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1 Introducere

1.1 Despre acest manual
Acest manual este valabil pentru Affinity2.0/Equinox2.0. Aceste produse sunt fabricate de:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Denmark

Tel.: +45 6371 3555

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

1.2 Destinatia de utilizare

Affinity2.0/Equinox2.0 cu AC440 este destinat utilizarii la detectia si diagnosticarea suspiciunilor de
hipoacuzie. Rezultatele pot fi folosite la proceduri ulterioare de testare si/sau la adaptarea de proteze
auditive.

Affinity2.0/Equinox2.0 cu HIT440 este destinat utilizarii la testarea aparatelor auditive; o0 modalitate de a
produce o indicatie obiectiva a caracteristicilor aparatelor auditive in interiorul unei camere de testare
inchise, utilizand un cuplor.

Affinity2.0/Equinox2.0 cu REM440 este destinat utilizarii la Masurarea urechii reale, care se ocupa de toate
nevoile de verificare clinica in timpul adaptarii protezelor auditive. Procesul se desfasoara astfel incat
microfoanele de referinta se afla in afara urechilor, in timp ce un mic microfon cu tub de sonda este plasat in
fiecare canal, aproape de timpanul auditiv al subiectului. Nivelurile de presiune pentru sunet sunt masurate
pentru a genera grafice care corespund diferitelor teste care pot fi efectuate in modulul REM440. Seturile de
date sunt apoi colectate pentru a valida si verifica setarile aparatelor auditive.

Profilul utilizatorului
Utilizatori instruiti, cum ar fi un audiolog, membru al personalului medical de la audiologie sau un tehnician
instruit

Pacientii indicati
Fara restrictii

Contraindicatii
Niciuna cunoscuta

Beneficii clinice

Affinity2.0/Equinox2.0 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 in continuare orice
management otologic suplimentar/in curs de desfasurare.

Affinity2.0/Equinox2.0 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.

Affinity2.0/Equinox2.0 cu REM440 ofera beneficiarului de aparate auditive dispozitive validate si verificate in
mod obiectiv. Acesta ia Tn considerare calitatea unica a canalului auditiv extern al subiectului, astfel incat
operatorul poate prescrie cu exactitate dispozitivul la nivelurile de audibilitate vizate.
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1.3 Descrierea produsului
Affinity2.0/Equinox2.0 sunt Analizori ai protezei auditive care interfateaza cu modulele software audiologice
integrate de pe un PC. n functie de modulele software instalare acestea pot realiza:
e Audiometrie (AC440)
e Verificarea nivelului real al amplificarii asigurate de aparatul auditiv (REM) inclusiv Grafice de
mapare a vocii (Visible Speech Mapping)
e Testarea protezei auditive (HIT)

ATENTIE - Acest produs nu este un dispozitiv steril si nu este destinat sterilizarii inainte de utilizare.
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1.4 Sistemul este format din urmatoarele piese incluse si optionale:

AC440

REM440

HIT440

Piese incluse:
Affinity Suite
Casca audiometrica DD45"
Casca MTH400
Microfon pentru raspuns
EMS400
Conductor osos B71"2
Buton' pentru raspuns
pacient APS3
Cablu USB standard
Cablu de alimentare la 120
sau 230 V
Suport pentru mouse

Piese optionale:
Casca audiometrica TDH39'
DAK70 Tastatura
audiometrica cu mic. pentru
voce live
Casti1 cu fixare in ureche
IP30
Conductor' osos B81
Geanta de transport ACC60
Affinity2.0/Equinox2.0
Cutii pentru casti
Casca'2de anulare a
zgomotului Peltor
HDA300 Casca'
audiometrica
Casca' de frecventa inalta
DD450
Amplificator de putere AP70
2x70 Watt
Difuzor SP90
Difuzor SP85A
Difuzor SP90A
Panou de instalare cabina de
sunet AFC8
Suport pentru accesoriu
Baza de date OtoAccess®
Cablu prelungitor pentru
izolatie USB '.1 optica

Piese incluse:
Affinity Suite
Casca In-situ IHM60 cu
microfon sonda si
microfon'2? de referinta
(dublu)
Tuburi de sonda, 36 buc!
Cablu USB standard
Cablu de alimentare la 120
sau 230 V
Suport pentru mouse

Piese optionale:
Cutie cuplor:

o Cuplor 2cc
Microfon %"
Mic. de referinta
Adaptor ITE
Adaptor BTE
Adaptor HA de corp

o TubBTE
Set traductor pentru
masuratoarea RECD
inclusiv sonde SPL60
Cutie de accesorii cu
adaptoare auriculare pentru
masuratoarea RECD.
Aidaptoare
Adaptor de calibrare pentru
referinta in-situ
Cablu prelungitor pentru
izolatie USB .1 optica
Geanta de transport ACC60
Affinity2.0/Equinox2.0
Cablu prelungitor pentru
microfon cu cupla
Suport pentru accesoriu
Baza de date OtoAccess®

O O O O O

Piese incluse:
Affinity Suite
Cutie cuplor:

o Cuplor 2cc

o Microfon %"

o Mic. de referinta

o Adaptor ITE

o Adaptor BTE

o Adaptor HA de corp

o TubBTE
Ceara de etansare cuplor
Aidaptoare

Microfon de referinta
Cablu USB standard
Cablu de alimentare la 120
sau 230 V

Suport pentru mouse

Piese optionale:
Adaptoare de baterie
BAAG675, BAA13, BAA312,
BAA10, BAA5
Camera de testare externa
TBS25M, inclusiv cabluri
Geanta de transport ACC60
Affinity2.0/Equinox2.0
Adaptor de calibrare
Cablu prelungitor pentru
izolatie USB' 1 optica
Simulator de craniu cu sursa
de alimentare electrica
SKS10
Baza de date OtoAccess®

" Element aplicat in conformitate cu IEC60601-1
2 Aceasta piesa nu este certificata conform IEC 60601-1
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1.5 Avertismente
In acest manual se vor folosi urmatoarele semnificatii pentru avertizari, precautii si notificari:

> P

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 legéatura cu
vatamarea corporala.

OB

—

N

w

B

No

Acest echipament este conceput pentru a se conecta la alt echipament, formand astfel un Sistem
medical electric. Echipamentul extern conceput pentru conectare la intrarea de semnal, iesirea de
semnal sau alti conectori va respecta standardul produsului corespunzator, de exemplu IEC 60950-1
pentru echipamente IT si seria IEC 60601 pentru echipamente medicale electrice. Suplimentar, toate
aceste combinatii - Sisteme medicale electrice - vor fi conforme cu cerintele de siguranta prevazute in
standardul general IEC 60601-1, (editia 3.1), clauza 16. Toate echipamentele care nu sunt conforme cu
cerintele privind curentul de scurgere din IEC 60601-1 va fi mentinut departe de mediul pacientului,
adica la cel putin 1,5m de suportul pacientului sa va fi furnizat prin intermediul unui transformator de
separatie pentru a reduce curentii de scurgere. Orice persoana care conecteaza echipamentul extern la
intrarea de semnal, iesirea de semnal sau alti conectori a realizat un Sistem medical electric si este
astfel responsabila de conformitatea sistemului cu aceste cerinte. Daca aveti intrebari, contactati un
tehnician medical calificat sau reprezentantul local. Atunci cand instrumentul este conectat la un PC sau
un alt element similar, aveti grija sa nu atingeti PC-ul si pacientul in acelasi timp.

Este necesar un Dispozitiv de separare (dispozitiv izolator) pentru izolarea echipamentului aflat in
exteriorul mediului pacientului de echipamentul aflat Tn interiorul mediului pacientului. Un astfel de
Dispozitiv de separare este necesar, in special, atunci cand este realizata o conexiune la retea. Cerinta
pentru Dispozitivul de separare este definita de IEC 60601-1, clauza 16.

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

Nu utilizati o prizé multipla suplimentara si nici prelungitor. Pentru configurarea Tn siguranta, consultati
sectiunea 2.3
Nu este permisa nicio modificare a acestui echipament fara autorizarea Interacoustics.

Interacoustics va pune la dispozitie, in caz de solicitare, diagramele circuitului, lista cu piesele
componente, descrierile, instructiunile de calibrare si orice alte informatii. Astfel, personalul de service va
fi ajutat sa repare piesele acestui audiometru care sunt concepute pentru a fi reparate de personalul de
service Interacoustics.

Pentru siguranta electrica maxima, opriti alimentarea cu curent a instrumentului atunci cand nu il utilizati.
Instrumentul nu este protejat de infiltrarile de apa sau alte lichide. Daca apar scurgeri de lichide, verificati
instrumentul cu atentie inainte de utilizare sau trimiteti-l la service.

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

Nu utilizati echipamentul daca prezintd semne vizibile de deteriorare.

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

Instrumentul nu este conceput pentru a fi utilizat in medii expuse la scurgerile de lichide.
Instrumentul nu este conceput pentru a fi utilizat in medii bogate Tn oxigen sau impreuna cu
materiale inflamabile.

Verificati calibrarea daca orice piesa a echipamentului este supusa la socuri sau manipulare brutala.
Componentele marcate cu ,unica folosinta” 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.

Nu porniti/opriti dispozitivul Affinity Tn timp ce este conectat la un pacient.

Specificatiile dispozitivului sunt valabile daca dispozitivul este utilizat in cadrul limitelor de mediu.
Cand conectati dispozitivul la accesoriile sale, utilizati numai mufa dedicata, conform descrierii din
sectiunea ,Panoul din spate al dispozitivului Affinity”. Daca ati ales o mufa gresita pentru traductor,
nivelul presiunii sunetului stimul (SPL) nu va ajunge la nivelul calibrat, setat in interfata utilizatorului,
iar acest lucru poate determina un diagnostic incorect.

Pentru a asigura o utilizare Tn conditii de siguranta si masuratori corecte, dispozitivul Affinity si
accesoriile sale trebuie verificate si calibrate cel putin o data pe an sau mai des, daca reglementarile
locale solicita acest lucru sau daca aveti nesigurante in privinta functionarii corecte a dispozitivului
Affinity.

10.Utilizati numai intensitati de stimulare sonora care sunt acceptabile pentru pacient.
11.Se recomanda ca piesele care intra in contact direct cu pacientul (de exemplu sonda) sa fie supuse

procedurilor standard de dezinfectare intre pacientii testati. Consultati sectiunea privind curatarea

12.Asigurati-va ca traductorul dreapta/stanga este conectat la urechea corespunzatoare a pacientului si

ca ati selectat urechea corecta pentru testare in interfata utilizatorului.

13. Pentru a preveni electrocutarea, echipamentul trebuie oprit si deconectat de la reteaua de curent

atunci cand unitatea este desfacuta de personalul de service.

OBSERVATIE

1.

2.

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 pentru datele 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.

Utilizati doar transductoare calibrate cu respectivul instrument. Pentru a identifica o calibrare valida,
numarul de serie al instrumentului va fi marcat pe transductor.

Desi instrumentul indeplineste cerintele CEM, se vor lua precautii pentru evitarea expunerii inutile la
campurile electromagnetice, de ex. de la telefoanele mobile etc. Daca dispozitivul se utilizeaza
impreund cu un alt echipament, acesta se va monitoriza pentru a evita aparitia oricarei perturbari
reciproce. Consultati si mentiunile CEM din sectiunea 11.7

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 respecta cerintele, consultati sectiunea 1.3

V()Y
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1.6 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.

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

1.7 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.

In cazul in care distribuitorul produsului oferd un program de preluare, acesta trebuie utilizat pentru a asigura
eliminarea corecta a produsului.
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2 Despachetarea si instalarea

2.1 Dezambalare si inspectare

Verificati cutia si continutul acesteia pentru a depista eventualele deteriorari

Cand primiti instrumentul, verificati cutia de transport pentru a depista o eventuala manipulare defectuoasa si
eventualele deteriorari. In cazul in care cutia este deteriorata, trebuie pastratd pana cand continutul
transportului 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 un eventual transport ulterior

Affinity2.0/Equinox2.0 este livrat in propria sa cutie de transport, care este conceputa special pentru Affinity?/
Equinox?. 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 inspectat incé o datd pentru depistarea unei eventuale
deteriorari. Carcasa si toate accesoriile trebuie verificate vizual pentru depistarea eventualelor zgéarieturi si
piese lipsa.

Raportati imediat orice defecte

Orice piese lipsa sau defectiuni trebuie raportate imediat furnizorului instrumentului, prezentandu-i-se si
factura, numarul serial si un raport detaliat al problemei. La spatele acestui manual veti gasi un ,Raport de
returnare” unde puteti descrie problema.

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

Va rugam sa constientizati faptul ca, daca tehnicianul de service nu stie ce problema sa caute, este posibil
sa nu 0 gaseasca; de aceea, Raportul de returnare ne va fi de mare ajutor si va garanteaza ca remedierea
problemei se va efectua in mod satisfacator pentru dvs.

Depozitare
Daca este necesar sa depozitati Affinity2.0/Equinox2.0 pentru o perioada de timp, asigurati-va ca este
pastrat in conditiile specificate la sectiunea cu specificatii tehnice.
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2.2 Marcajul

Urmatoarele etichete se pot gasi pe instrument:

Simbol

Explicatie

R

Componente aplicate de tip B
Elemente aplicate pe pacient care nu sunt conductoare si pot fi inlaturate imediat
de pe pacient

S

Respectati instructiunile de utilizare

i

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 separaté pentru unitati de recuperare si reciclare.

3

0123

Marcajul CE impreuna cu simbolul MD indica faptul ca Interacoustics A/S satisface
cerintele Regulamentului privind Dispozitivele medicale (UE) 2017/745 Anexa |
Aprobarea sistemului de calitate este data de catre TUV — Numar de identificare
0123.

MD

Dispozitiv medical.

-l

Anul de fabricatie

e

Fabricant

SN

Numar de serie

REF

Numar de referinta

Indica o componenta de unica folosinta sau care poate fi utilizatéd de un singur
pacient pe durata unei singure proceduri

Pornit (Alimentare cu curent: conectare la priza).

@)

Oprit (Alimentare cu curent: deconectare de la priza).

Imp&mantare functionala

-
-
-

T

A se pastra uscat
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Intervalul de temperaturi pentru transport si depozitare

(DI

Limite de umiditate pentru transport si depozitare

ETL CLASSIFIED

Q
TN
\p

4

Conforms to
ANSI/AAMI B60601-1:2005/A1:2
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2.3 Explicarea panoului de conectare

3 5 7 9 1 13 15 17 19 21 23

1 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 25

26 28 30 32 34 36 38 40 42 44
27 29 31 33 35 37 39 41 43 45
Position: Symbol: Function:
1 FF1 Conexiune pentru FF1
2 FF2 Conexiune pentru FF2
3 Left Conectare casca Stinga
4 Right Conectare casca Dreapta
5 Ins. Left Conectare casca Insert Stinga
6 Ins. Right Conectare casca Insert Dreapta
7 Bone Conectare Vibrator Osos
8 Ins. Mask. Conectare casca Insert Mascare
9 HF/HLS Conectare pentru Casti de inalta frecventa/ Simulator pierdere auditiva
10 Talk Back Conectare microfon pacient
11 Mic. 1/TF Conectare microfon/microfon operator
12 Mic. 2 Conectare microfon 2
13 Ass. Mon. Conectare casca asistent
14 Monitor Conectare ptr. monitor
15 Pat. Resp. L Buton raspuns pacient stinga
16 Pat. Resp. R Buton raspuns pacient dreapta
17 Inp. Aux. 1 Intrare auxiliara 1
18 Inp. Aux. 2 Intrare auxiliara. 2
19 Batt. Sim. Conectare simulator de baterie
20 TB Lsp. Conectare difuzor boxa suplimentara
21 TB Loop Conectare bucla magnetica suplimantara
22 FF Loop Conectare bucla magnetica FF
23 TB Coupler Conectare cupler boxa suplimentara
24 TB Ref. Conectare microfon de refenta bixa suplimantara
25 Depozitare cuplere
26 Impamintare
27 Sp. 1-4 Power Out Conectare difuzoare de putere 1-4
28 FF1 Conectare amplificator de putere FF1
29 FF2 Conectare amplificator de putere FF2
30 Sp 1 Conectare difuzor 1
31 Sp2 Conectare difuzor 2
32 Sp3 Conectare difuzor 3
33 Sp4 Conectare difuzor 4
34 CD1 Intrare CD 1
35 CD2 Intrare CD 2
36 Insitu L. Conectare Insitu Headset stinga
37 Insitu R. Conectare Insitu Headset dreapta
38 Keyb. Conectare tastatura
39 DC Alimentare cablu USB optic.
40 USB/PC Conector USB sau PC
41 USB Conector USB
42 - Nefolosit
43 - Nefolosit
44 Mains Alimentare generala
45 Power Buton pornit/oprit.
D-0133582-A — 2023/08 &
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2.4 Instalarea software-ului
Aspecte care trebuie cunoscute inainte de inceperea instalarii
Trebuie sa aveti drepturi de administrator pe computerul pe care dorifi sa instalati suita Affinity.

OBSERVATIE

1. NU conectati hardware-ul Affinity 2.0/Equinox2.0 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 Noah 4, OtoAccess® sau versiunile ulterioare ale acestora.

De ce veti avea nevoie:
1. Unitatea USB pentru instalarea Affinity Suite
2. Cablu USB.
3. Hardware Affinity 2.0/Equinox2.0.

Sisteme Noah Office acceptateSuntem compatibili cu toate sistemele office integrate cu Noah care ruleaza
pe Noah si cupe motorul Noah.

Pentru a utiliza software-ul impreuna cu o baza de date (de exemplu Noah4 sau OtoAccess®), asigurati-va
ca baza de date este instalata Tnainte de instalarea suitei Affinity. Respectati instructiunile de instalare ale
producatorului pentru instalarea bazei de date respective.

OBSERVATIE: in cadrul masurilor de protectie a datelor, asigurati-va 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 politica corespunzéatoare de backup

Implementati o politica corespunzatoare de pastrare a jurnalelor

ONOORAWN

Instalarea pe diferite versiuni de Windows®
Este suportata instalarea pe sistemele cu Windows® 10 si Windows® 11.

D-0133582-A — 2023/08 )
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2.41 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 2.0
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: La acest pas exista si optiunea de a include instalarea documentatiei Interacoustics Universe si
Callisto. Acestea sunt bifate implicit, insa puteti debifa daca doriti acest lucru.

La acest pas, asigurati-va ca alegeti hardware-ul relevant pentru care doriti sa instalati software-ul.

D-0133582-A — 2023/08

o Affinity/Equinox Suite Setup — >

Affinity/Equinox Suite Setup

Welcome

Setup will install &ffinity/Equinox Suite Setup on your computer. Click

install to continue, options to set the install directory or Close to exit.

Please select hardware:

(®) Affinity Compact

() Affinity

() Equinox

Install Interacoustics Universe

[~] Install Affinity documentation

Affinity/Equinox Suite Setup license terms.

[ 11 agree to the license terms and conditions

interacoustics

Version 2.17.7747.2234 Options '-‘?i'lnstell Close
P
)
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@ Affinity/Equinox Suite Setup — >

Affinity/Equinox Suite Setup

Welcome

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

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

() Equinox

Install Interacoustics Universe
Install Affinity documentation

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

Interacoustics
Version 2.17.7747.2234 Options Glnstall Close

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

P7 Sy Affinity/Equinox Suite Setup
W _J 4

Setup Options

Install location:

| k:'\F‘ngram Files (x36)\Interacoustics\Affinity Suite Browse...
oK Cancel
D-0133582-A — 2023/08 )

Affinity2.0/Equinox2.0 — Instructiuni de utilizare - RO Interacoustics Pagina 13



Wl

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.

am Affinity/Equinox Suite Setup - x

P7 Sy Affinity/Equinox Suite Setup
AW 4

Setup Progress

Processing:  Certificates

Cancel

D-0133582-A — 2023/08 (=)
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P74 Affinity/Equinox Suite Setup

Setup Progress

Processing:  Interacoustics REM Sound Files

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

Faceti clic pe ,Close” (Inchidere) pentru a finaliza instalarea. Affinity2.0 Suite este acum instalat.

D-0133582-A — 2023/08 (=)
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2.5 Instalarea driver-ului
Dupa instalarea software-ului cu suita Affinity 2.0, trebuie sa instalati driver-ul pentru hardware.

1. Conectati hardware-ul Affinity 2.0/ Equinox 2.0 la computer prin intermediul conexiunii USB.
2. Sistemul va detecta acum automat hardware-ul si va afisa un mesaj de tip balon Tn partea din

dreapta jos a barei de activitati. Acest mesaj arata ca driver-ul este instalat si ca hardware-ul este
gata de utilizare.

2.6 Utilizarea cu baze de date

2.6.1 Noah4
Daca utilizati Noah 4 de la HIMSA, software-ul Affinity se va instala automat pe bara de meniu din pagina de
start, impreuna cu toate celelalte module ale software-ului.

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

2.7 Versiunea autonoma

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

2.8 Cum se configureaza o amplasare alternativa pentru recuperarea datelor
Affinity/Equinox 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 constituie folderul implicit de
salvare pentru bazele de date de recuperare sau independente C:\ProgramData\lnteracoustics\Affinity Suite\
sau C:\ProgramData\lnteracoustics\Equinox Suite\ insa acestea pot fi modificate cu urmatoarele instructiuni.

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 or C:\Program Files
(x86)\Interacoustics\Equinox Suite

2. In acest folder gasiti si lansati programul executabil cu numele FolderSetupAffinity.exe sau
FolderSetupEquinox.exe

3. O sa apara pop up-ul de mai jos

@ Standalone database settings (Affinity) >

Folder selection

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

Select folder actory default
Save Cancel

D-0133582-A — 2023/08 S
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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).

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

2.10 Despre Affinity Suite i
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 X

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 portian of it, may result in severe civil and criminal penalties,
and will be prosecuted under the maximum extent possible under law.

Affinity Suite

Suite version 2.15.0 Firmware version 1.00.7079.15933

Build version 2.15.7222.5654

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.

D-0133582-A — 2023/08 (=)
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3 Instructiuni de functionare

Instrumentul este pornit/oprit de la comutatorul din spate, un indicator LED indica PORNIREA alimentarii.
Cand utilizati instrumentul, respectati urmatoarele atentionari generale:

1. Instrumentul va fi utilizat doar de catre medicii ENT, audiologi si alte persoane calificate care poseda
cunostinte similare. Utilizarea instrumentului fara cunostinte adecvate poate conduce la obtinerea
unor rezultate gresite si poate pune in pericol auzul pacientilor.

2. Se va utiliza doar materialul cu vocea inregistrata care are o relatie declaratd 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 corectad, iar instrumentul va avea nevoie de recalibrare.

3. Serecomanda ca toate castile de ureche realizate din spuma care sunt dotate cu traductorii inserati
optionali E‘AR Ton 5A sa fie inlocuite dupa fiecare testare a clientului. De asemenea, castile de
unica folosinta asigura conditii de igiena pentru fiecare client si curatarea periodica a benzii pentru
cap sau a pernitei nu mai este necesara.

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

5. Asigurati-va ca folositi doar intensitati de stimulare care vor fi acceptabile pentru pacient.

6. Traductorii (castile, osul conductor, etc.) furnizati impreuna cu instrumentul sunt calibrati pentru
acest instrument - schimbarea traductorilor necesitd o noua calibrare.

7. Serecomanda sa folositi mascarea cand realizati Audiometria conductiei prin os pentru a va asigura
ca obtineti rezultatele corecte.

8. Se recomanda 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 in 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 exista pe durata functionarii normale.

10. Pentru o sigurantd maxima din punct de vedere electric, scoateti cablul USB cand acesta nu mai
este utilizat.

D-0133582-A — 2023/08 (=)
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3.1 Utilizarea ecranului pentru Ton
Urmaétoarea sectiune descrie elementele ecranului pentru ton.

Output Input Input Output
Menu = Phane right Tone Channel 1 Channel 2 Tone  Phoneright
Phone left Warble Tone: Warble Phone left
Bone right Freefild1 [
o @ @ Bone left NE 1000 Hz NBED frecfieldz  [a)
Free field 1 WN [— W nsertright |5
Protocols and sessions 4 Freefield2 o e
Insert ight HFphoneR [
s b e
[T Currentsesson = M <10 :E g::::’: i ]
— b
HF M= B
IPACRRE A A Insert right - Tone PTA: 39 Insert left - NB PTA: 39
125 25 5 1 2 4 8 125 25 5 1 2 4 8
Talk and monitor A
10 kHz 10 kHz
& Tolkforward | v 160 »
[— 0 0
Monitor 10 10
m| chim) ch2 [~ el «
20 (0] 20 X
B Talkbock |+ it « | \ \
30 O— | 30 X—_1{
(TSt 0] —1 X —1
R EEE 40 O 40 X
O. _Q X X
Test symbols . 50 O—-0 50 X —X
(5 o0 o0
: 70 70
80 T r 1 80
0| | | - %0
100 T 1 T 1 T 1 100
110 1 1 + T + 1 T 1 110
120 | g HL 120 | g HL
75 15 3 6 75 15 3 6

Examiner: ABC
Exsuines vaC
=

Menu (Meniu) ofera acces la File (Fisier), Edit (Editare), View
(Vizualizare), Tests Setup (Configurare teste) si Help (Asistenta)

Print (Imprimare) permita imprimarea sesiunilor de date achizitionare

Save & New Session (Salvare &Sesiune noud) salveaza sesiunea
curenta in Noah sau OtoAccess si deschide una noua.

Save & Exit (Salvare & lesire) salveaza sesiunea curenta in Noah
sau OtoAccess® si iese din Suite.

Collapse (Extindere) pentru panoul de pe partea stanga.

Go to Tone Audiometry (Salt la Audiometria de ton) activeaza

<
\ 'r"\} ecranul pentru ton cand va aflati intr-un alt test.
psas®
SR Go to Speech Audiometry (Salt la audiometria vocala) activeaza
s ecranul pentru voce cand va aflati intr-un alt test.
pal
-;- Extended Range (Gama extinsa) +20 dB extinde gama de testare si
2048 poate fi activat cand setarea de testare ajunge la 55 dB fata de nivelul
maxim al traductorului.
Retineti faptul ca butonul de gama extinsa se va aprinde intermitent
cand este necesara activarea pentru atingerea unor intensitati mai
ridicate.
D-0133582-A — 2023/08 ()
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Buttons

Counseling overlays

Test symbols

s g

Comments

Talk foward/back, monitor

ACH40 -

[ current seszion
[] 11-12-2011 14:49

9-12-2011 10:45
§-12-2011 15:50

HE  High frequency zoom

Pentru a comuta automat pe gama extinsa, selectati Switch extended
range on automatically (Activeaza automat gama extinsa), mergand
in meniul de configurare.

Fold (Restrangere) pentru o zona astfel incat se afiseaza doar
eticheta sau butoanele acelei zone.

Unfold (Desfacere) pentru o zona astfel incat toate butoanele si
etichetele sa fie vizibile.

Show/hide areas (Afigsare/ascundere zone) se gaseste facand clic
dreapta din mouse pe una dintre zone. Vizibilitatea zonelor diferite
precum si a spatiului pe care 1l ocupa pe ecran este salvata local la
examinator.

List of Defined Protocols (Lista protocoalelor definite) permite
selectarea unui protocol de test pentru sesiunea curenta de test. Un
clic dreapta pe un protocol permite examinatorului curent sa seteze
sau sa deselecteze protocolul implicit de start.

Va rugam sa consultati documentul ,Informatii suplimentare” Affinity
pentru mai multe informatii privind protocoalele si configurarea
protocolului.

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

List of historical sessions (Lista cu istoricul sesiunilor) acceseaza
istoricul sesiunilor pentru comparatii. Audiograma sesiunii selectate,
indicata de fundalul portocaliu, este afisata in culorile definite de setul
de simboluri utilizat. Toate celelalte audiograme care sunt selectate cu
o bifa sunt afisate pe ecran in culorile indicate de culoarea textului
pentru marcajul de data si timp. Respectiva prezentare poate fi
redimensionata tragand in sus si jos de liniile duble.

Go to Current Session (Salt la sesiunea curenta) face revenirea la
sesiunea curenta.

High Frequency (Frecventa inalta) afiseaza frecventele pe
audiograma (pané la 20 kHz pentru Affinity2.0/Equinox2.0-. Tnsa, veti
putea sa testati doar Tn gama de frecvente pentru care este calibrata
casca selectata.

High Frequency Zoom (Marire la frecvente inalte)' activeaza
testarea la frecventa inalta si face apropierea in gama de frecvente
inalte.

1 HF necesit4 o licenta suplimentara pentru AC440. Daca nu este achizitionat3, butonul nu este disponibil.
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Single audiogram

MF Multi frequencies

ﬂ Syncronize channels

E‘ Edit mode

T:& Mouse controlled audiometry

21 dB step size

L Hide unmasked thresholds

‘ﬁ' Toagagle masking help

"'i Toagale automasking

a Patient monitar

wi I
Ll e
1k
13
|

Single audiogram (Audiograma unica) comuta intre vizualizarea
informatiei despre ambele urechi Tntr-un singur grafic sau in doua
grafice separate.

Multi frequencies (Frecvente multiple)? activeaza testarea cu
frecvente aflate ntre punctele standard de audiograma. Rezolutia
frecventei poate fi reglata din configurarea AC440.

Synchronize channels (Sincronizare canale) uneste cele doua
atenuatoare. Aceasta functie poate fi folosita pentru a efectua
mascarea sincrona.

Butonul Edit Mode (Modul 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
urmatoarele optiuni:

(O Add unmasked threshold

O Add no response

/A Add masked threshold

A Add masked-no-response threshold

Copy bone thresholds to other ear

Z‘ Hide unmasked thresholds where masked exist
—_—)

Cancel

Intensity: 15dB Frequency: 250Hz

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

Butonul dB step size (Dimensiune treapta dB) arata la ce
dimensiune a treptei dB este setat sistemul Tn momentul respectiv.
Se roteste in trepte a cate 1 dB, 2 dB si 5 dB.

Hide unmasked threshold (Ascundere prag nemascat) va
ascunde acele praguri nemascate unde exista praguri mascate.

Toggle Masking Help (Comutare ajutor pentru mascare) activeaza
sau dezactiveaza caracteristica Masking Help (Ajutor pentru
mascare).

Pentru mai multe informatii privind Masking Help (Ajutor pentru
mascare), va rugam sa consultati documentele Affinity ,Informatii
suplimentare” sau ,,Ghid rapid de ajutor pentru mascare”.

Toggle Automasking (Comutare automascare) activeaza sau
dezactiveaza caracteristica Automasking (Automascare).

Pentru mai multe informatji privind Automasking (Automascare), va
rugam sa consultafi documentele Affinity ,Informatii suplimentare”
sau ,Ghid rapid de ajutor pentru mascare”.

Patient monitor (Monitorizarea pacientului) deschide o fereastra
care ramane mereu deasupra avand afisate audiogramele de ton si
toate suprapunerile de consiliere. Dimensiunea si pozitia
monitorizarii pacientului este salvata individual pentru fiecare
examinator.

Suprapunere de consiliere cu Phonemes (Foneme) afiseaza
fonemele asa cum sunt ele configurate in protocolul aflat in uz.
Suprapunere de consiliere cu Sound examples (Exemple sonore)

2 MF necesitd o licenta suplimentara pentru AC440. Daca nu este achizitionata, butonul nu este disponibil.
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afiseaza imaginile (fisierele png) asa cum sunt ele configurate n
protocolul aflat in uz.

l:“ Speech banana Suprapunere de consiliere cu Speech banana (Banana de vorbire)

afiseaza zonele de vorbire asa cum sunt ele configurate in protocolul
aflat in uz.

Suprapunere de consiliere cu Severity (Severitate) afiseaza gradele
de pierdere a auzului asa cum sunt ele configurate in protocolul aflat

n uz.

Max. testable values (Valorile max. din tabelul de testare)
afiseaza zona din afara intensitatii maxime pe care o permite
sistemul. Aceasta este o reflexie a calibrarii traductorului si depinde
de activarea gamei extinse.

r Max. testable values

Tastele sageti pot fi utilizate pentru a seta nivelul unidirectional prin
traductorii selectati in momentul respectiv. Nivelul poate fi precis in
momentul in care vumetrul indica zero dB.

Monitar Selectarea casetelor Monitor Ch1 si/sau Ch2 va permite sa
monitorizati unul sau ambele canale printr-un difuzor/casti externe
conectate la intrarea de monitorizare. Intensitatea monitorizarii este
reglata cu ajutorul tastelor sageti.

Caseta de selectare Talk Back (bidirectional) vé permite sa ascultatj
o pacientul. Retineti ca trebuie sa fiti echipat cu un microfon conectat
la intrarea Talk Back (Bidirectional) si cu un difuzor/casti externe
conectate la intrarea de monitorizare.

@) Talkforward | v |80 4 | Talk Forward (Unidirectional) activeaza microfonul unidirectional.

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

ol ale setului de simboluri selectat in momentul respectiv.
[« T I o . . o

_ Functiile Binaural (Biauricular) si Aided (Asistat) arata daca testul se
o) efectueaza biauricular sau n timp ce pacientul poarta proteza auditiva. De
9 Aided obicei, aceste pictograme sunt disponibile doar atunci cand sistemul reda

stimuli folosind difuzorul in 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 E se
deschide o fereastra separata pentru adaugarea de note la sesiunea
curenta. Editorul de rapoarte si caseta de comentarii contin acelasi text. n
cazul in care formatarea textului este importanta, aceasta poate fi efectuata
numai in editorul de rapoarte.

\'J . . - . -
La apasarea butonului veti vedea un meniu care va permite sa
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Qutput
Phone right

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

Input
Tone

Warble
MEB
W
TEMN

Gim | Al
Mzsking

R+L

F v

Input

Tone
Warble
ME
WN

Output
Phaone right

Phone left

Free field 1

Free field 2

Insert right

Insert left

Insert mask
off

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

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.

Lista Output (lesire) pentru canalul 1 ofera optiunea de a testa complet
castile, conductorul osos, difuzoarele in camp liber sau castile interne.
Sistemul va afisa doar traductorii calibrafj.

Lista Input (Intrare) pentru canalul 1 ofera optiunea de a selecta ton pur,
vobulatie, zgomot in banda ingusta (NB) si zgomot alb (WN).

Culoarea din fundal este conforma cu latura care este selectata, rosu
pentru dreapta si albastru pentru stanga.

Lista Output (lesire) pentru canalul 2 ofera optiunea de a testa complet
castile, difuzoarele in camp liber, castile interne sau castile interne de
mascare. Sistemul va afisa doar traductorii calibratj.

Lista Input (Intrare) pentru canalul 2 ofera optiunea de a selecta ton pur,
vobulatie, zgomot in banda ingusta (NB), zgomot alb (WN) si zgomot TENS.

Culoarea din fundal este conforma cu latura care este selectata, rosu
pentru dreapta, albastru pentru stanga si alb cand este oprit.

Pulsation (Pulsatia) va permite sa faceti pornire pulsatorie unica sau
continua. Durata stimulului poate fi reglata din configurarea AC440.

Sim/Alt va permite comutarea intre prezentarea 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 (Mascarea) indica daca canalul 2 este utilizat momentan ca un
canal de mascare si in acest scop se asigura de utilizarea simbolurilor de
mascare in audiograma. De exemplu, la o testare pediatrica cu difuzoare de
camp liber, canalul 2 poate fi setat ca un canal secundar de testare. Este
disponibila o functie separata de salvare pentru canalul 2 atunci cand
acesta nu este utilizat pentru mascare.

Butonul Right + Left (Dreapta + Stanga) permite prezentarea tonurilor in
ambele urechi pe canalul 1 si a zgomotului Tn ambele urechi pe canalul 2.

Butoanele dB HL Increase (Crestere) si Decrease (Reducere dB HL)
permit cresterea si reducerea intensitatilor canalelor 1 si 2.

Sagetile de pe tastatura PC-ului pot fi folosite pentru marirea/micsorarea
intensitatilor pentru canalul 1.

PgUp si PgDn de pe tastatura PC-ului pot fi folosite pentru

3 Testul TEN necesit4 o licentd suplimentara pentru AC440. Daca nu este achizitionats, stimulul nu este disponibil.
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marirea/micsorarea intensitatilor pentru canalul 2.

—y Butoanele Stimuli sau attenuator (atenuator) se vor aprinde cand mouse-
ul trece peste si indica prezentarea unui stimul.

Stirmuli Un clic dreapta pe zona de Stimuli va salva un nivel de prag fara raspuns.
Un clic stanga in zona de Stimuli va salva un nivel de prag la pozitia
I curenta.

Stimularea Canalului 1 poate fi ob{inuta, de asemenea, apasand pe tasta
spatiu sau pe tasta Ctrl din stanga, de pe tastatura PC-ului.

Stimularea canalului 2 se poate face si prin apasarea tastei Ctrl din dreapta,
de pe tastatura PC-ului.

Miscarile mouse-ului din zona de Stimuli pentru canalul 1 si canalul 2 pot
ignorate n functie de configurare.

Tore Zona Frequency and Intensity display (Afigarea frecventei si
65 a8 Iiyrd  intensitatii) afiseaza ceea ce este pornit in acel moment. In stanga este
HL [S— afisata valoarea dB HL pentru canalul 1 si in dreapta pentru canalul 2. In

centru este afisata frecventa.

Setarea discului dB se va aprinde intermitent cand incercati sa dati mai tare

decat intensitatea maxima disponibila.

Frequency increase/decrease (Crestere/descrestere frecventa) creste
4 > si, respectiv, scade frecventa. Acest lucru poate fi obfinut, de asemenea,

folosind sagetile stanga si dreapta de pe tastatura PC-ului.

Fara imagine Pragurile Storing (de stocare) pentru canalul 1 se realizeaza apasand S
sau facand clic stanga cu mouse-ul pe butonul Stimuli al canalului 1.
Stocarea unui prag fara raspuns se poate realiza apasand N sau facand
clic dreapta cu mouse-ul pe butonul Stimuli al canalului 1.

Fara imagine Pragurile Storing (de stocare) pentru canalul 2 sunt disponibile n
momentul in care canalul 2 nu este canalul de mascare. Se realizeaza
apasand <Shift> S sau facand clic stdnga cu mouse-ul pe butonul Stimuli
al canalului 2. Stocarea unui prag fara raspuns se poate realiza apasand
<Shift> N sau facand clic dreapta cu mouse-ul in 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, atunci sistemul va continua automat in modul simulare si
pictograma Simulare (stanga) va fi afisata in locul imaginii care indica
hardware-ul conectat

e Examiner (Examinatorul) indicd medicul practician care testeaza
—— pacientul. Examinatorul este salvat cu o sesiune si poate fi imprimat cu
- rezultatele.

Pentru fiecare examinator este inregistrat modul de configurare al suitei in
Examiner: ABC ceea ce priveste utilizarea spatiului de pe ecran. Examinatorul va avea la
fiecare pornire suita in aceeasi configuratie ca la ultima utilizare a software-
ului. De asemenea, un examinator poate selecta protocolul catre trebuie
selectat la pornire (facand clic dreapta cu mouse-ul in lista de selectare a
protocoalelor).

EXSWIUEL: YEC
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3.2 Utilizarea ecranului pentru voce

Urmatoarea sectiune descrie elementele ecranului pentru voce, suplimentare fata de ecranul pentru ton:

Menu == |

6®¢e

Protocols and sessions

Acs0 B
(] Current session = s

= B

Talk and monitor

® Talkforward [v |80 ] 4]

Monitor

a | chz |~

B Talk back
Input levels

Test symbols

£ v
) w2
£ v
D) me
ucL
@ Binaural
Oh Aided

Comments

&

045)
)

Aided

Output

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

208

Input
WN

Wavefile 1
Wavefile 2

0 ezce

Channel 1

v u Stimuli | .

Input Output
WN  Phone right

Channel 2

Mic1
Freefield 1

Freafield 2

@1 Insert right

Tnsert left

HF phone R

HF phone L
off

Mic2

» PTA -

Binaural
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Glisoarele Input Levels (Nivelurile pentru intrare) va permit sa reglati
nivelul de intrare la 0 VU pentru intrarea selectata. Aceasta asigura
calibrarea corecta pentru Mic1, Mic2, AUX1 si AUX2.

WR1, WR2 si WR3 (Word Recognition - Recunoasterea cuvantului) permite
selectarea unor diferite configurari pentru lista de vorbire, conform
definitiilor protocolului selectat. Etichetele acestor liste care merg Tmpreuna
cu aceste butoane pot fi si ele personalizate Tn configurarea protocolului.

Selectarea HL, MCL, UCL sau Tinnitus seteaza tipul simbolului utilizat in
momentul respectiv de audiograma. HL reprezinta nivelul audibil, MCL
reprezinta nivelul cel mai confortabil si UCL reprezinta nivelul neconfortabil.
Fiecare tip de masurare 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..
Masuratorile vor fi salvate sub forma unor curbe separate.
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QOutput Input
Phone right WHN

Phone left
Bone right
Bone left
Free field 1 AUX1
Free field 2 ALY 2
Insert right N

Insert left
HF phone R
HF phone L

Mic 1
Mic 2

Wavefile 1
Wavefile 2

Input Output
WHN Phone right
Phone left
Free field 1
Free field 2
ALX1 Inzert right
ALX 2 Insert left
N Insert mask
HF phone R
HF phone L

Off

Mic 1
Mic 2

Evaluarea vocii:

v X ®

Evaluarea fonemului:

01 2, 3 4 @
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% Scoring | Store
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Lista Output (lesire) pentru canalul 1 ofera optiunea de testare prin
intermediul traductorilor doriti. Retineti ca sistemul va afisa doar traductorii
calibrati.

Lista Input (Intrare) pentru canalul 1 ofera optiunea de a selecta zgomot
alb (WN), zgomot de voce (SN), microfonul 1 sau 2 (Mic1 si Mic2), AUX1,
AUX2 si un figier wave.

Culoarea din fundal este conforma cu latura care este selectata, rosu
pentru dreapta si albastru pentru stanga.

Lista Output (lesire) pentru canalul 1 ofera optiunea de testare prin
intermediul traductorilor doriti. Retineti ca sistemul va afisa doar traductorii
calibrati.

Lista Input (Intrare) pentru canalul 2 ofera optiunea de a selecta zgomot alb
(WN), zgomot de voce (SN), microfonul (Mic1 si Mic2), AUX1, AUX2 si un
fisier wave.

Culoarea din fundal este conforma cu latura care este selectata, rosu
pentru dreapta, albastru pentru stanga si alb cand este oprit.

a) Corect: Un clic cu mouse-ul pe acest buton va memora cuvantul asa
cum a fost repetat corect. De asemenea, puteti face clic pe tasta
sageata Stanga pentru a memora cuvantul corect.

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

c) Salvare: Un clic de mouse pe acest buton va salva nivelul de prag al
vocii pe graficul pentru voce. Un punct poate fi salvat si apasand S

a) Acordare punctaj fonem: Daca in configurarea AC440 se selecteaza
acordarea unui punctaj pentru fonem, faceti clic cu mouse-ul pe
numarul corespunzator pentru a indica punctajul fonemului. De
asemenea, puteti face clic pe tasta Sus pentru a memora ca fiind
corect si pe tasta Jos pentru a memora ca fiind incorect.”

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

b) Salvare: Un clic de mouse pe acest buton va salva nivelul de prag al
vocii pe graficul pentru voce. Un punct poate fi salvat si apasand S.

Frequency and Speech score display (Ecranul frecventa si acordare
punctaj voce) arata ce este prezentat in momentul respectiv. in stanga este
prezentata valoarea dB pentru canalul 1 si in dreapta pentru canalul 2.

In centrul Speech Score (Evaluérii de voce) curente in procentaj si Word
Counter (Contorul de cuvinte) monitorizeaza numarul de cuvinte spuse pe
durata testului.
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3.2.1 Audiometria de voce in modul grafic
i Cout Wt channel 1 Speech and word counter Channei 2 (Amwut . output

WN WN Phone right

right
Phone left

Gies SpeechScore  Wiord Countar Mic 1 ERSTEIER
Bone right 65 0, Freefield 1
Boneleft M2 dB 0% 0 M2 reefield2
Free field 1 o1 HL Scoring / Store 1 Insert right
Protocols and sessions 2 Freefield 2 o2 D2 Insert left
Insert right N e HF phone R

Insert left
= Wavefile 1

AC340 - 5
HF phone R
o (Ve

HF phone L
off

Wavefile 2

= B5

Talk and monitor

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

Input levels

Test symbols

|E| WR1

3

m 2 5 3 0

|dEHL -ttt

Examiner: ABC @ Interacoustics®

[EXSWILEL YEC & |upsLsconzpeag

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 de voce inregistrat vor fi afisate pe ecran.

Axa X prezinta intensitatea semnalului de voce, iar axa Y prezinta punctajul in procente.
Punctajul este afisat si in ecranul negru din partea superioara a ecranului impreuna cu un contor de
cuvinte.

2) Curbele de norma afiseaza valorile norma pentru materialul vocalS (Singura silaba) si, respectiv, M
(Multe silabe). Curbele pot fi editate in functie de preferintele individuale din configurarea AC440

3) Zona hasurata prezinta care este intensitatea maxima permisa de sistem.. Butonul Extended Range
+20 dB (Gama extinsa +20 dB) poate fi apasat pentru valori mai mari. Puterea maxima a sunetului
este stabilita la calibrarea traductorului.
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3.2.2 Audiometria de voce in modul tabel
P T Speech and word counter

e Basi Audtory Tests 45

.......

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

SRT, acest lucru este indicat in portocaliu SRT 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 ucL
2) Tabelul WR (Word Recognition - Recunoastere cuvinte). Cand WR1, WR2 sau WR3 este activ,
eticheta corespunzatoare va fi de culoare portocalie-

Tabelul SRT

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

Daca se modificad 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 Tn
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 [ SRT | Left A

SRT SRT SRT SRT
Phone Phone Transducer Phone Phone
30 10 Intensity 10 30
i5 i5 Masking 15 15
HL HL Test Type HL HL
o Aided o
Spondee & Spondee B Wordlist Spondee A Spondee B
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Tabelul WR
Tabelul pentru recunoasterea cuvantului (WR) permite masurarea de punctaje WR multiple folosind
parametrii diferiti (de ex. Traductor, Tip Test, Intensitate, Mascare si Cu asistenta).

La modificarea Traductor, Mascare si/sau Cu asistenta si efectuand re-testarea, va aparea o inregistrare WR
suplimentara Tn tabelul WR. Acest lucru permite afisarea de masuratori WR multiple Tn tabelul WR.

Va rugam sa consultati documentul Informatii suplimentare Affinity pentru mai multe informatji privind
testarea SRT.

Right [ WR1 | [ WR2 | WR32 Left A
WR1 WR1 WR1 WR2
Phone FF1 Transducer Phone FF2

55 55 Intensity 55 30
Masking
a5 g5 Score a0 100
o Aided

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

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. Efectuati testul; cdnd rezultatele sunt stocate, vor aparea ca rezultate biauriculare.

Right [ WR1 VR2 Left

Insert Insert Transducer Insert Insert

60 dB 55 dB Intensity 60 dB 55 dB

35 dB Masking 35 dB

60 % a0 % Score 50 % 80 %
Aided

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

~

Binaural Test

Pentru a efectua un test asistat:
1. Selectati traductorul dorit. De regula, testarea asistata se efectueaza in Campul

liber. Cu toate acestea, in anumite conditii, ar putea fi posibila testarea WR2
instrumentelor auditive CIC introduse profund sub casti, testare care va afisa FF1
rezultate specifice urechii 15 dB

2. Faceiti clic pe butonul Aided (Asistat)

3. Faceti clic pe butonul Binaural (Biauricular) daca testul se efectueaza in Campul
liber, astfel incat rezultatele sa fie stocate pentru ambele urechi in acelasi timp 80 %

4. Efectuati testul; rezultatele vor fi stocate apoi ca asistate, afisdndu-se pictograma '
Aided (Asistat) MU-6 LIST 34

D-0133582-A — 2023/08 (=)

Affinity2.0/Equinox2.0 — Instructiuni de utilizare - RO Interacoustics Pagina 30



3.23 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 scurtaturi pentru computer:

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

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

—_— Export all shortcut:
SOmmenE Talk forward on/off
Common 3 S = =R Restore all to default

Speech
Weber

=

=
>

Monitor onfoff

Talk back on/off

HLS

QuickSIN

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

@ Shortcut manager

Talk forward on/off Export all shortcuts
- r— Import shortcuts
Common 2 A (amportshotas ]
Common 3 5 T B Restore all to default
T P

Function nai

Default shortcut:
= 1]

Custom shortcut:

Select SISI test

Monitor on/off

1. Export all shortcuts (Exporta toate scurtaturile): Utiliza{i 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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3.24 Specificatiile tehnice pentru Software-ul AC440

Marcajul medical CE:

Marcajul CE Tmpreuna cu simbolul MD indica faptul ca Interacoustics A/S
satisface cerintele Regulamentului privind Dispozitivele medicale (UE) 2017/745
Anexa |

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

Standardele pentru

Ton: IEC60645-1: 2017/ANSI S3.6: 2018 Tip 1 EHF

audiometru: Voce: IEC60645-1: 2017/ANSI S3.6: 2018 Tip A sau A-E
Transductoare & Informatiile si instructiunile pentru calibrare se gasesc in manualul de Service.
Calibrare: Consultati Anexa pentru nivelurile RETSPL pentru transductoare

Conductia de

aer

DD45 ISO 389-1 2017, ANSI S3.6-2018 Forta statica a benzii pentru cap 4,5N +0,5N
TDH39 ISO 389-1 2017, ANSI S3.6-2018 Forta statica a benzii pentru cap 4,5N +0,5N
HDAS300 Raport PTB 1.61.4066893/13 Forta statica a benzii pentru cap 8,8 N +0,5 N
DD450 ISO 389-8 2004, ANSI S3.6-2018 Forta statica a benzii pentru cap 10 N +0,5 N
HDA300 ISO 389-8 2006, ANSI S3.6-2010 Forta statica a benzii pentru cap 8.8N +0,5N
DD450 ANSI S3.6-2018 Forta statica a benzii pentru cap 10N +0,5N
HDA280 PTB raport 2004 Forta statica a benzii pentru cap 5N +0,5N
E.ARTon 5A |I1SO 389-2 1998, ANSI S3.6-2010

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

Conductia Amplasare: Mastoida

osoasa

B71 ISO 389-3 1994, ANSI S3.6-2018 Forta statica a benzii pentru cap 5,4N +0,5N
B81 ISO 389-3 1994, ANSI S3.6-2018 Forta statica a benzii pentru cap 5.4N +0.5N
Camp liber ISO 389-7 2005, ANSI S3.6-2010

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

inalta

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

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 vobulator, NB, SN, WN, zgomot TEN
Ton 125-20000Hz separat pe doua game 125-8000Hz si 8000-20000Hz.
Rezolutie 1/2-1/24 octave.
Vobulatie 1-10 Hz sinusoidal +/- 5% modulatie
Fisier 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 n IEC 60645-1:2001, 5/12 Filtru de octave cu aceeasi rezolutie a frecventei centrale
banda ingusta: |ca Tonul pur.
Zgomot alb: 80-20000Hz masurat cu banda constanta
Zgomot de IEC 60645-1:2017 125-6000Hz sub 12dB/octave peste 1KHz +/-5dB
voce.
Prezentare Manual sau Invers. Pulsuri unice sau multiple. Timpul pulsului este reglabil de la
200mS-5000mS n pasi de 50mS. Simultan sau alternant.
Intensitate Consultati Anexa Tnsotitoare pentru nivelurile maxime de iesire
Praguri Pragurile de intensitate disponibile sunt de 1, 2 sau 5dB
Precizie Nivelurile de presiune pentru sunet: + 2 dB.

Nivelurile pentru forta de vibrare: + 5 dB.
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Functia pentru
gama extinsa

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

Frecventa Gama: 125Hz la 8kHz (Frecventa inalta optionala: 8 kHz la 20 kHz)
Acuratete: Mai buna de +1 %

Distorsiune Nivelurile de presiune pentru sunet: sub 1,5 %

(THD) Nivelurile pentru forta de vibrare: sub 3 %

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 referinta a indicatorului(0dB)

Disponibilitatea de
stocare:

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

Software compatibil:

Noah4, OtoAccess® si compatibil cu XML
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3.3 Ecranul REM440
Urmatoarea sectiune descrie elementele ecranului REM:

Menu == |

AdultAidedResponse v (R4
6 s

120

10

100

dBSPL

REAR (speech 65 dB) ¢

65 dB

Fitting prescription

Hame

Age

DSL mijo -

Adult -

Clienttype  Adult -

Instrument  Behind the ear =

Vent size

None -

Trensducer  Head phene v

Coupler type  HAZ - Tip -

Curvetype

Stimulus

FFT130c
ISTS

Curve comment

125 25 5 1 2 4 8 10

@© Response view O Gainview

© Interacoustiess:

=1

LfLcenzyEd

Menu (Meniu) ofera acces la File, Edit, View, Mode, Setup si Help.

Butonul Print (Imprimare) va tipari rezultatele testului folosind sablonul
de tiparire selectat. Daca nu este selectat nici un sablon de tiparit,
rezultatele afisate Tn acel moment pe ecran vor fi tiparite.

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

Butonul Save & Exit (Salvare & lesire) salveaza sesiunea curenta in
Noah sau OtoAccess® si iese din Suite.

Butonul Change Ear (Schimbare ureche) 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 i permite persoanei care fixeaza dispozitivul sa
vizualizeze simultan masuratorile biauriculare dreapta si stanga.

Butonul Toggle between Single and Combined Screen (Comutare
intre ecran unic si combinat) comuta intre vizualizarea unei singure
masuratori sau a mai multor masuratori pe acelasi grafic REM.

Butonul Toggle between Single and Continuous Measurement
(Comuta intre masuratoare unica si continua) comuta intre rularea unei
singure emiteri de semnal de test si rularea continua a semnalului de test
pana cand se apasa STOP.
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Standard REM* w

Current session b
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Freeze Curve (Fixare curba) permite efectuarea unei capturi a curbei
REM 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 statici curba) este activa
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 (*) Tn dreptul numelui sau.

List of Historical Sessions (Lista sesiunilor anterioare) acceseaza
masuratorile anterioare pe urechea reala obtinute pentru pacientul
selectat, pentru comparatie sau tiparire

Toggle between Lock and Unlock the Selected Session (Comutare
intre blocare si deblocare pentru sesiunea selectatd) ingheata sesiunea
curenta sau din istoric pe ecran pentru a fi comparata cu alte sesiuni.

Butonul Go to Current Session (Salt la sesiunea curenta) face
revenirea la sesiunea curenta.

Butonul Toggle between Coupler and Ear (Comutare intre cuplor si
ureche) va permite sa comutati intre modul ureche reala si cuplor.
Pictograma devine activa doar daca este disponibil un RECD masurat
sau prezis.

Butonul Report Editor (Editor Raport) 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 1i permite persoanei care fixeaza dispozitivul

sa redea un ton vobulator pe o singura frecventa. s ey
Dupa ce ati facut clic, pe grafic pot fi vizualizate ]
frecventa exacta, intrarea si iesirea. Frecventa poate fi
reglata in sus si in jos utilizadnd sagetile dreapta si
stdnga de pe tastatura. Faceti clic pe buton pentru
activare si faceti clic din nou pentru dezactivare.

5 1 2

UCL (Uncomfortable Levels) Adjustment (Reglarea UCL (nivelurilor
neconfortabile)) Pentru limitarea intensitatii semnalului sistemului in
timpul masurarii MPO pe parcursul unei situatji in care este implicata
urechea reala, se poate activa butonul UCL. Dupa ce a fost activat, va
aparea o linie rosie pe grafic, iar sistemul va inceta masurarea daca este
atins acest nivel UCL. Aceasta linie rosie poate fi modificata cu ajutorul
glisorului.
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NOTA: Pragurile UCL trebuie introduse in audiograma pentru ca linia
rosie sa apara cand butonul UCL este activ. Pentru a dezactiva aceasta
caracteristica, apasati din nou butonul UCL.

1$ REAR (speech 65 dB) G 65 dB
dB SPL

1zn /\

110

0o

UCL Adjustment

a0

an

n Butonul On Top Mode (Mod deasupra) 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 se efectueaza reglarea manetelor de intensitate in software,
ecranul REM440 va ramane deasupra ecranului de control al protezei
auditive, ceea ce va permite compararea facila a curbelor.

Gerve baby test [
Fle Geve ESt Hewinginstrument Praferences Tooks Window Help

oticon | iy =1
PEOPLE FIRST L !
TING A REAR 65d84) 65 dB
s

B Convols REM SETTINGS | 3 no
@ Automatics - b 100
D S = r

« :
D et anager “
: 2 ox o & .
P~ 2
@ Autogram A @ e
@ mo e 0
@ meve .
© tonn ADAPTATION MANAGER v % 5 z 4 8
CE P 2 5] © Rosponse viow Gainviow
T —— e
G Memory
&) Fiting Assstant START

Automatu Adaptaton +
@ onager
— S et ot

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

dreapta sus.

m Butonul Tube calibration (Calibrare a tubului) activeaza calibrarea
tubului. Tnainte de masurarea lui se recomandé efectuarea calibrérii

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 efectuatd 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 in camera atunci cand se face calibrarea.

Butoanele Simple View/Advanced View (Vizualizare
simpla/avansata) 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.
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A REAR (speech 65.98) §

san REAR (speecn 6 d8) € 058 l

st

Advanced :

Basic View
View

4= s = B = = 8 &

& Responsa view

o
[}

Butoanele Normal and Reversed Coordinate System (Sistem de
coordonate normal si inversat) va permit sa comutati intre afigarile
pentru graficul normal si inversat.

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

Butonul Insert/Edit Target (Inserare/editare tintd) 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. | .

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

Il I TN I T EE A O .

Intensity (dB)

Butonul Table View (Vizualizare tabel) ofera o vizualizare diagrama a
valorilor masurate si a celor tinta.

Menu -
REUG (65 48 Table view
@ e e 7 REAR (speech 55 dB)
125 250 500 750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000 10000
55 dB 58 f 5 &7 &7 50 51 57 7 7
AdultaidedRespense  ~ [ 55 dB-T 54 5 54 53 56 50 60 58 53 %
REAR (speech 65 dB)
Current session - =R HE 125 250 500 750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000 10000
§5 B 7 70 7 7 a0 8 53 8 82 5
85 46T 64 &7 64 & 66 70 70 & 53 59
REAR (speech 75 dB)
125 250 500 750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000 10000
75d8 8 58 8 82 a0 8 79 78 7 75
75 dB-T & 73 bl 7 83 86 85 8 7 [
REAR (pure tone 80 dB]
125 250 500 750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000 10000

80dB 119 119
80 dB 120 120
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Show Cursor on Graph (Afisare cursor pe grafic) blocheaza
cursorul pe curba, afisand frecventa si intensitatea la orice moment
pe curba masurata.
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Use Opposite Reference Microphone (Utilizare microfon de
referinta opus) ii permite persoanei care fixeaza dispozitivul sa
utilizeze un microfon de referin{a care se afla in partea opusa celui in
care se afla microfonul de masurare cu sonda. Pentru a utiliza
aceasta caracteristica, pozitionati tubul sondei Tn urechea pacientului,
cu proteza auditiva fixata. Pozitionati celalalt microfon de referinta la
cealalta ureche a pacientului. Apasand acest buton, microfonul de
referinta de pe partea opusa va fi cel utilizat in timpul masurarii.
Acest tip de scenariu se utilizeaza adesea la dispozitivele 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.

A Activeazal/dezactiveaza valorile delta permite persoanei care
fixeaza dispozitivul sa vada diferenta calculata dintre curba de
masurare si tinta.

Stimulus Selection (Selectare stimul) permite selectarea unui stimul

I5T5 M de test.
- Monitor: Daca doriti sa ascultati stimulul amplificat pe un monitor.
1. Conectati un difuzor monitor la iesirea pentru monitor a
[ ] hardware-ului. Se recomanda utilizarea doar a unui difuzor

monitor care este aprobat de Interacoustics.

2. Selectati caseta Monitor.

3. Folositi butonul culisant pentru a mari sau micsora nivelul
sunetului.

Retineti faptul ca sunetul de pe monitor poate fi foarte incet
(comparat cu audiometria care monitorizeaza). Este mai puternic
pentru audiometrie deoarece echipamentul audiometric produce
semnalul care este monitorizat. La REM440 instrumentul auditiv
produce semnalul monitorizat, ceea ce Inseamna ca nu poate fi
controlat de echipament.

External sound (Sunet extern): Pute{i aduce o sursa externa de
sunet, de exemplu un CD player daca aveti o piesa muzicala/voce pe
care doriti sa o utilizati. Acest lucru poate avea un efect puternic din
punct de vedere al consilierii.
1. Conectati CD player-ul la intrarea AUX1 de la hardware.
2. Apasati START in software si selectati caseta External
sound. Sunetul extern va fi redat impreuna cu semnalul.
3. Folositi butonul culisant pentru a mari sau micsora nivelul
sunetului.
in Visible Speech Mapping puteti selecta Live Voice si, dupa aceea,
puteti reda un sunet extern. Aceasta inseamna ca veti avea un sunet
extern fara nici o alta interferenta (cu exceptia vocii dumneavoastra).
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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.

Protocoalele de test pot fi create si ajustate din configurarea

e REM440.
st

| REUG (65 dB) *
| REG (65d8) i

REAR (speech 50 dB)

|

| REAR (speech 65 dB)

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

| REAR (speech 80 dB) ~ . N
selectata pentru fiecare curba.

| MOSPL (85dB pure tone)

- Aceasta pictograma de secventiere il ajuta pe utilizator sa
efectueze masuratori asistate secvential. Pictograma poate fi

Sequence

selectata si, astfel, aceasta va deveni ingrosata: - Utilizatorul
selecteaza ce niveluri de intrare sunt necesare in secventa.

Sequence

Prin apasarea acestui buton [ ]mésurétorile
selectate vor fi executate in secventa automata de sus in jos.

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

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

" Measurement Type (Tipul masuratorii) este scris deasupra

= graficului, impreund cu indicatia dreapta/stanga. in acest

“ ! exemplu, REIG este afisat pentru urechea dreapta.

:n Change the Input Level (Modificati nivelul intrarii) folosind
butonul culisant din partea dreapta.

Scroll Graph Up/Down (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 (Reteta de montare) 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 v5.0, Half Gain, NAL-NL1, NAL-NL2,

Fitting prescription

Harme AL “/ NAL-R, NAL-RP, POGO1, POGO2, Third Gain, sau 'Custom
Age | adult v | daca v-ati editat tinta folosind functia Edit
Tinta prezentata va fi calculata pe baza prescriptiei dispozitivului
Client type : selectat si a audiogramei si poate aparea sub forma de {inte REIG
. . si/sau REAR. Daca nu a fost introdusa o audiograma in

Instrument Behindthe ear W ecranul pentru audiograma, nu va fi afisata nicio tinta.

. Setarile pentru reteta de montare (cum ar fi Véarstasi Tipul
Vent size Open b | clientului) vor diferii, in functie de tipul de retetd de montare
Transducer Head phone G selectata.
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Wi

Recorded method gy 4 /3 gct., Measurement Details (Detaliile masuratorii) pentru curba
selectata sunt afisate ca tabel pe partea dreapta a ecranului.

finput Lovel 65 dB SPL

Stimulus ISTS

Measured in Real Ear

Curve type Measured

Smoothing index g

Curve comment Poate fi introdus un 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.
Comentariu va apare in sectiunea de comentarii de fiecare data
cand curba este selectata.

65 dp Curve Display Options (Optiunile de afisare a curbei) se
gasesc in coltul din dreapta jos.

65 dB Daca masurati mai multe curbe de acelasi tip (de ex. curbe

REIG), acestea vor fi prezentate dupa nivelul propriilor intrari.

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

Daca faceti clic dreapta pe nivelul de intrare in curba afigata,
Delete veti avea diferite optiuni pentru persoana care fixeaza
dispozitivul.

E =
o

Delete all

Change curve color

= ' SIMULATION
il P

Imaginea care indica hardware-ul: Imaginea arata daca a fost conectat hardware-ul.

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

Software REM440 - Specificatii tehnice

Marcajul medical CE:

Marcajul CE impreuna cu simbolul MD indica faptul ca Interacoustics
A/S satisface cerintele Regulamentului privind Dispozitivele medicale
(UE) 2017/745 Anexa |

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

Standarde de masurare pentru
urechea dreapta:

IEC 61669 2015, ANSI S3.46 2013

Stimuli:

ISTS Vobulatie, Ton pur, zgomot aleator, Zgomot pseudo aleator,
Zgomot alb limitat in banda, Dinti de fierastrau, ICRA, Voce reala si
oricare alt fisier de sunet (calibrarea automata este disponibila).

Limite de 100Hz — 10kHz
frecventa:

Acuratetea Mai putinde £ 1 %
frecventei:

Distorsiune: Mai putin de 2%
Gama de 40-90dB
intensitate:

Acuratetea Mai putinde £ 1,5 %
intensitatii:

Gama pentru intensitatea de
masurare:

Microfon sonda 40-145 dB SPL + 2 dB.

Rezolutia frecventei:

1/3, 116, 1/12, 1/24 octave sau 1024 punct FFT.

Microfon sonda:

Intensitate: 40 — 140 dB

Microfon de referinta:

Intensitate: 40 — 100 dB

Acuratetea intensitatii:

Mai putin de + 1,5 dB

Convorbire in ambele sensuri

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

Teste disponibile:

REUR REOG

REUG Intrare — lesire

REIG Transparenta FM

RECD Nivel ureche, doar FM

REAR Directie

REAG Reprezentare diagrama fonologica
REOR

Software compatibil:

Noah4, OtoAccess® si compatibil cu XML
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3.4 Ecranul HIT440

Wi

Urmatoarea sectiune descrie elementele ecranului HIT

Menu == 1|

0 S0

ANSI3.22 (1993) (50dE) v | o

Current session Rl 5+ g;

g NN

@ Monitor
@ External sound

Crumen 49

(] Attack f Recovery Time v

START
]

9 ospL90

Input level
Frequency

Max OSPLIO
requency

Max OSPLIO
el

4000 Hz

115,25 dB

§ 1000, 1600,
HFA Frequencies 2500 Hz

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

Stimulus Pure Tone
Coupler type 2 cc (IEC 126)

standard

Battery battery

Smoothing index | ©

Curve comment

[+] 90 dB

& Interacoustios®

4
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Menu (Meniu) ofera acces la Print (Tiparire), Edit (Editare), View
(Vizualizare), Mode (Mod), Setup (Configurare) si Help (Ajutor).

Butonul Print (Tiparire) va permite sa tipariti numai rezultatele
testului afisat in momentul respectiv pe ecran. Pentru a tipari mai
multe teste pe o pagina, selectati Print (Tiparire) si apoi Print
Layout (Mod de prezentare tiparire).

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

Butonul Save & Exit (Salvare & lesire) salveaza sesiunea curenta
in Noah sau OtoAccess® si iese din Suite.

Butonul Change Ear (Schimbare ureche) 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 (Comutare
intre ecran unic si combinat) comuta intre vizualizarea unei singure
masuratori sau a mai multor masuratori pe acelasi grafic HIT.

Butonul Toggle between single and continuous measurement
(Comutare intre masuratoare unica si continua) comuta intre
rularea unei singure emiteri de semnal de test sau rularea continua
a semnalului de test pana cand se apasa STOP.

Freeze curve (Fixare curbd) 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.
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NOTA: Optiunea Freeze Curve (Imagine staticd curba) este
disponibila numai n protocolul creat de utilizatorul final, pentru
semnalele pe banda larga (de ex.: ISTS) in modul continuu

List of Protocols (Lista de protocoale) va permite sa selectati un
-7 (2005) protocol de test (implicit sau definit de utilizator) pentru a utiliza
sesiunea de test curenta .

Butonul Temporary Setup (Configurare temporara) v 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 (*) Tn dreptul numelui sau.
NOTA: Protocoalele de la ANSI si IEC nu pot fi modificate
temporar.

List of historical sessions (Lista istoric sesiuni) acceseaza
istoricul sesiunilor pentru comparatii.

g Toggle between Lock and Unlock the Selected Session

(Comutare intre blocare si deblocare pentru sesiunea selectata)

ingheata sesiunea curenta sau din istoric pe ecran pentru a fi

comparata cu alte sesiuni.

Butonul Go to Current Session (Salt la sesiunea curenta) face
revenirea la sesiunea curenta.

E Butonul Report Editor (Editor Raport) deschide o fereastra
separata pentru addugarea de note la sesiunea curenta. Retineti

faptul ca dupa salvarea sesiunii nu se mai pot adauga modificari la
raport.

Butonul Single frequency (Frecventa unica)
reprezinta un test manual optional care permite
prezentarea castigului la proteza auditiva inainte de

HIT. rint: 4’
Puneti proteza auditiva in caseta de test pentru e R
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.

. Butoanele Simple view/Advanced view (Vizualizare

| simpla/avansata) comuta intre vizualizarea ecranului avansat
(inclusiv testul si informatjile despre instructiunile de montare pe
partea dreapta) si o vizualizare mai simpla cu un grafic mai mare.
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Vizualizare avansata

DoseLan

lizare simpla

wWarble Tone W

B Monitor

B External sound
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Butoanele Normal and reversed coordinate system (Sistem de
coordonate normal si inversat) va permit sa comutati intre graficul
normal si inversat.

Acest lucru poate fi utili pentru consiliere deoarece curbele inversate
arata mai asemanator cu audiograma si, de aceea, pacientul poate
intelege mai usor.

Show curser on graph (Arata cursor pe grafic) ofera informatii
despre fiecare punct specific masurat de pe curba. Cursorul
este ,blocat” pe curba, iar la pozitia cursorului va aparea
eticheta de frecventa si intensitate, ca Tn imaginea de mai jos:

4000 Hz
115 dB 5PL

Stimulus Selection (Selectare stimul) 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 dori{i 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.

Retineti faptul ca sunetul de pe monitor poate fi foarte incet
(comparat cu audiometria care monitorizeaza). Este mai
puternic pentru audiometrie deoarece echipamentul audiometric
produce semnalul care este monitorizat. La HIT440 instrumentul
auditiv produce semnalul monitorizat, ceea ce inseamna ca nu
poate fi controlat de echipament. ins&, dacé aveti un difuzor
activ, acesta se va auzi mai tare.

External sound (Sunet extern): Puteti aduce o sursa externa

AR
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de sunet, de exemplu un CD player daca aveti o piesa
muzicald/voce pe care doriti sa o utilizati. Acest lucru poate
avea un efect puternic din punct de vedere al consilierii.

1. Conectati CD player-ul la intrarea AUX1 de la
hardware.

2. Apasati START in software si selectati caseta Sunet
extern. Sunetul extern va fi redat impreuna cu
semnalul.

3. Folositi butonul culisant pentru a mari sau micsora
nivelul sunetului.

Current Protocol (Protocol curent) este afigat in coltul din
sténga jos.

Isfl 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

I
selectati Run this test.
Dupa efectuarea unui test sistemul trece automat la urmatorul

din fluxul de test. - indica faptul ca o curba a fost masurata.
Colour indication (Indicarea culorii) 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.
Retineti faptul ca dupa ce apasati pe START textul de pe buton
se va schimba in STOP.

Graficul prezinta curbele HIT masurate. Axa X arata frecventa si
axa Y arata iesirea sau intensitatea, in functie de masuratoarea
efectuata.

Measurement type (Tipul masuratorii) 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 utilizate in domeniu (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.
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Inpuk level a0 dB
Frequency

Max Q5PL90

i 4000 Hz

Mazx OSPLIO
sl 115,25 dB

! 1000, 1600,

HF& frequencies S5O0 He

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

Standard

Baktery battery

Smoothing index. | 0

Curve comment

Here curve comments can be added...

[+] 90 dB

Imaginea cu indicatiile hardware arata daca a fost conectat hardware-ul.

Cand deschideti Suite, sistemul va cauta hardware-ul. Daca nu detecteaza hardware-ul, sistemul va

Detalii de masurare: in acest tabel pot fi vizute mereu detaliile

curbei. Astfel, tehnicienii pot vedea mereu ceea ce este masurat.
Se citesc informatjile, cum ar fi Nivelul de intrare, Max SPL, Tipul

curbei, Stimulul si Tipul Cuplorului.

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

Selectati o curba folosind casetele pentru etichetarea curbelor din

sectiunea opfiuni 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 afigare a curbei se gasesc in colful din dreapta jos.

Daca masurati mai multe curbe de acelasi tip (de ex. curbe de
raspuns in frecventad), acestea vor fi prezentate dupa nivelul
propriilor intrari. Selectati-le pe cele care dori{i sa le afisati pe

grafic.

continua automat in modul de simulare.
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3.41

Software HIT440 - Specificatii tehnice

Marcajul medical CE:

Marcajul CE impreuna cu simbolul MD indica faptul ca Interacoustics
AJS satisface cerintele Regulamentului privind Dispozitivele medicale

(UE) 2017/745 Anexa |

Aprobarea sistemului de calitate este data de catre TUV — Numar de

identificare 0123.

Standardele analizorului
protezei auditive:

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

Gama de frecvente:

100-10000Hz.

Rezolutia frecventei:

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

Acuratetea frecventei:

Mai putinde £ 1%

Semnalul de stimulare:

Vobulatie, Ton pur, zgomot aleator, Zgomot pseudo aleator, Zgomot alb
limitat in banda, Dinti de fierastrau, ICRA, Voce reala si oricare alt figier
de sunet (calibrarea automata este disponibila).

Viteza de trecere: 1,5-12 sec.
) Rezolutie 1024 puncte.
FFT: Medie: 10 — 500.

Gama pentru intensitatea
stimularii:

40-100 dB SPL in salturi de 1 dB.

Acuratetea intensitatii:

Mai putin de + 1,5 dB

Gama pentru intensitatea de
masurare:

Microfon sonda 40-145 dB SPL + 2 dB.

Distorsiunea stimulului:

Mai putin de 1 % THD.

Stimulator baterie:

Se pot selecta tipurile standard sau

personalizat

Baterie standard Impedanta[Q] Tensiunea[V]
Zinc aer 5 8 1.3
Zinc aer 10 6 1.3
Zinc aer 13 6 1.3
Zinc aer 312 6 1.3
Zinc aer 675 3.5 1.3
Mercur 13 8 1.3
Mercur 312 8 1.3
Mercur 657 5 1.3
Mercur 401 1 1.3
Argint 13 10 1.5
Argint 312 10 1.5
Argint 76 5 1.5
Tipuri personalizate 0-25 11-16
Teste disponibile: Utilizatorul poate concepe teste suplimentare

OSPL90

Castig complet activat
Intrare/lesire

Timp de atac/recuperare
Castigul testului de referinta
Raspuns in frecventa
Zgomot de intrare echivalent

Distorsiunea armonica
Distorsiunea de intermodulare
Curentul de scurgere din baterie
Directionalitatea microfonului
Raspunsul in frecventa al bobinei
Distorsiunea armonica a bobinei
Raspunsul la castigul complet

activat al bobinei

Protocoale pre-programate:

Software-ul HIT440 este livrat impreuna cu un set de protocoale de test.
Utilizatorul poate sa conceapa sau sa importe in sistem protocoale de

test suplimentare.

Software compatibil:

Noah4, OtoAccess® si compatibil cu XML
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3.5 Utilizarea Print Wizard
In Print Wizard aveti optiunea de a crea sabloane de tiparit personalizate care pot fi legate la protocoale
individuale pentru tiparirea rapida. Print Wizard poate fi accesat in doua moduri.

a. Daca doriti sa faceti un sablon pentru utilizarea generala sau sa selectati unul deja existent pentru
tiparire: Mergeti la Menu/ File/Print Layout... in oricare din sectiunile Affinity2.0/Equinox2.0 sau
Callisto Suite (AUD, REM sau HIT)

b. Daca dorifi sa faceti un sablon sau sa selectati unul existent pentru a-l lega la un protocol specific:
Mergeti la 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 Wizard din partea de jos a ferestrei.

Acum se deschide fereastra Print Wizard si va prezinta urmatoarele informatii si functionalitati:

Categaries Templates

= - Templates
i Factory defaults
User defined

Standard REM Paediatric REM Freguency compression

Audiometry Print

1. Sub Categories puteti selecta

Templates pentru a afisa sabloanele disponibile

Factory defaults pentru a afisa doar sabloanele standard

User defined pentru a afisa doar sabloanele personalizate

Hidden pentru a afisa sabloanele ascunse
e My favorites pentru a afisa doar sabloanele marcate ca fiind preferate

2. Sabloanele disponibile din categoria selectate sunt afisate in zona de vizualizare Templates.

3. Sabloanele standard se recunosc dupa pictograma cu lacat. Acestea asigura mereu un sablon
standard pentru a nu fi nevoie s creati unul personalizat. ins& acestea nu pot fi editate in
functie de preferintele personale fara a le salva sub un nume nou. Sabloanele create-definite
de utilizator pot fi setate ca fiind Doar in citire (afisdnd pictograma lacat) dand clic dreapta pe
sablon si selectand Read-only din lista derulanta. De asemenea, starea Doar in citire poate fi
eliminata din sabloanele definite de utilizator urmand aceeasi pasi.

4. Sabloanele adaugate la My favorites sunt marcate cu o stea. Adaugarea sabloanelor la My
favorites va permite sa vizualizati rapid sabloanele cele mai des utilizate.

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 pe butonul New Template pentru a deschide un sablon nou necompletat.

6. Selectati unul dintre sabloanele existente si apasati butonul Edit Template pentru a modifica
modul de prezentare selectat.
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7. Selectati unul dintre sabloanele existente si apasati butonul Delete Template pentru a sterge
sablonul selectat. Veti fi rugat sa confirmati daca doriti sa stergeti sablonul.

8. Selectati unul dintre sabloanele existente si apasati butonul Hide Template pentru a ascunde
sablonul selectat. Sablonul va fi vizibil doar daca selectati Hidden din sectiunea Categories.
Pentru a nu mai ascunde sablonul, selectati Hidden din cadrul Categories, dati clic dreapta pe
sablonul dorit si selectati View/Show.

9. Selectati unul dintre sabloanele existente si apasati butonul My Favorites pentru a marca
sablonul ca fiind preferat. Sablonul poate fi acum gasit rapid cand este selectat My Favorites
din sectiunea Categories. Pentru a scoate un sablon marcat cu o stea din My Favorites,
selectati sablonul si apasati pe butonul My Favorites.

10. Selectati unul dintre sabloane si apasati pe butonul Preview pentru a vizualiza pe ecran
sablonul Thainte de tiparire.

11. Tn functie de cum ati ajuns la Print Wizard, veti avea optiunea de a ap&sa
a. Print pentru a utiliza sablonul selectat pentru tiparire sau apasati
b. Select pentru a dedica sablonul selectat la protocolul de la care ati ajuns in Print Wizard.

12. Pentru a iesi din Print Wizard fara a selecta sau a modifica sablonul, apasati Cancel.

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

| [l
i Edit I
3 4 DPR-GGram Repork

Delete

3 Readonly

Set as defaulk

View 3

Hide:
Add to Favorites

Show hidden templates

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

4.1 Procedurile generale de intretinere
Performantele si siguranta instrumentului se pastreaza daca respectati urmatoarele recomandari de ingrijire
si intretinere:
¢ Instrumentul trebuie sa treaca prin cel putin o evaluare anuala pentru a va asigura ca proprietatile
sale acustice, electrice si mecanice sunt corecte. Acest lucru se va realiza de catre un service
autorizat pentru a garanta servicii si reparatii adecvate deoarece Interacoustics ofera diagramele de
circuit necesare si alte materiale pentru aceste service-uri autorizate.

e Pentru a va asigura ca fiabilitatea instrumentului se mentine, se recomanda ca operatorul sa
efectueze un test pe o persoana cu date cunoscute, la intervale scurte, de exemplu o data pe zi.
Aceasta persoana poate fi operatorul insusi.

o Dupa fiecare examinare a unui pacient, trebuie sa va asigurati ca partile care vin in contact cu
pacientul nu sunt contaminate. Trebuie respectate masurile generale de precautie pentru a evita ca
boala unui pacient sa fie transmisa la altii. Daca pernitele acustice sau adaptoarele auriculare sunt
contaminate, se recomanda insistent sa fie scoase de pe traductor nainte de a fi curatate. La
curatarea obignuita trebuie sa se utilizeze apa, dar in cazul unei contaminari severe poate fi
necesara utilizarea unui dezinfectant. Utilizarea de solventi organici si uleiuri aromate trebuie evitata.

OBSERVATIE

1. La manipularea castilor si a altor traductoare se va proceda cu o atentie sporita, deoarece socul
mecanic poate modifica calibrarea.

4.2 Cum se curata produsele Interacoustics

Daca suprafata instrumentului sau parti ale acesteia sunt contaminate, 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 evitata. Deconectati intotdeauna cablul USB in timpul procesului de
curatare si aveti grija ca in interiorul instrumentului sau in accesorii sa nu intre lichid.

o Intotdeauna opriti aparatul si deconectati-l de la prize de curent inainte de curatare Folositi o laveta
moale, usor umezita in solutia de curatare, pentru a curate toate suprafetele expuse

e Nu permiteti ca lichidul sa vina in contact cu piesele metalice din interiorul aparatelor acustice /

castilor

Nu sterilizati cu abur, sterilizati sau introduceti instrumental sau accesoriile in nici un lichid

Nu folositi obiecte dure sau ascutite pentru a curate nici o piesa a instrumentului sau a accesoriilor

Nu lasati sa se usuce piesele care au venit in contact cu lichidele Thainte de a le curata

Castile din cauciuc sau din spuma sunt componente de utilizare unica

Solutii recomandate pentru curdtare si dezinfectare:
e Apa calda cu solutie de curatare slaba, ne-abraziva (sapun)

Procedura:
e Curatati instrumental prin stergerea carcasei exterioare cu o laveta fara scame, inmuiata putin in
solutia de curatare
e Curatati buretii si comutatorul manual al pacientului si celelalte piese cu o laveta fara scame,
fnmuiata putin in solutia de curatare
o Nu lasati umezeala sa intre in difuzoarele aparatului acustic sau n piesele similare
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4.3 In ceea ce priveste reparatiile
Interacoustics se considera responsabila pentru valabilitatea marcajului CE, pentru efectele asupra
sigurantei, fiabilitatii si performantei echipamentului numai daca:
operatiunile de montare, prelungirile, efectuarea unor noi reglaje, modificarile si reparatiile sunt
efectuate de catre persoane autorizate;

revizia aparatului se face la intervale de 1 an;
instalatia electrica din incaperea respectiva respecta cerintele corespunzatoare; si

echipamentul este utilizat de catre persoane autorizate, in conformitate cu documentatia
furnizata 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 sa completeze RAPORTUL DE
RETUR (Return Report) de fiecare data cand componenta/produsul este trimisa la service/reparatii la
Interacoustics.

4.4 Garantie

Interacoustics garanteaza ca:

® Affinity2.0/Equinox2.0 nu are defecte de material sau de manopera in conditii normale de utilizare si
intretinere pentru o perioada de 24 luni de la data livrarii de catre Interacoustics catre primul
cumparator.

® Accesoriile nu au defecte de material sau de manopera n conditii normale de utilizare si intretinere
pentru o perioada de nouazeci (90) zile de la data livrarii de catre Interacoustics catre primul
cumparator.

Daca un produs necesita lucrari de service in perioada de garantie aplicabila, cumparatorul trebuie sa
comunice direct cu centrul local de service Interacoustics pentru a stabili unitatea de reparatii adecvata.
Lucrarile de reparatii sau inlocuire vor fi efectuate pe cheltuiala Interacoustics, conform termenilor din
prezenta garantie. Produsul care necesita lucrari de service trebuie returnat cu promptitudine, ambalat in
mod corespunzator, iar taxele postale trebuie platite in avans. Pierderea sau deteriorarea la returnarea
transportului catre Interacoustics se va face pe riscul cumparatorului.

Interacoustics nu va fi raspunzatoare in nicio situatie pentru niciun fel de daune incidentale, indirecte sau
conexe n legatura cu achizitionarea sau utilizarea oricarui produs Interacoustics.

Acest aspect se aplica numai pentru cumparatorul initial. Prezenta garantie nu se aplica niciunui proprietar
sau detinator ulterior al produsului. Mai mult, prezenta garantie nu se aplica, iar Interacoustics nu va fi
raspunzatoare pentru nicio pierdere care ar aparea in legatura cu achizitionarea sau utilizarea oricarui
produs Interacoustics care:

® a fost reparat de catre orice alta persoana decat un reprezentant de service Interacoustics autorizat

e afost modificat in orice mod, astfel incat, in opinia Interacoustics, s-au adus prejudicii stabilitaii sau
fiabilitaii produsului

o face obiectul utilizarii abuzive, neglijentei sau unui accident sau numarul sau serial sau de lot a fost
modificat, sters sau indepartat; sau

e a fost intretinut sau utilizat necorespunzator, intr-un alt mod decét in conformitate cu instructiunile
furnizate de Interacoustics

Prezenta garantie inlocuieste toate celelalte garantii, explicite sau implicite, precum si toate celelalte obligatii
sau raspunderi ale Interacoustics, iar Interacoustics nu ofera si nu acorda, direct sau indirect, niciunui
reprezentat si niciunei alte persoane dreptul de a-si asuma in numele Interacoustics nicio alta raspundere in
legatura cu comercializarea produselor Interacoustics.
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INTERACOUSTICS RENUNTA LA TOATE CELELALTE GARANTII, EXPLICITE SAU IMPLICITE,
INCLUSIV LA ORICE GARANTIE DE VANDABILITATE SAU PENTRU ADECVAREA PENTRU UN ANUMIT
SCOP SAU O ANUMITA UTILIZARE.

4.5 Inlocuirea 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.

45.2 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.

45.3 Tuburi de sonda SPL60

Tuburile de sonda SPL60 se utilizeaza Tmpreuna cu sonda SPL60. Acestea sunt conectate la tubul subtire
de la capatul sondei SPL60, asa cum se arata in imaginea de mai jos. Acestea se inlocuiesc prin apdsarea
lor pe tub sau prin tragerea lor.
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Tuburile sondei SPL60 sunt de unica folosinta.
Pentru comandarea de piese noi, va rugam sa consultati distribuitorul local Interacoustics.

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 tr%gerea lor.

Adaptoarele auriculare sunt de unica folosinta.
Pentru comandarea de piese noi, va rugam sa consultati distribuitorul local Interacoustics.
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5 Specificatii tehnice generale
5.1 Affinity2.0/Equinox2.0- Hardware - Specificatii tehnice

Marcajul medical CE:

Marcajul CE impreuna cu simbolul MD indica faptul ca Interacoustics A/S
satisface cerintele Regulamentului privind Dispozitivele medicale (UE)

2017/745 Anexa |

Aprobarea sistemului de calitate este data de catre TUV — Numar de

identificare 0123.

Standarde de siguranta

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

Class |, Applied parts type B

Standard EMC

IEC 60601-1-2

Standarde pentru
audiometru

Audiometru pentru ton: IEC 60645 -1, ANSI S3.6, Tip 1
Audiometru pentru voce: IEC 60645-1, ANSI S3.6 Tip B sau B-E.

Calibrare

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

Service.

Cerinte pentru PC:

Procesor la 2 GHz Intel i3

4 GB 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 1.1 sau ulterioara.

Sistem de
operare:

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

Software compatibil

Noah 4, OtoAccess® si compatibil cu XML

Specificatii pentru intrari

Raspuns

Mic. 1/TF & Mic. 2

330uVrms la castigul max. pentru intrare la 0dB
citire VU
Impedanta la intrare: 47,5KQ

Pat. Resp. L & R

Comuta 3,3V la intrarea logica.
(Curentul de comutare este de 33pA)

Inp. Aux. 1 & 2 20mVrms la castigul max. pentru intrare la 0dB
Cuplor TB citire VU

Cuplor TB- TB Impedanta la intrare: 15KQ

intern

(doar pentru

Affinity??)

Insitu S & D - Mic.
sonda

CD1 & CD2 10mVrms la castigul max. pentru intrare la 0dB
citire VU
Impedanta la intrare: 10kQ

TB Ref. 7mVrms la castigul max. pentru intrare la 0dB citire

TB Ref — TB intern
(doar pentru
Affinity20)

Insitu S & D - Ref.
mic

VU
Impedanta la intrare: 4,3KQ

Ref.Mic./Ext. Nefolosit
Cuplor/Ext.
Fisiere audio Reda fisierul audio de pe unitatea de disc fix
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Specificatii pentru iesire

FF1/FF2
(Cutia de conexiuni)

Pana la 12,6Vrms cu o incarcare de 8 Q
70Hz-20kHz +3dB

TB Lsp.

Impedanta minima difuzor: 4Q

FF1/FF2

Pana la 7Vrms cu o incarcare de 600 Q

Sp1,Sp2,Sp3, Sp
4

70Hz-20kHz +3dB

Stanga, Dreapta

Pana la 7,0Vrms cu o incarcare de 10 Q

Ins. Stanga, Ins.
Dreapta

70Hz-20kHz +3dB

Os

Ins. Mask.

HF/HLS

Insitu S, Insitu D

Monitor, Ass. Mon.

Max.3,5Vrms. cu o incarcare de 8 Q

Sp. 1-4 Putere de

70Hz-20kHz +3dB

iesire

DC Tensiune: 5VDC
Curent: 0,5A

Bucla TB Pana la 100mA/metru

Bucld FF 70Hz-20kHz +3dB

Batt. Sim. Tensiune: 1,1 — 1,6VDC

Batt. Sim. - TB intern
(doar pentru

Intervalul pentru impedanta: 0 — 25 Q.

Affinity20)
Conexiuni de date USB/PC Mufa USB B pentru conectarea la PC
(compatibil cu USB 1.1 si mai nou)
USB Mufa USB A pentru conectarea cu alte dispozitive
USB
(Hub intern USB 1.1)
Tast. Magistrala de interfata seriala cu dispozitive

periferice (interfata SPI)
Consultati manualul de service pentru mai multe
informatii.

Caseta de test interna:

Caseta de test incorporata contine o unitate de telebobina, precum si un
difuzor special dublu pentru verificarea functiei microfonului directional.

Dimensiuni (LxIxI)

Affinity20: 42 x 38 x 14 cm / 16.5 x 15 x 5.5 inci
Equinox?%. 37 x43,5x7,7cm/14,5x 17 x 3inci

Greutate

Affinity20: 5,5kg/ 12,1 Ibs.
Equinox?%: 5,1 kg/ 11,3 Ibs.

Sursa de alimentare

100-240 V~, 50-60Hz

Consum de energie:

195VA

Mediu de operare

Temperatura:
Umiditatea relativa:

ntervalul pentru presiunea ambientala: De la 98kPa la 104kPa

15-35°C
30-90% Fara condensare

Transport si depozitare

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

Umiditatea relativa:

10-95% Fara condensare
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5.2 Valorile de referinta pentru pragul echivalent al traductoarelor
Consultati Anexa A in limba engleza din spatele manualului.

5.3 Asocierea pinilor
Consultati Anexa B in limba engleza din spatele manualului.

5.4 Compatibilitatea electromagnetica (EMC)
Consultati Anexa C in limba englezéa din spatele manualului.
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Affinity 2 RETSL-HL tabel

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

Pure Tone RETSPL

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

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

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

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

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

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

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

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

B71/B81 uses ANSI S3.13 or IEC60318-6 2007 mechanical coupler and RETFL come from ANSI S3.6
2010 and ISO 389-3 1994. Force 5.4N +0.5N
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Affinity 2 RETSL-HL tabel

Pure Tone max HL

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

NB noise effective masking level

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

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

NB noise max HL

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

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

Maximum hearing level settings provided at each test frequency

ANSI Speech RETSPL

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

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

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

Speech 18.5 19.5 20 19 14.5

Speech Equ.FF. 18.5 15.5 21.5 18.5 16

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

Speech noise 18.5 19.5 20 19 14.5

Speech noise Equ.FF. 18.5 15.5 21.5 18.5 16

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

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

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

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

HDA280 (Gr-Gc) PTB report 2004

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

HDA300 (Gr-Gc) PTB report 2013.

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

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

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

ANSI Speech max HL

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

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

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

Speech 110 110 100 90 100

Speech Equ.FF. 100 105 95 85 95

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

Speech noise 100 100 95 85 95

Speech noise Equ.FF. 100 100 90 80 95

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

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

IEC Speech RETSPL

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

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

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

Speech 20 20 20 20 20

Speech Equ.FF. 3.5 0.5 6.5 3.5 1

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

Speech noise 20 20 20 20 20

Speech noise Equ.FF. 3.5 0.5 6.5 3.5 1

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

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

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

TDH39 (Ge-Gc) IEC60645-2 1997.

HDA280 (Ge-Gc) PTB report 2004

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

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

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

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

IEC Speech max HL

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

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

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

Speech 110 110 100 90 95

Speech Equ.FF. 115 120 110 100 110

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

Speech noise 100 100 95 85 90

Speech noise Equ.FF. 115 115 105 95 110

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

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

Sweden Speech RETSPL

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

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

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

Speech 22 22 20 20 20

Speech Equ.FF. 3.5 0.5 6.5 3.5 1

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

Speech noise 27 27 20 20 20

Speech noise Equ.FF. 3.5 0.5 6.5 3.5 1

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

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

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

TDH39 (Gr-Gc) IEC60645-2 1997.

HDA280 (Ge-Gc) PTB report 2004

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

HDA300 (Gr-Gc) PTB report 2013.

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

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

weighting)

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

Sweden Speech max HL

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

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

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

Speech 108 108 100 90 95

Speech Equ.FF. 115 120 110 100 110

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

Speech noise 93 93 95 85 90

Speech noise Equ.FF. 115 115 105 95 110

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

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

Norway Speech RETSPL

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

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

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

Speech 40 40 40 40 40

Speech Equ.FF. 3.5 0.5 6.5 3.5 1

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

Speech noise 40 40 40 40 40

Speech noise Equ.FF. 3.5 0.5 6.5 3.5 1

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

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

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

TDH39 (Gr-Gc) IEC60645-2 1997.

HDA280 (Ge-Gc) PTB report 2004

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

HDA300 (Gr-Gc) PTB report 2013.

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

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

weighting)

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

Norway Speech max HL

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

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

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

Speech 90 90 80 70 75

Speech Equ.FF. 115 120 110 100 110

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

Speech noise 80 80 75 65 70

Speech noise Equ.FF. 115 115 105 95 110

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

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

Japan Speech RETSPL

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

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

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

Speech 14 14 14 14 14

Speech Equ.FF. 3.5 0.5 6.5 3.5 1

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

Speech noise 14 14 14 14 14

Speech noise Equ.FF. 3.5 0.5 6.5 3.5 1

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

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

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

TDH39 (Gr-Gc) IEC60645-2 1997.

HDA280 (Ge-Gc) PTB report 2004

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

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

HDA300 (Gr-Gc) PTB report 2013.

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

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

weighting).

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

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

Japan Speech max HL

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

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

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

Speech 116 116 100 96 101

Speech Equ.FF. 115 120 95 100 110

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

Speech noise 106 106 95 91 96

Speech noise Equ.FF. 115 115 90 95 110

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

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

SPL Speech RETSPL

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

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

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

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

Speech Equ.FF. 0 0 0 0 0

Speech Non-linear 0 0 0 0 0

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

Speech noise Equ.FF. 0 0 0 0 0

Speech noise Non-linear 0 0 0 0 0

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

TDH39 (Ge-Gc) IEC60645-2 1997.

HDA280 (Gr-Gc) PTB report 2004

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

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

HDA300 (Gr-Gc) PTB report 2013.

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

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

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

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

Speech 130 130 115 110 115

Speech Equ.FF. 115 120 95 100 110

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

Speech noise 106 106 95 105 110

Speech noise Equ.FF. 115 115 90 95 110

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

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

Free Field

ANSI $3.6-2010

Free Field max SPL

1SO 389-7 2005

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

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

Sweden Free Field

ISO 389-7 2005

Free Field max SPL

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

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

Equivalent Free Field

Speech Audiometer

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

Sound attenuation values for earphones

Frequency Attenuation
TDH39/DD45
with MX41/AR | EAR 3A IP30
or PN 51 EAR 5A HDA200/DD450 HDA300
Cushion
[HZ] [dB]* [dB]* [dB]* [dB]
125 3 33 15 12.5
160 4 34 15
200 5 35 16
250 5 36 16 12.7
315 5 37 18
400 6 37 20
500 7 38 23 9.4
630 9 37 25
750 -
800 11 37 27
1000 15 37 29 12.8
1250 18 35 30
1500 -
1600 21 34 31
2000 26 33 32 15.1
2500 28 35 37
3000 -
3150 31 37 41
4000 32 40 46 28.8
5000 29 41 45
6000 -
6300 26 42 45
8000 24 43 44 26.2

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

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

Viewed from the connector side
(NOT soldered side)

DIN 9 pole

4. Key Interrupt

5. Master Receive Slave Transmit

6.  Serial Clock

7. TF-signal (Talk Forward mic.)

8. Ground

9.  Ground

Housing. Ground

V(Y
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Appendix C: Electromagnetic Compatibility (EMC)

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

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

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

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

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

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

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

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions

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

it is used in such an environment.

Emissions Test Compliance Electromagnetic environment - guidance

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

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

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

CISPR 11 and residential environments.

Harmonic emissions Not Applicable

IEC 61000-3-2

Voltage fluctuations / Not applicable

flicker emissions

IEC 61000-3-3

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

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

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

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

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

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

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity

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

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

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

defined in table 9 Affinity.

IEC 61000-4-3

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

Mains power quality should be that of a

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

IEC 61000-4-5

+1 kV Line to line

+2 kV Line to earth

Not applicable

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

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

IEC 61000-4-11

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

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

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

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

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

Not applicable

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

Power frequency
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

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

Radiated fields in close
proximity — Immunity test

IEC 61000-4-39

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

As defined in table 11
of AMD 1: 2020

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

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

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

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

Immunity test

IEC / EN 60601 test level

Compliance level

Electromagnetic environment — guidance

Conducted RF

IEC / EN 61000-4-6

Radiated RF

IEC / EN 61000-4-3

3 Vrms
150kHz to 80 MHz

6 Vrms

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

3V/m
80 MHz to 2,7 GHz

10 VIm
80 MHz to 2,7 GHz

Only for Home Healthcare
environment

3 Vrms

6 Vrms

3 V/m

10 VIm

(If Home Healthcare)

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

Recommended separation distance:

_ 3,5
" Vrms

VP

d= V%\/ﬁ 80 MHz to 800

MHz

d= V/Lm\/ﬁ 800 MHz to 2,7
GHz

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

(m).

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

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

objects and people.

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

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

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

accessories, cable types and cable lengths:

Cable

Item Manufacturer Model

Length | g0 eened [YIN]

[meter]
Headsets:
Audiometric Headset Radioear DD45 2.0 Y
Audiometric .
Insert-Headset Radioear IP30 2.0 Y
Insert Earphone Radioear CIR33 2.0 N
Bone conductor Radioear B81 2.0 N
Stereo Headset Koss R/80 1-2.9 Y
w. coiled cord
Insitu Headset Interacoustics IHM60 2.9 Y
Monitor Headset Sennheiser PC3 29 v
w. microphone (Interacoustics: MTH400m) (PC131) )
Monitor Headset Sennheiser PX30 1.0 Y
Microphones:
Electret Microphone Interacoustics EMS400 1.7 Y
Electret Microphone, grey clip-on type. Interacoustics EM400 2.0
2" Coupler Microphone Interacoustics - 0.17 N
Ref Microphone Interacoustics (1010) 0.07 N/A
Various:
Patient response switch Radioear APS3 2.9 Y
Loudspeaker Radioear Any 2.0 N
Computer related:
USB cable Interacoustics type A-B 1.9 Y
Computer IEC 60950 compliant Any - -
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Return Report - Form 001 Interacoustics
Opr. dato: af: Rev. dato: 30.01.2023 af: Rev. nr.:
2014-03-07 EC MHNG 5
Address
Company: DGS Diagnostics Sp. z 0.0.
Rosowek 43
i 72-001 Kotbaskowo
Address: Poland
Mail:

rma-diagnostics@dgs-diagnostics.com

Phone:

e-mail:

Contact person: Date:

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

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

[] showing general problems as described below

Item: Type: Quantity:

Serial No.: Supplied by:

Included parts:

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

Description of problem or the performed local repair:

Returned according to agreement with: Interacoustics, Other :

L] [

Date : Person :

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

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

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

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

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

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