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1 Introducere

1.1 Despre acest manual

Acest manual este valabil pentru Equinox Evo, versiunea software Equinox Suite 2.24. Acest produs este
fabricat de:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Danemarca

Tel.: +45 6371 3555

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

1.2 Destinatia de utilizare

Scopul urmarit

Equinox Evo cu modul AC440 este un audiometru care genereaza stimuli tonali, vocali si de zgomot specifici
pentru testele audiometrice. Raspunsul comportamental al subiectului poate fi inregistrat automat sau
manual, in functie de testul audiometric.

Beneficiile clinice preconizate
Nu exista beneficii clinice.

Utilizator vizat

Equinox Evo este destinat utilizarii exclusiv de catre personal calificat, cum ar fi audiologi, chirurgi ORL,
medici, specialisti Th s&natatea auzului sau personal cu un nivel similar de pregatire. Dispozitivul nu trebuie
utilizat fara cunostintele si instruirea necesare, pentru a intelege utilizarea si modul de interpretare a
rezultatelor.

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

Indicatii pentru utilizare
Nu exista indicatii medicale pentru utilizare.

Afectiune(i) medicala(e)
Nu exista afectiuni clinice indicate pentru acest dispozitiv.

Contraindicatii

Plasarea traductorului peste ureche/in ureche nu este posibila daca pacientul prezinta disconfort otologic,
anomalii ale urechii externe, traumatisme si dureri acute ale canalului auditiv extern,

Utilizatorii trebuie s& ia in considerare cerintele de cooperare pentru audiometria tonurilor pure si a vorbirii in
functie de varsta sau de alte conditii care impiedica pacientii sa raspunda la stimuli. Alte metode obiective de
obtinere a datelor audiometrice ar trebui luate Tn considerare in aceste cazuri.
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1.3 Descrierea produsului

Equinox Evo este un audiometru clinic cu 2 canale bazat pe PC (IEC 60645-1:2017, Tip 1EHF Clasa A-E)
operat in modulul software AC440. Dispozitivul ofera o gama larga de teste audiometrice, cum ar fi testul
pediatric, SISI, ABLB, Stenger, Weber, testul TEN, Vorbirea in zgomot, Langenbeck, IA-AMTAS, QuickSIN si

MLD.

Sistemul poate fi completat cu tastatura tactila, pentru efectuarea cu usurinta a unei selectii de teste
audiometrice. Rezultatele audiometrice permit utilizatorului sa efectueze o evaluare cuprinzatoare a

capacitatilor auditive si sa diagnosticheze tulburarile de auz.

1.4 Piese standard si optionale

Piese standard:

Affinity/Equinox Suite
Casca audiometrica DD45"
Casca monitor

Conductor osos B71"
Buton pentru raspuns pacient APS3!
Cablu USB, 2m

Sursa de alimentare

Cablu de alimentare
Suport pentru mouse
Laveta de curatare

Piesele standard pot fi inlocuite cu o piesa optionala in functie de configuratia comandata.

Piese optionale
e Tastatura tactila
Tastatura audiometrului
Casti cu fixare in ureche IP30'
Conductor osos B711
Casca interna IP30 unilaterala
Casca audiometrica DD65 v2 1
Casca de frecventa Tnalta DD450"
Difuzor SP90a cu sursa de alimentare UES60LCP2-240250SPA
Cablu splitter pentru raspunsul pacientului
Microfon pentru vorbire
Microfon de zgomot ambiental
Suport pentru accesoriu
Suport montare pe masa
Suport montare pe perete
Baza de date OtoAccess®

" Piesa aplicata in conformitate cu IEC 60601-1

Fd Y
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1.5 Avertizari si precautii

Tn acest manual se vor folosi urmatoarele definitii pentru avertizare, atentionare si observatie:

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

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

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

Numai pentru SUA: Conform legislatiei federale, acest dispozitiv poate fi comercializat numai catre
sau de catre un medic practician atestat sau la dispozitiile unui astfel de medic.

D-0144453-A — 2025/09 (=)
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2 Dezambalarea si instalarea

£

2.1 Dezambalarea si inspectarea

Verificati cutia si continutul daca nu prezinta deteriorari

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

Pastrati cutia pentru a o utiliza la un transport ulterior

Equinox Evo este livrat in propria cutie de transport, proiectata special pentru Equinox Evo . Va rugam sa
pastrati aceasta cutie. Va fi necesara in cazul in care instrumentul trebuie trimis napoi pentru lucrari de
service. Daca sunt necesare lucrari de service, contactati distribuitorul local.

Raportarea imperfectiunilor

Inspectati inainte de conectare

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

Raportati imediat orice defectiuni
,Orice piesa lipsa sau defectiune trebuie raportatd imediat furnizorului dispozitivului, Tmpreuna cu factura,
numarul de serie si un raport detaliat al problemei. Folositi ,Raport de retur" atasat pentru a descrie problema.

Va rugam sa utilizati ,,Raportul de retur”
Raportul de retur ne va fi de mare ajutor si este cea mai buna garantie ca remedierea problemei va fi pe
placul dumneavoastra.

Stocare
Daca trebuie sa depozitati Equinox Evo pentru o perioada, asigurati-va ca acesta este depozitat in
urmatoarele conditii:

Temperatura: 0°C-50°C
Umiditate relativa: 10 % -95% , fara condensare
D-0144453-A — 2025/09 P\
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2.2 Marcaje

Urmatoarele marcaje se pot gasi pe dispozitiv, accesorii sau ambalaj

Simbol Explicatie
[ ]
R Componente aplicate de tip B

@ Respectati instructiunile de utilizare
EE Consultati instructiunile de utilizare in format electronic

WEEE (Directiva UE)
Acest simbol indica faptul ca produsul nu trebuie aruncat ca deseu nesortat, ci
trebuie trimis la instalatii de colectare separata pentru recuperare si reciclare.

Marcajul CE in combinatie cu simbolul MD indica faptul c& Interacoustics A/S

c indeplineste cerintele Regulamentului privind dispozitivele medicale (UE) 2017/745
Anexa I.
Aprobarea sistemului de calitate este datd de catre TUV — Numar de identificare
0123 0123.

M D Dispozitiv medical

Data fabricatiei

u Fabricant

SN Numar de serie
REF Numar de referinta
Indica o componenta de unica folosinta sau care poate fi utilizatd de un singur
pacient pe durata unei singure proceduri. Risc de contaminare incrucisata.

T A se pastra uscat

D-0144453-A — 2025/09 (=)
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Simbol Explicatie

Limita de temperatura pentru transport si depozitare

@ Limite de umiditate pentru transport si depozitare

Marcaj de lista ETL

Intertek
4005727
Conforms to AAMI ES60601-1
Certified to CSA C22.2 No. 60601-1

e )Y

A\ 74 i
Interacoustics | 92
(((i))) Echipamentul include emitatoare de frecventa radio (RF)
D-0144453-A — 2025/09 &
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2.3 Instructiuni importante privind siguranta

Cititi cu atentie si in totalitate aceste instructiuni inainte de a folosi produsul

2.3.1 Siguranta sistemului electric

é AVERTIZARE

Acest echipament este conceput pentru a se conecta la alt echipament,
formand astfel un Sistem medical electric. Echipamentele externe destinate
conectarii la intrarea de semnal, iesirea de semnal sau alte conectori trebuie
sa fie conforme cu IEC 60950-1 sau IEC 62368-1 pentru echipamente IT si cu
seria IEC 60601 (Canada: CAN/CSA NO C22.2 60601-1) pentru echipamente
electrice medicale. Suplimentar, toate aceste combinatii trebuie sa fie
conforme cu cerintele de siguranta prevazute in standardul general IEC
60601-1, clauza 16.

Toate echipamentele care nu sunt conforme cu cerintele privind curentul de
scurgere din IEC 60601-1 trebuie mentinute in afara mediului pacientului,
adica la cel putin 1,5 m de suportul pacientului sau va fi alimentat prin
intermediul unui transformator de separare 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 cerintele. Daca aveti
intrebari, contactati tehnicianul 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.

2.3.2 Siguranta electrica

Q AVERTIZARE

D-0144453-A — 2025/09
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Nu modificati acest echipament fara o autorizare de la Interacoustics.

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

Deconectati sursa de alimentare de la priza de perete pentru a opri
alimentarea dispozitivului si/sau pentru a izola dispozitivul de reteaua de
alimentare.

Stecherul va fi pus astfel incat sa poata fi scos usor

Nu utilizati o prizé multipla suplimentara si nici prelungitor.

Nu utilizati echipamentul daca prezintd semne vizibile de deteriorare.

Dispozitivul nu este protejat impotriva patrunderii apei sau a altor lichide. Daca
se produce o scurgere, inspectati cu atentie dispozitivul Tnainte de utilizare sau

returnati-l la service.

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

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

re
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Deconectati sursa de alimentare inainte de curatarea sau repararea
dispozitivului.

Utilizati numai sursa de alimentare specificata de Interacoustics.

Tnlocuirea bateriilor de catre personal insuficient instruit poate duce la o situatie
periculoasa.

2.3.3 Pericole de explozie

AVERTIZARE

Nu utilizati dispozitivul in prezenta amestecurilor de gaze inflamabile sau intr-
un mediu bogat in oxigen.

2.3.4 Compatibilitate electromagnetica (CEM)

AVERTIZARE

Trebuie evitata utilizarea acestui echipament langa sau suprapus cu alte
echipamente, deoarece ar putea duce la functionarea necorespunzatoare.
Daca este necesara o astfel de utilizare, acest echipament si celelalte
echipamente trebuie monitorizate pentru a se verifica daca functioneaza
normal.

Utilizarea accesoriilor, traductoarelor si cablurilor diferite de cele specificate, cu
exceptia traductoarelor si cablurilor specificate de Interacoustics, poate duce la
cresterea emisiilor electromagnetice sau la scaderea imunitatii
electromagnetice a echipamentului si poate duce la functionarea
necorespunzatoare a acestuia.

Pentru o listd a accesoriilor, traductoarelor si cablurilor care respectéa cerintele,
consultati sectiunea 6.4.

Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv perifericele, cum ar fi
cablurile de antenéa sau antenele externe) nu trebuie utilizate la o distantad mai
mica de 30 cm (12 inch) de orice parte a dispozitivului Equinox Evo, inclusiv
cablurile specificate de Interacoustics. In caz contrar, poate aparea o
degradare a performantelor acestui echipament.

2.3.5 Atentie - Generalitati

ATENTIE

D-0144453-A — 2025/09

Nu utilizati dispozitivul daca acesta nu functioneaza corect sau este defect.
Dispozitivul trebuie expediat pentru reparatii.

Nu scapati dispozitivul jos si nu-l supuneti niciunui impact nejustificat. Daca
vreo piesa a dispozitivului este deteriorata, returnati-l producéatorului pentru
reparatii si/sau calibrare.

Acest produs si componentele sale vor avea performante optime numai daca
sunt utilizate si intretinute in conformitate cu instructiunile din acest manual, de
pe etichetele insotitoare si/sau din prospecte.

Asigurati-va ca toate conexiunile la accesoriile externe sunt fixe.
Componentele care sunt rupte, lipsa sau prezinta semne vizibile de uzura,
deformare sau contaminare trebuie inlocuite imediat cu componente de
schimb curate, originale, fabricate de Interacoustics sau disponibile la acesta.

re
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Conectati la dispozitiv numai accesoriile si produsele furnizate de
Interacoustics. La dispozitiv pot fi conectate numai accesoriile si produsele
declarate compatibile de catre Interacoustics.

Componentele marcate cu ,unica folosinta” sunt concepute pentru un singur
pacient in timpul unei singure proceduri si pot fi 0 sursa de risc de contaminare
daca produsul este re-folosit. Produsele de unica folosintd nu sunt destinate a
fi reprelucrate.

Utilizati numai accesorii calibrate cu dispozitivul specific. Daca accesoriile sunt
schimbate, este necesara o recalibrare inainte de utilizare.

2.3.6 Factori de mediu

ATENTIE Depozitarea in conditii exterioare celor specificate in sectiunea 2.1 poate
provoca deteriorarea permanenta a dispozitivului Si a accesoriilor sale.

Nu puneti dispozitivul Tn apropiereaunei surse de caldura de niciun fel si Iasati
suficient spatiu n jurul acestuia pentru asigurarea ventilatiei adecvate.

2.3.7 OBSERVATIE

La cerere, Interacoustics va pune la dispozitie diagramele circuitelor, lista componentelor, descrieri,
instructiuni de calibrare sau alte informatii care ajuta personalul de service autorizat sa repare piesele
acestui instrument care sunt concepute de Interacoustics ca fiind reparabile de catre personalul de service.

Luati masurile de precautie adecvate, cum ar fi antivirusul si firewall-ul, pentru a proteja mediul PC.
Utilizati sursa de alimentare externa in locul conexiunii la PC pentru incarcarea optima a tastaturii tactile.

Conectarea dispozitivului la un PC implica conectarea dispozitivului la o retea IT. Conectarea la o retea IT
poate genera riscuri neidentificate anterior pentru pacienti, operatori sau parti terte. Riscurile trebuie
identificate, analizate, evaluate si controlate de cétre utilizator sau organizatia utilizatorilor.

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

e modificari in configuratia retelei
conectarea elementelor suplimentare
deconectarea elementelor
actualizarea echipamentelor
modernizarea echipamentelor.

Utilizarea sistemelor de operare care nu mai sunt comercializate va creste riscul de infectare cu virusi si
programe malware, ceea ce poate duce la defectiuni, pierderea datelor, furtul si utilizarea abuziva a datelor.

Unele produse Interacoustics A/S pot functiona cu sisteme de operare neacceptate, insa Interacoustics va
recomanda sa utilizati intotdeauna sisteme de operare acceptate de Microsoft, care sunt actualizate complet
din punct de vedere al securitatii. Interacoustics nu poate fi trasa la réspundere pentru datele dvs. sau pentru
pierderile de date cauzate de utilizarea sistemelor de operare neacceptate/care nu se mai comercializeaza.

Deseurile electrice si electronice pot contine substante periculoase si, de aceea, trebuie colectate separat.
Astfel de produse poarta simbolul cosului de gunoi barat, cu roti Cooperarea utilizatorului este importanta
pentru asigurarea unui nivel ridicat de reutilizare si reciclare a deseurilor electrice si electronice. Nereciclarea
acestor deseuri in mod adecvat poate pune in pericol mediul si, in consecinta, sanatatea oamenilor.

D-0144453-A — 2025/09 (=)
Equinox Evo - lInstructiuni de utilizare - RO Interacoustics Pagina 13



La casarea produsului la finalul duratei de utilizare in afara Uniunii europene, trebuie respectate
reglementarile in vigoare la nivel local.

Orice incident grav care a avut loc Tn legatura cu dispozitivul ar trebui raportat catre Interacoustics si catre
autoritatea competenté a statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

2.4 Defectiune

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 vatdmare, numarul de serie al
produsului, versiunea software, accesoriile conectate si orice alte informatii relevante.

2.5 Eliminarea produsului

Interacoustics se angajeaza sa se asigure ca produsele noastre sunt eliminate in siguranta atunci cand nu
mai sunt utilizabile. Pentru a asigura acest lucru, cooperarea utilizatorului este importanta. 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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2.6 Dictionarul panoului de conexiuni

Mic.-Ta Talk
FF 3-4 Line  Assist Mon. MemieT MIEARL Amb\en

o e ﬂ (

Phune Inselt Bone

FF 1-2 Line

FF1 Power

Pozitie: Textul: Functie priza:
1 Pat. Resp. (Raspuns pacient) Buton pentru raspuns pacient
2 Linia FF 1-2 lesire linie catre difuzorul in cAmp liber
3 Linia FF 3-4 lesire linie catre difuzorul in cadmp liber
4 Assist Mon. Monitorul de asistenta
5 Monitor Casca monitor
6 Mic.-Talk F. Microfon Talk forward (catre pacient)
7 Talk Back (de la pacient) Microfon pentru raspuns
Ambient-Mic. sau microfon de zgomot ambiental
sau microfon de verificare automata a campului liber
8 AUX Intrare de linie dintr-o sursa audio externa
9 VRA Sistem analogic de audiometrie cu intarire vizuala
10 Receptor stang Casti stanga
sau Insertie casca cu mascare
11 Receptor dreapta Casti dreapta
12 Insertie stanga Receptor inserabil stanga
sau Insertie casca cu mascare
13 Insertie dreapta Receptor inserabil dreapta
14 HF stanga Casti de nalta frecventa stanga
sau Insertie casca cu mascare
15 HF dreapta Casti de nalta frecventa dreapta
16 Os Conductor osos
17 FF1 Putere lesire de putere catre difuzor in cdmp liber
18 FF2 Putere lesire de putere catre difuzor in camp liber
19 UES65-240250SPA3 Sursa de alimentare externa
20 USB-PC Conexiune USB la PC

2.6.1 Casca inserabila pentru mascare

Casca inserabila pentru mascare este proiectata pentru a fi utilizata in oricare dintre mufele traductorului din
stanga (Phone, Insert si HF). Sistemul atribuie automat o priza pentru casca inserabila pentru mascare pe
baza setarilor de calibrare. Priza este atribuitd pe baza unei prioritati. Prima prioritate este Receptorul
sténga, a doua este Receptor inserabil stdnga si a treia este HF Istdnga. Aceasta inseamna ca, daca niciuna
dintre prizele traductorului din stdnga nu este atribuita niciunui traductor, Casca inserabila pentru mascare va
fi atribuita unei prize pe baza prioritatii.

Daca un sistem este deja calibrat pentru un telefon, o insertie si un traductor HF, Casca inserabila pentru
mascare nu va fi disponibila.

2.6.2 Microfon pentru comunicare / microfon ambiental

Atunci cand utilizati microfonul dedicat de la Interacoustics, mufa Microfon pentru comunicare / microfon
ambiental va functiona atat ca microfon pentru comunicare, cat si ca microfon pentru zgomot ambiental.
Daca se utilizeaza orice alt microfon, atunci aceasta mufa va functiona doar ca microfon pentru comunicare.
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2.7 Indicatoare Equinox Evo

Hardware-ul Equinox Evo are un indicator luminos LED care isi schimba starea in timpul diferitelor operatiuni
ale Equinox Suite si hardware. Aceste culori diferite si starile lor sunt enumerate si prezentate mai jos.

Lumina LED este vizibila atat din partea frontala, cat si din partea superioara a Equinox Evo.

VERDE: Pregatit
ALBASTRU DESCHIS: Equinox Evo nu este conectat corect la Equinox Suite.

O lumina slaba indica faptul ca Equinox Evo a intrat in modul de economisire a energiei. Acest lucru se
poate intdmpla Tn oricare dintre culorile mentionate mai sus.

2.8 Instalarea software-ului

Aspecte care trebuie cunoscute inainte de instalare
,Este necesar sa detineti drepturi de administrator pe calculatorul pe care instalati Equinox Suite

OBSERVATIE

Interacoustics nu ofera niciun fel de garantii cu privire la functionalitatea sistemului daca este instalat orice
alt software, cu exceptia modulelor de méasurare Interacoustics (AC440) si a sistemelor Office compatibile cu
Otoaccess™1] sau Noah3.7 sau versiunile ulterioare ale acestora.

De ce veti avea nevoie:
e Unitate USB pentru instalarea Equinox Suite
e CabluUSB
e Equinox Evo Hardware

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

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

NOTA: in cadrul masurilor de protectie a datelor, asigurati-va de conformarea cu urmatoarele puncte:
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

Asigurati accesul fizic si de retea la calculatoare care stocheaza date local

Folositi software actualizat pentru antivirus, firewall si anti-malware

Implementati o politicd corespunzatoare de backup

Implementati o politicd corespunzatoare de pastrare a jurnalelor

Asigurati-va ca modificati orice parole de administrare implicite

CoNO>OR~®N =

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

Introduceti unitatea USB pentru instalare si urmati pasii de mai jos pentru a instala software-ul Equinox
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 Thainte de
instalare. Dupa bifarea casetei de acceptare, butonul Install (Instalare) devine disponibil. Faceti clic pe
sinstall” (Instalare) pentru a incepe instalarea.

Ve %
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Nota: Exista, de asemenea, optiuni pentru a include instalarea documentatiei Interacoustics Universe si
Equinox Evo, inclusiv instructiunile de utilizare, in cadrul acestui pas. Acestea sunt bifate in mod implicit.
Debifati aceste casete daca nu doriti instalarea. Puteti dezactiva acest lucru daca doriti.

Asigurati-va ca alegeti Equinox Evo atunci cand selectati hardware-ul in acest pas.

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

Interacoustics

@ Affinity/Equinox Suite 2.23 - RC — X

Affinity/Equinox Suite 2.23 - RC

Welcome

Setup will install Affinity/Equinox Suite 2.23 - RC on your computer. Click
install to continue, options to set the install directory or Close to exit.

Please select hardware:

() Affinity Compact

O Affinity

() Equinox

(® Equinox Evo

[]install Interacoustics Universe
Install documentation

Affinity/Equinox Suite 2.23 - RC license terms.
| agree to the license terms and conditions

Version 2.23.9008.14197 Options & install Close

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

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

Show more details

{&> Affinity/Equinox Suite Setup

Interacoustics A/S

File origin: Hard drive on this computer

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

minute.

Cand instalarea este finalizata, apare caseta de dialog de mai jos.

@ Affinity/Equinox Suite 2.23 - RC —

Affinity/Equinox Suite 2.23 - RC

Setup Successful

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

1. Conectati hardware-ul Equinox Suite la PC prin intermediul conexiunii USB.
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.

2.10 Utilizarea cu baze de date

2.10.1 Noah 4
Daca utilizati Noah 4 de la HIMSA, software-ul Equinox Evo se va instala automat in bara de meniu de pe
pagina de pornire, impreuna cu toate celelalte module software.

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

2.11 Versiune autonoma

Daca nu aveti Noah pe computer, puteti lansa direct Equinox Suite ca modul autonom. Cu toate acestea,
inregistrarile vor putea fi salvate doar local atunci cand folositi aceasta metoda de lucru

2.12 Cum se configureaza o amplasare alternativa pentru recuperarea datelor

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 locatii sunt dosarele de stocare implicite pentru
bazele de date de recuperare sau autonome: C:\ProgramData\Interacoustics\Affinity Suite\

Nota: Aceasta functie poate fi folosita pentru schimbarea amplasarii pentru recuperare atunci cand lucrati
printr-o baza de date, precum si ca amplasare independenta pentru salvare.

1. Accesati C:\Program Files (x86)\Interacoustics\Affinity Suite

2. 1n acest folder, gasiti si lansati programul executabil intitulat FolderSetupAffinity.exe

3. Va aparea urmatoarea fereastra pop-up

@ Standalone database settings (Affinity) s

Folder selection

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

Select folder testore to factory default

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.

re Y
D-0144453-A — 2025/09 A

Equinox Evo - lInstructiuni de utilizare - RO Interacoustics Pagina 19



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

2.13 Licenta

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

2.14 Despre Equinox Suite

La accesarea Meniu > Ajutor > Despre veti observa fereastra de mai jos. In aceasta parte a software-ului
puteti gestiona cheile de licentiere si puteti afla versiunile pentru Suite, Firmware si Compilare.

About Equinox Suite X

Interacoustics AfS

Copyright (c) Interacoustics 2008

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

Suite version 223.0RC Firmware version 0.14.0

Build version 2.23.9008.14197

Checksum

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

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

Echipamentul trebuie sa fie amplasat astfel incat cablul de alimentare s& poata fi deconectat cu usurinta de
la echipament.
Inainte de utilizare, instrumentul trebuie sa se incalzeasca pentru cel putin 3 minute la temperatura camerei.

Pentru a minimiza impactul asupra mediului, deconectati dispozitivul de la reteaua de alimentare pentru a-I
opri complet dupa utilizare.

Cand utilizati instrumentul, respectati urmatoarele atentionari generale:

1. Operatorii preconizati ai dispozitivului sunt medici ORL, audiologi si alti profesionisti cu cunostinte
similare. Utilizarea instrumentului fara cunostinte adecvate poate duce la rezultate eronate si poate
pune in pericol auzul pacientilor.

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

3. Se va utiliza doar materialul cu vocea inregistrata care are o relatie declarata cu semnalul de
calibrare. ,In timpul calibrarii, se considera ca semnalul de calibrare are acelasi nivel cu nivelul
mediu al vorbirii Daca nu este cazul, calibrarea nivelurilor de presiune ale sunetului va fi corecta, iar
instrumentul va avea nevoie de recalibrare.

4. Dopurile auriculare din spuma furnizate impreuna cu transducatoarele optionale IP30 trebuie
inlocuite dupa fiecare client testat Dopurile auriculare din spuma sunt de unica folosinta.

5. Nu folositi castile inserabile fara un dop auricular nou si functional Asigurati-va intotdeauna ca
spuma sau adaptorul auricular este montat corect.

6. Utilizati numai intensitati ale stimulului sonor care sunt acceptabile pentru pacient

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

8. Partile care intra in contact direct cu pacientul (de exemplu, pernutele castilor) trebuie curatate
inainte de a fi folosite intre pacienti

9. Utilizati numai intrare vocala ajustata la 0 VU

10. 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.
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3.1

Utilizarea ecranului de tonuri

Urmatoarea sectiune descrie elementele ecranului tonal.

Output

. Phone right

ER=N

0D

Protocols and sessions

Bone right
Bone left
Free field 1
Free field 2
Insert right
Insert left
HF Right
HF Left

HFHE B MF & B
iPACRRR A AL H
FF*

Talk and monitor

Counseling overlays

B —

Input Output

 Phone right
Phone left
Free field 1

Channel 1 Channel 2

Warble
30 B I
[ ] WN
TEN
- HF Right

1000 Hz

Frequency Insert right

R+L

off

Stimuli

Stimuli 'y

ACPTA: 388dB ACPTA: 33,8dB

Phone - NB Phone - Tone
25 5 1 2 4 8 4 5 1 2 4

B R EE

Test symbols

€3 0 WKy

Examiner: Standalone

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

Print (Tiparire) permite tiparirea datelor colectate din sesiuni.
Save & New session (Salvare si sesiune noud) salveaza sesiunea
curenta in Noah sau OtoAccess1™ si deschide una noua.

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

Collapse (Ascunde) panoul din partea stanga.

Go to Tone Audiometry (Salt la audiometria tonala) activeaza ecranul
tonal cand va aflati in alt test.

Go to Speech Audiometry (Salt la audiometria vocala) activeaza ecranul
vocal cand va aflati Tn alt test.
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@

Buttons
Counseling overlays
Talk foward/back, maonitor

Test symbols

[l dleI<]l<] H .

Comments

ACH40 -

[7] current zession

[] 11-12-2011 14:49
5-12-2011 10:45
§-12-2011 15:50

Extended Range +20 dB (Interval extins +20 dB) extinde intervalul de
testare si poate fi activat cand setarea butonului rotativ de testare ajunge
la 50 dB din nivelul maxim al traductorului.

Retineti ca butonul de interval extins se va aprinde intermitent cand este
necesara activarea pentru atingerea unor intensitati mai ridicate.

Pentru a porni automat optiunea de interval extins, selectati Switch
extended range on automatically (Porneste automat intervalul extins)
mergand Tn meniul de configurare.

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

Extindeti o zona astfel incéat toate butoanele si etichetele sa fie vizibile.

Show/hide areas (Arata/ascunde zone) poate fi gasit facand clic dreapta
cu mouse-ul pe una dintre zone. Vizibilitatea diferitelor zone, precum si a

spatiului pe care acestea il ocupa pe ecran, se salveaza la examinator, la
nivel local.

List of Defined Protocols permite selectarea unui protocol de test pentru
sesiunea curenta de test. Apasarea butonului drept al mouse-ului pe un
protocol permite examinatorului curent sa seteze sau sa deselecteze un
protocol de pornire implicit.

Va rugam sa consultati documentul Equinox Evo ,Informatii suplimentare®
pentru mai multe informatii despre protocoale si configurarea
protocoalelor.

Temporary Setup (Configurare temporara) 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 istoricului sesiunilor) acceseaza
istoricul sesiunilor pentru comparatii. Audiograma corespunzatoare
sesiunii selectate, indicata prin fundal portocaliu, este prezentata in
culorile definite prin setul de simboluri utilizat. Toate celelalte audiograme
care sunt selectate prin bife apar pe ecran in culorile indicate de culoarea
textului din stampila cu data si ora. Retineti ca aceasta lista poate fi
redimensionata tragand de liniile duble in sus sau in jos.

2Go to Current Session (Salt la sesiunea curenta) va readuce la
sesiunea curenta.

High Frequency (Frecventa inaltd) *arata frecventele de pe audiograma
(pana la 20 kHz pentru Equinox Evo). Cu toate acestea, veti putea
efectua teste numai in intervalul de frecvente pentru care sunt calibrate
castile cu microfon selectate.

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

2 HF necesita o licenta suplimentara pentru AC440. Dacé nu este achizitionata, butonul nu este disponibil.
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Single audiogram
MF Multi frequencies

Q Syncronize channels

E" Edit mode

E: Mouse controlled audiometry

3 step size

r‘ Hide unmasked thresholds
‘_E Free field adjustment

FF* Free Field*

d Toggle masking help

‘Jh Toggle automasking

Single audiogram (Audiograma unica) comuta intre vizualizarea
informatiilor pentru ambele urechi intr-un singur grafic si in doua grafice
separate.

Multi frequencies* (Frecvente multiple) activeaza testarea cu frecvente
ntre punctele standard pentru audiograme. Rezolutia frecventei poate fi
modificata din configurarea AC440.

Synchronize channels (Sincronizare canale) blocheaza cele doua
canale la un loc. Aceasta functie poate fi utilizata pentru a efectua
mascarea sincrona.

Butonul Edit Mode (Mod editare) Add unmasked threshold
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

O Add no response

A\ Add masked threshold

/A Add masked-no-response threshold

Copy bone thresholds to other ear
Delete threshold 3
Delete curve 3

Z‘ Hide unmasked thresholds where masked exist

Cancel

—

Intensity: 15dB Frequency: 250Hz

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

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

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

Instrumentul de ajustare a campului liber va permite sa efectuati o
procedura de referentiere pentru masuratorile Audiometriei in cdmp liber
si Audiometriei vorbirii.

Free Field+ va permite sa activati pana la 4 difuzoare la un moment dat,
atunci cand dispozitivul dvs. este calibrat pentru acesta.

Toggle Masking Help (Comutare ajutor mascare) va activa sau
dezactiva caracteristica Masking Help (Ajutor mascare).

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

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

Pentru mai multe informatii privind Automascarea, consultati documentul
,Informatii suplimentare” sau documentul ,Ghid rapid pentru ajutor la
mascare” pentru Equinox Evo.

4 MF necesita o licenta suplimentara pentru AC440. Daca nu este achizitionata, butonul nu este disponibil.
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sageti pot fi utilizate pentru a seta nivelul de unidirectional prin traductorii
selectati in momentul respectiv. Nivelul va fi precis in momentul in care
vumetrul arata ca este la zero dB.

B Talkforward | v 60 4 | Talk Forward (Unidirectional) activeaza microfonul unidirectional. Tastele
[E—

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

Muonitor
@ chi @ ch2

L2

Caseta de selectare Talk back (Bidirectional) va permite sa ascultati
pacientul. Retineti ca trebuie sa fiti echipat cu un microfon conectat la
intrarea de bidirectional si cu un difuzor extern/casti cu microfon externe
conectate la intrarea de monitorizare.

Sectiunea Assistant Monitor (Monitorizare asistent)este destinata
comunicarii intre operator si un asistent. Daca bifati casuta Casti,
asistentul va putea auzi operatorul. Daca bifati caseta Microfon,

M asistentul va putea vorbi cu operatorul.

Atunci cand operatorul activeaza functia Talk back (Bidirectional) in timp
v | P9 ce functia Headphone este activata, asistentul poate auzi si pacientul.

Butonul Patient monitor (Monitor pacient) deschide o fereastra, care se

afla intotdeauna deasupra, cu audiogramele tonale si toate recomandarile
suprapuse prezentate. Dimensiunea si pozitia monitorului pacientului se
salveaza pentru fiecare examinator in parte.

Assistant Monitor

@ Headphone

B Microphone

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

Recomandarea suprapusa Sound examples (Exemple de sunete) arata

imaginile (fisiere png) asa cum sunt configurate Tn protocolul utilizat in
momentul respectiv.

F,“ Speech banana Recomandarea suprapusa Speech banana (Banana vocala) arata zona

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

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

zona de dupa intensitatea maxima pe care o permite sistemul. Aceasta
reflecta calibrarea traductorului si depinde de intervalul extins care este
activat.
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o Selectarea HL, MCL, UCL sau Tinnitus (Acufene), Binaural (Biauricular)

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

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

CenmEa

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

\ =0y 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 apdsarea butonului F=f" se
deschide o fereastra separata pentru adaugarea de note la sesiunea
curenta. Editorul de rapoarte si caseta de comentarii contin acelasi text. In
cazul in care formatarea textului este importanta, aceasta poate fi efectuata
numai in editorul de rapoarte.

La apasarea butonului X veti vedea un meniu care va permite sa
specificati stilul protezei auditive de la fiecare ureche. Acesta are doar rol
de notare a observatiilor atunci cand faceti masuratori asistate pe pacientul
dvs.

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

Output Input Lista Output (lesire) pentru canalul 1 ofera optiunea de testare prin casti,
Phone right R conductor osos, difuzoare Th cdmp liber sau casti cu fixare in ureche.
Sistemul va afisa doar traductorii calibrati.

—— Warble Lista Input (Intrare) pentru canalul 1 oferé optiunea de selectare ton pur,

Bone right ME ton vobulator, zgomot de banda ingusta (NB), zgomot alb (WN) si zgomot
Bone left WN pediatric3(PED).

Free field 1

Free field 2 Retineti ca atenuarea fundalului se realizeaza in functie de partea selectata,

Insert right rosu pentru dreapta si albastru pentru stanga.

Insert left

5 Testul pediatric necesita o licenta suplimentard pentru AC440.
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D-0144453-A — 2025/09 s>

Equinox Evo - lInstructiuni de utilizare - RO Interacoustics Pagina 26



Input Output Lista Output (lesire) pentru canalul 2 ofera optiunea de testare prin casti,
Tone Phone right difuzoare in cdmp liber, casti cu fixare in ureche sau casca cu fixare in
ureche cu mascare. Sistemul va afisa doar traductorii calibrati.

LTS S 2T Lista Input (Intrare) pentru canalul 2 ofera optiunea de selectare ton pur,

NE ton vobulator, zgomot de banda ingusta (NB), zgomot alb (WN) si zgomot
WN TEN.S
TEN Sesl Retineti ca atenuarea fundalului se realizeaza in functie de partea selectata,
PED off rosu pentru dreapta, albastru pentru stédnga si alb pentru oprit.

Pulsation (Pulsatie) permite prezentarea cu pulsatie unica si continua.

Durata stimulului poate fi reglata din configurarea AC440.

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

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

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

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

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

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

De asemenea, stimularea canalului 2 se poate realiza prin apasarea tastei
Ctrl din dreapta, de pe tastatura computerului.

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

Tore Zona Frequency and Intensity display (Afisarea frecventei si a intensitatii)
65 & ILliiRard  arati ce este prezentat in momentul respectiv. In partea stangé este
HL Frequency prezentata valoarea dB HL pentru canalul 1 si in partea dreapta pentru
canalul 2. In centru este afisata frecventa.

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

Frequency increase/decrease (Crestere/reducere frecventa) creste,
4d ) respectiv reduce frecventa. Acest lucru poate fi obtinut, de asemenea,
folosind sagetile stdnga si dreapta de pe tastatura PC-ului.

& Testul TEN necesita o licenta suplimentara pentru AC440. Daca nu este achizitionata, stimulul nu este disponibil.
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Examiner: jhh

EXsunUEL: lpp

Examiner: ABC

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

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

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

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

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

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

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

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

Menu =1 =] ﬂ . s

Phone left

0 @ e Bone right
A Bone left
Free field 1

Protocols and sessions v Free field 2 SN
Insert right

Channel 1 Channel 2 TnPut S
WN Phone right

Mic1
AUX1
AUX2

S msertleft

Wavefile 1

Free field 2

= . Wavefile 1 :
i B 151 I_’ ‘_— FFt ¥ Insert |eft T HF Left

HF Right

HF Left
Talk and monitor

-20 dB
Input levels

Wavefile 2 off

- e —

-20 dB

[ chinese word Lists - | single Bl =~ | « = RE

Test symbols

E363 3 [ @ co

» ACPTA: 38,8dB ACPTA: 33,8dB

A

-10 0

10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 110 120

Examiner: Standalone

Binaural

Aided
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® Interacoustics®

Glisoarele Input Level va permit sa reglati nivelul de intrare la 0 VU pentru
intrarea selectatad. Aceasta asigura calibrarea corecta pentru Mic1, AUX1 si
AUX2.

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

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

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

Functiile Binaural (Biauricular) si Aided (Asistat) arata daca testul se
efectueaza biauricular sau in timp ce pacientul poarta proteza auditiva.
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Qutput
Phone right

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

Input
WH

Mic 1

ALK

AUX 2
SN

Input
W

Micl
ALX 1
AUX 2
SN
Wavefile 1
Wavefile 2

Qutput
Phone right

Phone |eft

Insert left
Off

Speech Scoring:

b

”

X Cc

Phoneme scoring:

01 2 3 4 @
b

a

SpeechScore  Word Gounter

70%

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

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

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

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

Lista Input (Intrare) pentru canalul 2 ofera optiunea de selectare zgomot
alb (WN), zgomot de voce (SN), microfon (Mic1 si Mic2), AUX1, AUXZ2 si
fisier wave.

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

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

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

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

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

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

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

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

,!" p O p
Menu == ﬂ Channel 1 Channel 2 e

Phone left

o Word Counte  Phoneleft
Bone right Freefield 1
0 @ @ Bone left Free field 2
Free field 1 Insert right

Protocols and sessions ¥ Free field 2 Mon - &t 7 e - = cerene Insert left
Insert right J - - = o . - .- HF Right

; 2 =51 l—’ " FFt ¥ Insert |eft HF Left
: v BECTEE . off
Talk and monitor ¥

-20 dB

ACPTA: 25,0dB ACPTA: 26,3dB

Examiner: Standalone ® Interacoustics®

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 aratd unde puteti modifica parametrii testului Tn timpul testarii.

1. Graficul: Curbele graficului vocal inregistrat vor fi afisate pe ecran. Axa X arata intensitatea
semnalului vocal, iar axa Y arata scorul in procente. De asemenea, scorul apare pe afisajul negru
din partea superioara a ecranului, impreuna cu un contor de cuvinte.

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

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

Outpu
Phone right
Phone left CoMier Speech Score Viord Counts ~ Phoneleft
Bone right i Freefield 1
Bone left Freefield 2
Free field 1 AUx2 Scoring |/ Store Insert right

Protocols and sessions ¥ Free field 2 SN Mon B —— - = . - — — Insert left
Insertright  \auefile 1 - — - — = - - HF Right

2.1 2
= F Ry of; FF ¥ lnserfleﬁ wavefile 2 ‘
e w | simui | .
Talk and monitor ¥ l

Input levels

e &y 0 = Channel 1

+1d8 0

Right [T ACPTA: 250dB  ACPTA:

Jestymibilc o oswT
ﬂ HL Transducer
Intensity

g me o Masking

m ucL Test type
Binaural Aded
QQ Wordlist

Right

Transducer
e Intensity
Masking
Score
Aided
Wordlist

Examiner: Standalone @ Interacoustics®

Modul tabelar 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 n portocaliu 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),. Acestea sunt, de asemenea,
evidentiate in portocaliu atunci cand sunt activate.

2. Tabelul WR (Word Recognition) (Recunoastere cuvinte). Cand WR1, WR2 sau WR3 este activ,
eticheta corespunzatoare va fi de culoare portocalie
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Tabelul SRT

Tabelul SRT (Speech Reception Threshold table) (Tabel pentru nivelul de prag de receptie vocala) 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 modifica Transducer (Traductor), Masking (Mascare) si/sau Aided (Asistat) si se repeta testul, in
tabelul SRT va aparea o intrare SRT suplimentara. Aceasta permite afisarea mai multor masuratori SRT in
tabelul SRT. Acelasi principiu poate fi aplicat cand se realizeaza audiometria pentru voce pentru MCL (Most
Comfortable Level) (Nivelul cel mai confortabil si UCL (Uncomfortable Loudness level) (Nivel sonor
inconfortabil).

Consultati documentul Informatii suplimentare despre Equinox Evo pentru mai multe informatii privind
testarea SRT.

Right [ sRT | [(MCL ] (ucL ] Left A

SRT SRT SRT SRT
Phone Phone R———— Phone Phone

30 10 i 10 30

15 15 Masking 15 15

HL HL Test Type HL HL

x Aided X
Spondee A Spondee B Wordlist Spondee A Spondee B

Tabelul WR

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

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

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

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

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

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

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
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2. Asigurati-va ca traductorii sunt configurati pentru testare biauriculara. De exemplu, introduceti
Dreapta in canalul 1 si Stanga n canalul 2

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

Right WR1 Wh2 Left

Insert Insert Transducer Insert Insert

60 dB 55 dB Intensity 60 dB 55 dB

35 dB Masking 35dB

60 % 80 % Score 50 % 80 %
Aided

NU-6 LIST 14  NU-6 LIST 14 Waordlist NU-6 LIST 1A NU-6 LIST 1A

~.

Binaural Test

Pentru a efectua un test asistat:

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

2. Faceti clic pe butonul Aided (Asistat)

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

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

3.3 Manager de scurtaturi de tastatura pentru PC

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

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

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

Talk forward on/off ( ) Export all shortcuts
Common 2 e tes B8 Import shortcuts
Common 3 = Restore all to default

d §
[

Selct M

Weber Select HLS

=
o

ect SISI test

o
>

Monitor on/off

Talk back on/off

=
t

ion

Save session and exit

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

@ Shortcut manager

‘ommon Export all shortcuts

C 1 Talk forward on/off m

e — =
p— Restore all to default

Function name:
Talk forward on/foff

Default shortcut:
L

Custom shortcut:

|

Select SISI test
Monitor onfoff

Talk back onfoff

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

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

3. Restore all defaults (Restaurarea tuturor scurtaturilor implicite): Utilizati aceasta functie pentru a
readuce toate scurtaturile computerului la setarile implicite din fabrica

D-0144453-A — 2025/09 ()]
Equinox Evo - lInstructiuni de utilizare - RO Interacoustics Pagina 35



3.4 Specificatiile tehnice - software-ul AC440

Marcajul medical CE:

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

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

Standardele pentru
audiometru:

IEC 60645-1:2017, Tip 1EHF Clasa A-E
ANSI S3.6-2018 (R2023), Tip 1HF Clasa B

Tranductoare & Calibrare:

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

Conductia aeriana

DD45 ISO 389-1 2017, ANSI S3.6-2018 (R2023):
Forta statica a benzii pentru cap 4,5N 0,5N:
DD65 v2 PTB 1.61-4091606 2018 & AAU 2018:
Forta statica a benzii pentru cap 11,5N 0,5N
DD450 ISO 389-8 2004, ANSI S3.6-2018 (R2023):
Forta statica a benzii pentru cap 10N 0,5N
IP30 ISO 389-2 1994, ANSI S3.6-2018 R2023
Conductia osoasa |Plasament: Mastoida
B71 ISO 389-3 2016, ANSI S3.6-2018 (R2023):
B-81 Forta statica a benzii pentru cap 5,4N 0,5N
ISO 389-3 2016, ANSI S3.6-2018 (R2023)
Forta statica a benzii pentru cap 5,4N 0,5N
Camp liber ISO 389-1 7, ANSI S3.6-2018 (R2023)

Frecventa inalta

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

Mascare efectiva

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

Comutator pentru raspuns
pacient

Buton actionat manual

Comunicarea pacientului:

Intrebari (TF) si Raspuns(TB).

Monitor:

lesire prin casti externe

Stimuli:

Ton pur; Ton vibrat/modulat; Zgomot cu banda ingusta; Zgomot de
vorbire; Zgomot alb; Zgomot TEN; Zgomot PED; Fisiere audio WAV

Ton

125-20000Hz separat pe doua game 125-8000Hz si 8000-20000Hz.
Rezolutie 1/2-1/24 octave

Ton vobulare

125-16000Hz separat pe doua game 125-8000Hz si 8000-16000Hz.
1-10 Hz sinusoidal +/- 5% modulatie

Zgomotul in banda
ingusta:

Zgomot alb:
Zgomot de vorbire

Zgomot PED 125-20000Hz separat pe doua game 125-8000 Hz si 8000-20000Hz.
Rezolutie 1/2-1/24 octave

Fisier audio Esantionare 44,100 Hz, 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.

IEC 60645-1:2017, 5/12 Filtru de octave cu aceeasi rezolutie a
frecventei centrale ca Tonul pur.

80-20,000 Hz masurat cu banda constanta

IEC 60645-1:2017, ANSI S3.6-2018 (R2023). 125-6,300 Hz sub
12dB/octave peste 1 kHz +/-5dB

Prezentare

Manual sau Invers. Impulsuri simple sau multiple. timp de impuls
reglabil de la 200 mS-5000 mS in pasi de 50 mS. Simultan sau
alternativ
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Intensitate Consultati Anexa insotitoare pentru nivelurile maxime de iesire

Praguri Pragurile de intensitate disponibile sunt de 1, 2 sau 5 dB
Precizie Nivelurile de presiune pentru sunet: £3 dB
Nivelurile pentru forta de vibrare: +4 dB
Functia pentru Daca nu este activata, iesirea Conductibilitatii aerului va fi limitata la 20
gama extinsa dB sub nivelul maxim de iesire.
Frecventa Interval: De la 125 Hz la 8 kHz (Optional frecventa Tnalta: 8 kHz la 20
kHz)

Acuratete: Mai buna de £+ 1 %

Distorsiune (THD) | Niveluri de presiune acustica: sub 2,5 %

Niveluri ale fortei de vibratie: sub 5,5 %

Indicator de semnal (VU) Evaluare la timp: 350 ms

Interval dinamic: -20 dB/+3 dB

Caracteristice de rectificare: RMS

Intrarile selectabile sunt furnizate cu un atenuator, cu ajutorul caruia
nivelul poate fi reglat la pozitia de referinta a indicatorului (0 dB).
Nivel de iesire in camp liber: In conformitate cu IEC 60645-1:2017/ANSI S3.6-2018 (R2023) la o
distanta de 1 metru de difuzor

Disponibilitatea de stocare: Audiograma cu ton: dB HL, MCL, UCL, Tinnitus.

Audiograma vocala: WR1, WR2, WR3, MCL, UCL, Asistata, Neasistata.
Software compatibil: Noah 4, OtoAccess®
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3.5 Utilizareaexpertuluide imprimare

In Print Wizard (Expert de tiparire) aveti optiunea de a crea sabloane de tiparire personalizate care pot fi
asociate cu protocoale individuale pentru tiparire rapida. Print Wizard (Expert de tiparire) poate fi accesat
in doua moduri.
a. Daca doriti sa utilizati un sablon pentru utilizare generalé sau séa selectati unul deja existent
pentru tiparire: Mergeti la Menu/ File/Print Layout... in oricare dintre filele Equinox Suite AUD
b. Daca doriti sa creati un sablon sau sé& selectati unul existent pentru a-l asocia cu un protocol AUD
specific: Selectati fila Modul (AUD) referitoare la protocolul specific si selectati
Menu/Setup/AC440 setup. Selectati protocolul specific din meniul derulant si selectati Print
Setup (Configurare tiparire) din partea inferioara a ferestrei.

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

Categories Templates

= ' Templates i @ 4

Factory defaulks
ser defined

—

Paediatric REM Frequency compression

oL

EEITE B e Audiornetey Pring

1. Sub Categories (Categorii) puteti selecta

Templates (sabloane) pentru a afisa toate sabloanele disponibile

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

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

Hidden (Ascunse) pentru a afisa sabloanele ascunse

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

2. sabloanele disponibile din categoria selectata sunt afisate in zona de vizualizare
Templates (sabloane).

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

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

Apasati butonul New Template (sablon nou) pentru a deschide un sablon nou necompletat.

6. Selectati unul dintre sabloanele existente si apasati butonul Edit Template (Editare sablon)
pentru a modifica modul de prezentare selectat.

7. Selectati unul dintre sabloanele existente si apasati butonul Delete Template (stergere sablon)
pentru a sterge sablonul selectat. Vi se va cere sa confirmati ca doriti sa stergeti sablonul.

8. Selectati unul dintre sabloanele existente si apasati butonul Hide Template (Ascundere sablon)
pentru a ascunde sablonul selectat. sablonul va fi vizibil acum doar daca selectati Hidden
(Ascunse) din sectiunea Categories (Categorii). Pentru a afisa din nou sablonul, selectati Hidden
(Ascunse) din sectiunea Categories (Categorii), faceti clic dreapta pe sablonul dorit si selectati
View/Show (Vizualizare/Arata).

9. Selectati unul dintre sabloanele existente si apasati butonul Favoritele mele pentru a marca
sablonul ca favorit Sablonul poate fi acum gasit rapid cand se selecteaza Favoritele mele sub
Categorii. Pentru a elimina un sablon marcat cu o stea din My Favorites (Preferatele mele),
selectati sablonul si apasati butonul My Favorites (Preferatele mele).

10. Selectati unul dintre sabloane si apasati butonul Preview (Previzualizare) pentru a vizualiza pe
ecran sablonul inainte de tiparire.

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

a. Print (Tiparire) pentru a utiliza sablonul selectat pentru tiparire sau
b. Select (Selectare) pentru a dedica sablonul selectat protocolului de la care ati ajuns in
Print Wizard (Expert de tiparire).

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

Cancel (Anulare).

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

a M
] Edit i
4 DP-Gram Repork

Delete

- Readonly

Set as defaulk

Wiew 3

Hide
&dd ko favorites

Show hidden templates

Pentru mai multe informatii legate de Print reports (Tiparirea rapoartelor) si Print Wizard (Expert de
tiparire), consultati documentul Informatii suplimentare sau Ghidul rapid pentru tiparirea rapoartelor la
adresa www.interacoustics.com
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D-0144453-A — 2025/09 W’

Equinox Evo - lInstructiuni de utilizare - RO Interacoustics Pagina 39


http://www.interacoustics.com/
http://www.interacoustics.com/
http://www.interacoustics.com/

4 Tastatura tactila (optional)

4.1 Descrierea produsului

Tastatura tactila este un accesoriu optional pentru audiometrele bazate pe PC Equinox Evo si Affinity
Compact si nu poate fi utilizata singura. Acesta este controlat de modulul software AC440, denumit in
continuare "Suite".

Conexiunea dintre tastatura tactila si Suite de pe PC este utilizatad pentru trimiterea comenzilor de control
catre audiometrul conectat. Aceste comenzi de control sunt aceleasi ca si in cazul in care audiometrul ar fi
controlat numai de Suite, adica fara utilizarea tastaturii tactile.

Tastatura tactila consta dintr-un ecran tactil cu o interfata grafica cu utilizatorul (GUI) si o rotita in partea
stanga si dreaptéa care contine 2 butoane.

Tastatura tactila este plasatd pe o masa si controlatad de un operator. Este posibila utilizarea tastaturii tactile
cu fir, dar si deconectarea de la PC pentru functionarea fara fir.

Pacientul este plasat la o distanta de 1,5 metri sau mai mult de tastatura tactila.

4.2 Piese standard

Tastatura tactila

Sursa de alimentare UES60LCP-200300SPC
Cablu de alimentare, USB-C

Adaptor USB-C la USB-A

Cablu splitter de alimentare, 2 m

4.3 Instructiuni de utilizare
Consumul de energie in timpul utilizarii normale este de pana la 18 W cu luminozitatea maxima a ecranului
si bateria goala.

Pentru a minimiza impactul asupra mediului si a imbunéatati durata de viata a bateriei,
e alegeti setari care consuma mai putin bateria: setati dispozitivul sa intre mai repede ih modul de
repaus si reduceti luminozitatea ecranului.
e opriti dispozitivul dupa utilizare.

4.3.1 Cum saincarcati tastatura tactila
Pentru a incéarca tastatura tactila, conectati-o la PC utilizadnd cablul USB.
Pentru o incarcare optima, conectati tastatura tactila la sursa de alimentare cu ajutorul cablului USB.

4.3.2 Pregatirea pentru utilizare

Asigurati-va ca tastatura tactila este incarcata inainte de utilizare.

Tastatura tactila se Tncarca atunci cand este conectata la un PC sau la sursa de alimentare (pentru
fncarcare optima) cu ajutorul cablului USB.

1. Asigurati-va ca tastatura tactila este conectata la PC cu ajutorul cablului USB.
2. Porniti tastatura tactila: Apasati si mentineti apasate simultan butoanele de sus de pe ambele roti
timp de 2 secunde.
3. Daca este necesara o conexiune fara fir:
a. Activati conexiunea fara fir pe tastatura tactila in meniul Configurare dispozitiv.
b. Activati Bluetooth pe computer.
4. Pe PC: Porniti software-ul Suite.
5. Suita se va conecta automat la tastatura tactila si o va actualiza daca este necesar.

Fd Y
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In timpul utiliz&rii f&r4 fir, tastatura tactild trebuie sa rdmana in apropierea PC-ului.

4.3.3 Functionalitate generala

4) select test S Device setup

Tone

Speech
Weber
MLD
Quicksin
Pediatric
SIQ

SIN

ACT

SISI

Numar Descriere
1 Apasati bara de meniu din partea superioara mediana a ecranului pentru a deschide setarile
generale.
O pictograma in coltul din dreapta sus indica starea conexiunii.
Un indicator al bateriei in coltul din dreapta sus arata starea bateriei si a incarcarii.
Fila Selectare test afiseaza testele care sunt definite in suita pentru tastatura tactila.
Selectati testul dorit si utilizati butonul x pentru a parasi acest meniu.
5 Fila Configurare dispozitiv ofera acces la
e Luminozitatea ecranului
e Conexiune fara fir (pornit/oprit)
e Temporizator de repaus
e Prin ,Despre aceasta tastatura tactila“ informatii privind numarul de serie, versiunea si
clauza de exonerare de raspundere

A WN
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4.3.4 Mesaje
Pe interfata utilizatorului, pot aparea urmatoarele mesaje:

Toate testele in curs sunt intrerupte, pana cand functia Talk
forward este dezactivata din nou prin apasarea butonului de sus
de pe roata din stanga.

= Tastatura tactila nu accepta vizualizarea curenta a suitei.
Current view not supported
Este posibil sa se prezinte pacientului niveluri de intensitate mai
Ext. range 4

I 3 o e ineremonns o ooy NGB | AnuNt de baterie descéarcata.
. |

[ SIMULATION Si#a:rlé.eseconecaa a un auaiometru $i ruleaza In modu

> |

Talk forward

You have insufficient data to store the test.

Do you want to stop the test? Au fost colectate date insuficiente

o Utilizatorului i se solicita sa ajusteze semnalul de mascare pentru
valori SNR corecte

Please manually adjust the masking signal on channel 2
to apply the correct SNR when using this list
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4.3.5 Audiometria tonului

9 4 ® 4

Channel 1 ))) — Channel 2

110 ..... 10

dB | HL o9 dB | HL

€9 Tone Ne ()

Numar Descriere
1 Coltul din stanga sus: Vedeti si accesati setarile canalului 1.
Sunt afisate setarile actuale pentru
e nivel de intensitate
e marginea urechii
e traductor
e jesire
La apasarea butonului de raspuns de catre pacient, apare o bara verde orizontala
Atingeti semnul sdgeaté in jos pentru a schimba partea urechii, traductorul si tipul de iesire
pentru canalul 1.
2 Rotiti roata din stanga pentru a modifica nivelul intensitatii pentru canalul 1.
3 Atingeti comutatorul de stimulare din stanga pentru a prezenta un stimul.
4 Apasati butonul inferior de pe roata din stdnga pentru a stoca un prag.
Utilizati o apasare lunga pentru a stoca ca ,fara raspuns®.
5 Apasati butonul de sus de pe roata din stanga pentru a activa si a dezactiva functia talk
forward.
Rotiti rotita din stdnga pentru a regla volumul pentru pacient atunci cand functia Talk
Forward este activata.
Apasati si mentineti apasate simultan butoanele de sus de pe ambele roti timp de 3
secunde pentru a dezactiva tastatura tactila.
6 Modificati frecventa in partea de jos din mijloc a ecranului atingédnd sédgeata din stdnga sau
din dreapta de langa Hz
7 Partea superioara de mijloc a ecranului: Vedeti si accesati setarile generale.
Sunt afisate setarile actuale pentru
o test selectat
e frecventa
o tip de test
o dB stepsize
Atingeti semnul sdgeaté in jos pentru a modifica setarile, cum ar fi tipul de test,
dimensiunea pasilor dB sau activarea masurarii asistate.
8 Coltul din dreapta sus: Vedeti si accesati setarile canalului 2.
D-0144453-A — 2025/09 )]

Equinox Evo - linstructiuni de utilizare - RO Interacoustics Pagina 43



Numar Descriere
Sunt afisate setarile actuale pentru
¢ nivel de intensitate
marginea urechii
tranductor si
tip de iesire
mascarea activata, daca este cazul

Atingeti semnul sdgeatéa in jos pentru a modifica setarile pentru partea urechii, traductor si
tipul de iesire pentru canalul 2.

9 O pictograma se aprinde ori de cate ori un stimul este prezentat prin traductorul pacientului.
10 Rotiti roata din dreapta pentru a regla nivelul de intensitate pentru canalul 2.

Rotiti complet in jos pentru a opri canalul 2 si a dezactiva mascarea.
11 Pentru a dezactiva tastatura tactila, tineti apasate simultan butoanele de sus de pe ambele

roti timp de 3 secunde.
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4.3.6 Audiometria pentru voce

co m#

Channel 1 Speech Channel 2

50 % 2 60

Speech score Word count oo dB | HL

ﬁiword Wordlist 01 SRT (@ Aux1 ¢)

Previous words Current word Next words

Numar Descriere
1 Coltul din stanga sus: Vedeti si accesati setarile canalului 1.
Sunt afisate setarile actuale pentru
e nivel de intensitate
e marginea urechii
e traductor
e jesire
Atingeti semnul ségeaté in jos pentru a schimba partea urechii, traductorul si tipul de iesire
pentru canalul 1.
2 Rotiti roata din stanga pentru a modifica nivelul intensitatii pentru canalul 1.
3 Partea superioara mediana a ecranului: Vedeti si accesati setarile generale.
Sunt afisate setarile actuale pentru
rezultate, de exemplu scorul de vorbire si numarul de cuvinte
material de discurs
Tipul testului
activarea masurarii asistate

Atingeti semnul sageata in jos pentru a modifica setari precum materialul de vorbire, tipul de
test sau (dez)activarea masurarii asistate.
4 Coltul din dreapta sus: Vedeti si accesati setarile canalului 2.
Sunt afisate setarile actuale pentru
e nivel de intensitate
marginea urechii
traductor
tip de iesire
activarea mascarii, daca este cazul

Atingeti semnul sdgeaté in jos pentru a modifica setarile pentru partea urechii, traductor si
tipul de iesire pentru canalul 2.

5 Rotiti roata din dreapta pentru a regla nivelul de intensitate pentru canalul 2.
Rotiti complet in jos pentru a opri canalul 2 si a dezactiva mascarea.
6 Partea centrald a ecranului: Este afisat materialul de discurs curent.

Sublinierea verde si rosie indica repetarea corecta si, respectiv, incorecta.
Caseta verde indica faptul ca cuvantul este selectat pentru prezentare.

Ve %
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Numar Descriere

7 Punctajul cuvintelor: utilizati butoanele v si x pentru repetarea corecta si, respectiv,
incorecta.
Phoneme scoring: V si X vor fi inlocuite cu numerele 0-4. Utilizati acestea pentru a indica
numarul de foneme repetate corect.

8 Stocati rezultatele masuratorilor cu ajutorul butonului tactil cu punct.

9 Rezultatele masuratorilor pot fi, de asemenea, stocate prin apasarea butonului inferior de
pe roata din stanga.

10 Porniti si intrerupeti masurarea cu ajutorul butonului de pauza/ redare.

11 Opriti masurarea cu butonul tactil cu patrat.

12 Apasati butonul de sus de pe roata din stdnga pentru a activa si a dezactiva functia talk
forward.

Rotiti rotita din stdnga pentru a regla volumul pentru pacient atunci cand functia Talk
Forward este activata.

Apasati si mentineti apasate simultan butoanele de sus de pe ambele roti timp de 3
secunde pentru a dezactiva tastatura tactila.

4.3.7 Depanare

Tastatura tactila nu raspunde
Reporniti tastatura tactila prin
1. tindnd apéasate cele 2 butoane de sus de pe ambele roti timp de 10 secunde pana cand ecranul
se intuneca
2. asteptati cateva secunde
3. siapoi tineti apasate cele 2 butoane de sus incé o daté timp de 3 secunde. Ecranul se va aprinde
din nou.

Tastatura tactila este acum resetata.
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4.3.8 inlocuirea bateriei
Pentru a Tnlocui bateria, urmati pasii de mai jos:

ATENTIE: Exista riscul de a deteriora bornele bateriei daca bateria este indepartata din partea superioara
a bateriei. Scoateti bateria din partea inferioara.

Scoateti cele trei suruburi de pe partea superioara a
tastaturii.
Utilizati o surubelnita torx T8.

Intoarceti capacul in sus si scoateti-l din fanta.

Din partea de jos a bateriei: Folositi un plectru sau o
unealta similara pentru a scoate bateria.

Atentie: Riscati sa deteriorati bornele bateriei daca le
scoateti din partea superioara a bateriei.

Bateria poate fi acum inlocuita.

AR
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4.4 Tastatura tactila - Specificatii tehnice

Dimensiuni (LxLxI)

16,4 x33,0x5,1cm/6,5x 13,0 x 2,0 inch

Masa

1,1kg /5,5 Ibs.

Sursa de alimentare

Folositi doar unitatea de alimentare specificata de tip

UES60. 100-240VAC 50/60Hz, 1,3 A
lesire: 20,0 VDC 3 A

Tipul bateriei

RRC1130
Litiu-Polimer (Li-Po) 3,8V
- 3814mAh - 14.47Wh

Durata de viata a bateriei

Pana la 80% din capacitatea initiala dupa 800 de cicluri

Curent de incarcare

900mA @ USB-C PD 20V

Curent de lucru

300mA @ USB-C PD 20V

Timp de lucru

1 ora

Conexiuni

USB 2.0 prin USB-C, sau fara fir

Caracteristici fara fir

Distanta de transmisie

10+ metri’

Puterea de transmisie

0dBm

Frecventa de transmisie

2400-2483,5 MHz

Emisie magnetica

Operation environment

Presiunea atmosferica: 98 kPa — 104 kPa
Temperatura: 15°C -35°C
Umiditate relativa:
condensare)

30— 90 % (fara

Transport si stocare

Temperatura de transport: -20 °C -50 °C
Temperatura de depozitare: 0 °C -50 °C
Umiditate relativa: 10 — 95 % (fara
condensare)

7 Masurat n spatiu liber, fara obstacole intre ele.
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4.5 Compatibilitate electromagnetica (EMC) Tastatura tactila

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

PERFORMANTA ESENTIALA pentru acest instrument este definitid de producator astfel:
Acest instrument nu are 0 PERFORMANTA ESENTIALA.

Absenta sau pierderea PERFORMANTEI ESENTIALE nu poate conduce la niciun risc imediat
inacceptabil.

Diagnosticul final se va baza intotdeauna pe cunostintele clinice

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

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

Acest instrument este in conformitate cu IEC60601-1-2:2014+AMD1:2020, clasa de emisie B grupa 1.
Acest instrument opereaza receptoare RF in banda de frecventa: 2400-2483,5 MHz

Acest instrument opereaza emitatoare RF in banda de frecventa: 2400-2483,5 MHz , tip de modulatie:
GFSK, m/4-DQPSK, 8-DPSK cu putere: 1 mW/0 dBm

NOTA: Nu exista deviatii de la standardul colateral si utilizdri permise

NOTA: Toate instructiunile necesare pentru pastrarea conformitatii CEM se gasesc in sectiunea
intretinere generalad a acestor instructiuni. Nu mai sunt necesare alte masuri.

Pentru a asigura conformitatea cu cerintele CEM, conform celor specificate in IEC 60601-1-2, este
esential sa se utilizeze numai urméatoarele accesorii:

Articol Fabricant Model

Sursa de alimentare Dongguan Shilong Fuhua | UES60LCP-200300SPC
Electronic Co. Ltd.

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

Descriere Lungime Ecranat (Da/Nu)
Cabluri USB (PC) 1,9 metri Da
D-0144453-A — 2025/09 T8N
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Indrumari si declaratia producitorului - emisii electromagnetice

Tastatura tactila este conceputa pentru utilizarea in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul tastaturii tactile trebuie sa se asigure ca este folosit intr-un astfel de mediu.

Test de emisii Reactanta Mediu electromagnetic - indrumari
Emisii RF Grupa 1 Tastatura tactila foloseste energia RF doar pentru
CISPR 11 functionarea sa interna.

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

Emisii RF Clasa B Tastatura tactila este adecvata pentru a fi utilizat in
CISPR 11 toate mediile comerciale, industriale, de afaceri si
Emisii armonice Respecta rezidentiale.

IEC 61000-3-2 Categoria Clasa A

Fluctuatii de tensiune / | Respecta
Emisii de palpaire
IEC 61000-3-3

Distantele recomandate de separare intre echipamentele portabile si mobile de comunicatii RF si
tastatura tactila.

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

- Distanta de separare in functie de frecventa transmitatorului
Put_erga nomlpe}Ia ; ’[m] ! {
mtar’;'l':‘s;?;fo"r‘m‘: 3 ™ dela 150 kHz Ia 80 de la 80 MHz Ia 800 de 1a 800 MHz 1a 2,7
W] MHz MHz GHz
: d=117VP d=117/P d=223V/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0.1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7.37
100 11,70 11,70 23,30

Pentru transmitatoarele clasificate la o putere maxima de emisie care nu este mentionata mai sus,
distanta recomandata de separare d ih metri (m) poate fi estimata folosind ecuatia aplicabila la frecventa
transmitatorului, unde P este puterea nominala maxima de emisie exprimata in wati (W) in conformitate cu
producatorul transmitatorului.

Observatia 1 La 80 MHz si 800 MHZ, se aplica gama de frecventa mai inalta.

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

D-0144453-A — 2025/09 (=)
Equinox Evo - lInstructiuni de utilizare - RO Interacoustics Pagina 50




Indrumari si declaratia producitorului - Imunitatea electromagnetica

Tastatura tactila este conceputa pentru utilizarea in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul tastaturii tactile trebuie sa se asigure ca este folosit intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Nivel test IEC 60601

Reactanta

Mediu electromagnetic -
indrumari

Podelele trebuie sa fie din lemn,

Descarcare beton sau placi ceramice. Daca
electrostatica +8 kV contact +8 kV contact L
(ESD) podelgle gunt 'acopelrltle cu

IEC 61000-4-2 de 30%.

Imunitate la

campurile de Echipamentele de comunicatii

proximitate de la
echipamentele de
comunicatii fara fir
RF

IEC 61000-4-3

Frec. punct 385-5,785
MHz

Nivelurile si modulatia
definite in tabelul 9

Astfel cum este
definit in tabelul 9din
AMD 1: 2020

fara fir de radiofrecventa (RF) nu
trebuie sa fie utilizate n
apropierea oricarei parti a
tastaturii tactile.

Tranzitii electrice
rapide/socuri

IEC61000-4-4

+2 kV pentru liniile de
alimentare electrica

+1 kV pentru liniile de
intrare/iesire

+2 kV pentru liniile
de alimentare
electrica

+1 kV pentru liniile
de intrare/iesire

Callitatea sursei de curent trebuie
sa fie cea obisnuitd pentru un
mediu comercial sau rezidential
normal.

Supratensiune

+1 kV Linie la linie

+1 kV Linie la linie

Calitatea sursei de curent trebuie

tranzitorie sa fie cea obisnuita pentru un

+2 KV Linie la pamant +2 kV Linie la mediu comercial sau rezidential
IEC 61000-4-5 pamant normal.

0% UT (100% cadere 0% UT (100%

in UT) cadere in UT)

pentru 0,5 ciclu, @ O, pentru 0,5 ciclu, @ O,

45, 90, 135, 180, 225, | 45, 90, 135, 180,

270 si 315° 225, 270 si 315°

Calitatea sursei de curent trebuie
Caderi 0% UT (100% cadere 0% UT (100% sa fie cea obisnuitd pentru un
aderile de N < N ; . . .

tensiune, in UT) cadere in UT) mediu comercial sau rezidential

intreruperile scurte
si variatiile de
tensiune de la
liniile de alimentare

IEC 61000-4-11

pentru 1 ciclu

40% UT (60% cadere
in UT)
pentru 5 cicluri

70% UT (30% cadere
in UT)
pentru 25 cicluri

0% UT (100% cadere
in UT)
pentru 250 cicluri

pentru 1 ciclu

40% UT (60%
cadere in UT)
pentru 5 cicluri

70% UT (30%
cadere in UT)
pentru 25 cicluri

0% UT (100%
cadere in UT)
pentru 250 cicluri

normal. Daca utilizatorul tastaturii
tactile solicita functionarea
continua in timpul penelor de
curent de la retea, se recomanda
alimentarea tastaturii tactile de la
o sursa de curent neintrerupta
sau de la bateria sa.

Frecventa de
alimentare
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Campurile magnetice trebuie sa
fie la nivelele caracteristice unei
locatii tipice intr-un mediu tipic
comercial sau rezidential.

Campuri radiate in
imediata apropiere
— Test de
imunitate

9 kHz la 13,56 MHz
Frecventa, nivelul si
modulatia definite n

Asa cum este definit
in tabelul 11

din AMD 1: 2020

In cazul in care tastatura tactila
contine componente sau circuite
sensibile din punct de vedere
magnetic, cAmpurile magnetice
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IEC 61000-4-39

AMD 1: 2020, tabelul
11

de proximitate nu trebuie sa fie
mai mari decat nivelurile de
testare specificate n tabelul 11

Nota: UT este tensiunea retelei de alimentare CA inaintea aplicarii nivelului de test.

indrumari si declaratia producéatorului - imunitatea electromagnetica

Tastatura tactila este conceputa pentru utilizarea in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul tastaturii tactile trebuie sa se asigure ca este folosita intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Nivel test IEC / EN
60601

Nivel de
conformitate

Mediu electromagnetic —
indrumari

Echipamentul de comunicatii RF
portabil si mobil nu trebuie folosit
in apropierea oricaror piese ale
tastaturii tactile inclusiv cabluri, la
o distanta de separare mai mica
decét cea calculata de ecuatia
aplicabila pentru frecventa
transmitatorului.

Distanta recomandata de
separare:

RF condus 3 Vrms 3 Vrms
IEC / EN 61000-4-g | 9€ la 150kHz la 80 MHz
6 Vrms 6 Vrms 35
In benzile ISM (si = Vrms
benzile de radioamator
pentru mediul de
ingrijire medicala la
domiciliu.)
RF radiat 3 V/m 3V/m
IEC / EN 61000-4-3 | 9¢ 12 80 MHzla 2,7
GHz
d= V%‘/ﬁ 80 MHz to 800 MHz
10 Vim 10 V/im
de la 80 MHz la 2,7 (Daca este vorba 7
GHz de Tngrijire d= V/_m\/ﬁ 80 MHz to 800 MHz
. . medicala la
Numai pentru mediulde | i)
ingrijire medicala la
domiciliu
Unde P este puterea nominala
maxima de emisie a
transmitatorului in wati (W) in
conformitate cu producatorul
transmitatorului, iar d este
distanta recomandata de
separare Tn metri (m).
Puterea campului de la
transmitatoarele RF fixe,
determinate de o evaluare
electromagnetica a locatiei, 2
Ve
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trebuie sa fie mai mica decat
nivelul de conformitate din fiecare
interval de frecventa.®

Pot apérea interferente in
vecinatatea echipamentelor
marcate cu urmatorul simbol:

()

Nota 1: Pentru frecventele de 80 MHz si 800 MHz, se ia in considerare intervalul de frecventa mai ridicat.
Nota 2: Aceste linii directoare s-ar putea sa nu se aplice in toate situatiile Propagarea electromagnetica
este afectata de absorbtia si reflexia din structuri, obiecte si oameni.

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

b In gama de frecvente de la 150 kHz la 80 MHz, puterea campului trebuie s& fie mai mic de 3 V/m.

4.6 Licente

Informatii privind software-ul de la terti Numele: FreeRTOS-Kernel v10.5.1

privind licentele permisive Autori: Sursa deschisa - Amazon Web Services
Licenta: Licentd MIT open source

Cod sursa: GitHub - FreeRTOS/FreeRTOS-Kernel la
V10.5.1

Nume: LVGL v8.3.0

Autori: LVGL - Biblioteca grafica incorporata usoara si
versatila

Licenta: Licentda MIT open source

Cod sursa: GitHub - Ivgl/lvgl la release/v8.3

Nume: LittleFS v2.5.0

Autori: Copyright (c) 2022, The littlefs authors. Copyright
(c) 2017, Arm Limited. Toate drepturile sunt rezervate.
Licenta: Licentd BSD-3-Clause

Cod sursa: GitHub - littlefs-project/littlefs: Un mic sistem de
fisiere fail-safe proiectat pentru microcontrolere

Nume: MCUXpresso SDK v2.11.1

Autori: Automobile, 10T si solutii industriale | NXP
Semiconductors

Licenta: Licentda BSD-3-Clause

Cod sursa: GitHub - nxp-mcuxpresso/mcux-sdk:
MCUXpresso SDK

Nume: ESP-IDF v4.3.4

Autori: SoC-uri wireless, solutii software, cloud si AloT |
Espressif Systems

Licenta: Licentd Apache-2.0

Cod sursa: GitHub - espressif/esp-idf: Cadrul de dezvoltare
loT Espressif. Cadru oficial de dezvoltare pentru SoC-uri
Espressif.
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https://eur01.safelinks.protection.outlook.com/?url=https://github.com/espressif/esp-idf&data=05|02|mhng@interacoustics.com|5a726d1088e0463c237d08dcb6f04ce2|9bf8c7a8e00849a79e43ab76976c4bf8|0|0|638586390410041393|Unknown|TWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0=|0|||&sdata=PnhHz+rnPjNmO+ZZd5ZlqURKGAal2mmSpZyAeDGkRoQ=&reserved=0
https://eur01.safelinks.protection.outlook.com/?url=https://github.com/espressif/esp-idf&data=05|02|mhng@interacoustics.com|5a726d1088e0463c237d08dcb6f04ce2|9bf8c7a8e00849a79e43ab76976c4bf8|0|0|638586390410041393|Unknown|TWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0=|0|||&sdata=PnhHz+rnPjNmO+ZZd5ZlqURKGAal2mmSpZyAeDGkRoQ=&reserved=0

Licenta: Licenta Apache-2.0
Cod sursa: GitHub - espressif/esp-idf: Cadrul de dezvoltare
loT Espressif. Cadru oficial de dezvoltare pentru SoC-uri

Espressif.
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5 Intretinerea

5.1 Proceduri generale de intretinere

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

¢ Instrumentul trebuie intretinut anual, pentru a se asigura cé proprietétile acustice, electrice si
mecanice sunt corecte. Aceasta trebuie efectuata de catre un atelier autorizat, in scopul
garantarii unor servicii si reparatii adecvate.

o Nu este necesar un tehnician autorizat pentru schimbarea bateriei tastaturii tactile.
Tnlocuirea bateriei se face urmand instructiunile din acest document.

e Pentru a asigura mentinerea fiabilitatii instrumentului, se recomanda ca operatorul sa efectueze
un test pe o persoana cu date cunoscute, la intervale regulate (de exemplu, o data pe
saptaméana). Aceasta persoana poate fi operatorul insusi.

e Dupa fiecare examinare a unui pacient, echipamentul si accesoriile care sunt in contact cu
pacientul trebuie sa fie inspectate vizual. Trebuie respectate precautiile generale pentru a evita
contaminarea incrucisata intre pacienti. Daca pernitele acustice sau adaptoarele auriculare sunt
contaminate, se recomanda insistent sa fie scoase de pe traductor inainte de a fi curatate. Se
recomanda utilizarea de dezinfectanti. Utilizarea de solventi organici si uleiuri aromate trebuie
evitata.

OBSERVATIE

e Trebuie acordatd o mare atentie la manipularea castilor si a altor traductorilor, deoarece socurile
mecanice pot cauza modificari ale calibrarii.

5.2 Instructiuni de curatare pentru produsele Interacoustics

Daca suprafata instrumentului sau parti ale acesteia sunt murdare, pot fi curatate cu ajutorul unei lavete
moi umezite cu o solutie slaba de apa cu detergent de vase sau cu o solutie similara. Utilizarea de
solventi organici si uleiuri aromate trebuie evitatd. Deconectati intotdeauna aparatul de la priza in timpul
procesului de curatare si aveti grija ca in interiorul instrumentului sau in accesorii s& nu intre lichid.

« nainte de curatare, opriti intotdeauna dispozitivul si deconectati-I de la sursa de alimentare

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

o Evitati contactul lichidelor cu partile metalice ale castilor.

e Nu autoclavizati, nu sterilizati si nu scufundati instrumentul sau accesoriul in niciun lichid

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

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

e Adaptoarele auriculare din spuma sunt de unica folosinta.

Solutii de curatare recomandate:
e Apad calda cu solutie de curatare slaba, neabraziva (sapun).
e Etanol de 80%
e Alcool izopropilic de 70%

Procedura:
e Curatati instrumentul stergand carcasa cu o laveta fara scame umezita cu solutia de curatare
e Curatati pernitele, comutatorul de ton al pacientului si alte piese cu o laveta fara scame, usor
umezité cu solutie de curatare
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e Asigurati-va ca nu patrunde umezeala in difuzoarele castilor si in parti similare
e Lasati solutia de curatare sa se usuce complet inainte de a porni instrumentul.
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5.3 Referitor la reparatii

Interacoustics se considera responsabila pentru valabilitatea marcajului CE, pentru efectele asupra
sigurantei, fiabilitatii si performantei echipamentului numai daca:
1. operatiunile de montare, prelungirile, efectuarea unor noi reglaje, modificarile si reparatiile sunt
efectuate de catre persoane autorizate;
2. Intervalul de intretinere: 1 an
3. instalatia electrica din incaperea respectiva respecta cerintele corespunzatoare; si
4. echipamentul este utilizat de catre persoane autorizate, in conformitate cu documentatia livrata de
catre Interacoustics.

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

5.4 Garantia

Interacoustics garanteaza urmatoarele:

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

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

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

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

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

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

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

5.5.1 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.

Varfurile din spuma sunt pentru o singura utilizare.
Pentru comandarea de dopuri auriculare din spuma noi, va rugam sa va adresati distribuitorului local

Interacoustics.
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6 Specificatii tehnice generale
6.1 Equinox Evo - Specificatii tehnice

Marcajul medical CE

Marcajul CE indica faptul ca Interacoustics A/S indeplineste cerintele
Regulamentului privind dispozitivele medicale (UE) 2017/745 Anexa .
Aprobarea sistemului de calitate este facuta de TUV - nr. de identificare

0123.

Standarde de siguranta

IEC 60601-1 2005+AMD1:2012+AMD2:2020 (Editia 3.2)
ANSI/AAMI ES60601-1:2005 & A1:2012 & A2:2021
CSA-C22.2 No.60601-1:14 + A2:22 (R2022)

Clasa |, Piese aplicate de tip B, Functionare permanenta

Standard EMC

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

Class B, grupul 1

Calibration (Calibrare)

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

Service.

Cerinte pentru PC
(Cerinte minime)

procesor Intel i3 de generatia? %2 de 2 GHz sau egal

4 GB RAM

2,5 GB spatiu disponibil pe disc

Rezolutie 1280x720 (se recomanda 1280x1024 sau mai mare)
Placa grafica cu accelerare hardware DirectX/Direct3D.

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

Sisteme de operare

Windows® 10 (64 bit)

Windows® 11 (64 bit)

Software compatibil

Compatibil cu Noah 4, OtoAccess® si XML

Specificatii pentru intrari

Talk Back (de la
pacient)

226mVrms la castigul max. pentru intrare la 0dB
citire VU

Impedanta la intrare: 68kQ

Intrare maxima de 7 mV RMS, cu headroom de
10 dB peste nivelul de referintd 0 dB VU

Mic. - Talk Forward
(Unidirectional)

226mVrms la castigul max. pentru intrare la 0dB
citire VU

Impedanta la intrare: 68kQ

Intrare maxima de 7 mV RMS cu headroom de
10 dB peste citirea de 0 dB VU

Microfon
monitorizare
asistent

226 pV RMS la castig maxim de intrare pentru
citirea 0 dB VU, impedanta de intrare 68 kQ.
Intrare maxima de 7 mV RMS, cu headroom de
10 dB peste nivelul de referinta 0 dB VU

Pacientul raspunde

Comuta 3,3V la intrarea logica.
(Curentul de comutare este de 1.5mA)

AUX 1-2

16mVrms la castigul max. pentru intrare la 0dB
citire VU

Impedanta la intrare: 68kQ

Intrare maxima: 500 mV RMS, cu headroom de
10 dB peste 0dB VU

Talk Back (de la
pacient)

Microfon ambiental.

Nivelul maxim de intrare Tnainte de taiere
70mVrms.

Calibrare cu 94 dB SPL 250Hz sau 1kHz.
Impedanta la intrare: 68kQ

Specificatii pentru iesire

Telefon Pana la 7,0 Vrms prin sarcina de 10 Q
70Hz-20kHz +3dB
Introduceti Pana la 7,0 Vrms prin sarcina de 10 Q

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

70Hz-20kHz +3dB

Os Panala 7,0 Vrms prin sarcina de 10 Q

70Hz-20kHz +3dB

Putere FF1 / FF2 Pana la 14,0Vrms cu o incarcare de 8 Q

70Hz-20kHz +3dB

Impedanta minima a difuzorului: 4 Q

Linie FF1-2 Pana la 7,0 Vrms prin sarcina de 1 kQ
70Hz-20kHz +3dB

Linia FF3-4 Pana la 7,0 Vrms prin sarcina de 1 kQ
70Hz-20kHz +3dB

Monitor Pana la 1,5Vrms cu o incarcare de 600
125-20kHz £3dB

Monitorul de Pana la 1,5Vrms cu o incarcare de 600

asistenta 125-20kHz +3dB

VRA Curentul comutatorului de contact < 500mA

Conexiuni de date UsSB-PC Mufa USB B pentru conectarea la PC

(compatibil cu USB 2.0 si mai nou)

Dimensiune (LxLxVi)

26,4 x26,4x6cm/10,4x 10,4 x 2,4 inch

Masa

1,8 kg / 4,0 Ibs.

Sursa de alimentare

Tip: UES65-240250SPA3

Intrare: 100-240VAC 50/60Hz, 2,0 A
lesire: 24,0 VDC 2,5 A

Consum mediu: 24,1W

Operation environment

Presiunea atmosferica: 98 kPa — 104 kPa
Temperatura: 15 °C -35 °C
Umiditate relativa: 30— 90 % (fara condensare)

Transport si stocare

Temperatura de transport: -20 °C -50 °C
Temperatura de depozitare: 0 °C -50 °C
Umiditate relativa: 10— 95 % (fara condensare)
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6.2 Valorile de referinta pentru pragul echivalent de ton

RETSPL TON PUR

TRADUCTOR DD45 DD65 v2 DD450 IP30 B71 B71 B81 B81
IMPEDANTA 100Q 100Q 40 Q 10Q 10Q 10Q 12,5Q 125Q
CUPLOR 6ccm URECHE URECHE 2ccm  MASTOID FRUNTE MASTOID FRUNTE
\RTIFICIALA \RTIFICIALA A A
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL RETFL RETFL RETFL

Ton 125 Hz 47,5 30,5 30,5 26
Ton 160 Hz 40,5 255 26 22
Ton 200 Hz 33,5 215 22 18
Ton 250 Hz 27 17 18 14 67 79 67 79
Ton 315 Hz 22,5 14 15,5 12 64 76,5 64 76,5
Ton 400 Hz 17,5 10,5 13,5 9 61 74,5 61 74,5
Ton 500 Hz 13 8 11 515 58 72 58 72
Ton 630 Hz 9 6,5 8 4 52,5 66 52,5 66
Ton 750 Hz 6,5 5,5 6 2 48,5 61,5 48,5 61,5
Ton 800 Hz 6,5 5 6 1,5 47 59 47 59
Ton 1000 Hz 6 4,5 515) 0 42,5 51 42,5 51
Ton 1250 Hz 7 3,5 6 2 39 49 39 49
Ton 1500 Hz 8 2,5 5,5 2 36,5 47,5 36,5 47,5
Ton 1600 Hz 8 2,5 55 2 35,5 46,5 35,5 46,5
Ton 2000 Hz 8 25 4,5 3 31 42,5 31 42,5
Ton 2500 Hz 8 2 3 5 29,5 41,5 29,5 41,5
Ton 3000 Hz 8 2 2,5 3,5 30 42 30 42
Ton 3150 Hz 8 3 4 4 31 42,5 31 42,5
Ton 4000 Hz 9 9,5 9,5 515 8515 43,5 8515 43,5
Ton 5000 Hz 13 15,5 14 5 40 51 40 51
Ton 6000 Hz 20,5 21 17 2 40 51 40 51
Ton 6300 Hz 19 21 17,5 2 40 50 40 50
Ton 8000 Hz 12 21 17,5 0 40 50 40 50
Ton 9000 Hz 19

Ton 10000 Hz 22

Ton 11200 Hz 23

Ton 12500 Hz 27,5

Ton 14000 Hz 35

Ton 16000 Hz 56

Ton 18000 Hz 83

Ton 20000 Hz 105

DD45 6¢cem foloseste cuplorul IEC60318-3 sau NBS 9A si RETSPL provine din ISO 389-1 2017, ANSI S3.6 2018 (R2023) si ISO389-1
2017. Forta 4,5N +0,5N

Urechea artificiald DD65V2 foloseste cuplorul IEC60318-1 cu adaptor de tipul 1 si RETSPL provine dinPTB 1.61-4091606 2018 & AAU
2018, Force 11.5N +0.5N

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

IP30 / 2ccm foloseste cuplorul ANSI S3.7-1995 sau IEC60318-5 (HA-2 cu tub rigid de 5 mm), iar RETSPL provine din ANSI S3.6-2018
(R2023) and I1SO 389-2:1994.

B71 / B-81 foloseste cuplorul mecanic ANSI S3.13 sau IEC60318-6 2007 si RETFL provine din NSI S3.6:-2018 (R2023) and ISO 389-
3:2016 Force 5.4N £0.5N
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IMPEDANTA 100 10Q
CUPLOR 6cecm URECHE

ARTIFICIALA
Semnal HL Max. HL Max.
Ton 125 Hz 90 85
Ton 160 Hz 95 90
Ton 200 Hz 100 95
Ton 250 Hz 110 100
Ton 315 Hz 115 105
Ton 400 Hz 120 110
Ton 500 Hz 120 110
Ton 630 Hz 120 110
Ton 750 Hz 120 115
Ton 800 Hz 120 115
Ton 1000 Hz 120 115
Ton 1250 Hz 120 115
Ton 1500 Hz 120 115
Ton 1600 Hz 120 115
Ton 2000 Hz 120 115
Ton 2500 Hz 120 115
Ton 3000 Hz 120 115
Ton 3150 Hz 120 115
Ton 4000 Hz 120 110
Ton 5000 Hz 120 105
Ton 6000 Hz 115 100
Ton 6300 Hz 115 100
Ton 8000 Hz 110 95
Ton 9000 Hz

Ton 10000 Hz
Ton 11200 Hz
Ton 12500 Hz
Ton 14000 Hz
Ton 16000 Hz
Ton 18000 Hz
Ton 20000 Hz
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URECHE
ARTIFICIALA

HL Max.

100
105
105

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

90

80

60

30

15

TON PUR MAX. HL

10Q 10Q 10Q
2ccm  MASTOID FRUNTE
A
HL Max.  HL Max. HL Max.

90

95

100

105 45 30
105 50 35
110 65 50
110 65 50
115 70 55
115 70 58]
115 70 55
120 70 60
120 70 60
120 70 58]
120 70 55
120 75 60
120 80 65
120 80 65
120 80 65
115 80 70
105 60 45
100 50 35
100 50 40
95 50 40

&

Interacoustics

12,50

MASTOID
A

HL Max.

50
60
70
70
75
75
75
85
90
90
920
90
85
85
85
85
70
60
55
50

12,50
FRUNTE

HL Max.

35
45
55
55
60
60
60
75
80
80
75
75
70
70
70
70
55
50
45
40
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TRADUCTOR
IMPEDANTA

CUPLOR

NB 125 Hz
NB 160 Hz
NB 200 Hz
NB 250 Hz
NB 315 Hz
NB 400 Hz
NB 500 Hz
NB 630 Hz
NB 750 Hz
NB 800 Hz
NB 1000 Hz
NB 1250 Hz
NB 1500 Hz
NB 1600 Hz
NB 2000 Hz
NB 2500 Hz
NB 3000 Hz
NB 3150 Hz
NB 4000 Hz
NB 5000 Hz
NB 6000 Hz
NB 6300 Hz
NB 8000 Hz
NB 9000 Hz
NB 10000 Hz
NB 11200 Hz
NB 12500 Hz
NB 14000 Hz
NB 16000 Hz
NB 18000 Hz
NB 20000 Hz
Zgomot alb
Zgomot TEN

DD45
10Q

6ccm

EM
51,5
445
37,5

31
26,5
215

17
14
115
115
12
13
14
14
14
14
14
14
14
18
255
24
17

25

NIVEL EFECTIV DE MASCARE ZGOMOT NB

DD65 v2
100Q

URECHE _
ARTIFICIALA

EM
34,5
29,5
25,5

21

18
14,5

1,5
10,5
10
10,5
9,5
8,5
8,5
8,5

14,5
20,5
26
26
26

DD450
40 Q

URECHE _
ARTIFICIALA

EM
34,5
30
26
22
19,5
17,5

1,5
1,5
10,5

8,5
10
14,5
19
22
225
225
24
27
28
325
40
61
88
110

IP30
10Q

2ccm MASTOID
A

EM
30
26
22
18
16
13
9,5

10,5
10

B71
100

EM

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

42,5

B71
100

FRUNTE

EM

83
80,5
78,5

76

71
66,5

64

57

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

48
48,5
48,5

56

56

55

55

51

B81
12,50
MASTOID
A

EM

71
68
65
62

57,5

53,5
52

485
45

42,5

415
37

355
36
37

405
45
45
45
45

42,5

B81
12,50
FRUNTE

EM

83
80,5
78,5

76

71
66,5

64

57

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

48
48,5
48,5

56

56

55

55

51

Valoarea efectiva a mascarii este RETSPL / RETFL la care se adauga corectia de 1/3 de octava pentru zgomotul in banda ingusta de la
ANSI S3.6-2018 (R2023) or ISO 389-4:1994.
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ZGOMOT NB MAX. HL

TRADUCTOR DD45 DD65 v2 DD450 IP30 B71 B71 B81 B81
IMPEDANTA 10Q 100Q 40 Q 10Q 100Q 100Q 125Q 125Q
CUPLOR 6ccm URECHE URECHE 2ccm  MASTOID FRUNTE  MASTOID  FRUNTE
ARTIFICIALA ARTIFICIALA A A
HL Max. HL Max. HL Max HL Max.  HL Max. HL Max HL Max. HL Max
NB 125 Hz 75 75 75 90
NB 160 Hz 80 80 80 95
NB 200 Hz 90 85 80 100
NB 250 Hz 95 90 85 105 35 20 40 25
NB 315 Hz 100 95 90 105 40 25 50 35
NB 400 Hz 105 100 95 105 55 40 60 45
NB 500 Hz 110 100 95 110 55 40 60 45
NB 630 Hz 110 100 95 110 60 45 65 50
NB 750 Hz 110 105 100 110 60 45 65 50
NB 800 Hz 110 105 100 110 60 45 65 50
NB 1000 Hz 110 105 100 110 60 50 70 60
NB 1250 Hz 110 105 95 110 60 50 75 60
NB 1500 Hz 110 105 100 110 60 45 75 60
NB 1600 Hz 110 105 100 110 60 45 75 60
NB 2000 Hz 110 105 100 110 65 50 70 55
NB 2500 Hz 110 105 100 110 65 50 65 50
NB 3000 Hz 110 105 100 110 65 50 65 50
NB 3150 Hz 110 100 100 110 65 50 65 50
NB 4000 Hz 110 100 100 110 65 55 60 50
NB 5000 Hz 110 95 95 105 50 35 55 45
NB 6000 Hz 105 90 90 100 45 30 50 40
NB 6300 Hz 105 90 920 100 40 30 45 35
NB 8000 Hz 100 85 90 95 40 30 40 30
NB 9000 Hz 85
NB 10000 Hz 85
NB 11200 Hz 80
NB 12500 Hz 75
NB 14000 Hz 70
NB 16000 Hz 50
NB 18000 Hz 20
NB 20000 Hz 0
Zgomot alb 120 120 115 110 70 70 70 60
Zgomot TEN 110 100
D-0144453-A — 2025/09 ()
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Valoarea de referinta pentru pragul echivalent de voce pentru traductor

TRADUCTOR
Impedanta
CUPLOR

Voce

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

Voce in zgomot
Eq.FF.

Voce in zgomot ne-
liniara

Voce cu zgomot alb

DD45
10Q

6ccm

RETSPL
18,5
18,5

6
18,5
18,5

6

21

DD65 v2

100Q

URECHE _
ARTIFICIALA

RETSPL

17
16,5
4,5
17
16,5

4,5

19,6

RET SPL VOCE ANSI
DD450 1P30 B71
400 100 100
URECHE 2ccm  MASTOIDA
ARTIFICIALA
RETSPL RETSPL RETFL
19
18,5
55 12,5 55
19
185
55 12,5 55
215 15 57,5

DD45 (G¢-Gc) raport PTB-DTU 2009-2010.

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

DD450 (Ge-Gc) ANSI S3.6-2018 (R2023) si ISO 389-8:2004.
Nivel voce ANSI 12.5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6-2018 (R2023) (ponderare liniara acustica)

Nivel ANSI echivalent in cadmp liber pentru voce 12.5 dB + 1 kHz RETSPL - (G¢-G¢) din ANSI S3.6-2018 (R2023) (ponderare a

sensibilitatii echivalente acustice)

B71 B81
100 12,5Q
FRUNTE MASTOID

A
RETFL RETFL
63,5 55
63,5 55
66 57,5

Nivel de voce ANSI ne-liniar 11 kHz RETSPL ANSI S3.6-2018 (R2023) (DD45, DD65V2, DD450) and IP30, B71 and B81 12.5 dB + 1
kHz RETSPL ANSI S3.6-2018 (R2023) (fara ponderare).

TRADUCTOR
Impedanta
CUPLOR

Voce
Voce Eg.FF.
Voce ne-liniara

Voce in zgomot

Voce in zgomot Eq.FF.

Voce in zgomot ne-
liniara
Voce cu zgomot alb

DD45
10Q

6ccm

HL
Max.

110
100
120
100
100
115

95

D-0144453-A — 2025/09
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DD65 v2
100Q
URECHE
ARTIFICIAL
A

HL Max.

100
95
110
95
920
105

95

HL Max.

90
85
110
85
80
105

90

VOCE MAX. ANSI HL
DD450
40 Q

URECHE
ARTIFICIAL
A

IP30 B71 B71 B81
10 Q 10 Q 10 Q 12,5Q
2ccm MASTOID FRUNTE MASTOID
A A
HL Max. HL Max. HL Max. HL Max.
110 60 40 60
110 50 40 50
95 55 45 60
e Y
A\ /4
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TRADUCTOR
Impedanta
CUPLOR

Voce

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

Voce in zgomot
Eq.FF.

Voce in zgomot ne-
liniara

Voce cu zgomot alb

DD45
100Q

6ccm
RETSP
L
20

3,5

20
3,5

22,5

DD65 v2
100Q

URECHE _
ARTIFICIALA

RETSPL

20
1,5
4,5
20
1,5

4,5

22,5

RETSPL VOCE IEC

DD450
40 Q

URECHE _
ARTIFICIALA

RETSPL

20
3,5
55
20
3,5

5,5

22,5

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

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

DD450 (Gr-G¢) ANSI S3.6 2018 si ISO 389-8 2004.

P30 B71 B71
100 100 100
2ccm  MASTOID FRUNTE
A
RETSP RETFL RETFL
L
20 55 63,5
20 55 63,5
22,5 57,5 66

Nivel voce IEC IEC 60645-1:2017 (ponderare liniara acustica)

Nivel IEC echivalent in camp liber pentru voce (Gr-Gc¢) din IEC 60645-1:2017 (ponderare a sensibilitatii echivalente acustice).

B81
125Q

MASTOID

A

RETFL

55

55

57,5

B81
1250
FRUNTE

RETFL

63,5

63,5

66

Nivel voce IEC ne-liniar 1 kHz RETSPL (DD45, DD65V2, DD450) and IP30, B7 and B81 IEC 60645-1:2017 (fara ponderare).

TRADUCTOR
IMPEDANTA

CUPLOR

Voce
Voce Eg.FF.
Voce ne-liniara

Voce in zgomot
Voce in zgomot
Eq.FF.

Voce in zgomot
ne-liniara

Voce cu zgomot
alb

DD45

10Q
6cecm

HL Max.

110
115
120
100

115

115

95

D-0144453-A — 2025/09
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VOCE MAX. IEC HL

DD65 v2 DD450
100 40 Q
URECHE URECHE
ARTIFICIALA ARTII;ICIAL
HL Max. HL Max.
95 90
110 100
110 110
90 85

10

95
105

105
95 90

IP30 B71 B71
100Q 100 100
2ccm MASTOIDA FRUNTE
HL Max. HL Max. HL Max.
100 60 40
920 50 40
85 55 45
Fd Y
A\ _J4
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B81
125Q

B81
1250

MASTOIDA FRUNTE

HL Max.

60

50

60

HL Max.

50

40

50
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TRADUCTOR
Impedanta

CUPLOR

Voce

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

Voce in zgomot
Eq.FF.

Voce in zgomot
ne-liniara

Voce cu zgomot
alb

DD4

5

100

6ccm

RETS
22
3.5
22
27
3.5

27

PL

225

RETSPL VOCE SUEDIA

DD65 v2 DD450

10Q 40 Q
URECHE URECHE

ARTIFICIALA ARTIFICIALA

RETSPL RETSPL

20 20

1,5 3,5

4,5 55

20 20

1,5 3,5

4,5 55

22,5 22,5

DDA45 (G¢-Gc) raport PTB-DTU 2009-2010.

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

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

IP30 B71 B71 B81 B81
100Q 100Q 100Q 1250 12,5Q
2ccm MASTOIDA FRUNTE MASTOIDA FRUNTE
RETSPL RETFL RETFL RETFL RETFL
21 55 63,5 55 63,5
26 55 63,5 55 63,5
225 57,5 66 57,5 66

Nivel voce Suedia STAF 1996 si IEC 60645-1 2017 (ponderare liniara acustica)

Nivel Suedia echivalent in camp liber pentru voce (Gg-Gc) din IEC60645-1 60645 (ponderare a sensibilitatii echivalente acustice).

Nivel voce Suedia ne-liniar 1 kHz RETSPL (DD45, DD65V2, DD450) and IP30, B71 and B81 STAF 1996 and IEC 60645-1:2017 (fara

ponderare).

TRADUCTOR
IMPEDANTA

CUPLOR

Voce
Voce Eg.FF.
Voce ne-liniara

Voce in zgomot

HL Max.

Voce in zgomot Eq.FF.

Voce in zgomot ne-
liniara

Voce cu zgomot alb

D-0144453-A — 2025/09
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DD45

10Q
6ccm

108
115
104
93

115

94

95

VOCE MAX. SUEDIA HL

DD65 v2 DD450
100 40 Q
URECHE URECHE

ARTIFICIALA ARTI;ICIAL

HL Max. HL Max.
95 90
110 100
110 110
90 85
100 95
105

105
95 90

IP30 B71 B71 B81
10Q 10Q 10Q 12,5Q
2ccm MASTOID FRUNTE MASTOID
A A
HL Max. HL Max. HL Max. HL Max.
99 60 40 60
84 50 40 50
85 55 45 60
Ve
A\ _J4
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B81

125Q
FRUNTE

HL Max.

50

40

50
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TRADUCTOR
IMPEDANTA
CUPLOR

Voce

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

Voce in zgomot
Eq.FF.

Voce in zgomot ne-
liniara

Voce cu zgomot alb

DD45
10Q

6ccm

RETSP

40
3,5

40
3,5

22,5

RETSPL VOCE NORVEGIA

DD65 v2 DD450 IP30
100Q 40Q 100Q
URECHE URECHE 2ccm

ARTIFICIALA ARTII;ICIAL

RETSPL RETSPL RETSP
L
40 40
1,5 3,5
4,5 55 40
40 40
1,5 3,5
4,5 55 40
22,5 22,5 22,5

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

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

DD450 (Gr-G¢) ANSI S3.6 2018 si ISO 389-8 2004.

B71
100Q

MASTOIDA

RETFL

75

75

57,5

B71
100
FRUNTE

RETFL

83,5

83,5

66

Nivel voce Norvegia IEC 60645-1:2017 +20dB (ponderare liniara acustica).

B81
125Q

MASTOID
A

RETFL

75

75

57,5

B81
1250
FRUNTE

RETFL

83,5

83,5

66

Nivel Norvegia echivalent in camp liber pentru voce (Gr-Gc¢) din | IEC 60645-1:2017 (ponderare a sensibilitatii echivalente acustice).

Nivel voce Norvegia ne-liniar 1 kHz RETSPL (DD45, DD65V2, DD450) and IP30, B71 and B81 IEC 60645-1 2017 +20dB (fara

ponderare).

TRADUCTOR
IMPEDANTA

CUPLOR

Voce
Voce Eg.FF.
Voce ne-liniara

Voce in zgomot
Voce in zgomot
Eq.FF.

Voce in zgomot
ne-liniara

Voce cu zgomot
alb

DD45

10Q
6ccm

HL Max.
90
115
120
80

115

115

95

D-0144453-A — 2025/09
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VOCE MAX. NORVEGIA HL

DD65 v2 DD450 P30 B71 B71
100 400 10Q 10Q 10Q
URECHE =~ URECHE  2ccm  MASTOIDA  FRUNTE

ARTIFICIALA  ARTIFICIALA
HL Max. HL Max HL Max. HL Max. HL Max
75 70
110 100
110 110 80 40 20
70 65
100
95
105
105 70 30 20
95 90 85 55 45
e~
W
Interacoustics

B81

125Q
MASTOID
A

HL Max.

40

30

60

B81

12,5Q
FRUNTE

HL Max

30

20

50
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TRADUCTOR
IMPEDANTA
CUPLOR

Voce

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

Voce in zgomot
Eq.FF.

Voce in zgomot
ne-liniara

Voce cu zgomot
alb

DD45
100

6ccm
RETSP
14

3,5

14
3.5

22,5

DD65 v2
100

URECHE _
ARTIFICIALA

RETSPL

14
15
45
14
15

4,5

22,5

RETSPL VOCE JAPONIA

DD450

40 Q

URECHE _
ARTIFICIALA

RETSPL

14
35
55
14
35

55

22,5

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

DD65 v2 (GF-GC) PTB-AAU raport 2018.

P30 B71 B71 B81 B81
100 100Q 100 125Q 12,5Q
2ccm MASTOIDA FRUNTE MASTOIDA FRUNTE
RETSPL RETFL RETFL RETFL RETFL
14 49 57,5 49 57,5
14 49 57,5 49 57,5
22,5 57,5 66 57,5 66

DDA450 (Ge-Gc) ANSI S3.6 2018 (R2023) si ISO 389-8:2004.

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

Nivel Japonia echivalent in camp liber pentru voce (Gg-G¢) din IEC60645-1 2017 (ponderare a sensibilitatii echivalente acustice).

Nivel voce Japonia ne-liniar1 kHz RETSPL (DD45, DD65V2, DD450) and IP30, B71 and B81 IEC 60645-1:2017 (fara ponderare).

TRADUCTOR
IMPEDANTA
CUPLOR

Voce

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

Voce in zgomot
Eq.FF.

Voce in zgomot
ne-liniara

Voce cu zgomot
alb

DD45
10Q

6cecm

HL Max.

116
115
120
106
115

115

95

D-0144453-A — 2025/09
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DD65 v2
10Q
URECHE

HL Max.
101
110
110
96
100

105

95

VOCE MAX. JAPONIA HL

DD450
40 Q
URECHE
ARTIFICIALA ARTI;ICIAL

HL Max

96
100
110
91
95

105

920

IP30 B71 B71 B81 B81

100Q 10Q 10Q 12,5Q 12,5Q

2ccm MASTOID FRUNTE MASTOID FRUNTE
A A

HL Max. HL Max. HL Max HL Max. HL Max
106 66 46 66 56
96 56 46 56 46
85 55 45 60 50

Ve
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TRADUCTOR
IMPEDANTA
CUPLOR

Voce

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

Voce in zgomot
Eq.FF.

Voce in zgomot ne-
liniara

DD45 DD65 v2
10Q 10Q
6ccm URECHE
ARTIFICIALA
RETSPL RETSPL
0 0
0 0
0 0
0 0
0 0
0 0

RETSPL VOCE SPL

DD450 IP30 B71
40Q 100Q 100Q
URECHE 2ccm MASTOID
ARTIFICIALA A
RETSPL RETSPL RETFL
0 0 0
0
0
0 0 0
0
0

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

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

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

TRADUCTOR
IMPEDANTA
CUPLOR

Voce

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

Voce in zgomot
Eq.FF.

Voce in zgomot
ne-liniara

Voce cu zgomot
alb

DD45 DD65 v2
10Q 10Q

6cecm URECHE

ARTIFICIALA

HL Max. HL Max.
120 115
115 110
120 110
115 110
115 105
120 105
115 115

D-0144453-A — 2025/09
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VOCE MAX. SPL HL

DD450 IP30
40 Q 100Q
URECHE 2ccm
ARTIFICIAL
A
HL Max HL Max.
105 120
100
115
100 110
95
110
110 105

B71
100
MASTOID
A

HL Max.
110

110

Fd Y
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B71
100Q
FRUNTE

RETFL
0

B71
100
FRUNTE

HL Max
105

108,5

Interacoustics

B81 B81
12,5 Q 125Q
MASTOIDA FRUNTE
RETFL RETFL
0 0
0 0
B81 B81
125Q 12,5Q
MASTOID FRUNTE
A
HL Max. HL Max
110 105
105 100
115 113,5
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Hz

800
1000
1250
1500
1600
2000
2500
3000
3150
4000
5000
6000
6300
8000

Zgomot alb

Voce
Zgomot de vorbire
Voce WN

Voce
Zgomot de vorbire
Voce WN

ANSI S3.6-2018 (R2023)
1SO 389-7:2005

BIAURICULAR
0° 45° 90°
dB dB dB
22 215 21
18 17 16,5
14,5 13,5 13
1,5 10,5 9,5
8,5 7 6
6 35 25
45 15 0
3 05 2
25 -1 2,5
2 15 3
25 15 3
35 05 25
25 -1 25
15 2 3
15 45 35
4 75 3
-6 11 8,5
6 11 -8
55 95 5
15 75 55
45 3 5
6 15 4
12,5 7 4
0 -4 55

ANSI S3.6-2018 (R2023)

BIAURICULAR
0° 45° 90°
RETSPL  RETSPL  RETSPL
15 1 9,5
15 1 95
17,5 13,5 12

ISO 389-7:2005
BIAURICULAR
0° CORECTIE 90°
RETSPL  RETSPL  RETSPL
0 -4 55
-4 55
25 15 E

D-0144453-A — 2025/09
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CAMP LIBER

CAMP LIBER MAX. SPL

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

CAMP LIBER ANSI

BIAURICULAR X
CATRE PUTERE CAMP LIBER
MONOAURICULAR

CORECTIE TON NB
dB dB dB
2 97 82
2 93 83
2 94,5 84,5
2 96,5 86,5
2 935 83,5
2 96 86
2 94,5 84,5
2 93 83
2 92,5 82,5
2 92 87
2 92,5 82,5
2 935 83,5
2 925 82,5
2 96,5 86,5
2 93,5 83,5
2 91 81
2 94 84
2 94 84
2 94,5 84,5
2 935 83,5
2 94,5 84,5
2 9 86
2 87,5 725
2 90

LINIE CAMP LIBER

TON NB
dB dB
102 97
98 93

104,5 99,5

106,5 101,5

103,56 98,5
106 101

104,5 99,5
103 98

102,5 97,5
107 102

102,5 97,5

103,5 98,5

102,5 97,5

106,5 101,56

103,5 98,5
101 96
104 94
104 94

104,5 99,5

108,5 98,5

104,5 99,5
106 96
92,5 87,5

100

CAMP LIBER MAX. SPL

CAMP LIBER INTERN

TON NB
dB dB
82 72
78 68

84,5 74,5

86,5 76,5

83,5 73,5
91 81

89,5 79,5
88 78

87,5 77,5
87 77

87,5 77,5

88,5 78,5

87,5 77,5

91,5 81,5

88,5 78,5
86 76
89 79
89 79

89,5 79,5

88,5 78,5

89,5 79,5
91 81

87,5 77,5

85

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

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

RETSPL MAX. SPL
2 90
2 85
2 87,5

CAMP LIBER IEC

LINIE CAMP LIBER

0°-45°-90°
MAX. SPL
100
100
97,5

CAMP LIBER MAX. SPL

CAMP LIBER INTERN

0°-45°-90°
MAX. SPL
80
75
82,5

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

BIAURICULAR
CATRE PUTERE CAMP LIBER
MONOAURICULAR
CORECTIE 0°-45°-90°
RETSPL MAX. SPL
2 90
2 85
2 87,5
Fd Y
A\ _J4

Interacoustics

LINIE CAMP LIBER

0° - 45°-90°
MAX. SPL
100
100
97,5

CAMP LIBER INTERN

0° - 45°-90°
MAX. SPL
80
75
82,5
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1SO 389-7:2005

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

I1SO 389-7:2005

BIAURICULAR
0° 45° 90°
RETSPL RETSPL RETSPL
Voce 0 -4 -5,5
Zgomot de vorbire 0 -4 -55
Voce WN 25 -1,5 -3

1SO 389-7:2005

BIAURICULAR
0° 45° 90°
RETSPL RETSPL RETSPL
Voce 10 6 4.5
Zgomot de vorbire 10 6 4,5
Voce WN 25 -1,5 -3

1SO 389-7:2005

BIAURICULAR
0° 45° 90°
RETSPL RETSPL RETSPL
Voce 0 0 0
Zgomot de vorbire 0 0 0
Voce WN 25 -1,5 -3

D-0144453-A — 2025/09
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CAMP LIBER SUEDIA

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

BIAURICULAR . . .
CATRE PUTERE CAMP LIBER LINIE CAMP LIBER CAMP LIBER INTERN
MONOAURICULAR
CORECTIE 0° - 45° - 90° 0° - 45° - 90° 0° - 45° - 90°
RETSPL MAX. SPL MAX. SPL MAX. SPL
2 90 100 80
2 85 100 75
2 87,5 97,5 82,5

CAMP LIBER NORVEGIA

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

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

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

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

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

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

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

BIAURICULAR
CATRE PUTERE CAMP LIBER LINIE CAMP LIBER CAMP LIBER INTERN
MONOAURICULAR
CORECTIE 0° - 45° - 90° 0° - 45° - 90° 0° - 45° - 90°
RETSPL MAX. SPL MAX. SPL MAX. SPL
0 1) 100 80
0 85 100 75
2 87,5 97,5 82,5
samn
W

Interacoustics Pagina 72



CAMP LIBER ECHIVALENT

AUDIOMETRU PENTRU VOCE

DD45 DD65V2 DD450
PTB - DTU 2010 PTB-AAU 2018 1SO389-8:2004

CUPLOR IEC 60318-3 IEC 60318-1 IEC 60318-1
Frecventa Gr-Ge Gr-Ge Gr-Ge
125 -21,5 -4,5 -5,0
160 -17,5 -3,5 -4,5
200 -14,5 -4,5 -4,5
250 -12,0 -4,5 -4,5
315 -9,5 -4,0 -5,0
400 7.0 2,0 5,5
500 -7,0 -3,0 -2,5
630 -6,5 -2,0 -2,5
750
800 -4,0 -2,0 -3,0
1000 -3,5 -1,5 -3,5
1250 -3,5 -1,5 -2,0
1500
1600 -7,0 -3,0 -5,5
2000 -7,0 -2,5 -5,0
2500 -9,5 -2,5 -6,0
3000 -5,5
3150 -12,0 9,5 -7,0
4000 -8,0 -9,5 -13,0
5000 -8,5 -13,0 -14,5
6000
6300 -9,0 -9,0 -11,0
8000 15 45 85

VALORI DE ATENUARE SUNET

PENTRU CASTI
Frecventa ATENUARE

DD45
cu MX41/AR P30 DD65V2 DD450
sau Pernita PN 51

[Hz] [dB]* [dB]* [dB]* [dB]*
125 3 33 8,3 15
160 4 34 8,7 15
200 5 35 1,7 16
250 5 36 15,5 16
315 5 37 19,6 18
400 6 37 23,4 20
500 7 38 26,1 23
630 9 37 28,5 25
750 -

800 1" 37 28,2 27
1000 15 37 32,4 29
1250 18 35 30,8 30
1500 -

1600 21 34 33,7 31
2000 26 33 43,6 32
2500 28 35 47,5 37
3000 -

3150 31 37 41,5 41
4000 32 40 43,8 46
5000 29 41 46,7 45
6000 -

6300 26 42 45,7 45
8000 24 43 45,6 44

1SO 8253-1:2010
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6.3 Asocierea pinilor

Soclu Conector Pin 1 Pin 2 Pin 3 Pin 4
Pin1
Retea +24Vdc Pin 2 24Vdc 0vVdc N/A N/A
za napajanje
AC1-stanga .:I:)
t t Imp&mantare Semnal N/A N/A
1 2
AC1-dreapta
6,3mm Mono
AC2-stanga .:[:>
+ t Impamantare Semnal N/A N/A
AC2-Dreapta 1 2
6,3mm Mono
AC3-stanga .:[D
1 t Impamantare Semnal N/A N/A
AC3-Dreapta 1 2
6,3 mm Mono
Os 1 T impamantare Semnal N/A N/A
1 2 6,3
mm Mono
6,3mm Mono
FF1 Semnal - Semnal + N/A N/A
FF2 . 1 t Semnal - Semnal + N/A N/A
1 2
6,3mm Mono
Raspuns pacient
Tt Tt Tmpamantare impamantare —0~" 00— N/A
1 23
6,3mm Stereo
[ TT1
lesire linie FF1-2 T Tmp3ma i ini N/A
esire linie - 123 Impamantare Semnal linie FF1 Semnal linie FF2
3,5mm Stereo
T T
lesire linie FF3-4 I l T Impamantare Semnal linie FF3 Semnal linie FF4 N/A
3,5mm Stereo
N I |
3 ‘ Tttt Monitorizare la Monitor . .
Casca monitor 123 sol dreapta Monitor stanga N/A
3,5mm Stereo
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Soclu Conector Pin 1 Pin 2 Pin 3 Pin 4
Microfon Talk Tt Tmp3ama i
icroion la 1213 Impamantare DC bias Semnal N/A
forward 3,5mm Stereo
t11 N
AUX 1213 Impamantare AUX-2 AUX-1 N/A
3,5mm Stereo
Monitorul de Semnal mic imp&mantare Monitor Monitor
istents dreapta stanga
asistenta --—l -
Talk Back / 123 impamantare Mic. Un fir Mic. Bias Mic. Semnal
Ambient 3.5mm 4 pini
VRA Zajednicko VRA-3 VRA-2 VRA-1
Conector USB 1 2 A
B 4 =213 +5VCC Date - Date + impadmantare
Dispozitiv USB
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6.4 Compatibilitate electromagnetica (CEM) Equinox Evo

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

Performanta esentiala a acestui instrument este definita de producator ca fiind:

Acest instrument nu are 0 PERFORMANTA ESENTIALA.

Absenta sau pierderea PERFORMANTEI ESENTIALE nu poate conduce la niciun risc imediat inacceptabil.
Diagnosticul final se va baza intotdeauna pe cunostintele clinice.

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

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

Acest Callisto este in conformitate cu IEC60601-1-2:2014+AMD1:2020, clasa de emisie B grupa 1.

NOTA: Nu exista deviatii de la standardul colateral si utiliz&ri permise

NOTA: Toate instructiunile necesare pentru pastrarea conformitatii CEM se gasesc in sectiunea intretinere
generala a acestor instructiuni. Nu mai sunt necesare alte masuri.

Pentru a asigura conformitatea cu cerintele CEM, conform celor specificate in IEC 60601-1-2, este esential
sa se utilizeze numai urmatoarele accesorii:

Articol Fabricant Model
Sursa de alimentare Fuhua/UE Electronic UES65-240250SPA3
Cablu USB Sanibel 8011241

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

Descriere Lungime max [m] Ecranat (Da/Nu)
Casti audiometrice 2,0 D
Casti interne Audiometrice 2,0 D
Casti audiometrice pentru frecvente Tnalte 2,0 D
Conductoare osoase 2,0 N
Asistenti Monitor casti 29 D
Casti monitor cu microfon 29 D
Buton pentru raspuns pacient 2,0 D
Microfon ambiental 50 D
Microfon pentru Talk Forward 2,0 D
Microfon pentru replica 2,0 D
Cabluri FF-Line pentru amplificator 1,0 D
Difuzoare (putere FF) 1,8 N
Cablu VRA 1,2 N
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Indrumari si declaratia producitorului - emisii electromagnetice

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

Test de emisii Reactanta Mediu electromagnetic - indrumari

Emisii RF Grupa 1 EVO foloseste energia RF doar pentru functionarea sa

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

Emisii RF Clasa B Callisto este adecvat pentru a fi utilizat in toate

CISPR 11 mediile comerciale, industriale, de afaceri si

Emisii armonice Respecta rezidentiale.

IEC 61000-3-2 Categoria Clasa A

Fluctuatii de tensiune/ | Respecta

Emisii de palpaire

IEC 61000-3-3

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

EVO.

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

echipamentului de comunicatii.

Puterea nominala

Distanta de separare in functie de frecventa transmitatorului

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

Pentru transmitatoarele clasificate la o putere maxima de emisie care nu este mentionata mai sus,
distanta recomandata de separare d in metri (m) poate fi estimata folosind ecuatia aplicabila la frecventa
transmitatorului, unde P este puterea nominala maxima de emisie exprimata in wati (W) in conformitate cu

producatorul transmitatorului.

Nota 1 La 80 MHz si 800 MHZ, se aplicd gama de frecventa mai inalta.
Nota 2 Aceste indrumari s-ar putea sa nu se aplice Tn toate cazurile. Propagarea electromagnetica este

afectata de absorbtia si reflexia din structuri, obiecte si cameni.
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Indrumari si declaratia producitorului - Imunitatea electromagnetica

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

Test de imunitate

Test IEC 60601
nivel

Reactanta

Electromagnetica
Mediu-Indrumare

Descarcare
electrostatica (ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV contact

+15 kV aer

+8 kV contact

+15 kV aer

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

Tranzitii electrice
rapide/socuri

IEC61000-4-4

+2 kV pentru liniile de
alimentare electrica

+1 kV pentru liniile de
intrare/iesire

+2 kV pentru liniile de
alimentare electrica

+1 kV pentru liniile de
intrare/iesire

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

Supratensiune

+1 kV mod diferential

+1 kV mod diferential

Calitatea sursei de curent

tranzitorie trebuie sa fie cea obisnuita

+2 kV mod comun +2 kV mod comun pentru un mediu comercial sau
IEC 61000-4-5 rezidential normal.
Caderile de <5% UT <5% UT (>95% Calitatea sursei de curent
tensiune, (>95% scadere in UT) scadere Tn UT) trebuie sa fie cea obisnuita

intreruperile scurte
si variatiile de
tensiune de la liniile
de alimentare

IEC 61000-4-11

pentru 0,5 cicluri

40% UT
(60% scadere in UT)
pentru 5 cicluri

70% UT
(30% scadere in UT)

pentru 0,5 ciclu

40% UT (60% scadere
in UT) pentru
5 cicluri

70% UT (30% scadere
in UT) pentru

pentru un mediu comercial sau
rezidential normal. Daca
utilizatorul EQUINOX EVO
solicita functionarea continua
in timpul penelor de curent de
la retea, se recomanda
alimentarea EQUINOX EVO
de la o sursa de curent

pentru 25 cicluri 25 cicluri neintrerupta sau de la bateria
<5% UT <5% UT sa.
(>95% scadere in UT)
pentru 5 s
Frecventa de 30 A/m 30 A/m Campurile magnetice trebuie

alimentare (50/60
Hz)

IEC 61000-4-8

sa fie la nivelele caracteristice
unei locatii tipice intr-un mediu
tipic comercial sau rezidential.

Nota: UT este tensiunea retelei de alimentare CA inaintea aplicarii nivelului de test.
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Indrumari si declaratia producitorului - imunitatea electromagnetica

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

Test de imunitate

IEC / EN 60601
nivel test

Nivel de conformitate

Mediu electromagnetic —
indrumari

RF condus 3 Vrms

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

RF radiat

6 Vrms Tn benzi ISM

3 Vrms

6 Vrms

IEC/EN 61000-4-3 | dela 150kHz la 80 MHz | 3 V/m

3V/m

GHz

80 % AM la 1 kHz

dela 80 MHz la 2,7

80 % AM la 1 kHz

Echipamentul de comunicatii
RF portabil si mobil nu trebuie
folosit in apropierea oricaror
piese ale EQUINOX EVO,
inclusiv cabluri, la o distanta
de separare mai mica decat
cea calculata de ecuatia
aplicabila pentru frecventa
transmitatorului.

Distanta recomandatéa de
separare

d =12/P

d =12~ P g0 MHz - 800
MHz

d =2,3+P goo MHz - 2.7
GHz

Unde P este puterea nominala
maxima de emisie a
transmitatorului in wati (W) in
conformitate cu producatorul
transmitatorului, iar d este
distanta recomandata de
separare Tn metri (m).

Puterea campului de la
transmitatoarele RF fixe,
determinate de o evaluare
electromagnetica a locatiei, (a)
trebuie sa fie mai mica decéat
nivelul de conformitate din
fiecare interval de frecventa

(b)

Pot aparea interferente in
vecinatatea echipamentelor
marcate cu urmatorul simbol:

()

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplica gama de frecventa mai inalta.
NOTA 2 Aceste indrumari s-ar putea sa nu se aplice in toate cazurile. Propagarea electromagnetica este

afectata de absorbtia si reflexia din structuri, obiecte si oameni.

(@ Puterea cdmpului de la transmitatoare fixe, cum ar fi statii de baza pentru telefoane radio (celulare/fara
fir) si radiouri terestre mobile, radio amatori, transmitatoare radio AM si FM si de TV nu pot fi prezise
teoretic cu acuratete. Pentru a evalua mediul electromagnetic de la transmitatoarele RF fixe, trebuie avut
n vedere o evaluare electromagnetica a locatiei. Daca puterea masurata a campului din locatia de
utilizare a EQUINOX EVO depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil de mai sus, EQUINOX EVO
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trebuie supravegheat pentru a verifica functionarea normala. Daca se observa functionarea anormala,
trebuie luate masuri suplimentare, cu ar fi reorientarea sau repozitionarea EQUINOX EVO.
®1n gama de frecvente de la 150 kHz la 80 MHz, puterea campului trebuie sa fie mai mica de 3 V/m.
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Return Report - Form 001 Interacoustics
Opr. dato: af: Rev. dato: 30.01.2023 af: Rev. nr.:
2014-03-07 EC MHNG 5
Address
Company: DGS Diagnostics Sp. z 0.0.
Rosowek 43
i 72-001 Kotbaskowo
Address: Poland
Mail:

rma-diagnostics@dgs-diagnostics.com

Phone:

e-mail:

Contact person: Date:

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

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

[] showing general problems as described below

Item: Type: Quantity:

Serial No.: Supplied by:

Included parts:

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

Description of problem or the performed local repair:

Returned according to agreement with: Interacoustics, Other :

L] [

Date : Person :

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

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

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

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

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

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