Utilizarea de solventi organici si uleiuri aromate trebuie evitata.

OBSERVATIE
1. Este necesarad multa prudenta la manipularea castilor si a altor traductori, deoarece un soc
mecanic poate determina modificari la calibrare.

4.2 Curatarea produselor Interacoustics

Suprafetele instrumentului sau a accesoriilor pot fi curatate cu ajutorul unei lavete moi umezite cu o
solutie slaba de apa cu detergent de vase sau cu o solutie similara. Utilizarea de solventi organici si
uleiuri aromate trebuie evitatd. Deconectati intotdeauna cablul USB in timpul procesului de curatare si
aveti grija ca in interiorul instrumentului sau in accesorii sa nu intre lichid.

« Intotdeauna opriti aparatul si deconectati-l de la sursa de alimentare Tnainte de a-l curata

e Folositi o laveta moale inmuiata putin intr-o solutie de curatat pentru a curata toate suprafetele
expuse

¢ Nu Iasati lichidele sé& vina in contact cu partile metalice din interiorul castilor

e Nu il introduceti in autoclava, nu il sterilizati, nu introduceti instrumentul sau accesoriul in niciun
lichid

¢ Nu utilizati obiecte dure sau ascutite pentru a curata nicio piesa a instrumentului sau un
accesoriu

e Nu lasati piesele care au intrat in contact cu lichide s& se usuce inainte de a le curata

o Tuburile de sonda REM, adaptoarele auriculare din cauciuc sau spuma sunt piese pentru o
singura utilizare

Solutii recomandate pentru curatare si dezinfectare:
e Apa calda cu solutie de curatare slaba, neabraziva (sapun)

Procedura:
e Curatati instrumentul stergand carcasa cu o laveta fara scame umezita cu solutia de curatare
e Curatati pernitele, comutatorul de ton al pacientului si alte piese cu o laveta fara scame, usor
umezita cu solutie de curatare
e Asigurati-va ca umezeala nu ajunge in portiunea difuzorului castilor sau in zone similare
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4.3 Referitor la reparare
Interacoustics se considera responsabila pentru valabilitatea marcajului CE, pentru efectele asupra
sigurantei, fiabilitatii si performantei echipamentului numai daca:
1. operatiunile de montare, prelungirile, efectuarea unor noi reglaje, modificarile si reparatiile sunt
efectuate de catre persoane autorizate
2. revizia aparatului se face la intervale de 1 an
3. instalatia electrica din incaperea respectiva respecta cerintele corespunzatoare, si
4. echipamentul este utilizat de catre persoane autorizate, in conformitate cu documentatia livrata de
catre Interacoustics.

Clientul va contacta distribuitorul local pentru a stabili posibilitatile de service/reparatii, inclusiv service-
ul/reparatia in locatie. Clientul (prin intermediul distribuitorului local) trebuie s& completeze RAPORTUL DE
RETUR (Return Report) de fiecare data cand componenta/produsul este trimisa la service/reparatii la
Interacoustics.

4.4 Garantie
Interacoustics declara urmatoarele:

e Affinity Compact nu contine niciun defect de material sau manopera in cadrul utilizarii normal si
executarii service-ului pentru o perioada de 24 de luni de la data livrarii de catre Interacoustics
catre primul cumparator

e Accesoriile nu contin niciun defect de material sau manopera in cadrul utilizarii normale si
executarii lucrarilor de service pentru o perioada de nouazeci (90) de zile de la data livrarii de
catre Interacoustics catre primul cumparator

Daca orice produs necesita lucrari de service pe durata perioadei de garantie aplicabile, cumparatorul va
comunica direct cu centrul de service Interacoustics local pentru a stabili unitatea adecvata de reparatie.
Repararea sau inlocuirea va fi realizata pe cheltuiala Interacoustics, conform termenilor din aceasta garantie.
Produsul care necesita lucrari de service trebuie returnat prompt, ambalat adecvat si cu transportul platit in
avans. Pierderea sau deteriorarea la transportul de retur catre Interacoustics va constitui riscul
cumparatorului.

Tn nicio situatie Interacoustics nu va fi responsabila pentru nicio dauna accidentald, indirecta sau secundara
in legatura cu achizitia sau utilizarea oricarui produs Interacoustics.

Acest lucru este valabil doar pentru cumparatorul initial. Aceasta garantie nu este aplicabila pentru niciun
proprietar sau detinator ulterior al produsului. Suplimentar, aceasta garantie nu este valabila si Interacoustics
nu va fi responsabila pentru nicio pierdere rezultata din achizitionarea sau utilizarea oricarui produs
Interacoustics care:
e afostreparat de o persoana care nu este reprezentant autorizat de service Interacoustics
o afost modificat in orice fel, astfel incat, conform aprecierii Interacoustics, i-a fost afectata
stabilitatea sau fiabilitatea
o a fost utilizat incorect sau neglijent sau a fost implicat intr-un accident sau care are numarul serial
sau de lot modificat, sters sau indepartat; sau
o afost intretinut sau utilizat incorect intr-o modalitate care nu este conforma cu instructiunile
furnizate de Interacoustics

Aceasta garantie Tnlocuieste orice alta garantie, explicita sau implicita, si orice alta obligatie sau raspundere
a Interacoustics, iar Interacoustics nu garanteaza, direct sau indirect, autoritatea oricarui reprezentant sau a
altei persoane care fsi asuma in numele Interacoustics orice alta raspundere referitoare la vanzarea de
produse Interacoustics.

Interacoustics nu recunoaste nicio altd garantie, explicitd sau implicita, inclusiv nicio garantie de vandabilitate
sau de functionare adecvata pentru un scop sau aplicatie anume.

e Y
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4.5 Iinlocuirea consumabilelor

4.5.1 Adaptoarele din spuma

Adaptoarele din spuma utilizate pentru traductoarele audiometrice intra-auriculare sunt usor de inlocuit.
Acestea sunt conectate la tubul intra-auricular prin intermediul racordului tubului, asa cum se arata in
imaginea de mai jos. Acestea se Tnlocuiesc prin apasarea lor pe racordului tubului sau prin tragerea lor.

Acestea sunt piese de unica folosinta.
Pentru comandarea de piese noi, va rugam sa consultati distribuitorul local Interacoustics.

4.5.2 Tuburi de sonda

Tuburile de sonda REM se utilizeaza impreuna cu castile IMH60/IMH65. Acestea sunt conectate la tubul
subtire de pe partea superioara a castii IMH60/65, asa cum se arata in imaginea de mai jos. Acestea se
inlocuiesc prin apasarea lor pe tub sau prin tragerea lor.

Tuburile sondei REM sunt de unica folosinta.
Pentru comandarea de piese noi, va rugam sa consultati distribuitorul local Interacoustics.

4.5.3 Tuburi de sonda SPL60

Tuburile de sonda SPL60 se utilizeaza Tmpreuna cu sonda SPL60. Acestea sunt conectate la tubul subtire
de la capétul sondei SPL60, asa cum se arata Tn imaginea de mai jos. Acestea se Tnlocuiesc prin apdsarea
lor pe tub sau prin tragerea lor.

Tuburile sondei SPL60 sunt de unica folosinta.
Pentru comandarea de piese noi, va rugam sa consultati distribuitorul local Interacoustics.

e Y
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4.5.4 Adaptoare auriculare

Adaptoarele auriculare se utilizeaza impreuna cu sonda SPL60. Acestea sunt conectate la capatul sondei
SPL60, asa cum se arata in imaginea de mai jos. Acestea se inlocuiesc prin apasarea lor pe sonda SPL60
sau prin tragerea lor.

Adaptoarele auriculare sunt de unica folosinta.
Pentru comandarea de piese noi, va rugam sa consultati distribuitorul local Interacoustics.

e Y
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5 Specificatii tehnice generale

5.1 Hardware-ul Affinity Compact - Specificatii tehnice

Marcajul CE medical:

Marcajul CE in combinatie cu simbolul MD indica faptul ca Interacoustics A/S
indeplineste cerintele Reglementarii privind Dispozitivele medicale (UE) 2017/745

Anexa |

Aprobarea sistemului de calitate este datd de catre TUV — Numar de identificare

0123.

Standarde de siguranta

IEC 60601-1:2005 (Editia trei) + CORR. 1:2006 + CORR. 2:2007 +

A1:2012,

AAMI ES60601-1:2005+A2+A1
CSA-C22.2 No.60601-1:14
Clasa |, Piese aplicate de tip B, Functionare permanenta

Standard EMC

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

IEC 60645-1:2017

Calibrare

Informatiile tehnice se gasesc in specificatiile pentru modulele software.
Informatiile si instructiunile pentru calibrare se gasesc in manualul de Service.

Cerinte pentru PC:
(minim recomandat)

Procesor 2 GHz Intel i3

4GB Ram

2,5 GB spatiu disponibil pe disc

Rezolutie 1024x768 (se recomanda 1280x1024 sau mai mare)
Placa grafica cu accelerare hardware DirectX/Direct3D.

Unul sau mai multe porturi USB, versiunea 2.0 sau ulterioara.

Sistem de operare:

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

Software compatibil

Compatibil Noah 4, OtoAccess® si XML.

Specificatii pentru intrari

Talk Back
(Raspuns)

240pVrms la castigul max. pentru intrare la 0dB citire VU
Impedanta la intrare: 47,5KQ

Mic. — Talk Forward
(Unidirectional)

240pVrms la castigul max. pentru intrare la 0dB citire VU
Impedanta la intrare: 47,5KQ

Raspuns pacient

Comuta 3,3V la intrarea logica.
(Curentul de comutare este de 1,5mA)

AUX

10mVrms la castigul max. pentru intrare la 0dB citire VU
Impedanta la intrare: 68KQ

Casca Insitu Ref.

Casca insitu tub.

Nivel max. de intrare Tnainte de limitare 220mVrms.
calibrare dupa 94 dB SPL 250Hz sau 1kHz.
Impedanta la intrare: 68KQ

Nivel max. de intrare Tnainte de limitare 3800mVrms.
calibrare relativa al microfonul de referinta.
Impedanta la intrare: 33KQ

Mic. calibrare mediu
ambiant

Nivel max. de intrare Thainte de limitare 220mVrms.
calibrare dupa 94 dB SPL 250Hz sau 1kHz.

Impedanta la intrare: 68KQ

Necesita folosirea unui microfon Interacoustics pentru a
functiona

Referinta cutie de
test

Nivel max. de intrare inainte de limitare 220mVrms.
calibrare dupa 94 dB SPL 250Hz sau 1kHz.
Impedanta la intrare: 68KQ

Cuplor cutie de test

Nivel max. de intrare ihainte de limitare 3800mVrms.
calibrare relativa al microfonul de referinta.
Impedanta la intrare: 33KQ

Figiere audio

Reda fisierul audio de pe unitatea de disc fix

Specificatii pentru iesire

Casca AC1

Pana la 7,0Vrms cu o incarcare de 10 Q
70Hz-20kHz +3dB
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Casca AC 2

Pana la 7,0Vrms cu o incarcare de 10 Q
70Hz-20kHz +3dB

Casca cu mascare

Pana la 7Vrms cu o incarcare de 10 Q
70Hz-20kHz +3dB

Vibrator osos

Pana la 7,0Vrms cu o incarcare de 10 Q
70Hz-20kHz +3dB

FF1/FF2 sunet

Pana la 14,0Vrms cu o incarcare de 8 Q
70Hz-20kHz +3dB
Impedanta minima a difuzorului: 4Q

FF1-2 Linie Pana la 7,0Vrms cu o incarcare de 1 kQ
70Hz-20kHz +3dB
Monitor Pana la 3,1Vrms cu o incarcare de 4Q

125-20kHz +3dB

Casca Insitu

Pana la 7,0Vrms cu o incarcare de 10 Q
70Hz-20kHz +3dB

Pastila baterie

Reglabila din software:

Tensiune de iesire 1100-1600mV DC
Impedanta de iesire 0-25,0 Q

Curent maxim de masurare 50mA.

Telebobina

Curent maxim de iesire 20 mA cu o incarcare de 0 Q

Difuzor cutie de test

Pana la 14,0Vrms cu o incarcare de 8 Q
70Hz-20kHz +3dB

Conexiuni de date

USB-PC

Mufa USB B pentru conectarea la PC
(compatibil cu USB 2.0 si mai nou)

Caseta de test interna:

Caseta de test inclusa are conexiuni la microfonul de referinta, microfonul cuplor,

pastila baterie si telebobina

Dimensiuni (LxIxi)

3

Affinity Compact versiunea 4:

Affinity Compact versiunea 1-

226 x226x6cm/8,9x8,9x 24 inches
244 x 226 x13,5cm /9,6 x 8,9 x 5,3 inches

Masa

Affinity Compact versiunea 1: 0,9 kg / 2,0 Ibs.
Affinity Compact versiunea 2: 1,9 kg /4,2 Ibs.
Affinity Compact versiunea 3: 2,0 kg /4,4 Ibs.
Affinity Compact versiunea 4. 3,9 kg/ 8,6 Ibs.

Sursa de alimentare

Folositi doar unitatea de alimentare specificata de tip UES65
Alimentare: 100-240 VAC 50/60 Hz, 2,0 A

lesire: 24,0 VCC

Mediul de operare

Temperatura: 15-35°C
Umiditate relativa:

30-90% fara condensare

Transport si stocare

Temperatura de transport:  -20-50°C
Temperatura de depozitare: 0-50°C

Umiditate relativa:

10-95% fara condensare
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5.2 Valorile de referinta pentru pragul echivalent de ton
RETSPL TON PUR

TRADUCTOR  pp4s TDH39 2l DD450 HDA300 EAR3A IP30 B71 B71 B81 B81
IMPEDANTA 100 100 100 400 230 100 100 100 100 12,50 12,50
URECHE URECHE URECHE MASTOID MASTOID
CUPLOR 6ccm 6ccm  \RTIFICIALA \RTIFICIALA RTIFICIALA 2ccm 2ccm A FRUNTE A FRUNTE
RETSPL  RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL  RETFL RETFL RETFL RETFL
Ton 125 Hz 475 45 s 30,5 27 26 26
Ton 160 Hz 405 375 255 26 24,5 22 22
Ton 200 Hz 335 31,5 215 22 225 18 18
Ton 250 Hz 27 255 17 18 20 14 14 67 79 67 79
Ton 315 Hz 225 20 14 15,5 16 12 12 64 76,5 64 76,5
Ton 400 Hz 17,5 15 10,5 135 12 9 9 61 74,5 61 74,5
Ton 500 Hz 13 11,5 2 11 8 55 55 58 72 58 72
Ton 630 Hz 9 8,5 6.5 8 6 4 4 52,5 66 52,5 66
Ton 750 Hz 6,5 8/75 55 6 45 2 2 485 61,5 485 61,5
Ton 800 Hz 6,5 7 5 6 4 1,5 15 47 59 47 59
Ton 1000 Hz 6 7 45 55 2 0 0 425 51 425 51
Ton 1250 Hz 7 6,5 35 6 25 2 2 39 49 39 49
Ton 1500 Hz 8 6,5 25 5,5 3 2 2 36,5 47,5 36,5 47,5
Ton 1600 Hz 8 7 25 55 25 2 2 355 46,5 355 46,5
Ton 2000 Hz 8 9 2,5 45 0 3 3 31 425 31 42,5
Ton 2500 Hz 8 95 2 3 2 5 5 295 415 295 415
Ton 3000 Hz 8 10 2 2,5 -3 3,5 35 30 42 30 42
Ton 3150 Hz 8 10 3 4 -2,5 4 4 31 425 31 425
Ton 4000 Hz 9 9,5 9,5 9,5 0,5 55 55 355 43,5 355 43,5
Ton 5000 Hz 13 13 15,5 14 10,5 5 5 40 51 40 51
Ton 6000 Hz 20,5 15,5 2 17 21 2 2 40 51 40 51
Ton 6300 Hz 19 15 2 17,5 215 2 2 40 50 40 50
Ton 8000 Hz 12 13 21 17,5 23 0 0 40 50 40 50
Ton 9000 Hz 19 275
Ton 10000 Hz 22 18
Ton 11200 Hz 23 22

Ton 12000 Hz

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

DD45 6cem foloseste cuplorul IEC60318-3 sau NBS 9A si RETSPL provine din raportul PTB — DTU 2009-
2010, ANSI S3.6 2018 (R2023) si ISO389-1 2017. Forta 4,5N +0,5N

TDH39 6¢cem foloseste cuplorul IEC60318-3 sau NBS 9A si RETSPL provine din ANSI S3.6 2018 (R2023) si
ISO 389-1 2017. Forta 4,5N +0,5N

Urechea artificiala DD65V2 foloseste cuplorul IEC60318-1 cu adaptor de tipul 1 si RETSPL provine din PTB
1.61-4091606 2018 & AAU 2018, Forta 11,5N +0,5N

Urechea artificiala DD450 foloseste cuplorul IEC60318-1 cu adaptor de tipul 1 si RETSPL provine din ANSI
S3.6 2018 (R2023) si ISO 389-8 2004. Forta 9N +0,5N

Urechea artificiala HDA300 foloseste cuplorul IEC60318-1 cu adaptor de tipul 1 si RETSPL provine din
raportul PTB 2012. Forta 8,8N +0,5N

IP30 / EAR3A 2ccm foloseste cuplorul ANSI S3.7-1995 IEC60318-5 (HA-2 cu Tub rigid de 5 mm) si RETSPL
provine din ANSI S3.6 2018 (R2023) si ISO 389-2 1994.

e %
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B71 / B81 foloseste cuplorul mecanic ANSI §3.13 sau IEC60318-6 2007 si RETFL provine din ANSI S3.6
2018 (R2023) si ISO 389-3 2016 Forta 5,4N +0,5N

e %
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TRADUCTOR DD45
IMPEDANTA 100
CUPLOR 6ccm
Semnal HL Max.
Ton 125 Hz 90
Ton 160 Hz 95
Ton 200 Hz 100
Ton 250 Hz 110
Ton 315 Hz 115
Ton 400 Hz 120
Ton 500 Hz 120
Ton 630 Hz 120
Ton 750 Hz 120
Ton 800 Hz 120
Ton 1000 Hz 120
Ton 1250 Hz 120
Ton 1500 Hz 120
Ton 1600 Hz 120
Ton 2000 Hz 120
Ton 2500 Hz 120
Ton 3000 Hz 120
Ton 3150 Hz 120
Ton 4000 Hz 120
Ton 5000 Hz 120
Ton 6000 Hz 115
Ton 6300 Hz 115
Ton 8000 Hz 110
Ton 9000 Hz

Ton 10000 Hz
Ton 11200 Hz
Ton 12000 Hz
Ton 12500 Hz
Ton 14000 Hz
Ton 16000 Hz
Ton 18000 Hz
Ton 20000 Hz

D-0123671-O — 2025/07

TDH39
10Q

6cecm
HL Max.
90
95

100
110
115
120
120
120
120
120
120
120
120
120
120
120
120
120
120
120
120
120
110

DD65 v2
100Q

URECHE _
ARTIFICIALA

HL Max.
85
90
95

100
105
110
110
110
115
115
115
115
115
115
115
115
115
115
110
105
100
100
95

Affinity Compact - Instructiuni de utilizare - RO

DD450

40 Q

URECHE _
ARTIFICIALA

HL Max.
100
105

105
110
115
115
115
120
120
120
120
110
115
115
115
115
115
115
115
105
105
105
105
100
100
95

90
80
60
30
15

TON PUR MAX. HL

HDA300 EAR3A
23Q 100Q
URECHE
ARTIFICIALA 2ccm
HL Max. HL Max.
115,0 90,0
120 95
120 100
120 105
120 105
120 110
120 110
120 115
120 115
120 115
120 120
120 120
120 120
120 120
120 120
120 120
120 120
120 120
120 115
120 105
110 100
110 100
110 95
100
105
105
100
90
75
35
10
(=\

L’
Interacoustics

IP30
10Q

2ccm
HL Max.
90,0
95

100
105
105
110
110
115
115
115
120
120
120
120
120
120
120
120
115
105
100
100
95

B71

10Q

MASTOID
A

HL Max.

45
50
65
65
70
70
70
70
70
70
70
75
80
80
80
80
60
50
50
50

B71
10Q

FRUNTE
HL Max.

30
35
50
50
55
55
55
60
60
55
55
60
65
65
65
70
45
35
40
40

B81 B81
12,5Q 12,5Q
MASTOID
A FRUNTE
HL Max. HL Max.
50 35
60 45
70 55
70 55
75 60
75 60
75 60
85 75
90 80
90 80
90 75
90 75
85 70
85 70
85 70
80 65
70 55
60 50
55 45
50 40
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TRADUCTOR DD45 TDH39 DD65 v2
IMPEDANTA 100 100 100
CUPLOR 6ccm 6oem  ,ORECHE
EM EM EM
NB 125 Hz 51,5 49 34,5
NB 160 Hz 44,5 415 29,5
NB 200 Hz 37,5 35,5 25,5
NB 250 Hz 31 29,5 21
NB 315 Hz 26,5 24 18
NB 400 Hz 21,5 19 14,5
NB 500 Hz 17 15,5 12
NB 630 Hz 14 13,5 1.5
NB 750 Hz 11,5 12,5 10,5
NB 800 Hz 11,5 12 10
NB 1000 Hz 12 13 10,5
NB 1250 Hz 13 12,5 9,5
NB 1500 Hz 14 12,5 8,5
NB 1600 Hz 14 13 8,5
NB 2000 Hz 14 15 8,5
NB 2500 Hz 14 15,5 8
NB 3000 Hz 14 16 8
NB 3150 Hz 14 16 9
NB 4000 Hz 14 14,5 14,5
NB 5000 Hz 18 18 20,5
NB 6000 Hz 25,5 20,5 26
NB 6300 Hz 24 20 26
NB 8000 Hz 17 18 26
NB 9000 Hz
NB 10000 Hz
NB 11200 Hz
NB 12000 Hz
NB 12500 Hz
NB 14000 Hz
NB 16000 Hz
NB 18000 Hz
NB 20000 Hz 0
Zgomot alb 0 0
Zgomot TEN 25 25

DD450 HDA300
400 230
URECHE _ URECHE _
ARTIFICIALA  ARTIFICIALA
EM EM
34,5 31,0
30 28,5
26 26,5
22 24
19,5 20
17,5 16
15 12
13 1
11 9.5
11 9
11,5 8
12 8,5
11,5 9
11,5 85
10,5 6
9 4
8,5 3
10 3,5
14,5 4,5
19 15,5
22 26
22,5 26,5
22,5 28
24 32,5
27 23
28 27
32,5 32
40 38,5
61 50,5
88 88
110 110
0 0

EAR3A
10Q

2ccm

EM

30,0

26

10,5

IP30
10Q

2ccm

EM

30,0

10,5

NIVEL EFECTIV DE MASCARE ZGOMOT NB

B71

10Q

MASTOID
A

EM

71
68
65
62
57,5
53,5
52
48,5
45
42,5
41,5
37
35,5
36
37
40,5
45
45
45
45

42,5

B71
100
FRUNTE

EM

83
80,5
78,5

76

71
66,5

64

57

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

48
48,5
48,5

56

56

55

55

51

B81

12,5Q

MASTOI
A

EM

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

42,5

B81

12,5 Q

D FRUNTE

EM

83
80,5
78,5

76

71
66,5

64

57

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

48
48,5
48,5

56

56

55

55

51

Valoarea efectiva a mascarii este RETSPL / RETFL la care se adauga corectia de 1/3 de octava pentru

zgomotul in banda ingusta de la ANSI S3.6 2018 (R2023) sau ISO389-4 1994.

D-0123671-0O — 2025/07
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TRADUCTOR DD45

IMPEDANTA 10Q
CUPLOR 6ccm
HL Max.
NB 125 Hz 75
NB 160 Hz 80
NB 200 Hz 90
NB 250 Hz 95
NB 315 Hz 100
NB 400 Hz 105
NB 500 Hz 110
NB 630 Hz 110
NB 750 Hz 110
NB 800 Hz 110
NB 1000 Hz 110
NB 1250 Hz 110
NB 1500 Hz 110
NB 1600 Hz 110
NB 2000 Hz 110
NB 2500 Hz 110
NB 3000 Hz 110
NB 3150 Hz 110
NB 4000 Hz 110
NB 5000 Hz 110
NB 6000 Hz 105
NB 6300 Hz 105
NB 8000 Hz 100
NB 9000 Hz
NB 10000 Hz
NB 11200 Hz
NB 12000 Hz
NB 12500 Hz
NB 14000 Hz
NB 16000 Hz
NB 18000 Hz
NB 20000 Hz
Zgomot alb 120
Zgomot TEN 110

D-0123671-O — 2025/07

TDH39
10Q

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

120
110

DD65 v2
10Q

URECHE
ARTIFICIALA

HL Max.
75
80
85
90
95
100
100
100
105
105
105
105
105
105
105
105
105
100
100
95
90
90
85

120
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DD450

40Q

URECHE
ARTIFICIALA

HL Max
75
80
80
85
90
95
95
95
100
100
100
95
100
100
100
100
100
100
100
95
90
90
90
85
85
80

75
70
50
20

115

ZGOMOT NB MAX. HL

HDA300

230

URECHE
ARTIFICIALA

HL Max.
80,0
85
85
90
90
95
100
100
100
105
105
105
105
105
105
110
110
110
110
100
95
95
95
90
95
90

85
75
60

20

115

e Y
.

EAR3A
10Q

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

110
100

L’
Interacoustics

IP30
10Q

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

110
100

B71
10Q

MASTOIDA
HL Max.

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

70

B71
10Q

FRUNTE
HL Max

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

70

B81

B81

125Q 125Q

MASTOIDA  FRUNTE

HL Max. HL Max
40 25
50 35
60 45
60 45
65 50
65 50
65 50
70 60
75 60
75 60
75 60
70 55
65 50
65 50
65 50
60 50
55 45
50 40
45 35
40 30
70 60
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Valoarea de referinta pentru pragul echivalent de voce pentru traductor

TRADUCTOR DD45
Impedanta 10Q
CUPLOR 6ccm
RETSPL
Voce 18,5
Voce Eg.FF. 18,5
Voce ne-liniara 6
Voce in zgomot 18,5
Voce in zgomot
Eg.FF. 18,5
Voce in zgomot ne-
liniara 6
Voce cu zgomot alb 21

DD45 (Gr-Gc) raport PTB-DTU 2009-2010.
TDH39 (Gr-Gc) ANSI S3.6 2018 (R2023).

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

TDH39
10Q

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

15,5

7
22

DD65 v2
100Q
URECHE

ARTIFICIALA

RETSPL

17

16,5

4,5

16,5

4,5

19,5

RET SPL VOCE ANSI
DD450 HDA300 EAR3A IP30 B71 B71
40Q 23Q 100Q 10Q 100Q 100Q
URECHE URECHE MASTOID
ARTIFICIALA ARTIFICIALA 2ccm 2ccm A FRUNTE
RETSPL RETSPL RETSPL  RETSPL RETFL RETFL
19 14,5
18,5 16
55 2 12,5 12,5 55 63,5
19 14,5
18,5 16
55 2 12,5 12,5 55 63,5
21,5 17 15 15 57,5 66

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

HDAS300 (Ge-Gc) raport PTB 2013.

Nivel voce ANSI 12,5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2018 (R2023) (ponderare liniara acustica).

B81 B81
125Q 125Q
MASTOID
A FRUNTE
RETFL RETFL
55 63,5
55 63,5
57,5 66

Nivel ANSI echivalent in caAmp liber pentru voce 12,5 dB + 1 kHz RETSPL - (Gr-Gc) din ANSI S3.6 2018
(R2023) (ponderare a sensibilitatii echivalente acustice).

Nivel voce ANSI ne-liniar 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2018 (R2023) (DD45, TDH39, DD450, HDA300) si EAR
3A, IP30, B71 si B81 12.5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2018 (R2023) (fara ponderare).

TRADUCTOR DD45
Impedanta 100Q
CUPLOR 6cecm
HL Max.

Voce 110
Voce Eg.FF. 100
Voce ne-liniara 120
Voce in zgomot 100
Voce in zgomot

Eg.FF. 100
Voce in zgomot

ne-liniara 115
Voce cu zgomot

alb 95

D-0123671-O — 2025/07
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TDH39
10Q

6ccm

HL Max.
110
105
120
100

100

115

95

DD65 v2
100Q

URECHE
ARTIFICIALA

HL Max.

100
95
110
95
90

105

95

RO

VOCE MAX. ANSI HL

DD450 HDA300 EAR3A  IP30 B71 B71
400 230 10Q 10Q 100 10Q
URECHE URECHE MASTOID FRUNT

ARTIFICIALA ARTIFICIALA 2ccm  2ccm A E
HL
HL Max. HL Max. HL Max. Max. HL Max. HL Max.
90 100
85 95
110 120 110 110 60 40
85 95
80 95
105 120 110 110 50 40
90 100 95 95 55 45
Py Y
-

Interacoustics

B81 B81
12,5Q 125Q
MASTOID
A FRUNTE
HL Max. HL Max.
60 50
50 40
60 50
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RETSPL VOCE IEC

TRADUCTOR DD45 TDH39 DD65 v2 DD450 HDA300 EAR3A IP30 B71 B71 B81 B81

Impedanta 100Q 100Q 100Q 40Q 23Q 100Q 100Q 100Q 100Q 12,5Q 125Q
URECHE URECHE URECHE MASTOID MASTOID

CUPLOR 6ccm 6ccm ARTIFICIALA ARTIFICIALA ARTIFICIALA 2ccm 2ccm A FRUNTE A FRUNTE
RETSPL RETSP  RETSP

RETSPL  RETSPL RETSPL RETSPL L L RETFL RETFL RETFL RETFL

Voce 20 20 20 20 20

Voce Eg.FF. 3,5 0,5 1.5 3,5 1

Voce ne-liniara 6 7 4,5 55 2 20 20 55 63,5 55 63,5

Voce in zgomot 20 20 20 20 20

Voce in zgomot 1,5

Eg.FF. 3,5 0,5 3,5 1

Voce in zgomot 4,5

ne-liniara 6 7 55 2 20 20 55 63,5 55 63,5

Voce cu zgomot 225

alb 225 225 22,5 22,5 22,5 225 57,5 66 57,5 66

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

TDH39 (Ge-Gc) IEC60645-2 1997.

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

DD450 (Gr-Gc) ANSI S3.6 2018 (R2023) si ISO 389-8 2004.
HDA300 (Ge-Gc) raport PTB 2013.

Nivel voce IEC IEC60645-2 1997 (ponderare liniara acustica).

Nivel IEC echivalent in cdmp liber pentru voce (Ge-Gc) din IEC60645-2 1997 (ponderare a sensibilitatii
echivalente acustice).

Nivel voce IEC ne-liniar 1 kHz RETSPL (DD45, TDH39, DD450, HDA300) si EAR3A, IP30, B7 si B81
IEC60645-2 1997 (fara ponderare).

VOCE MAX. IEC HL

TRADUCTOR DD45 TDH39 DD65 v2 DD450 HDA300 EAR3A  IP30 B71 B71 B81 B81
IMPEDANTA 100Q 100Q 100 40Q 23Q 100Q 100Q 100Q 100Q 12,5Q 125Q
URECHE URECHE URECHE MASTOID MASTOID
CUPLOR 6cecm 6cecm ARTIFICIALA ARTIFICIALA ARTIFICIALA  2ccm  2ccm A FRUNTE A FRUNTE
HL Max. HL
HL Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL Max.  Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL Max.
Voce 110 110 95 90 95
Voce Eg.FF. 115 120 110 100 110
Voce ne-liniara 120 120 110 110 120 100 100 60 40 60 50
Voce in zgomot 100 100 90 85 90
Voce in zgomot 10
Eg.FF. 115 115 95 110
Voce in zgomot 105
ne-liniara 115 115 105 120 90 90 50 40 50 40
Voce cu zgomot
alb 95 95 95 90 95 85 85 55 45 60 50
- 0= Fe Y
D-0123671-0O — 2025/07 T
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TRADUCTOR

Impedanta

CUPLOR

Voce
Voce Eg.FF.
Voce ne-liniara

Voce in zgomot

Voce in zgomot
Eg.FF.

Voce in zgomot ne-
liniara

Voce cu zgomot alb

DD45
100Q

6ccm
RETSPL
22
3,5
22
27

3.5

27
22,5

TDH39
100Q

6ccm
RETSPL
22
0,5
22
27

0,5

27
22,5

DD65 v2
100Q

URECHE
ARTIFICIALA

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

45

22,5

RETSPL VOCE SUEDIA

DD450
40Q

URECHE
ARTIFICIALA

RETSPL
20
3,5
5,5
20

3,5

55
22,5

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

TDH39 (Gr-Gc) IEC60645-2 1997.

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

HDA300
23Q

URECHE
ARTIFICIALA

RETSPL
20
1
2
20

1

2
22,5

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

HDA300 (Gr-Gc) raport PTB 2013.

EAR3A
10Q

2ccm
RETSPL

21

26
22,5

IP30
10Q

2ccm
RETSPL

21

26
22,5

Nivel voce Suedia STAF 1996 si IEC60645-2 1997 (ponderare liniara acustica).

B71 B71
10Q 100Q
MASTOID
A FRUNTE
RETFL RETFL
55 63,5
55 63,5
57,5 66

B81 B81

12,5 Q 12,5 Q
MASTOID

A FRUNTE
RETFL RETFL

55 63,5

55 63,5

57,5 66

Nivel Suedia echivalent Tn camp liber pentru voce (Gr-Gc) din IEC60645-2 1997 (ponderare a sensibilitatii

echivalente acustice).

Nivel voce Suedia ne-liniar 1 kHz RETSPL (DD45, TDH39, DD450, HDA300) si EAR 3A, IP30, B71 si B81
STAF 1996 si IEC60645-2 1997 (fara ponderare).

TRADUCTOR
IMPEDANTA

CUPLOR

Voce

Voce Eg.FF.
Voce ne-liniara
Voce in zgomot

Voce in zgomot
Eg.FF.

Voce in zgomot ne-
liniara

Voce cu zgomot alb

DD45
10Q

6cecm
HL Max.
108
115
104
93

115

94

95

D-0123671-0O — 2025/07
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TDH39
10Q

6cecm
HL Max.
108
120
105
93

115

95

95

DD65 v2
10Q

URECHE
ARTIFICIALA

HL Max.
95
110
110
90
100

105

95

VOCE MAX. SUEDIA HL

DD450
40 Q

URECHE _
ARTIFICIALA

HL Max.
90
100
110
85

95
105

90

Interacoustics

HDA300
23Q

URECHE
ARTIFICIALA

HL Max.
95
110
120
90

110

120

95

e Y
s

EAR3A
10Q

2ccm
HL Max.

99

84

85

1P30
10Q

2ccm

HL Max.

99

84

85

B71 B71
10Q 100
MASTOID
A FRUNTE
HL Max. HL Max.
60 40
50 40
55 45

B81 B81
12,5Q 12,5Q
MASTOID
A FRUNTE
HL Max. HL Max.
60 50
50 40
60 50
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TRADUCTOR DD45 TDH39 DD65 v2
IMPEDANTA 10Q 10Q 100Q
URECHE _
CUPLOR 6ccm 6ccm ARTIFICIALA
RETSPL  RETSPL RETSPL
Voce 40 40 40
Voce Eg.FF. 3,5 0,5 1.5
Voce ne-liniara 6 7 4,5
Voce in zgomot 40 40 40
Voce in zgomot 1,5
Eg.FF. 3,5 0,5
Voce in zgomot ne- 4.5
liniara 6 7
Voce cu zgomot alb 22,5 22,5 22,5

RETSPL VOCE NORVEGIA

DD450

40 Q

URECHE
ARTIFICIALA

RETSPL
40
35
55
40

3,5

5,5
22,5

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

TDH39 (Gr-Gc) IEC60645-2 1997.

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

HDA300

23Q

URECHE _
ARTIFICIALA

RETSPL
40
1
2
40

1

2
22,5

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

HDA300 (Gr-Gc) raport PTB 2013.

EAR3A IP30 B71 B71
10Q 10Q 10Q 10Q
MASTOID
2ccm 2ccm A FRUNTE
RETSPL RETSPL RETFL RETFL
40 40 75 83,5
40 40 75 83,5
225 225 57,5 66

Nivel voce Norvegia IEC60645-2 1997+20dB (ponderare liniara acustica).

B81 B81
125Q 12,5 Q
MASTOID
A FRUNTE
RETFL RETFL
75 83,5
75 83,5
57,5 66

Nivel Norvegia echivalent in cAmp liber pentru voce (Ge-Gc) din IEC60645-2 1997 (ponderare a sensibilitatii

echivalente acustice).

Nivel voce Norvegia ne-liniar 1 kHz RETSPL (DD45, TDH39, DD450, HDA300) si EAR 3A, IP30, B71 si B81

IEC60645-2 1997 +20dB (fara ponderare).

TRADUCTOR DD45 TDH39 DD65 v2
IMPEDANTA 100 100 10Q
URECHE
CUPLOR 6cecm 6cecm ARTIFICIALA
HL Max. HL Max. HL Max.
Voce 90 90 75
Voce Eg.FF. 115 120 110
Voce ne-liniara 120 120 110
Voce in zgomot 80 80 70
Voce in zgomot 100
Eg.FF. 115 115
Voce in zgomot ne- 105
liniara 115 115
Voce cu zgomot alb 95 95 95
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VOCE MAX. NORVEGIA HL

DD450
40Q
URECHE

ARTIFICIALA

HL Max
70
100
110
65

95

105

90

Interacoustics

HDA300
23Q

URECHE
ARTIFICIALA

HL Max.
75
110
120
70

110
120

95

e Y
s

EAR3A IP30 B71 B71
10Q 10Q 10Q 100
MASTOID
2ccm 2ccm A FRUNTE
HL Max. HL Max. HL Max. HL Max
80 80 40 20
70 70 30 20
85 85 55 45

B81 B81
12,5Q 12,5Q
MASTOID
A FRUNTE
HL Max. HL Max
40 30
30 20
60 50
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TRADUCTOR DD45 TDH39 DD65 v2
IMF’EDANTA 10Q 10Q 10Q
CUPLOR 6ccm 6ccm URECHE
ARTIFICIALA
RETSPL RETSPL RETSPL
Voce 14 14 14
Voce Eg.FF. 3,5 0,5 1,5
Voce ne-liniara 6 7 4.5
Voce in zgomot 14 14 14
Voce in zgomot 3,5 0,5 1,5
Eg.FF.
Voce in zgomot ne- 6 7 4.5
liniara
Voce cu zgomot alb 22,5 22,5 22,5

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

TDH39 (Gr-Gc) IEC60645-2 1997.

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

RETSPL VOCE JAPONIA

DD450
40 Q

URECHE _
ARTIFICIALA

RETSPL
14
35
55
14
35

55

22,5

HDA300
230Q

URECHE _
ARTIFICIALA

RETSPL

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

HDA300 (Gr-Gc) raport PTB 2013.

Nivel Japonia pentru voce JIS T1201-2:2000 (ponderare liniara acustica).

EAR3A
10Q

2ccm

RETSPL

22,5

IP30
10Q

2ccm

RETSPL

22,5

B71
10Q

MASTOID
A

RETFL

49

49

57,5

B71
100Q
FRUNTE

RETFL

57,5

57,5

66

Nivel Japonia echivalent in camp liber pentru voce (Ge-Gc) din IEC60645-2 1997 (ponderare a sensibilitatii

echivalente acustice).

Nivel Japonia pentru voce ne-liniar 1 kHz RETSPL (DD45, TDH39, DD65V2, DD450, HDA300) si EAR 3A,

IP30, B71 si B81 IEC60645-2 1997 (fara ponderare).

TRADUCTOR DD45 TDH39 DD65 v2
IMF’EDANTA 10Q 10Q 10Q
CUPLOR 6ccm 6cecm URECHE
ARTIFICIALA
HL Max. HL Max. HL Max.
Voce 116 116 101
Voce Eg.FF. 115 120 110
Voce ne-liniara 120 120 110
Voce in zgomot 106 106 96
Voce in zgomot 115 115 100
Eg.FF.
Voce in zgomot ne- 115 115 105
liniara
Voce cu zgomot alb 95 95 95
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VOCE MAX. JAPONIA HL

DD450
40Q
URECHE

ARTIFICIALA

HL Max
96
100
110
91
95

105

920

HDA300
23Q
URECHE

ARTIFICIALA

HL Max.
101
110
120
96
110

120

95

L\
-r
Interacoustics

EAR3A
100

2ccm

HL Max.

106

96

85

1P30
100

2ccm

HL Max.

106

96

85

B71
10Q

MASTOID
A

HL Max.

66

56

55

B71
10Q
FRUNTE

HL Max

46

46

45

B81 B81
12,5Q 12,5Q
MASTOID  FRUNTE
A
RETFL RETFL
49 57,5
49 57,5
57,5 66
B81 B81
12,5Q 12,5Q
MASTOID FRUNTE
A
HL Max. HL Max
66 56
56 46
60 50
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TRADUCTOR
IMPEDANTA
CUPLOR

Voce

Voce Eg.FF.
Voce ne-liniara
Voce in zgomot

Voce in zgomot
Eg.FF.

Voce in zgomot ne-
liniara

DD45 TDH39 DD65 v2 DD450
10Q 10Q 10Q 40Q
6ccm 6ccm URECHE URECHE
ARTIFICIALA ARTIFICIALA
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL
0 0 0 0
0 0 0 0
0 0 0 0
0 0 0 0
0 0 0 0
0 0 0 0

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

TDH39 (Gr-Gc) IEC60645-2 1997.

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

RETSPL VOCE SPL

HDA300 EAR3A
230 10Q
URECHE 2ccm
ARTIFICIALA
RETSPL RETSPL
0 0
0
0
0 0
0
0

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

HDAS300 (Ge-Gc) raport PTB 2013.

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

ANSI §3.6-2018 (R2023)
1SO 389-7-2005

BIAURICULAR
0° 45° 90°
RETSPL RETSPL RETSPL
dB dB dB
22 21,5 21
18 17 16,5
14,5 13,5 13
11,5 10,5 9,5
8,5 7 6
6 3,5 2,5
4,5 1,5 0
3 -0,5 -2
25 -1 -2,5
2 -1,5 -3
2,5 -1,6 -3
3,5 -0,5 -2,5
25 -1 -2,5
1,5 -2 -3
-1,5 -4,5 -3,5
-4 7,5 -6
-6 -11 -8,5
-6 -1 -8
5,5 9,5 -5
15 7,5 5,5
45 -3 -5
6 1,5 -4
12,5 7 4
0 -4 5,5
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CAMP LIBER

BIAURICULAR
CATRE
MONOAURICULAR

CORECTIE
RETSPL
dB

NN N NN NDDNDNDNNDDNMNRNONDNNMRNNDDNNDNDNNMNDNDNNMDNDNNDDNDNDNDDN

P30 B71
100Q 100Q
2ccm MASTOID
A
RETSPL RETFL
0 0
0 0

CAMP LIBER MAX. SPL

CAMP LIBER MAX. HL SE AFLA PRIN SCADEREA VALORII RET SPL SELECTATE

PUTERE CAMP LIBER

LINIE CAMP LIBER

TON NB TON NB
MAX. SPL MAX. SPL MAX. SPL MAX. SPL

dB dB dB dB

97 82 102 97

93 83 98 93
94,5 84,5 104,5 99,5
96,5 86,5 106,5 101,5
93,5 83,5 103,5 98,5

96 86 106 101
94,5 84,5 104,5 99,5

93 83 103 98
92,5 82,5 102,5 97,5
92 87 107 102
92,5 82,5 102,5 97,5
93,5 83,5 103,5 98,5
92,5 82,5 102,5 97,5
96,5 86,5 106,5 101,5
93,5 83,5 103,5 98,5

91 81 101 96

94 84 104 94

94 84 104 94
94,5 84,5 104,5 99,5
93,5 83,5 108,5 98,5
94,5 84,5 104,5 99,5

96 86 106 96
87,5 72,5 92,5 87,5
90 100

e Y
A/

L’
Interacoustics

B71 B81 B81
100Q 125Q 125Q
FRUNTE MASTOID FRUNTE
A
RETFL RETFL RETFL
0 0 0
0 0 0
CAMP LIBER INTERN
TON NB
MAX. SPL MAX. SPL
dB dB
82 72
78 68
84,5 74,5
86,5 76,5
83,5 73,5
91 81
89,5 79,5
88 78
87,5 77,5
87 77
87,5 77,5
88,5 78,5
87,5 77,5
91,5 81,5
88,5 78,5
86 76
89 79
89 79
89,5 79,5
88,5 78,5
89,5 79,5
91 81
87,5 77,5
85
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ANSI S3.6-2018 (R2023)

BIAURICULAR
0° 45° 90°
RETSPL RETSPL RETSPL
Voce 15 11 9,5
Voce in zgomot 15 1 9,5
Voce WN 17,5 13,5 12

I1SO 389-7 2005

BIAURICULAR
0° CORECTIE 90°
RETSPL RETSPL RETSPL
Voce 0 -4 -5,5
Voce in zgomot 0 -4 -5,5
Voce WN 2,5 -1,5 -3

1SO 389-7 2005

BIAURICULAR
0° 45° 90°
RETSPL RETSPL RETSPL
Voce 0 -4 -5,5
Voce in zgomot 0 -4 -5,5
Voce WN 25 -1,5 -3

I1SO 389-7 2005

BIAURICULAR
0° 45° 90°
RETSPL RETSPL RETSPL
Voce 0 -4 -5,5
Voce in zgomot 0 -4 -5,5
Voce WN 2,5 -1,5 -3

ISO 389-7 2005

BIAURICULAR
0° 45° 90°
RETSPL RETSPL RETSPL
Voce 10 6 4.5
Zgomot de vorbire 10 6 4,5
Voce WN 2,5 -1,5 -3

ISO 389-7 2005

BIAURICULAR
0° 45° 90°
RETSPL RETSPL RETSPL
Voce 0 0 0
Zgomot de vorbire 0 0 0
Voce WN 2,5 -1,5 -3

D-0123671-0O — 2025/07
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CAMP LIBER ANSI

CAMP LIBER MAX. SPL
CAMP LIBER MAX. HL SE AFLA PRIN SCADEREA VALORII RET SPL SELECTATE

BIAURICULAR
CATRE PUTERE CAMP LIBER LINIE CAMP LIBER CAMP LIBER INTERN
MONOAURICULAR
CORECTIE 0°-45°-90° 0°-45°-90° 0°-45°-90°

RETSPL MAX. SPL MAX. SPL MAX. SPL
2 90 100 80
2 85 100 75
2 87,5 97,5 82,5

CAMP LIBER IEC
CAMP LIBER MAX. SPL
CAMP LIBER MAX. HL SE AFLA PRIN SCADEREA VALORII RET SPL SELECTATE

BIAURICULAR
CATRE PUTERE CAMP LIBER LINIE CAMP LIBER CAMP LIBER INTERN
MONOAURICULAR
CORECTIE 0° - 45°-90° 0° - 45°-90° 0° - 45°-90°

RETSPL MAX. SPL MAX. SPL MAX. SPL
2 90 100 80
2 85 100 75
2 87,5 97,5 82,5

CAMP LIBER SUEDIA

CAMP LIBER MAX. SPL
CAMP LIBER MAX. HL SE AFLA PRIN SCADEREA VALORII RET SPL SELECTATE

BIAURICULAR
CATRE PUTERE CAMP LIBER LINIE CAMP LIBER CAMP LIBER INTERN
MONOAURICULAR
CORECTIE 0°-45°-90° 0°-45°-90° 0°-45°-90°

RETSPL MAX. SPL MAX. SPL MAX. SPL
2 920 100 80
2 85 100 75
2 87,5 97,5 82,5

CAMP LIBER NORVEGIA

CAMP LIBER MAX. SPL
CAMP LIBER MAX. HL SE AFLA PRIN SCADEREA VALORII RET SPL SELECTATE

BIAURICULAR X X X
CATRE PUTERE CAMP LIBER LINIE CAMP LIBER CAMP LIBER INTERN
MONOAURICULAR
CORECTIE 0° - 45° - 90° 0° - 45° - 90° 0° - 45° - 90°

RETSPL MAX. SPL MAX. SPL MAX. SPL
2 90 100 80
2 85 100 75
2 87,5 97,5 82,5

JAPONIA CAMP LIBER

CAMP LIBER MAX. SPL
CAMP LIBER MAX. HL SE AFLA PRIN SCADEREA VALORII RET SPL

) SELECTATE
B‘Qgﬁgxbgﬁ:ﬁfgslz PUTERE CAMP LIBER LINIE CAMP LIBER CAMP LIBER INTERN
CORECTIE 0° - 45° - 90° 0° - 45° - 90° 0° - 45°-90°
RETSPL MAX. SPL MAX. SPL MAX. SPL
2 90 100 80
2 85 100 75

2 87,5 97,5 825

SPL CAMP LIBER

CAMP LIBER MAX. SPL
CAMP LIBER MAX. HL SE AFLA PRIN SCADEREA VALORII RET SPL

SELECTATE
BIAURICULAR CATRE A A N
MONOAURICULAR PUTERE CAMP LIBER LINIE CAMP LIBER CAMP LIBER INTERN
CORECTIE 0°-45°-90° 0°-45°-90° 0° -45°-90°
RETSPL MAX. SPL MAX. SPL MAX. SPL
0 90 100 80
0 85 100 75
2 87,5 97,5 82,5
e Y
.
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CUPLOR IEC60318-3 IEC60318-3

FRECVENTA Gr-Ge Gr-Gc

125 -17,5 -21,5

160 -14,5 -17,5

200 -12,0 -14,5

250 -9,5 -12,0

315 -6,5 -9,5

400 -3,5 -7,0

500 -5,0 -7,0

630 0,0 -6,5

750

800 -0,5 -4,0

1000 -0,5 -3,5

1250 -1,0 -3,5

1500

1600 -4,0 -7,0

2000 -6,0 -7,0

2500 -7,0 -9,5

3000

3150 -10,5 -12,0

4000 -10,5 -8,0

5000 -11,0 -8,5

6000

6300 -10,5 -9,0

8000 +1,5 -1,5

VALORI DE ATENUARE SUNET
PENTRU CASTI
FRECVENTA ATENUARE
TDH39/DD45
cu MX41/AR E'IAF’:,(:)”A DD450
sau Pernita PN 51

[Hz] [dB]* [dB]* [dB]*
125 3 33 15
160 4 34 15
200 5 35 16
250 5 36 16
315 5 37 18
400 6 37 20
500 7 38 23
630 9 37 25
750 -
800 11 37 27
1000 15 37 29
1250 18 35 30
1500 -
1600 21 34 31
2000 26 33 32
2500 28 35 37
3000 -
3150 31 37 41
4000 32 40 46
5000 29 41 45
6000 -
6300 26 42 45
8000 24 43 44

TDH39

CAMP LIBER ECHIVALENT

AUDIOMETRU PENTRU VOCE

IEC60645-2 1997

ANSI S3.6-2018 (R2023)

*1SO 8253-1 2010

D-0123671-0O — 2025/07
Affinity Compact - Instructiuni de utilizare - RO

DD45

PTB -DTU 2010

Interacoustics

DD450

1SO389-8 2004
IEC60318-1

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

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

-11,0
-8,5

HDA300

[dB]
12,5

12,7

9,4

12,8

15,1

e Y
s

HDA300

PTB 2013
IEC60318-1

Gr-Gc
-12,0
15
15
115
11,0
-10,0
-7,5
-5,0

-3,0
-1,0
0,0

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

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

-7,0
-10,0
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5.3 Asocierea pinilor

Soclu Conector Pin 1 Pin 2 Pin 3
Alimentare electrica +24Vcc +24Vcc OVcce N/A
Conector DC
Casca stanga .
Casca dreapta 1 1
1 2
Casca cu fixare in ureche .
stanga / fix. Mascare 6,3mm Mono Impamantare Semnal N/A
Casca cu fixare in ureche
dreapta
Vibrator osos
FF1 & FF2 Semnal - Semnal + N/A
Raspuns pacient
fmpamantare impamantare —0~o—
Talk back (Bidirectional) 6,3mm Stereo Impamantare DC bias Semnal
Cuplor TB - TB intern I Imp&mantare DC bias Semnal
[ TT1-3
Batt. Sim. - Intern TB Tttt Vbat- Sens Vbat+
ini 123 S | FF1
FF1 & FF2 linie 3,5mm Stereo Impamantare err}rneile Semnal FF2 linie
. Semnal monitor Semnal s | itor +
Monitor B monitor + emnal monitor
Talk Forward (Unidirectional) Impamantare DC bias Semnal
AUX Impamantare AUX-2 AUX-1
TB Ref —intern TB S DC bias Impamantare Semnal & DC bias
Seria Binder
719
3 poli
1.+5VCC
2. Data -
Conector USB . .
Dispozitiv 3. Data +
UsSB 4. Imp&mantare
Pin Tip Pin Tip
1 I’C date 14 DC bias
2 +5V 15 Impamantare
3 Difuzor dreapta 16 DC bias
insitu
4 ID sens 17 Impamantare
D sub HD 26 poli 5 Mic dreapta de 18 Impamantare
referinta
6 Impamantare 19 12C int
7 Tub 2 microfon 20 Tmpéméntare
stanga
D-0123671-0 — 2025/07 ()
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8 Tub 1 microfon 21 Tub 2 microfon dreapta
stanga
9 Impamantare 22 Tub 1 microfon dreapta
10 I2C clk 23 Impamantare
11 Nefolosit 24 Difuzor stanga insitu
12 Impamantare 25 Impamantare
13 DC bias 26 Mic st. ref
D-0123671-0O — 2025/07 @
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5.4 Compatibilitate electromagnetica (CEM)

Acest echipament este adecvat in mediile de spital si clinice, insa nu in preajma echipamentelor chirurgicale
HF-active si a camerelor ecranate-RF de la sistemele de imagistica cu rezonanta magnetica, unde tulburarile
electromagnetice sunt ridicate.

OBSERVATIE: PERFORMANTA ESENTIALA a acestui echipament este definita de fabricant ca fiind:
Acest echipament nu are o PERFORMANTA ESENTIALA Absenta sau pierderea PERFORMANTEI
ESENTIALE nu poate conduce la niciun risc imediat inacceptabil.

Diagnosticul final se va baza intotdeauna pe cunostintele clinice.

Utilizarea acestui echipament langa alte echipamente trebuie evitata deoarece poate conduce la o
functionare incorecta. Daca este necesara o astfel de utilizare, acest echipament si celelalte echipamente
trebuie monitorizate pentru a se verifica daca functioneaza normal.

Utilizarea accesoriilor si cablurilor diferite de cele specificate sau furnizate de producatorul acestui
echipament pot avea ca rezultat cresterea emisiilor electromagnetice sau scaderea imunitatii
electromagnetice a acestui echipament si poate rezulta Tn functionarea incorecta. Lista de accesorii si cabluri
se gaseste in aceasta sectiune.

Echipamentul portabil de comunicatii RF (inclusiv perifericele, cum ar fi cablurile de antena si antenele
externe) trebuie utilizate la peste 30 de cm (12 inch) de orice componenta a echipamentului, inclusiv
cablurile specificate de producator. In caz contrar, poate aparea o degradare a performantelor acestui
echipament de la utilizarea necorespunzatoare.

Acest echipament este conform cu IEC60601-1-2:2014+AMD1:2020, clasa de emisie B grupa 1.

OBSERVATIE: Nu exista deviatii de la standardul colateral si utilizari permise.

OBSERVATIE: Toate instructiunile necesare pentru intretinere se conformeaza cu CEM si se gasesc in
sectiunea intretinere generala a acestor instructiuni. Nu mai sunt necesare alte masuri.

Pentru a asigura conformitatea cu cerintele CEM, conform celor specificate in IEC 60601-1-2, este esential
sa se utilizeze numai accesoriile mentionate in sectiunea 1.4

Toate persoanele care conecteaza un echipament suplimentar sunt responsabile de verificarea conformitatii
sistemului cu standardul IEC 60601-1-2.

Conformitatea cu cerintele CEM, specificate in IEC 60601-1-2 este asigurata daca tipurile si lungimile
de cabluri sunt cele specificate mai jos:

Descriere Lungime (m) Ecranat (Da/Nu)
Casti audiometrice 2,0 D
Casti interne Audiometrice 2,0 D
Conductoare osoase 2,0 N
Casti de frecventa inalta 1-2.9 D
Casti Insitu 29 D
Casti monitor cu microfon 29 D
Casti monitor 1,0 D
Microfoane de nivel inalt 5,0 D
Microfoane Electret 2,0 D
Microfoane cu cupla %" 0,17 N
Microfoane de referinta 0,07 N/A
Comutatoare pentru raspuns 29 D
pacient
Difuzoare 2,0 N
Cabluri USB (PC) 1,9 D
D-0123671-O — 2025/07 ()
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Echipamentele portabile si mobile de comunicatii RF pot afecta instrumentul AFFINITY COMPACT . Instalati
si utilizati instrumentul AFFINITY COMPACT in conformitate cu informatiile EMC prezentate in acest

capitol.

Instrumentul AFFINITY COMPACT a fost testat pentru emisii EMC si imunitate ca instrument AFFINITY
COMPACT autonom. Nu utilizati instrumentul AFFINITY COMPACT in apropierea altor echipamente
electronice sau stivuit impreuna cu acestea. Daca este necesar sa fie utilizat in apropiere sau stivuit
impreuna cu acestea, utilizatorul trebuie sa verifice functionarea normala in configurare.

Utilizarea altor accesorii, traductori si cabluri decat cele specificate, cu exceptia componentelor
comercializate de Interacoustics ca piese de schimb pentru componentele interne, poate determina
cresterea EMISIILOR sau reducerea IMUNITATII dispozitivului.
Orice persoana care conecteaza un echipament suplimentar trebuie sa se asigure ca sistemul respecta

standardul IEC 60601-1-2.

Indrumari si declaratia producatorului - emisii electromagnetice

Affinity Compact este conceput pentru utilizarea Tn mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul Affinity Compact
trebuie sa se asigure ca este folosit intr-un astfel de mediu.

Emisii de palpaire
IEC 61000-3-3

Test de emisii Reactanta Mediu electromagnetic - indrumari

Emisii RF Grupa 1 Affinity Compact foloseste energia RF doar pentru functionarea sa

CISPR 11 interna.
De aceea, emisiile sale RF sunt foarte scazute si probabil nu
cauzeaza nicio interferenta cu echipamentele electronice din
apropiere.

Emisii RF Clasa B Affinity Compact este adecvat pentru a fi utilizat in toate mediile

CISPR 11 comerciale, industriale, de afaceri si rezidentiale.

Emisii armonice Nu se aplica

IEC 61000-3-2

Fluctuatii de tensiune / Nu se aplica

Distantele de separare recomandate dintre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile si

Affinity Compact.

Affinity Compact este conceput pentru a fi utilizat intr-un mediu electromagnetic in care tulburarile in RF sunt controlate. Clientul
sau utilizatorul Affinity Compact poate ajuta la prevenirea interferentelor electromagnetice prin pastrarea unei distante minime intre
echipamentul de comunicatii RF (transmitatoare) portabile si mobile si Instrument conform recomandarilor de mai jos, in
conformitate cu puterea maxima de emisie a echipamentului de comunicatii.

Puterea nominala maxima

Distanta de separare in functie de frecventa transmitatorului

de emisie a [m]
transmitatorului de la 150 kHz la 80 MHz de la 80 MHz la 800 MHz de la 800 MHz la 2,7 GHz
[w] d=1,17JP d=1,17JP d=223/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

Pentru transmitatoarele clasificate la o putere maxima de emisie care nu este mentionatad mai sus, distanta recomandata de separare
d in metri (m) poate fi estimata folosind ecuatia aplicabila la frecventa transmitatorului, unde P este puterea nominald maximéa de
emisie exprimata in wati (W) in conformitate cu producatorul transmitatorului.
Observatia 1 La 80 MHz si 800 MHZ, se aplica gama de frecventa mai nalta.
Observatia 2 Aceste indrumari s-ar putea sa nu se aplice n toate cazurile. Propagarea electromagnetica este afectatd de absorbtia
si reflexia din structuri, obiecte si oameni.
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Indruméri si declaratia producétorului - Imunitatea electromagnetica

Affinity Compact este conceput pentru utilizarea in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul Affinity
Compact trebuie sa se asigure ca este folosit intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Nivel test IEC 60601

Reactanta

Mediu electromagnetic - indrumari

Descarcare electrostatica
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV contact

+15 kV aer

+8 kV contact

+15 kV aer

Podelele trebuie sa fie din lemn, beton sau
placi ceramice. Daca podelele sunt
acoperite cu material sintetic, umiditatea
relativa ar trebui sa fie mai mare de 30%.

Imunitate la cAmpurile de
proximitate de la
echipamentele de

Frec. punct 385-5,785 MHz

Nivelurile si modulatia

Asa cum este definit in

Echipamentele de comunicatii fara fir de
radiofrecventa (RF) nu trebuie sa fie

comunicatii fara fir RF definite in tabelul 9 tabelul 9 utlll.za.te in apropierea oricarei parti a
Affinity Compact.

IEC 61000-4-3

Tranzitii electrice +2 kV pentru liniile de Nu se aplica

rapide/socuri

IEC61000-4-4

alimentare electrica

+1 kV pentru liniile de
intrare/iesire

+1 kV pentru liniile de
intrare/iesire

Calitatea sursei de curent trebuie sa fie
cea obisnuita pentru un mediu comercial
sau rezidential normal.

Supratensiune tranzitorie

+1 kV Linie la linie

Calitatea sursei de curent trebuie sa fie

Nu se aplica cea obisnuita pentru un mediu comercial

IEC 61000-4-5 +2 kV Linie la paméant sau rezidential normal.

0% UT (100% cadere in

um)

pentru 0,5 ciclu, @ 0, 45,

90, 135, 180, 225, 270 si

315°

0% UT (100% cadere in Calitatea sursei de curent trebuie sa fie
Caderile de tensiune, urm) cea obisnuita pentru un mediu comercial
intreruperile scurte si pentru 1 ciclu sau rezidential normal. Daca utilizatorul
variatiile de tensiune de la Affinity Compact solicita functionarea
liniile de alimentare 40% UT (60% cadere in Nu se aplica continua Tn timpul penelor de curent de la

ur) retea, se recomanda alimentarea Affinity
IEC 61000-4-11 pentru 5 cicluri Compact de la o sursa de curent

neintrerupta sau de la bateria sa.

70% UT (30% cadere in

um

pentru 25 cicluri

0% UT (100% cadere in

um)

pentru 250 cicluri
Frecventa de alimentare Campurile magnetice trebuie sa fie la
(50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m nivelele caracteristice unei locatii tipice

IEC 61000-4-8

intr-un mediu tipic comercial sau
rezidential.

Campuri radiate in
imediata apropiere —
Test de imunitate

IEC 61000-4-39

9 kHz la 13,56 MHz
Frecventa, nivelul si
modulatia definite Tn
AMD 1: 2020, tabelul 11

Asa cum este definit in
tabelul 11

din AMD 1: 2020

Tn cazul in care Affinity Compact contine
componente sau circuite sensibile din
punct de vedere magnetic, campurile
magnetice de proximitate nu trebuie sa fie
mai mari decéat nivelurile de testare
specificate in tabelul 11

Nota: UT este tensiunea retelei de alimentare CA Tnaintea aplicarii nivelului de test.
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Indruméri si declaratia producétorului - imunitatea electromagnetica
Affinity Compact este conceput pentru utilizarea in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul Affinity
Compact trebuie sa se asigure ca este folosit intr-un astfel de mediu.
Test de imunitate Nivel test IEC / EN 60601 Nivel de conformitate | Mediu electromagnetic — indrumari
Echipamentul de comunicatii RF portabil si
mobil nu trebuie folosit in apropierea
oricaror piese ale Affinity Compact,
inclusiv cabluri, la o distanta de separare
mai mica decéat cea calculata de ecuatia
aplicabila pentru frecventa
transmitatorului.

Distanta recomandata de separare:

RF condus 3 Vrms 3 Vrms

IEC / EN 61000-4-6 de la 150 kHz la 80 MHz

6 Vrms 6 Vrms d = 35
Vrms

in benzile ISM (si benzile de
radioamator pentru mediul de
ngrijire medicala la domiciliu.)

. 3,5
RF radiat 3V/m 3V/m d = V/_m\/ﬁ de la 80 MHz la 800

de la 80 MHz la 2,7 GHz

IEC / EN 61000-4-3 MHz
10 V/Im 10 V/Im
de la 80 MHz la 2,7 GHz (Dacé este vorba de d= 7 \/ﬁ de la 800 MHz Ia 2.7
ngrijire medicala la v/m ’

[\lurrlf’:li pentry m?diul de. ~ domiciliu) GHz
ingrijire medicala la domiciliu
Unde P este puterea nominala maxima de
emisie a transmitatorului in wati (W) in
conformitate cu producatorul
transmitatorului, iar d este distanta

recomandata de separare in metri (m).

Puterea cdmpului de la transmitatoarele
RF fixe, determinate de o evaluare
electromagnetica a locatiei, ? trebuie sa fie
mai mica decat nivelul de conformitate din
fiecare interval de frecventa.

Pot aparea interferente in vecinatatea
echipamentelor marcate cu urmatorul
simbol:

()

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplica gama de frecventa mai inalta

NOTA 2 Aceste indrumari s-ar putea sa nu se aplice in toate cazurile. Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia si
reflexia din structuri, obiecte si oameni.

3 Puterea campului de la transmitatoare fixe, cum ar fi statii de baza pentru telefoane radio (celulare/fara fir) si radiouri terestre
mobile, radio amatori, transmitatoare radio AM si FM si de TV nu pot fi prezise teoretic cu acuratete. Pentru a evalua mediul
electromagnetic de la transmitatoarele RF fixe, trebuie avut in vedere o evaluare electromagnetica a locatiei. Daca puterea masurata
a campului din locatia de utilizare a Affinity Compact depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil de mai sus, Affinity Compact
trebuie supravegheat pentru a verifica functionarea normala. Daca se observa functionarea anormala, trebuie luate masuri
suplimentare, cu ar fi reorientarea sau repozitionarea Affinity Compact.

b Tn gama de frecvente de la 150 kHz la 80 MHz, puterea cdmpului trebuie sa fie mai mica de 3 V/im.
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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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