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1 Uvod

1.1 O této prirucce
Navod je uréen pro zafizeni Affinity2.0/Equinox2.0 . Zafizeni je vyrabéno spolecnosti:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Denmark

Tel.: +45 6371 3555

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

1.2 Urcéené pouziti
Systém Affinity2.0/Equinox2.0 s modulem AC440 je urCen ke zjisténi a diagnostice ztraty sluchu. Vysledky
mohou byt pouzity pro dalSi testovaci postupy nebo nastaveni sluchadel.

Affinity2.0/Equinox2.0 s modulem HIT440 je uréen k pouziti pro testovani sluchadel. ZpUsob, jak vytvofit
objektivni indikaci charakteristik sluchadel uvnitf uzaviené testovaci komory pomoci spojky.

Affinity2.0/Equinox2.0 s modulem REM440 je uréen k pouziti pro realné méfeni ucha, které se stara o
vS§echny potfeby klinického ovéfeni béhem nastavovani sluchadla. Proces probiha tak, ze referenéni
mikrofony jsou umistény vné usi, zatimco maly zkuSebni trubicovy mikrofon je umistén v kazdém zvukovodu
blizko usniho bubinku subjektu. Hladiny akustického tlaku jsou méfeny za ucelem generovani grafu, které
odpovidaji riznym testim, které Ize v modulu REM440 provést. Poté se shromazduji datové soubory pro
ovéfeni nastaveni sluchadla.

Uréeny obsluhujici pracovnik
Vyskoleni pracovnici, jako jsou napf. audiologové, zdravotni profesionalové v oboru ORL nebo vyskoleni
technici

Uréena populace
Zadna omezeni

Kontraindikace
Nejsou znamé

Klinické pfinosy

Affinity2.0/Equinox2.0 s modulem AC440 vyuziva tonové a feCové podnéty, aby poskytl uzivateli informaci o
tom, zda doslo ke ztraté sluchu a jaky je jeji stupeni. To zase umoznuje prislusnému kvalifikovanému
pracovnikovi pfedepisovat sluchadla a dale podporovat jakykoli nasledny/probihajici otologicky
management.

Affinity2.0/Equinox2.0 s modulem HIT440 poskytuje objektivni méfeni ze sluchadel a pomocnych sluchadel,
ktera Ize porovnat s mistnimi standardnimi protokoly nebo specifikacemi vyrobce sluchadel, aby byla
zajiSténa konzistentnost kvality a vykonu a také byly zjiStény jakékoli odchylky od specifikaci vyrobce. Tim se
zajisti, Zze subjekt budé mit vzdy k dispozici u¢inné fungujici sluchadla.

Affinity2.0/Equinox2.0 s modulem REM440 poskytuje pfijemci sluchadel objektivhé ovéfena a provéfena
zafizeni. Bere v Uvahu jedine¢nou kvalitu vnéjSiho zvukovodu subjektu, takze operator miize pfedepsat
zafizeni pfesné podle cilené urovné slySitelnosti.
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1.3  Popis vyrobku
Systémy Affinity2.0/Equinox2.0 jsou analyzéatory sluchadel, které USB rozhranim komunikuji s
audiologickymi aplikacemi (moduly) nainstalovanymi v pocitaci. Podle nainstalovanych moduld mohou
systémy provadét:

e audiometricka méfeni (AC440)

e mérfeni pfimo na uchu pacienta (REM440) véetné vizualniho mapovani fedi

e meéfeni sluchadel (HIT)

UPOZORNENI — Toto zafizeni neni sterilni prostfedek a neni uréeno k tomu, aby bylo pfed pouZitim
sterilizovano.
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1.4 Systém se sklada z nasledujicich standardniho a volitelného prislusenstvi:

AC440 REM440 HIT440
Standardni soucasti: Standardni soucasti: Standardni soucasti:
o Affinity Suite Affinity Suite o Affinity Suite

e Audiometricka nahlavni
souprava DD45'

e Nahlavni souprava MTH400

Odposlechovy mikrofon
EMS400

Kostni vodi¢ B71 12
Pacientskeé tlacitko APS3 1
Standardni kabel USB
Napdjeci kabel 120 nebo
230V

e Podlozka pro mys

Volitelné soudéasti:

e Audiometricka nahlavni
souprava TDH39'

e Audiometricka klavesnice
DAK70 s mikrofonem pro
Zivy hlas

e Vlozna sluchatka IP30?

e Kostni vodi¢ B81

o Kuffik pro pfenaseni
ACC60
Affinity2.0/Equinox2.0

e Protihlukové kryty
Audiocups

e  Odhluénéna nahlavni
souprava Peltor 2

e Audiometricka nahlavni
souprava HDA300 '

o Vysokofrekvenéni nahlavni
souprava DD450 1

o Vykonovy zesilova¢ AP70

2x70 Watt

Reproduktor SP90

Reproduktor SP85A

Reproduktor SP90A

Instalaéni panel zvukové

kabiny AFC8

o Drzak pfislusenstvi

¢ Databaze OtoAccess®

Izolovany opticky prodluzovaci
kabel USB 1.1

Nahlavni souprava IHM60
se sondovym a referenénim
mikrofonem pro méfeni in
situ 2 (oboustranna)
Sondy, 36 ks 1

Standardni kabel USB
Napdjeci kabel 120 nebo
230V

Podlozka pro my$

Volitelné soucasti:
Schranka spojky:
o Spojka 2 .cm?
o Mikrofon %%”
o Referenéni
mikrofon
Adaptér ITE
Adaptér BTE
Télni HA adaptér
o Hadicka BTE
Sada méni¢i SPL60 k
méfeni RECD v¢etné sond
Krabice se sou¢astkami s
usnimi koncovkami pro
méfeni RECD.
Pomocné aidaptéry
Kalibra¢ni adaptér pro
oveéreni referen¢nich
hodnot pfi méfeni in situ
Izolovany opticky
prodluzovaci kabel USB 1.1
Kuffik pro pfenaseni
ACC60
Affinity2.0/Equinox2.0
Prodluzovaci kabel ke
spojce mikrofonu
Drzak pfisluSenstvi
Databaze OtoAccess®
" Pouzité dily v souladu s
normou IEC60601-1
2 Tato ¢ast neni certifikovana
dle IEC 60601-1

O O O

Schranka spojky:

o Spojka 2 cmd

o Mikrofon V2"

o Referenéni
mikrofon
Adaptér ITE
Adaptér BTE
Télni HA adaptér

o Hadicka BTE
Plasticka hmota k
utésnovani spojek
Pomocné aidaptéry
Referenéni mikrofon
Standardni kabel USB
Napajeci kabel 120 nebo
230V
Podlozka pro my$

O O O

Volitelné soucasti:
Bateriové adaptéry
BAA675, BAA13, BAA312,
BAA10, BAA5
Externi testovaci komora
TBS25M véetné kabeld
Kuffik pro pfenaseni
ACC60
Affinity2.0/Equinox2.0
Kalibra&ni adaptér
Izolovany opticky
prodluzovaci kabel USB 11
Simulator lebky SKS10 se
zdrojem napajeni
Databaze OtoAccess®

' Aplikovany dil dle IEC60601-1

2 Tato ¢ast neni certifikovana dle IEC 60601-1
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1.5 Varovani

V této pfiru¢ce jsou pouzity nasledujici zplsoby varovani, upozornéni a poznamek:
VAROVANI VAROVANI oznaduje stavy nebo postupy, které mohou predstavovat
nebezpeci pro pacienta a/nebo uzivatele.

>

POZOR POZOR oznacuje stavy nebo postupy, které by mohly vést k poSkozeni
zafizeni.

>

UPOZORNENI se pouziva k oznadeni postup(l, které nevedou k poranéni

UPOZORNENI
osob.

PFi pfipojeni zafizeni Affinity2.0/Equinox2.0 k elektrické siti a k pocitaci je nutno dbat nasledujicich
varovani:

OB

—_—

Toto zafizeni je ur€eno k pfipojeni k dalSimu zafizeni, se kterym vytvofi zdravotnicky elektricky systém.
Externi zafizeni uréené k pfipojeni na vstupu a vystupu signalu ¢i jinych konektord musi splfiovat
pfisluSnou produktovou normu, napt. IEC 60950-1 pro zafizeni IT a fadu IEC 60601 pro zdravotnické
elektrické pristroje. Kromé toho musi vdechny takové kombinace — zdravotnické elektrické systémy —
spliovat bezpecnostni pozadavky uvedené ve vSeobecné normé IEC 60601-1, vydani 3.1, ¢lanek 16.
Jakékoli vybaveni, které neni v souladu s pozadavky na svodovy proud uvedené v IEC 60601-1, musi
byt ulozeno mimo prostfedi pacienta, tedy nejméné 1,5 m od podpory pacienta, nebo musi byt napajeno
pres separacni transformator, aby doslo ke snizeni svodovych proudu. Kazdy, kdo pfipoji externi
zafizeni ke vstupu signalu, vystupu signalu &i jinym konektorm, vytvori zdravotnicky elektricky systém,
a je proto odpovédny za shodu systému s témito pozadavky. Jste-li na pochybach, kontaktujte
kvalifikovaného zdravotniho laboranta nebo mistniho z&stupce. Kdyz je pfistroj pfipojen k PC a jinym
podobnym zafizenim, pamatujte, Ze se nesmite sou¢asné dotknout PC a pacienta.

Pro izolaci zafizeni umisténého mimo prostfedi pacienta od zafizeni umisténého uvnitf prostredi
pacienta je nutno pouzit oddélovaci (izola¢ni) zafizeni. Takovéto oddélovaci zafizeni je nutno pouzit
zejména v pfipadé sitového pfipojeni. Pozadavky na oddélovaci zafizeni jsou stanoveny v IEC 60601-1,
¢lanek 16.

Abyste zabranili riziku urazu elektrickym proudem, musi byt toto zafizeni pfipojeno pouze ke zdroji

napdjeni s ochrannym uzemnénim.

Nepouzivejte dodate¢nou rozdvojku ani prodluzovaci kabel. Informace o bezpe¢ném nastaveni
naleznete v Casti 2.3

5. Nejsou povoleny zadné Upravy tohoto zafizeni bez schvaleni spole¢nosti Interacoustics.

Spole¢nost Interacoustics vam na vyzadani zasle schémata obvodu, seznam soucasti, popisy, pokyny
pro kalibraci nebo dal$i informace, které pomohou servisnim technik(im opravit ty ¢asti audiometru, které
jsou spolecnosti Interacoustics oznaceny jako opravitelné pracovniky servisu.

6. Pro maximalni elektrickou bezpecnost pfistroje napajeného ze sité jej odpojte od sité, kdyz neni
pouzivan.

7. Pfistroj neni chranén proti vniknuti vody &i jinych tekutin. Dojde-li k rozliti tekutin, pfistroj pfed pouzitim
peclivé zkontrolujte nebo jej zaslete do servisu.

8. Zadna soudast zafizeni nesmi byt opravovana ani se na ni nesmi provadét tdrzba, kdyz je pouzivana u
pacienta.

9. Zafizeni nepouzivejte, pokud vykazuje viditelné znamky poskozeni.

N

w

B
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1. Nikdy nezavadéjte ani zadnym zplisobem nepouzivejte viozné nahlavni soupravy bez nové a
neposkozené testovaci koncovky. VZdy se ujistéte, Ze je pé&na nebo usni koncovka spravné
pfipevnéna. Usni koncovky jsou uréeny pouze k jednorazovému pouZiti.

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

3. Tento pfistroj neni uréen k pouziti v prostfedi bohatém na kyslik ani k pouziti spole&né s hoflavymi
latkami.

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

5. Soucasti oznacené jako ,na jedno pouziti“ jsou uréeny pro jednoho pacienta béhem jediného
postupu, nebot v pfipadé opakovaného pouziti hrozi riziko kontaminace této soucasti.

6. Nezapinejte ani nevypinejte napajeni pfistroje Affinity, kdyz je pfipojeny k pacientovi.

7. Specifikace tohoto pfistroje plati, pokud je pfistroj provozovan v prostifedi s uvedenymi limity.

8. P¥i pfipojovani pfislusenstvi k pfistroji pouzivejte pouze pfisluSnou zdifku, jak je popsano v ¢asti
»Zadni panel pfistroje Affinity“. Pokud zvolite nespravnou zdifku pro méni¢, nebude uroven
akustického tlaku stimulu (SPL) splfiovat kalibrovanou urover nastavenou vuzivatelském rozhrani,
coz by mohlo vést k nespravné diagndze.

9. Aby byl zajistén bezpelny provoz a validni méfeni, musi byt pfistroj Affinity a jeho pfisluSenstvi
kontrolovany a kalibrovany alespori jednou ro¢né nebo €astéji, pokud to vyzaduji mistni pfedpisy
nebo vzniknou-li jakékoli pochyby o spravné funkci pfistroje Affinity.

10.Pouzivejte pouze takovou intenzitu zvukové stimulace, ktera je pro pacienta pfijatelna.

11.Doporuduje se, aby soucasti, které pfichazeji do pfimého styku s télem pacienta (napf. sonda) byly
pred pouzitim u dalSiho pacienta podrobeny standardnim postupim pro kontrolu infekci. Proctéte si
Cast tykajici se Cisténi

12.Zajistéte, aby byl pravy/levy ménic pfipojen k pfisluSnému uchu pacienta a aby bylo v uzivatelském
rozhrani zvoleno spravné ucho pro vySetfeni.

13. Aby se pfedeSlo urazu elektrickym proudem, musi byt zafizeni pfi otevirani krytu servisnimi
pracovniky vypnuté a odpojené ze sité.

POZNAMKA

-_—

Aby nedoslo k poruse systému, ucinte pfislusna opatfeni proti PC virim a podobné.

2. Pouzivejte pouze snimace kalibrované se stavajicim pfistrojem. Pro zjisténi platné kalibrace bude
na ménic¢i vyznaceno sériové Cislo pfistroje.

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

Spoleénost Interacoustics A/S nemuzZe byt odpovédna za vase data. Nékteré produkty spole¢nosti
Interacoustics A/S podporuji operaéni systémy nepodporované spole¢nosti Microsoft, nebo s nimi
mohou pracovat. Spole¢nost Interacoustics A/S doporucuje, abyste vzdy pouzivali operacni systémy
podporované spoleénosti Microsoft, jejichz zabezpeceni je stale pIné aktualizovano.

4. Prestoze pfistroj splfiuje pfislusné pozadavky na elektromagnetickou kompatibilitu, museji byt
ucinéna opatfeni, aby nebyl vystaven elektromagnetickému poli, vytvafenému napf. mobilnimi
telefony apod. Pokud se pfistroj pouziva v blizkosti jiného zafizeni, je nutné jej sledovat a dbat
opatrnosti, aby nedoslo ke vzajemnému ruseni. ProcCtéte si prosim také informace o EMC v &asti
11.7

5. Pouziti pfislusenstvi, ménicu a kabeld jinych, nez jsou specifikovany, s vyjimkou méni¢ a kabeld

prodavanych spole¢nosti Interacoustics nebo jejimi zastupci, mize mit za nasledek zvySené emise

nebo snizenou odolnost pristroje. Seznam pfislusenstvi, ménicl a kabell splfujicich pozadavky je

uveden v ¢asti 1.3
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1.6 Nespravna funkce
V pfipadé poruchy produktu je dulezité chranit pacienty, uzivatele a dal$i osoby
pred poskozenim. Pokud tedy produkt takové poskozeni zplsobil nebo by mohl
zpusobit, musi byt okamzité izolovan.
Skodlivé i ne§kodné poruchy souvisejici s timto samotnym vyrobkem nebo s jeho
pouzivanim musi byt okamzité nahlaseny distributorovi, u kterého byl vyrobek
pofizen. Nezapomerite uvést co nejvice podrobnosti, napf. typ poskozeni, sériové Cislo
vyrobku, verzi softwaru, pfipojené prislusenstvi a jiné relevantni informace.

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

1.7 Likvidace vyrobku

Spole€nost Interacoustics na sebe vzala zavazek zajistit, Ze nade vyrobky budou bezpelné likvidovany, kdyz
je nebude mozné dale vyuzivat. Abychom to dokazali zafidit, je dllezita spoluprace uzivatell. Spoleénost
Interacoustics tudiz pfedpoklada, ze budou dodrzena veskera mistni nafizeni ohledné tfidéni a nakladani

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

Pokud distributor vyrobku nabizi systém zpétného odbé&ru, méli byste tuto moznost vyuzit, aby se zajistila
spravna likvidace odpadu.
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2 Vybaleni a instalace

2.1 Vybaleni a kontrola

Kontrola pfipadného poskozeni krabice a jejiho obsahu

Po pfijeti pfepravni krabice s pfistrojem zkontrolujte, zda krabice nejevi znamky hrubého zachazeni a
poskozeni. Pokud je krabice poSkozena, je nutné ji uschovat az do kontroly mechanické a elektrické &asti
zasilky. Pokud je pfistroj vadny, kontaktujte mistniho distributora. Pfepravni material si ponechte pro kontrolu
dopravcem a likvidaci pojistné udalosti.

Uschovani krabice pro dalsSi prepravu

Pristroj Affinity2.0/Equinox2.0 se dodava ve vlastni krabici, ktera je specialné ur¢ena pro znacku
Affinity2.0/Equinox2.0 . Tuto krabici si uschovejte. Bude ji nutné pouzit v pfipadé vraceni pfistroje k opravé.
Pokud je vyZzadovan servis, kontaktujte mistniho distributora.

Oznameni vad

Kontrola pied pfipojenim

Pfed pfipojenim vyrobku je nutné znovu zkontrolovat jeho pfipadné poskozeni. V8echny skiiné a
prisluSenstvi je tfeba vizualné zkontrolovat, zda nejsou poskrabané a zda jsou kompletni.

Neprodlené hlaseni zavad
Chybéjici ¢ast nebo porucha by mély byt oznameny ihned dodavateli pfistroje spolu s Cislem faktury,
sériovym Cislem a podrobnou zpravou o daném problému. Na zadni strané této pfirucky najdete ,Zpravu pro

vraceni zbozi“, v niz |ze dany problém popsat.

Pouzijte, prosim, ,,Zpravu pro vraceni zbozi“ (Return Report)

Upozorfiujeme, Ze pokud servisni technik neziska dostatecny popis problému, nebude schopen jej zjistit.
Pouziti Zpravy o vraceni zbozi bude proto pro nas velmi pfinosné a nejlépe zaruli odstranéni daného
problému k va$i spokojenosti.

Ulozny prostor
Pokud potfebujete pfistroj Affinity2.0/Equinox2.0 po néjakou dobu skladovat, zajistéte prosim, aby byl
uchovavan za podminek specifikovanych v ¢asti s technickymi specifikacemi.

D-0133566-A —2023/08 (=)

Affinity2.0/Equinox2.0 Navod k pouziti — CS Interacoustics Strana 7



2.2 Oznaceni

Na Affinity2.0/Equinox2.0 se nachazeji nasledujici oznaceni:

Symbol

Vysvétleni

R

Pouzité ¢asti typu B
K aplikaci na télo pacienta jsou pouzity sou&asti, které nejsou vodivé a
mohou byt z téla pacienta ihned odstranény

S

Ridte se navodem k pouziti

)¢

OEEZ (smérnice EU)

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

ce

0123

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

Schvaleni systému jakosti udélené TUV — identifikadni &islo 0123.

MD

Zdravotnicky prostiedek.

[l Rok vyroby
I Vyrobce
Sériové Cislo

SN

REF

Referencni ¢islo

@

Oznacuje komponentu uréenou na jedno pouziti nebo komponentu, kterou
Ize pouzit pouze u jednoho pacienta béhem jediného postupu

Zapnuto (Napajeni: pfipojeni k elektrické siti).

Vypnuto (Napajeni: odpojeni od elektrické sité).

1

Funkéni uzemnéni
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Vysvétleni

UdrZujte v suchu

Rozsah teplot pro pfepravu a skladovani

Omezeni vlhkosti pro pfepravu a skladovani

ETL CLASSIFIED

Intertek

4005727

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

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

Oznaceni polozky ETL

o
o
Interacoustics

Logo

Sluchatka, pacientské tlacitko, kostni vibrator a dalSi pfisluSenstvi smite pfipojovat pouze k pfisluSnym
konektorim podle oznaceni na zadni strané pfistroje — viz nize uvedeny obrazek a tabulkou:

D-0133566-A —2023/08
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Prehled oznaceni prvki pripojovaciho panelu

3 5 7 9

1 13 15 17 19 21 23

12 14 16 18 20 22 24 25

G USB - ‘RefMic. Coupler

situ R.  Keyb. DC  USB/P

26 28 30 32 34 36 38 40 42 44
27 29 31 35 37 39 41 43 45
Pozice: Oznaceni: Funkce:
1 FF1 Pfipojeni FF1
2 FF2 Pripojeni FF2
3 Left Konektor pro levé sluchatko AC
4 Right Konektor pro pravé sluchatko AC
5 Ins. Left Konektor pro levé vkladaci sluchatko
6 Ins. Right Konektor pro pravé vkladaci sluchatko
7 Bone Konektor pro kostni vedeni
8 Ins. Mask. Konektor pro vkladaci sluchatko pro maskovani
9 HF/HLS Konektor pro vysokofrekvenéni sluchatko/simulator ztraty sluchu
10 Talk Back Konektor pro mikrofon pacienta
11 Mic. 1/TF Konektor pro mikrofon / mikrofon pro odchozi hovor
12 Mic. 2 Konektor pro mikrofon
13 Ass. Mon. Konektor pro sluchatka asistenta
14 Monitor Konektor pro monitorovaci sluchatka
15 Pat. Resp. L Konektor pro levé tlaitko odezvy pacienta
16 Pat. Resp. R Konektor pro praveé tlaitko odezvy pacienta
17 Inp. Aux. 1 Konektor pro vstup aux. 1
18 Inp. Aux. 2 Konektor pro vstup aux. 2
19 Batt. Sim. Konektor pro simulator baterie
20 TB Lsp. Konektor pro reproduktor testovaciho boxu
21 TB Loop Konektor pro smy¢ku testovaciho boxu
22 FF Loop Konektor pro smy¢ku pfenosu ve volném prostoru
23 TB Coupler Konektor pro spojovaé¢ testovaciho boxu
24 TB Ref. Konektor pro referenéni mikrofon testovaciho boxu
25 Prihradka pro spojovace
26 Uzemnéni
27 Sp. 1-4 Power Out Konektor pro vystupni napajeni reproduktort 1—4
28 FF1 Konektor pro napajeci zesilova¢ FF1
29 FF2 Konektor pro napajeci zesilova€ FF2
30 Sp 1 Konektor pro reproduktor 1
31 Sp2 Konektor pro reproduktor 2
32 Sp3 Konektor pro reproduktor 3
33 Sp4 Konektor pro reproduktor 4
34 CD1 Vstupni konektor pro CD1
35 CD2 Vstupni konektor pro CD2
36 Insitu L. Konektor pro levy kanal lokalnich sluchatek s mikrofonem
37 Insitu R. Konektor pro pravy kanal lokalnich sluchatek s mikrofonem
38 Keyb. Konektor klavesnice
39 DC Konektor pro zdroj napajeni optického kabelu USB
40 USB/PC Konektor pro kabel USB nebo PC
41 - Nepouziva se
42 - Nepouziva se
43 Coupler/Ext. Konektor externiho spojovace
44 Mains Konektor pro napajeci kabel
45 Power Sitovy vypinaé
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2.4 Instalace software
Co musite védét pfed zahajenim instalace
PFi instalaci aplikace (modulu) pro Affinity 2.0 / Equinox 2.0 musite mit spravcovské opravnéni.

UPOZORNENI
e NEPRIPOJUJTE hardware Affinity 2.0 k po&itadi dfive, nez dokongite instalaci software
e Spole¢nost Interacoustics nezaru€uje spravnou funkci systému v pfipadé, Ze je v poditadi
nainstalovan jakykoli jiny software, s vyjimkou méficich modull Interacoustics (AC440/REM440)
a systémua kompatibilnich s OtoAccess® nebo Noah 4 a jejich pozdéjSich verzi.

Co budete potiebovat:
1. Instalaéni DVD Affinity 2.0 Suite.
2. Kabel USB.
3. Hardware Affinity 2.0.

Podporované systémy Noah OfficeSystém je kompatibilni se vS§emi kancelarskymi systémy s
integrovanym feSenim Noah, b&Zicim na modulu Noah.

Chcete-li pouzivat software spole¢né s databazi (napf. Noah 4 nebo OtoAccess®), ujistéte se, Ze je
databaze nainstalovana pred instalaci Affinity 2.0 Suite. PFi instalaci databaze postupuijte podle pokynu
vyrobce.

Instalace v rtiznych verzich Windows®
Je podporovana instalace v operacnich systémech Windows® 10 a Windows® 11.

POZNAMKA: Jako soudast ochrany udaji zajistéte, aby byly dodrZzeny v§echny nize uvedené body:
1. Pouzivejte operaéni systémy podporované spole¢nosti Microsoft.

Zajistéte, aby byly v operagnich systémech uplatnény vSechny bezpe&nostni opravy.
Aktivujte Sifrovani databaze.

Pouzivejte ucty a hesla jednotlivych uzivatelU.

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

Pouzivejte aktualizovany antivirus, firewall a software proti malwaru.

Zavedte nalezitou metodiku zalohovani.

Zavedte nalezitou metodiku uchovavani zaznam.

ONOORAWN
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241 Instalace softwaru Windows®11 a Windows®10
Vlozte instalacni USB a postupujte podle nize uvedenych pokynu k instalaci softwaru Affinity2.0 Suite.
Vyhledani instalaéniho souboru - kliknéte na ,Start“, poté prejdéte na ,My Computer® (Tento pocitac) a
dvojklikem na jednotku USB zobrazte obsah instalacniho USB. Poklepejte na soubor ,setup.exe” a spusti se

instalace.

VycCkejte, az se objevi nize uvedeny dialog, a pfed instalaci musite potvrdit souhlas s vSeobecnymi

obchodnimi podminkami. Po zaskrtnuti okénka k potvrzeni souhlasu bude k dispozici tlagitko ,Install
(Instalovat). Kliknutim na toto tlacitko spustite instalaci.

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

Ujistéte se, Ze jste v tomto kroku vybrali pfisluSny hardware, pro ktery chcete software nainstalovat.

D-0133566-A —2023/08

o Affinity/Equinox Suite Setup — >

Affinity/Equinox Suite Setup

Welcome

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

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

Please select hardware:

(®) Affinity Compact

() Affinity

() Equinox

Install Interacoustics Universe

[~] Install Affinity documentation

Affinity/Equinox Suite Setup license terms.

[ 11 agree to the license terms and conditions

interacoustics

Version 2.17.7747.2234 Options '-:?H'Instell Close
P
4
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o= Affinity/Equinox Suite Setup

Affinity/Equinox Suite Setup

Welcome

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

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

() Equinox

Install Interacoustics Universe
Install Affinity documentation

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

D-0133566-A — 2023/08
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Pokud byste chtéli software instalovat na jiné nez vychozi umisténi, pfed kliknutim na ,Install*
(Instalovat) kliknéte na ,Options” (MoZnosti).

o Affinity/Equinox Suite Setup — x

P7 Sy Affinity/Equinox Suite Setup

W 4

Setup Options

Install location:

| k::\Program Files (x36)\Interacoustics\Affinity Suite | ‘ Browse...
OK | Cancel

Rizeni uzivatelského Uétu se vas mize dotéazat, zdali chcete programu dovolit, aby proved zmény
ve vasem pocitaci. V takovém pfipadé kliknéte na ,Yes" (Ano).

{&> Affinity/Equinox Suite Setup

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

Show more details

D-0133566-A — 2023/08 S
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Instalacni program nyni zkopiruje do pocitace veskeré potfebné soubory. Tento proces muize trvat nékolik
minut.

P74 Affinity/Equinox Suite Setup

Setup Progress

Processing:  Certificates

Cancel
-
P7 Sy Affinity/Equinox Suite Setup
Setup Progress
Processing:  Interacoustics REM Sound Files
[P
Cancel
D-0133566-A — 2023/08 ()
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Jakmile bude instalace dokon&ena, zobrazi se dialogoveé okno nize.

o Affinity/Equinox Suite Setup

Fy 39
e

Interacoustics

Affinity/Equinox Suite Setup

Setup Successful

Cloze

Instalaci dokoncete kliknutim na ,Close* (Zavfit). Softwarova sada Affinity2.0 je nyni nainstalovana.
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2.5 Instalace ovladace
Po instalaci softwaru Affinity 2.0 / Equinox 2.0 Suite je nutné nainstalovat ovlada¢ pro hardware.

Pfipojte hardware Affinity 2.0 / Equinox 2.0 k pocitaci pomoci USB kabelu.
1. Pfipojte hardware Affinity 2.0 / Equinox 2.0 k pocitaci pomoci USB kabelu.

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

2.6 Jan nainstalovat v databazi

2.6.1 Noah4
Pokud pouzivate Noah 4 HIMSA, nainstaluje se software Affinity automaticky do liSty nabidek na tvodni
strané spolu s ostatnimi softwarovymi moduly.

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

2.7 Samostatna verze
Pokud nemate databazi Noah ve svém pocitaci, mizete softwarovou sadu spustit pfimo jako samostatny
modul. Pokud vS§ak budete postupovat timto zplsobem, nebudete moci ulozit své zaznamy.

2.8 Jak konfigurovat alternativni umisténi pro obnovu dat

Software Affinity/Equinox disponuje zalohovacim umisténim pro zapis dat pro pfipad nahodného ukonéeni
programu nebo selhani systému. K ulozeni obnovenych dat nebo samostatné databaze slouzi nasledujici
vychozi slozky C:\ProgramData\lnteracoustics\Affinity Suite\ nebo C:\ProgramData\lnteracoustics\Equinox
Suite\, které vSak Ize ménit dle nasledujicich pokyna.

POZNAMKA: Tuto funkci Ize pouzivat ke zmé&né umisténi obnovy dat pfi praci prostfednictvim databaze,
jakoZ i se samostatnym umisténim uloZisté.
1. Prejdéte na C:\Program Files (x86)\Interacoustics\Affinity Suite nebo C:\Program Files
(x86)\Interacoustics\Equinox Suite
2. Vtéto sloZce vyhledejte a spustte program s nazvem FolderSetupAffinity.exe nebo
FolderSetupEquinox.exe
3. Objevi se nize uvedené mistni okno

@ Standalone database settings (Affinity) x

Folder selection

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

Select folder Restore to factory

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

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

2.10 O softwaru Affinity Suite

Prejdéte na Nabidka > Napovéda > O softwaru a oteviete nize uvedené okno. Toto je misto, kde mlzete v
softwaru spravovat licenéni kli€e a kontrolovat vaSi sadu, firmware a verzi buildu.

About Affinity Suite X

Interacoustics AfS

rright (c) Interacoustic
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.

Affinity Suite

Suite version 2.15.0 Firmware version 1.00.7079.15933

Build version 2.15.7222.565%

Checksum

V tomto okné také najdete ¢ast Kontrolni soucet, coz je funkce uréena k tomu, aby vam pomohla
identifikovat integritu softwaru. Pracuje pomoci kontroly souboru a obsahu slozky vas$i verze softwaru.
Pouziva algoritmus SHA-256.

Otevienim kontrolniho souctu uvidite fetézec znaku a €isel, poklepanim jej mizete zkopirovat.
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3 Pokyny k pouziti

Pristroj se zapina/vypina spinaem na zadni strané, LED kontrolka signalizuje zapnuti. Pfi pouzivani
pfistroje se Fidte nasledujicimi obecnymi zasadami:

1. Pristroj je ur€en k pouziti otorhinolaryngology, audiology a dal$imi odborniky s pfisluSnymi znalostmi.
Pouzivani pfistroje bez patfi¢nych znalosti mize mit za nasledek nespravné vysledky a mlze ohrozit
sluch pacienta.

2. KvySetfeni slovni audiometrie pouzivejte kalbrované slovni sestavy. P¥i kalibraci pfedpokladame, ze
uroven kalibraéniho signalu je rovna primérné intenzité slovnich sestav. Pokud tomu tak neni, pfistroj
je tfeba znovu kalibrovat.

3. Pénové usni koncovky k volitelnym vloznym sluchatkim E-A-RTONE 5A jsou uréeny k jednorazovému

pouziti. Zajistuji téz hygienické zachazeni s pacienty a odstraruji nutnost pravidelného ¢€isténi drzaku a

nausnikud sluchatek.

Pfed pouzitim je tfeba pFistroj temperovat alespon 3 minuty pfi pokojové teploté.

Nepouzivejte takové intenzity stimulll, které jsou pacientovi nepfijemné.

6. Dodané ménice (sluchatka, kostni vibrator apod.) jsou kalibrovany pro pouziti s danym pfistrojem —
vymeéna ménicl vyzaduje novou kalibraci.

7. 'V zajmu dosazeni spravnych vysledku pfi provadéni audiometrie kostni vodivosti se doporucuje pouzit
tzv. maskovani.

8. Doporucujeme, abyste soucasti, které pfichazeji do pfimého styku s té€lem pacienta (napf¥. nausniky)
byly pfed pouzitim na dal$im pacientu standardnim zplsobem vydezinfikovany. Tento postup spociva
ve mechanickém ocisténi a pouziti schvaleného dezinfekéniho prostfedku. PFi pouziti dezinfekénich
prostfedkU se Fidte pokyny vyrobcu desinfekce, aby byla U¢inna.

9. Souladu s normou IEC 60645-1 dosahnete, pokud vstupni troven fecdi zkalibrujete na 0 dB VU. Rovnéz
je dllezité zkalibrovat systém pro vySetifeni ve volném poli v misté, kde bude provozovan, a to za
béznych provoznich podminek.

10. Maximalni elektrickou bezpecnost zajistite odpojenim kabelu USB, neni-li pfistroj pouzivan.

o s
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3.1 Obrazovka ténové audiometrie

Nasledujici ¢ast popisuje jednotlivé prvky na obrazovce tonové audiometrie.
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HF phone R
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Menu (Nabidka) — sklada se z polozek File (Soubor), Edit (Upravy),
View (Zobrazeni), Tests Setup (Nastaveni testl) a Help (Napovéda).
Informace o polozkach nabidky najdete v nasledujicich ¢astech.

Print (Tisk) — umoZiuje tisk dat ziskanych b&hem vySetieni. Informace
o pravodci tiskem najdete v nasledujicich ¢astech.

Save & New Session (UlozZit a nové sezeni/vySetieni) — ulozi aktualni
vySetfeni do systému Noah nebo OtoAccess® a otevie nové
vySetieni.

Save & Exit (Ulozit a ukongit) — ulozi aktualni vySetfeni do systému
Noah nebo OtoAccess® a ukondi aplikaci.

Collapse (Skryt) — skryje levy panel

Go to Tone Audiometry (Prfejit na ténovou audiometrii) — pokud je
zvolen jiny druh testu, zobrazi obrazovku tonové audiometrie.

Go to Speech Audiometry (Prejit na slovni audiometrii) — pokud je
zvolen jiny druh testu, zobrazi obrazovku slovni audiometrie

Extended Range +20 dB (RozSifeny rozsah +20 dB) — rozSifuje
rozsah intenzit a Ize ho aktivovat, pokud je intenzita nastavena do
55 dB od maximalni intenzity ménice.

Pokud bude tfeba pouzit roz§ifeného rozsahu pro dosazeni vyssi
intenzity, tlacitko se rozblika.
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Chcete-li automaticky pfepnout na vétsi rozsah, prejdéte k nabidce
nastaveni a zvolte Switch extended range on automatically
(Automaticky pfepnout na vétsi rozsah)

- Fold (Sbalit) — skryje oblast tak, aby byl vidét pouze popisek nebo
tlaCitka dané oblasti.
. Unfold (Rozbalit) — rozbali oblast tak, aby byla vidét véechna tlagitka
i popisky.
Buttons Show/hide areas (Zobrazit/Skryt oblasti) — tuto nabidku zobrazite
Counseling overlays klepnutim pravym tlacitkem mySi na nékterou z oblasti. Viditelnost
Talk foward/back, monitor jednotlivych oblasti a &asti, které budou na obrazovce, je uloZena
Test symbols individualné pro daného vySetfujiciho.
Comments
List of Defined Protocols (Seznam definovanych protokol() —
umoznuje vybér méficiho protokolu pro aktualni vySetfeni. DalSi
informace o protokolech najdete v nasledujicich ¢astech. Klepnutim
pravym tlacitkem na protokol muze aktualni vySetfujici vybrat, zda
bude protokol pouzit jako vychozi pfi spusténi.
Dalsi informace o protokolech a nastaveni protokol(l naleznete v
dokumentu ,,Additional Information” (Doplrikové informace).
ﬁ' Temporary Setup (Docasné nastaveni) — umoznuje vytvareni
= docasnych zmén vybraného protokolu. Tyto zmé&ny budou platné

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

[ current seszion

[] 11-12-2011 14:49
9-12-2011 10:45
§-12-2011 15:50

List of historical sessions (Seznam pfedchozich sezeni) — poskytuje
pfistup k ulozenym vySetfenim za ucelem srovnani. Audiogram
vybrané relace, ktera je zvyraznéna oranzovou barvou pozadi, je
vyobrazen v barvach definovanych pouzitou sadou symbold. VSechny

ostatni audiogramy oznacené zaskrtnutim jsou na obrazovce
vyobrazeny v barvach textu datového a asového razitka. Velikost
zaznamu Ize ménit tazenim dvojitych ¢ar nahoru nebo dold.

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

High Frequency (Vysoké frekvence) — zobrazi na audiogramu vysoké
frekvence (az do 20 kHz Affinity2.0/Equinox2.0 ). VySetfovat Ize ale
pouze v rozsahu, ve kterém jsou kalibrovana sluchatka zvolena
sluchatka.

High Frequency Zoom (ZvétSeni zobrazeni vysokych frekvenci) —
zobrazi pouze vysokofrekvencéni ¢ast audiogramu. Dalsi informace
o vysokofrekvenénim méfeni naleznete v dalSich ¢astech.

HE  High frequency zoom

Single audiogram (Jediny audiogram) — pfepina mezi zobrazenim
jediného audiogramu se v§emi kfivkami a dvou audiogrami — jednim
pro kazdé ucho.

Single audiogram

' Funkce HF vyzaduje dodate¢nou licenci pro modul AC440. Pokud neni zakoupena, tlacitko neni aktivni.
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Multi frequencies? (Multifrekvenéni audiometrie) — povoli méfeni
s jemnéjsimi kroky frekvence. Frekvencéni rozlieni Ize zvolit
v nastaveni modulu AC440.

Synchronize channels (Synchronizovat kanaly) — vzajemné
uzamkne oba atenuatory. Tuto funkci pouzijete pro synchronni
zménu intenzity maskovani spoluse zménou intenzity stimulu.
Tlagitkem Edit Mode (RezZim uprav) Bddumaetedinssiold
se aktivuje funkce Uprav. Kliknutim
levym tlacitkem mysSi na graf mlzete

o

O Add no response

/A Add masked threshold
A

Add masked-no-response threshold

pridavat/pfesunovat body na pozici Copy bone thresholds to other ear
kurzoru. Kliknete-li pravym tlaCitkem D P R
mySi na urcity uloZzeny bod, zobrazi Delete curve v
se kontextova nabidka s 7] Hide unmasked thresholds where masked exst
nasledujicimi moznostmi: Cancel

—_—

Mouse controlled audiometry (Mysi fizena audiometrie) umoznuje
provadéni audiometrie vyhradné pomoci mysi. Po kliknuti levym tladitkem
mySi bude vyslan stimul. Vysledek uloZite kliknutim pravym tlaitkem
mysi.

Tlacitko dB step size (Velikost kroku dB) uréuje, na jakou velikost krokU
v dB je systém nastaven. Stfidaji se kroky o velikosti 1 dB, 2 dB a 5 dB.

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

Toggle Masking Help (Pfepnout napovédu k maskovani) aktivuje
nebo deaktivuje funkci Masking Help (Napovéda k maskovani).

Dalsi informace o napovédé k maskovani naleznete v dokumentech
»2Additional Information” (Doplrikové informace) nebo ,Masking Help Quick
Guide” (Stru¢ny privodce napovédou k maskovani) k pfistroji Affinity.

Toggle Automasking (Pfepnout automatické maskovani) aktivuje
nebo deaktivuje funkci automatického maskovani.

Dalsi informace o automatickém maskovani naleznete v dokumentech
»2Additional Information” (Doplfikové informace) nebo ,Masking Help Quick
Guide” (Stru¢ny privodce napovédou k maskovani) k pfistroji Affinity.

Patient monitor (Monitor pacienta) — otevie nad ostatnimi okny okno
s vyobrazenymi tonovymi audiogramy a napovédou. Velikost a pozice
monitoru pacienta je ukladana pro kazdého vysetfujiciho zvlast.

Phonemes (Fonémy) — toto poradenské okno zobrazuje fonémy podle
nastaveni aktualn& pouzivaného protokolu.

Sound examples (Pfiklady zvuk(l) — tato volba zobrazuje na pozadi
audiogramu obrazky (soubory PNG) s pfiklady zvukd.

Speech banana (Re¢ovy banan) — tato volba zobrazuje na pozadi
audiogramu feCovou (fecovy banan).

2 Funkce MF vyzaduje dodate¢nou licenci pro modul AC440. Pokud neni zakoupena, tlacitko neni aktivni.
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Severity (Zavaznost) — tato volba zobrazuje na pozadi audiogramu

r Max. testable values

stupné ztraty sluchu.

Max. testable values (Max. testovatelné intenzity) — zobrazi

v audiogramu oblast mimo maximalni intenzitu povolenou systémem.
Zavisi na kalibraci konkrétniho ménice a zda je aktivovan rozsifeny
rozsah.

s pacientem. Pomoci tlacitek se Sipkami Ize nastavit Uroven hlasitosti feCi
v aktualné vybranych snimacich. Uroven bude pfesna tehdy, kdyz bude

Vv v

méfi¢ VU ukazovat hodnotu 0 dB.

Monitor Zaskrtnuti polickaMonitor Ch1 nebo Ch2 umozriuje sledovat jeden nebo
@ chi @ ch2 m oba kanaly prostfednictvim externiho reproduktoru/sluchatek pfipojenych

k monitorovacimu vystupu. Intenzitu monitoru lze upravovat pomoci
® Takback [v]| o0 [a]

B Talk forward M Talk Forward (Mluveni na pacienta) aktivuje mikrofon pro komunikaci
f—

tlacitek se Sipkami.

Zatrhavaci policko Talk back (Odposlech) umoZiuje poslouchat fe¢
pacienta. Systém musi byt vybaven mikrofonem pfipojenym ke vstupu pro
odposlech a externim reproduktorem/sluchatky pfipojenymi

k monitorovacimu vystupu.

Test symbols Vybérem moznosti HL, MCL, UCL, Tinnitus, Binaural nebo Aided Ize

nastavit typy symbolU pouzivanych v audiogramu. Zkratka HL oznaduje

B uroven poslechu, MCL oznacuje nejpfijemné&jsi urover a UCL oznacuje

" MCL nepfijemnou Uroven. Tato tlacitka zobrazuji nemaskované pravé a levé
symboly aktualné vybrané sady symbold.

W] ucL

- Tintibs Funkce Binaural (Binauralni) a Aided (Se sluchadlem)umoziiuji oznaéeni,
Ze je test provadén binauralné&, nebo Ze ma pacient nasazena sluchadla.

Gy Tyto ikony jsou obvykle k dispozici pouze v pfipadé, Ze systém piehrava

podnéty prostfednictvim reproduktoru s volnym polem.

Kazdy typ méfeni je uloZzen jako samostatnd kfivka.

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

komentare Ize nastavit taZzenim dvojité Eary pomoci mysi. Stisknutim E
tlaCitka se otevie samostatné okno pro pfidavani poznamek k aktualni
relaci. Editor zprav a pole s komentafem obsahuji stejny text. Formatovani
textu je mozné pouze v editoru zprav.

i |

Po stisknuti =t tlagitka se zobrazi nabidka, ktera vam umozni urdit styl
sluchadla na kazdém uchu. To je jen pro poznamku pfi provadéni
podporovanych méfeni u vaseho pacienta.

Po ulozeni relace Ize zmény komentai(i provadét pouze ve stejny den,
dokud se datum nezméni (o plInoci)._ Poznamka: tyto ¢asové rozsahy
omezuje HIMSA a software Noah, nikoli spole¢nost Interacoustics.
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Output Input
Phone right Tone
Phone left Warble
Bone right ME
Bone left WHN
Free field 1

Free field 2

Insert right

Insert left

Input Output

Tone Phaone right
Warble Phone left

ME Free field 1
W Free field 2
TEM Insert right
Insert left
Insert mask

off

R+L

Seznam vystupl (Output) pro kanal 1 nabizi vybér sluchatek, kostniho
vibratoru, reproduktorti volného pole nebo vioznych sluchatek. Systém
zobrazuje pouze kalibrované ménice.

Seznam vstupl (Input) pro kanal 1 nabizi vybér ténu, rozmitaného tonu,
uzkopasmového Sumu (NB) a bilého Sumu (WN).

Stinovani pozadi odpovida tomu, ktera strana je vybrana — ervena je prava
a modra leva strana.

Seznam vystupl (Output) pro kanal 2 nabizi vybér sluchatek, kostniho
vibratoru, reproduktort volného pole, vlioznych sluchatek nebo vioznych
maskovacich sluchatek. Systém zobrazuje pouze kalibrované ménice.
Seznam vstupl (Input) pro kanal 2 nabizi vybér ténu, rozmitaného tonu,
Uzkopasmového Sumu (NB) a bilého Sumu (WN) a testu TEN3.

Stinovani pozadi odpovida tomu, ktera strana je vybrana — ervena je prava
a modra leva strana.

Pulsation (Pferusovani) — nabizi jednotlivy impuls nebo trvale pferusovany
stimul. Trvani stimulu a parametry preruSovani Ize upravit v nastavenich
modulu AC440.

Sim/Alt (Soucasné/Stfidavé) — umoznuje prepinat mezi sou¢asnym a
stfidavym spousténim stimulu. PFi volbé Sim (Sou€asné) bude stimul
spustén do kanalu 1 i 2 sou€asné. Pfi volbé Alt (Stfidavé) bude stimul
spoustén do kanalu 1 a 2 stfidavé.

Masking (Maskovani) — oznacuje, zda je kanal 2 pouZivan jako maskovaci
kanal a zajistuje tak pouzivani maskovacich symbolU v audiogramu.
Napfiklad pfi pediatrickém testovani prostfednictvim volnych reproduktort
je mozné kanal 2 nastavit jako druhy testovaci kanal. Pokud neni kanal 2
pouzivan pro maskovani, je pro ngj k dispozici moznost samostatného
ukladani.

Right + Left (Pravy + Levy) umozniuje vysilani tént do obou usi v kanalu 1
a Sum do obou usi v kanalu 2.

Tlacitka dB HL Increase a Decrease (ZvySeni a Snizeni) umoznuji
zvyseni a snizeni intenzity kanalu 1 a kanalu 2.

Ke sniZeni nebo zvySeni intenzity kanalu 1 |ze pouzit kldvesy se Sipkami na
klavesnici pocitace.

Intenzitu kanalu 2 Ize sniZit nebo zvysit pomoci klaves Page Up

a Page Down.

3 Testovani TEN vyzaduje dodatec¢nou licenci pro modul AC440. Pokud neni zakoupena, je tento vstup

zobrazen Sedé.
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Tone

1000 Hz

Frequency

4 )
|
Bez obrazku

Bez obrazku

Examiner: jhh

ExuMUEL: Jup

Examiner: ABC

EXSWIUEL: YEC

D-0133566-A — 2023/08
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Pfi nastaveni kurzoru mySi do oblasti stimull se rozsviti tlacitko Stimuli
(Stimul) nebo Attenuator (Atenuator).

Klepnutim pravym tlac¢itkem mysSi v tlacitku Stimuli (Stimul) ulozite oznaceni
,Bez odezvy“. Klepnutim levym tlagitkem ulozite prah na aktudlni frekvenci
a intenzité.

Stimul Ize v kanalu 1spustit téZ mezernikem nebo levou klavesou Ctrl na
klavesnici pocitace.

Stimul Ize v kanalu 2 1spustit téZ pravou klavesou Ctrl na klavesnici
pocitace.

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

Frequency and Intensity display (Zobrazeni frekvence a intenzity) — tato
oblast zobrazuje pravé pouzity stimul. Vlevo je intenzita dB HL kanalu 1
a vpravo kanalu 2. Uprostfed je zobrazena frekvence.

Pokud se pokusite pfekrocit maximalni dostupnou intenzitu, hodnota dB se
rozblika.

Frequency increase/decrease (Zvyseni/Snizeni frekvence) — tlacitky
zvySite nebo snizite frekvenci. Frekvenci Ize snizit nebo zvysit i tlacitky
Sipek vlevo nebo vpravo na klavesnici pocitace.

K ukladani prahd pro kanal 1 slouzi klavesa S nebo kliknuti levym
tlacitkem mysi na tlacitko Stimuli (Stimuly) kanalu 1. K uloZeni prahu bez
odezvy Ize pouzit klavesu N nebo kliknuti pravym tlagitkem na tlagitko
Stimuli (Stimuly) kanalu 1.

Ukladani prahu pro kanal 2 je k dispozici tehdy, kdyz kanal 2 neni
maskovaci kanal. To se provede stisknutim klaves <Shift> S nebo
kliknutim levym tla¢itkem mySi na tlagitko Stimuli (Stimuly) kanalu 2.
Ulozeni prahu bez odezvy Ize provést stisknutim klaves <Shift> N nebo
kliknutim pravym tlacitkem na tlacitko Attenuator (Regulator Gtlumu) kanalu
2.

Indikaéni obrazek hardwaru signalizuje pfipojeni hardwaru. Simulaéni
rezim je aktivni, kdyz je software provozovan bez hardwaru.

P¥i otevirani softwarové sady systém automaticky vyhleda hardware.
Pokud neprobé&hne detekce hardwaru, systém bude automaticky
pokracovat v simulaénim reZimu a namisto obrazku pfipojeného hardwaru
se zobrazi ikona simulace (vlevo).

Examiner (VySetfujici) — uvadi aktualniho klinického pracovnika, ktery
testuje pacienta. Jméno vySetfujiciho je uloZzeno spolu s vySetfenim a lIze jej
vytisknout spolu s vysledky.

Pro kazdého vysetfujiciho se uklada nastaveni aplikace — pouzitych
parametrd vySetfeni a rozloZeni obrazovky. Pro kazdého vySetfujiciho se
aplikace spusti se stejnym rozlozenim, pfi jakém aplikaci naposled
opoustél. Vysetfujici si ma také moznost zvolit, ktery protokol ma byt vybran
pfi spusténi (po kliknuti pravym tlacitkem mysi na seznam vybéru
protokolu).
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3.2 Obrazovka slovni audiometrie
Nasledujici ¢ast popisuje jednotlivé prvky na obrazovce slovni audiometrie:

Output  Input
Henu =~ || Y

put Output

Channel 1 Channel2 ™
W Phone right

Phone left.

Bone right
o4 Bone left

Free field 1

Mic1

Freefield 1
Freefield 2
@1 Insert right
2 Tnsert left

Mic2

Protocols and sessions N Free field 2
Insert right

- — HF phone R
g e = e
3 M ononen  Wevelle 1 -
o [EEnrd T DN VXe - .
—

08

“) )
» PTA: -
Talk and monitor

& Tolkforward v |60 [«
—

Monitor
[ ] | ch2 v g«

B Telkback | v ity 4 |

TInput levels

Test symbols

3| v
(3 w2
R s
(L
ucL
@9 Binaural
O Aided

Comments

Input levels (Vstupni urovné) — posuvniky nastavte vstupni uroven
0 dB VU. Zajistite tak spravnou kalibraci vstupu Mic1, Mic2, AUX1, and
AUX2.

WR1, WR2 a WR3 (Rozpoznavani slov) — umoznuji vybér slovnich sestav
dle vybraného protokolu. lze téz konfigurovat.

Vybérem moznosti HL, MCL, UCL nebo Tinnitus Ize nastavit typy symbolU
pouzivanych v audiogramu. Zkratka HL oznacuje uroven poslechu, MCL
oznaduje nejprijemnéjsi aroven a UCL oznacuje nepfijemnou Uroven.
Kazdy typ méfeni je ulozen jako samostatna kfivka.

Binaural Funkce Binauralni a Se sluchadly umoziiuji oznaceni, Ze test je provadén
binauralné, nebo kdyZ ma pacient nasazena sluchadla.Mé&feni budou
Ajded ulozena jako samostatné kfivky.
D-0133566-A — 2023/08 &
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Output Input Seznam Output (Vystup) pro kanal 1 dava moznost testovani s

Phaone right WN potfebnymi ménici. Systém zobrazuje pouze kalibrované ménice.
Phone left Mic 1
Bone right Seznam vstupl (Input) pro kanal 1 nabizi vybér bilého Sumu (WN),
Bane left Mic 2 fe¢ového Sumu (SN), mikrofonu 1 nebo 2 (Mic1 a Mic2), AUX1, and AUX2.
Free field 1 AUX 1 a souboru Wave.

Free field 2 . L . fo . . . « -
- AUx2 Stinovani pozadi odpovida tomu, ktera strana je vybrana — cervena je

e SN prava a modra leva strana.
Insert left e
HF phone R avetile

HF phone L Wavefile 2

Input Output Seznam Output (Vystup) pro kanal 1 dava moznost testovani s
WN Phone right potfebnymi ménici. Systém zobrazuje pouze kalibrované ménice.
Mic 1 Phone left
_ Free field 1 Seznam vstup( (Input) pro kanal 2 nabizi vybér bilého Sumu (WN),
Mic 2 : feCového Sumu (SN), mikrofonu 1 nebo 2 (Mic1 a Mic2), AUX1, AUX2
Free field 2
ALY 1 e a souboru Wave.
i st Stinovani pozadi odpovida tomu, ktera strana je vybrana — éervena je
SN Insert mask prava a modra leva strana.
HF phone R
HF phone L
Off
Speech Scoring (Skérovani a) Correct (Spravné):Kliknutim na toto tlacitko ulozZite slovo jako
fedi): spravné zopakované. Ulozit slovo jako spravné zopakované
= b = muzete také kliknutim na Sipku doleva.

V! X & b) Incorrect (Nespravné):Kliknutim na toto tlacitko ulozite slovo jako
nespravné zopakované. UlozZit slovo jako nespravné zopakované
muzete také kliknutim na Sipku doprava.

c) Store (Ulozit): Klepnutim na toto tlaCitko ulozite prah feci do grafu
feci. Bod Ize ulozit také pomoci klavesy S.
Phoneme scoring a) Phoneme scoring (Hodnoceni fonému): Pokud je v nastaveni
(Skorovani fonémua): modulu AC440 vybrano hodnoceni foném, hodnoceni mizete
udélit kliknutim na odpovidajici €islo. Ulozit jako spravné muzete
0 1(2/3 4 @ také kliknutim na Sipku Nahoru a jako nespravné na Sipku Dol(1.*
a b *pfi pouziti rezimu grafu je spravné / nespravné hodnoceni pfifazeno

pomoci klaves se Sipkami nahoru a dold.

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

s Ll Zobrazeni skdre frekvence a feci ukazuje, co se pravé vysila. Nalevo je
70% 10 uvedena hodnota dB pro kanal 1 a napravo pro kanal 2.
Store Uprostfed jeaktualni skére feci (Speech Score) v % a pocitadlo slov (Word
Counter), které sleduje pocet slov pouzitych béhem testu.

D-0133566-A — 2023/08 ()
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3.2.1 Reéova audiometrie v grafickém rezimu
= Wl oueet et N Channel 1 Speech and word counter Channel 3 (Topst " Output

WN WN Phone right
Phone Ia:t fa, Spesch Score  Word Gounter = mu: I‘:l
Bone right 0, Free field 1
Bonelerr M2 0% 0 M2 rreefield 2
Free field 1 o1 Scoring | Store Insert right
| Protocols and sessions Free field 2 Dz i Insert left
Insert right = HF phone R

AC440 - R Insertleft g
HFphoneR "o ¢ X @ of
. et |

a2 B

Talk and monitor

Presentation options

m2 s

Examiner: ABC @ Interacoustics®

Exswiust: vg & |upsLIconzyceg

Nastaveni vysilani v rezimu grafu v ,Test Symbols” (Symboly test(l) a v moznostech vysilani (Ch1 a Ch2)
v horni ¢asti obrazovky ukazuje, kde mizete béhem testu nastavit parametry testovani.

1) Graf: Na obrazovce se zobrazuji kfivky slovni audiometrie.
Na ose X je intenzita feCoveého signalu a na ose Y je skore v procentech.

Hodnoceni je zobrazeno také v €erné oblasti v horni €asti obrazovky spolu s pocitadlem slov.

2) Normalni kfivky - zobrazuji normalni hodnoty pro jednoslabi¢né (S) a viceslabi¢né (M) slovni
sestavy. Kfivky Ize upravovat podle individualniho nastaveni modulu AC440.

3) Vystinovana oblast udava, jak vysokou intenzitu stimulu systém dovoli spustit. Stiskem tlacitka
rozSifeného rozsahu +20 dB Ize dosahnout vy$Si intenzity. Maximaini intenzita je dana kalibraci
ménice.

D-0133566-A — 2023/08 S
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3.2.2 Reéova audiometrie v tabelarnim rezimu
* Pl Speech and word counter

e Basi Audtory Tests 45

.......

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

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

Loudness Level — Nepfijemna Uroven hlasitosti), které jsou také pfi aktivaci zvyraznény oranzové:
McL  UCL
2) Tabulka WR (Word Recognition - Rozpoznavani slov). Kdyz je aktivni moznost WR1, WR2 nebo WR3,
odpovidajici popisek bude oranzovy

Tabulka SRT

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

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

hlasitosti).

Dalsi informace o testovani SRT naleznete v dokumentu DalSi informace Affinity2.0/Equinox2.0.

Right (SRT | Left A

SRT SRT SRT SRT
Phone Fhone Transducer Phone Phone
30 10 Intensity 10 30
15 is Masking is i5
HL HL Test Type HL HL
- Aided -
Spondee A Spondee B Wordlist Spondes A Spondee B
D-0133566-A — 2023/08 ()
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Tabulka WR

Tabulka rozpoznavani slov (WR) umoznuje méfeni vice WR s riznymi parametry (napf¥. Transducer (ménic),

Test Type (typ testu), Intensity (intenzita), Masking (maskovani), a Aided (se sluchadlem).

PFi zméné parametu testu a jeho opakovani se v tabulce WR zobrazi dal§i zaznam WR. To umozZriuje

zobrazeni vice méreni WR v tabulce.
Dalsi informace o méfeni WR najdete v nasledujicich ¢astech.

Dalsi informace o testovani SRT jsou uvedeny v Dopliikovych informacich k pfistroji Affinity.

Right [(WR1 ] [wR2 | Left A

WR1 WR1 WR1 WR2
Phone FF1 Transducer Phone FF2
55 55 Intensity 55 30
Masking
85 55 Score 50 100
X Aided

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

Moznost Binauralni a Se sluchadly
Provedeni binauralnich fe¢ovych testu:
1. Kliknutim na SRT nebo na WR zvolte test, ktery ma byt proveden binauralné

2. Zajistéte, aby byly snimace nastaveny na binauralni testovani. Napfiklad viozte Pravy do kanalu 1 a

vlozte Levy do kanalu 2

3. Kliknéte na E'-;)
4. Pokracujte v testovani; po uloZeni budou vysledky uloZzeny jako binauralni vysledky

Right WhR1 WH2 Left

Insert Insert Transducer Insert Insert

60 dB 55 dB Intensity 60 dB 55 dB

35dB Masking 35 dB

60 %o 80 %o Score 30 % 80 %
Aided

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

~.

Binaural Test

Provedeni testu se sluchadly:

1. Zvolte pfislusny snimag. Testovani se sluchadly se obvykle provadi ve volném
poli. Za ur€itych podminek by v8ak bylo mozné testovat hluboko zasazena
kanalova sluchadla pod nahlavni soupravou, coz by ukazalo vysledky specifické
pro ucho.

2. Kliknéte na tlacitko Aided (Se sluchadly).

3. Pokud se testovani provadi ve volném poli, kliknéte na tlaCitko Binaural
(Binauralni), aby byly vysledky ulozeny pro obé usi soucasné.

4. Pokracujte v testovani; vysledky pak budou uloZeny jako vysledky se sluchadly se
zobrazenou ikonou Aided (Se sluchadly).
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3.2.3 Spravce klavesovych zkratek na pocitaci
Spravce klavesovych zkratek na pocitaci umozriuje uzivateli individualné pfizpusobit zkratky na pocitaci v
modulu AC440. Chcete-li otevfit spravce zkratek na pocitaci:

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

Chcete-li vidét prednastavené zkratky, kliknéte na polozky v levém sloupci (Obvyklé 1, Obvyklé 2, Obvyklé 3
atd.
@ Shortcut manager

Export all shortcuts
Import shortcuts
Restore all to default

%

Talk forward onjoff
Common 2

Common 3
Tone
Speech
Weber

LI

=
w0

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

@ Shortcut manager

Export all shortcuts
Import shortcuts
Restore all to default

Common 1 Talk forward onfoff
Select tone test

I

Function name:
Talk forw

Default shortcut:
]

Custom shortcut:

T

Select SISI test

Monitor on/off

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

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

3. Obnoveni vSech prednastavenych zkratek: Tuto funkci pouzijte k obnoveni zkratek v pocitaci na
vyrobcem prfednastavené zkratky
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3.24

Technické specifikace softwaru AC440

CE znaceni zdravotnickych
prostiedki:

Znacka CE v kombinaci se symbolem MD znamena, zZe Interacoustics A/S splfiuje
pozadavky nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (EU) 2017/745, pfiloha |
Schvaleni systému jakosti udélené TUV — identifikaéni Cislo 0123.

Normy pro audiometry:

Ton: IEC60645-1: 2017/ANSI S3.6: 2018 Typ 1 EHF
Re¢: IEC60645-1: 2017/ANSI S3.6: 2018 Typ A nebo A-E

Transducers & Calibration
(Snimace a kalibrace):

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

Vzduchové

vedeni

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

TDH39 ISO 389-1 2017, ANSI S3.6-2018 Stat.sila upinaciho pasku 4,5N +0,5N

HDAS300 Zprava PTB 1.61.4066893/13 Staticka pfitlacna sila upinaciho pasku
8,8 N+0,5N

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

HDA300 ISO 389-8 2006, ANSI S3.6-2010 Stat.sila upinaciho pasku 8.8N +0,5N

DD450 ANSI S3.6-2018 Stat.sila upinaciho pasku 10N +0,5N

HDA280 zprava PTB 2004 Staticka sila upinaciho pasku 5N +0,5N

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

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

Technologie Umisténi: bradavka

,Bone

Conduction”

B71 ISO 389-3 1994, ANSI S3.6-2018 Headband Static Force 5.4N +0.5N

B81 ISO 389-3 1994, ANSI S3.6-2018 Headband Static Force 5.4N +0.5N

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

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

frekvence

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

maskovani

Spina¢ odezvy pacienta:

Rucni tlagitko.

Komunikace s pacientem:

Talk Forward a Talk Back.

Monitor:

Vystup pfes externi sluchatko nebo reproduktor.

Podnéty:

Cisty ton, rozmitany ton, uzkopasmovy $um (NB), Fecovy $um (SN), bily Sum (WN)
a Sum TEN.

Tén 125-20 000 Hz oddéleny ve dvou rozsazich 125-8 000 Hz a 8 000-20 000 Hz.
Rozlieni 1/2—1/24 oktavy.

Tone / Warble 1-10 Hz sinusovy, 5% modulace

(Tén / kolisavy

tén)

Soubor Wave: |44100Hz vzorkovani, 16 bitd, 2 kanaly

Maskovani Automaticky vybér uzkopasmového Sumu (nebo bilého Sumu) pro pfivedeni ténu a
fe€ovy Sum pro pfivedeni fedi.

Uzkopéasmovy IEC 60645-1:2001, 5/120ktavovy filtr se stejnym rozliSenim stfedové frekvence

Sum: jako Cisty ton.

Bily Sum: 80-20000 Hz, méfeno s konstantni Sitkou pasma

Redovy $um. IEC 60645-1 2017 125-6000 Hz pokles 12 dB/oktavu nad 1KHz +/-5dB

Prezentace Manualni nebo vratny. Jeden nebo nékolik impulzd.
Doba pulzu nastavitelna od 200 mS do 5 000 mS v krocich po 50 mS. Simultanni
nebo stfidavé.

Intenzita Maximalni vystupni drovné jsou uvedeny v doprovodné pfiloze

D-0133566-A — 2023/08
Affinity2.0/Equinox2.0 Navod k pouziti — CS

V()Y
A\ _J 4

Interacoustics Strana 32




Kroky

Dostupné odstupriovani intenzity 1, 2 nebo 5 dB

Pfesnost Hladina akustického tlaku: + 2 dB.
Hladiny vibraci 5 dB.
Funkce Pokud neni aktivovana, vystup vzduchu je omezen na 20 dB pod maximalnim
rozSifeného vystupem.
rozsahu
Frekvence Rozsah: 125 Hz az 8 kHz (volitelna vysoka frekvence: 8 kHz az 20 kHz)

Presnost : LepSinez +1 %

Zkresleni (THD)

Hladina akustického tlaku: do 1,5 %
Hladiny vibraci do 3 %

Indikator signalu (VU)

Vazeni Casu: 350 mS

Dynamicky rozsah: -20dB az +3 dB

Charakteristiky usmérfiovace:RMS

Volitelné vstupy jsou opatifeny tlumi¢em, pomoci kterého Ize nastavit hladinu podle
referenéni polohy indiktoru (0 dB)

Moznost ulozeni:

Toénovy audiogram: dB HL, MCL, UCL, Tinnitus, R+L
Recovy audiogram: WR1, WR2, WR3, MCL, UCL, Se sluchadly, Bez sluchadel,
Binauralni, R+L.

Kompatibilni software:

Kompatibilni s Noah4, OtoAccess® a XML
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3.3 Obrazovka modulu REM440

Nasledujici ¢ast popisuje prvky na obrazovce modulu REM: )

1? REAR (speech 65 dB) ¢ 65 dB

0 S0
s
B - o

0 Fitting prescription

Mame DSL mijo
Adult

a0 Age ul

Clienttyps  Adult

Instrument  Behind the ear

80 Vent size None

Transducer  Head phone

o @l

Couplertype  HA2 -Tip
Curve type FFT1/30ct
Stimulus ISTS

Curve comment

REAR (speech 55 dB) -

e

i
| REAR (speech 75 dB:
b

T
i o fit 1 x {

RECD (Coupler diff ) | [iﬂ

1 oupler difference) i 128 % 5 1 2 4 & 10

@ Response view O Gainview
2 Interacoustics®
LEufIeonZe |

Tlacitko Menu (Nabidka) umoznuje pfistup k nabidkam File (Soubor),
Edit (Upravy), View (Zobrazit), Mode (Rezim), Setup (Nastaveni) a Help
(Napoveéda).

Tlagitko Print (Tisk) vytiskne vysledky testl ve vybrané tiskové Sabloné.
Nevyberete-li Zadnou tiskovou Sablonu, vytisknou se aktualni vysledky
zobrazené na obrazovce.

Tlacitko Save & New Session (Ulozit a nové sezeni) ulozi aktualni
sezeni do systému Noah3 nebo OtoAccess® a otevira nové.
Noah3 nebo OtoAccess® a ukon&i modul.

Tlagitko Change Ear (Zménit ucho) pfepina mezi pravym a levym
uchem. Klepnutim pravym tlagitkem my3i na ikonu zvolite obé& usi.

n Tlagitko Save & Exit (UloZit a ukongit) uloZi aktualni sezeni do systému
) m
\J v

klepnéte pravym tladitkem POZNAMKA: Binauralni méfeni REM se provadi pfi zobrazeni obou usi
GQ (jak v REIG, tak i REAR). Binauralni funkce umozriuje vysetfujicimu
souc€asné zobrazeni binauralniho méfeni vpravo a vlevo.
o S, Tlacitko Toggle between Single and Combined Screen
= = (PFepnuti mezi jednoduchou a kombinovanou obrazovkou) pfepina mezi
zobrazenim jednoho nebo nékolika méfeni v tomtéz grafu REM.
@ Tlacitko Toggle between Single and Continuous Measurement
5 g ] (Pfepnuti mezi jednim a nepfetrzitym méfenim) pfepina mezi jedndnim
zmérenim celé frekvencni charakteristiky nebo stale se opakujicim
méfenim az do stisknuti STOP.
D-0133566-A — 2023/08 )
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Standard REM* w

Current session w
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Tlacitko Freeze Curve (Zmrazeni kfivky) umoznuje pofidit snimek kFivky
REM pfi stimulaci Sirokopasmovym signalem. Jinymi slovy se kfivka pfi
probihajici zkousce v daném okamziku zmrazi.

POZNAMKA: Moznost Freeze Curve (Zmrazeni kfivky) je funkéni pouze
pro Sirokopasmové signaly (napf. ISTS) v nepfetrzitém rezimu

V poli List of Protocols (Seznam protokoll) mizete vybrat zkusebni
protokol (standardni nebo uZivatelsky definovany), ktery se pouZije pfi
aktualnim sezeni.

Tlac¢itkem Temporary Setup (Do¢asné nastaveni) doasné ménite
vybrany méfici protokol. Zmény budou platné pouze v aktualnim sezeni.
Pozménény protokol bude pfi navratu na hlavni obrazovku indikovan
hvézdi¢kou (*) za nazvem protokolu.

List of Historical Sessions (Seznam historie relaci) poskytuje pfistup

pacienta pro ucely porovnavani nebo tisku

Tlagitkem Toggle between Lock and Unlock the Selected Session
(PFepinani mezi zamknutim a odemknutim vybraného sezeni) se na
obrazovce zmrazi aktualni nebo dfivéjsi sezeni pro srovnani s ostatnimi
méfenimi.

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

Tlagitkemo Toggle between Coupler and Ear (Pfepinani mezi spojkou
a uchem) pfepinate mezi méfenim na akustické spojce nebo na lidském
ucha. Pamatujte si, Ze ikona je aktivni pouze tehdy, je-li k dispozici
prfedpovézena nebo zméfena hodnota RECD.

Tlacitkem Report Editor (Editor zprav) oteviete nové okno pro pfidani
poznamek k aktualnimu sezeni. Upozorfiujeme, Ze po uloZeni sezeni
nelze zpravu meénit.

Po ulozeni relace mohou byt zmény u€inény pouze v priibéhu téhoz dne,
dokud se nezméni datum (o pllnoci). Poznamka: tyto ¢asové rozsahy
omezuje HIMSA a software Noah, nikoli spole¢nost Interacoustics.

Tlagitko Single Frequency (Jedna frekvence)je test
umoziujici vySetfujicimu hrat kolisavy tén o jedné
frekvenci. Po kliknuti uvidite na grafu pfesnou frekvenci, s 1000
vstup a vystup. Frekvenci Ize upravit smérem nahoru o [
i dold pomoci klaves se Sipkami Doprava a Doleva.
Kliknutim na tla¢itko tuto funkci zapnete a dalSim
kliknutim ji vypnete.

5 1 2

Tlagitko UCL (Uncomfortable Levels) Adjustment (Nastaveni
neprijemné urovné) Chcete-li omezit intenzitu signall systému pfi
méreni MPO u lidského ucha, mizete aktivovat tlacitko UCL. Jakmile je
aktivovano, objevi se na grafu €ervena linie, a pokud je dosaZeno této
urovneé, systém zastavi méfeni. Tuto Eervenou linii Ize posunout
posuvnym kontaktem.

JaRN
A\ _J 4

Interacoustics Strana 35



D-0133566-A — 2023/08
Affinity2.0/Equinox2.0 Navod k pouziti — CS

POZNAMKA: Aby se &ervena linie zobrazila, musi byt do audiogramu
zadany prahové hodnoty sluchu (UCL), kdyz je aktivni tlacitko UCL.
Chcete-li tuto funkci deaktivovat, stisknéte znovu tlacitko UCL

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

1zn

110

0o

a0

an

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

Béhem nastavovani zesileni sluchadel v okné& nastavovaciho programu
prekryva okno REM440 trvale okno nastavovaciho programu, coz
umoziuje snadné porovnavani krivek.

‘Garie baty test
Fle Gene ESt Hewinginstrument Prefessnces Tools Window _Help

'con W.m‘ O L v '
PEOPLE FIRST l e B g !
ATING A REAR 65d846) 6548
P1- GENERAL [ ATRY o I T
Rew serTvGs. £

e

-
o g /N 2
® A~ a
@ |
@ w
wone 1001 ~
€2 Acouwtc MPEATION SA
OO @ [
@ live Demonstraton
@ Memery
&) Fitung Assia %1% 3 3 & & & SIARL

Show Pacduatinc Settngs

Chcete-li obnovit plivodni nastaveni okna modulu REM440, stisknéte

Cerveny kfizek v pravém hornim rohu okna REM440.

Tlagitkem Tube calibration (Kalibrace hadi¢ky méficiho mikrofonu)
se spusti kalibrace hadi¢ky. Doporucuje hadi¢ku kalibrovat pfed
méfenim. Stisknéte tladitko kalibrace a postupujte podle pokynu na
obrazovce (viz obrazek nize) a stisknéte tladitko OK. Kalibrace je
automaticka a béhem ni se vykresli kfivka podobna nize uvedené.
Upozornujeme, Ze kalibrace je citliva na hluk, a obsluha by proto
méla béhem kalibrace zajistit v mistnosti ticho.
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-
Tube calibration

1. Place the microphone tube of the Insitu heads

TubeCaitraion

Tlacitky Simple View/Advanced View (Jednoduché/Pokrocilé
zobrazeni) pfepinate mezi pokro€ilym zobrazenim (véetné
informaci o parametrech a konfiguraci méfeni na pravé strané) a
jednodudsim zobrazenim (pouze vétsi graf).

REAR (speech 65 a8) C o548

e

REAR speech 65 48] § 65 d8 I

E 8 & ip

Advanced

Basic View "
View ans s

Tlacitka Normal / Reversed Coordinate System
(Normalni/Pfevacené osy) umoziiuji pfepinat mezi normalnim a
pfevracenym zobrazenim grafu.

To mlze byt uziteéné pfi poradenstvi, protoZe obracené kfivky se

vice blizi zobrazeni audiogramu, a proto mohou byt pro pacienta
srozumitelné&jsi pfi vysvétlovani vysledkl vysetfeni.

E Tlagitko Insert/Edit Target (Vlozit/Upravit cil) umoziiuje vlozit
nebo upravit stavajici cilovou hodnotu. Po stisku tlacitka viozte

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

Edit target - L= = |

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

meensity 43) [ HEHE HGE B T I BP0 @ I T TS

E Tlagitko Table View (Tabelarni zobrazeni) zobrazuje zméFené i cilové
hodnoty v tabulce.

Tlacitko Show Cursor on Graph (Zobrazovat kurzor v grafu) trvale
zobrazuje na kfivce kurzor a zobrazuje frekvenci a intenzitu
v libovolném bodé& kfivky namé&fenych hodnot.
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5 Pouziti protilehlého referenéniho mikrofonu umozni vySetfujicimu
'—-"J pouzit referenéni mikrofon na strané protilehlé k uchu, ve kterém je
zkusebni méfici mikrofon. Chcete-li pouzit tuto funkci, zavedte do
ucha pacienta se sluchadlem zkuSebni trubici. Druhy, referenéni
mikrofon zavedte do druhého ucha pacienta. Po stisknuti tohoto
tlaCitka bude béhem méfeni pouzivan referenéni mikrofon na
protilehlé strané. Tento postup se €asto pouziva v usporadani CROS

a BiCROS.

=| Jediny graf umoznuje vysSetfujicimu zobrazit binauralni méfeni v
jednom grafu, ktery prekryva kfivky z levého a pravého ucha.

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

— Tlagitkem Stimulus Selection (Vybér stimulu) vyberete stimul testu.
w
- Monitor: Chcete-li slySet zesileny stimul pfes odposlech:
1. Pf¥ipojte reproduktor odposlechu k vystupu hardwaroveé
] platformy. Doporucujeme pouzivat monitorovaci sluchatka

schvalena spolecnosti Interacoustics.
2. Zaskrtnéte poli¢ko Monitor.
3. Posuvnikem nastavte poZzadovanou hlasitost.

Upozorfiujeme, Ze zvuk odposlechu miize byt velmi slaby (v porovnani
audiometr vytvari signal, ktery je monitorovan. Pfi REM440 slySite
méfeny signal, coz znamena, Ze jej nelze regulovat audiometrem.

External sound (Externi zvuk): Chcete-li pouzit zaznam hudby/fedi
napf. z CD/MP3 pfehravace (pro poradenské ucely):

1. PFipojte CD pfehravac ke vstupu CD1 hardware.

2. Klepnéte v modulu REM440 na START a zaskrtnéte polic¢ko
External sound. Po spusténi CD bude tento zvuk pfehravan
spolu se signalem.

3. Posuvnikem nastavte poZzadovanou hlasitost.

Upozorfiujeme, Ze v obrazovce Visible Speech Mapping (Vizualni
mapovani Fedi) mlzete vybrat moznost Live Voice (Zivy hlas) a poté
pfehravat externi zvuk. To znamena, Ze budete mit k dispozici
samotny externi zvuk bez jakychkoli rusivych vlivd (vyjma vaseho
vlastniho hlasu, pokud budete mluvit do mikrofonu obsluhy).
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Current Protocol (Aktualni protokol) je uveden v levém dolnim rohu.
Zde je zvyraznén pravé provadény test a ostatni testy v baterii.
Zaskrtnutim se oznaduji jiz zméfené kfivky.

Protokoly testll I1ze vytvaret a upravovat v nastaveni REM440.

Color (Barva) na kazdém testovacim tlaitku oznacuje barvu zvolenou
pro pfisludnou kfivku.

| REUG (65 dB) b
{ REAR (speech 65 dB) i‘

lREAR (speech 80 dB) i

| MOSPL (85dB pure tone)

- Tato sekvenéni ikona umoznuje uzivateli provadét pomocna
mérfeni postupné. Ikonu Ize vybrat, &imz se nasledné ikona zvyrazni

Sequence tucné: - Uzivatel vybere, které vstupni Urovné jsou v sekvenci

pozadovany.

Sequence

Stisknutim tohoto tlacitka [ ]se pak vybrana

méfeni spusti v automatické sekvenci shora dol(.

P Tlacitkem Start/Stop spoustite a ukoncujete vSechny testy.
START i STOP Pamatuite, ze po stisknuti tlacitka START se text na tla¢itku zméni na

STOP.
isesengan o ww o Tlagitkem Graph (Graf) zobrazite zméfené kiivky REM. Na ose
X je frekvence, na ose Y intenzita zmé&Feného signalu.
Tladitko Gain/Response View (Zobrazeni zesileni/zmé&fené
intenzity) umozriuje pfepinat mezi kfivkami zesileni a zméfené
intenzity. Pamatujte, Ze pro kfivky REIG neni tato moznost
aktivni.
Typ méreni je natisknut nad grafem s uvedenim pravé a levé
1 i strany. V tomto pfikladu je zobrazena kfivka REIG pro praveé
ucho.
Posuvnik Change the Input Level (Zména vstupni trovné) je
zobrazen vpravo.
Prvkem Scroll Graph Up/Down (Posun grafu nahoru/dol()
vlevo od grafu Ize posouvat graf nahoru nebo dol( tak, aby byla
kfivka zobrazena uprostfed obrazovky.

V oddilu Fitting Prescription (Nastavovaci pravidlo) vpravo na
obrazovce je mozné volit souvisejici paramety. V hornim
rozeviracim seznamu vyberte poZzadované nastavovaci

Fitting prescription

Name NAL-NL1 v pravidio. , L
L . K dispozici mate pravidla: Berger, DSL v5.0, poloviéni zisk,
Age | adul o NAL-NL1, NAL-NL2, NAL-R, NAL-RP, POGO1, POGO?2,
tfetinovy zisk nebo vlastni pravidlo (Custom), pokud jste cil
Clisnt type : upravili pomoci Edit (Upravy).
_ : Vyznaceny cil bude vypocten na zakladé zvoleného predpisu
Instrument Behind the ear v usporadani a audiogramu a muze byt vyznacéen jako cil REIG
. - nebo REAR. Pokud nebyl na obrazovce audiogramu zadan
Vent size Open | zadny audiogram, nebudou zobrazeny Zadné cile.

Pamatuijte, Ze sloZeni parametr méfeni (napfiklad Age (Vék) a
Client type (Typ pacienta)) se bude lisit v zavislosti na vybraném
nastavovacim pravidlu.

Transducer - Head phone w
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Recorded method FFT 1/3 Oct.
Measurement Details (Podrobnosti méfeni) pfislusné vybrané

frput Lovel 65 dB SPL kfivce jsou uvedeny v tabulce vpravo na obrazovce.
Stimulus ISTS

Measured in Real Ear

Curve type Measured

Smoothing index g

Curve comment Ke kazdé kfivce Ize zapsat Curve Comment (Komentar ke
kfivce) do pole komentafe (Curve comment) vpravo.
Zaskrtavacimi poli¢ky v &asti Curve display options (MozZnosti
zobrazeni kfivky) vyberte kfivku a vepiSte komentaF do pole
komentare.
Komentar se bude zobrazovat v poli komentare pfi kazdém
vybéru kFivky.

€5 db Nabing Curvg Display Options (Moznosti zobrazeni kfivky) se
65 dB na_cha2| vV pravém qlolnlrr_m rohu. _ _
PFi naméfeni nékolika kfivek stejného typu (napf. kfivky REIG)
budou sefazeny podle vstupni urovné. Zaskrtnéte kfivky, které
se maji v grafu zobrazit.

Kliknutim pravym tlaitkem mySi na urover vstupu na zobrazeni
Delete kfivky ziska vySettujici rizné moznosti.

M=

Delete all

Change curve color

» 1 SIMULATION

i P

Obrazek indikace hardwaru: Tento obrazek signalizuje pfipojeni hardwaru .

P¥i otevirani softwarové sady systém automaticky vyhleda hardware. Pokud neprob&hne detekce
hardwaru, systém bude automaticky pokraovat v simulaénim reZzimu a namisto obrazku pfipojeného
hardwaru (vlevo nahofe) se zobrazi ikona simulace (vpravo nahofe).
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3.31 Modul REM440 - Technicka specifikace

Oznaceni CE platné pro Zna¢ka CE v kombinaci se symbolem MD znamena, Ze Interacoustics

zdravotnicke prostredky: A/S spliiuje pozadavky natizeni o zdravotnickych prostfedcich (EU)
2017/745, priloha | )

Schvaleni systému jakosti udélené TUV — identifikaéni Cislo 0123.

Normy pro méfeni pfimo na IEC 61669 2015, ANSI S3.46 2013.

uchu:

Stimuly: ISTS Rozmitany ton, Cisty ton, uzkopasmovy Sum, nahodny Sum,
pseudonahodny Sum, filtrovany bily Sum, cvrlikani (Chirp), ICRA, ziva
fe€ nebo jakykoli jiny zvukovy soubor (k dispozici automaticka kalibrace).

Rozsah 100 Hz-10 kHz
frekvenci:

Presnost Méné nez+1 %
frekvence:

Zkresleni: MenSi nez 2 %
Rozsah intenzit: |40-90 dB
Presnost Méné nez + 1,5 %
intenzity:

Rozsah mérenych intenzit: Méf¥ici mikrofon 40-145 dB SPL + 2 dB.

Frekvenéni rozliSeni: 1/3, 1/6, 1/12, 1/24 oktavy nebo 1024 bodl FFT (rychla Fourierova
transformace).

Zkusebni mikrofon: Intenzita: 40—-140 dB

Referenéni mikrofon: Intenzita: 40—100 dB

Pfesnost intenzity: Méné nez + 1,5 dB

Preslech Pfeslech v sondé a méfici hadicce zméni dosazené vysledky o méné
nez 1 dB na vSech frekvencich.

Dostupna méreni: REUR REOG
REUG Vstup — Vystup
REIG Transparentnost FM
RECD Uroven ucha, pouze FM
REAR Smérovost
REAG Vizualni mapovani fedi
REOR

Kompatibilni software: Kompatibilni s Noah4, OtoAccess® a XML
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3.4 Obrazovka modulu HIT440

Menu == |

AMSI 3,22 (1993) (50dB) % ﬁ,
curension —— U

@ Monitor

@ External sound

Criwen g0
o o gl
|

(] Attack | Recovery Time v

Nasledujici €ast popisuje prvky na obrazovce modulu HIT.

9 osPLa0

Input lewvel
Frequency

Max OSPLIO

equency 4000 Hz

Max OSPLI0

el 115,25 dB

1000, 1600,

HF# frequencies 5 gon fin

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

Stimulus Pure Tone
Coupler bype 2 ce (IEC 126)

standard

Battery battery

Smoothing index | ©

Curve comment

[l 90 dB

® Interacoustics®

START
]

(2
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Menu (Nabidka) nabizi pfistup k Print (Tisk), Edit (Upravy), View
(Zobrazit), Mode (Rezim), Setup (Nastaveni) a Help (Napovéda).

Tlagitko Print (Tisk) umoZniuje vytisknout pouze vysledky zkousky
aktualné zobrazené na obrazovce. Chcete-li vytisknout vice testl
na jedné strané, zvolte Print (Tisk) a pak Print Layout (RozvrZeni
tisku).

Tlacitkem Save & New Session (Ulozit a nova relace) ulozite
aktualni sezeni do systému Noah3 nebo OtoAccess® a oteviete
nové sezeni.

Tlagitkem Save & Exit (Ulozit a ukongit) uloZite aktualni sezeni do
systému Noah3 nebo OtoAccess® a ukondite aplikaci.

Tlagitko Change Ear (Zménit ucho) je uréeno k pfepnuti mezi
pravym a levym uchem. Klepnutim pravym tladitkem mySi na ikonu
vyberete obé usi.

Toggle between Single and Combined Screen (Pfepinani mezi
jednoduchou a kombinovanou obrazovkou) pfepina mezi
zobrazenim jednoho nebo nékolika méfeni v jednom grafu HIT.

Toggle between Single and Continuous Measurement
(Pfepinani mezi samostatnym a nepfretrzitym méfenim) pfepina
mezi jednim pfeb&hem signalu nebo nepfetrzitym rozmitanim az do
stisku STOP.

Tlagitkem Freeze Curve (Zmrazeni kfivky) sejmete snimek kfivky
HIT béhem méfeni Sirokopasmovym stimulem. Jinymi slovy: kfivka
se béhem probihajiciho méfeni v daném okamziku zmrazi.
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POZNAMKA: Moznost Freeze Curve (Zmrazeni kfivky) je funkéni
pouze v protokolech vytvofenych koneénym uzivatelem pro
Sirokopasmové signaly (napf. ISTS) v nepretrzitém rezimu.

V poli List of Protocols (Seznam protokol() vyberte zkuSebni
protokol (standardni nebo uzivatelsky), ktery bude pouzit béhem
aktualniho sezeni.

IEC 60115-7 (2005)

Tlagitkem Temporary Setup (DoCasné nastaveni) do€asné
zménite parametry vybraného mériciho protokolu. Tyto zmény
budou platné pouze béhem aktualniho sezeni. Po provedeni zmén
a navratu na hlavni obrazovku se za nazvem protokolu zobrazi
hvézdicka (*).

(*).

POZNAMKA: Protokoly AINSI a IEC nelze do¢asné upravovat.

E

V seznamu List of historical sessions (Seznam minulych sezeni)
Current session w — muzete vybrat nékterou z minulym relacim za u¢elem srovnani.

s Pomoci tladitka Toggle between Lock and Unlock the Selected
- . L= . f . .
Session (Pfepinani mezi zamknutim a odemknutim vybraného
sezeni) se zmrazi aktualni nebo minula relace na obrazovce kvdli
srovnani s jinym sezenim.
-z Tlagitkem Go to Current Session (Prejit na aktualni sezeni) se
! vratite do aktualniho sezeni.

Tlagitkem Report Editor (Editor zprav) oteviete nové okno pro
pfidani poznamek k aktualnihu sezeni. Upozorfiujeme, Ze po
uloZeni sezeni nelze zpravu jakkoliv ménit

Tlacgitko Single Frequency (Jedina frekvence)
predstavuje volitelnou manualni zkousku, béhem
o které mazete hrubé nastavit zesileni sluchadel o
iy pred jejich méfenim HIT. ik ol
Vlozte sluchadlo do méfici komUrky a klepnéte na —
tlaCitko Single Frequency. Spusti se ton 1000 Hz a
zobrazi se pfesny vstup a vystup sluchadla.
Méfeni ukoncite opétovnym stiskem tladitka.

.5 1 2
— [ Tlacitky Simple View/Advanced View (Jednoduché/Pokrocilé
|l zobrazeni) pfepnete mezi pokroCilym zobrazenim (véetné informaci
o parametrech a konfiguraci méfeni a zavedeni na pravé strané) a
jednodussSim zobrazenim pouze s vétSim grafem..
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Pokrocilé zobrazeni

9 osPLa0

Jednoduché zobrazeni

&say
9 osPLa0

Warble Tone w

B Monitor

B External sound

D-0133566-A — 2023/08
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Tlacitka Normal / Reversed Coordinate System
(Normalni/Pfevacené osy) umoznuji pfepinat mezi normalnim a
prevracenym zobrazenim grafu.

To mGze byt uziteéné pfi poradenstvi, protoZe obracené kfivky se
vice blizi zobrazeni audiogramu, a proto mohou byt pro pacienta
srozumitelnéjsi pfi vysvétlovani vysledkl vysetfeni.

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

4000 Hz
115 dB 5FL

Tlagitkem Stimulus Selection (Vybér stimulu) vyberete stimul
testu. Rozeviraci menu je dostupné pouze pro uzivatelské
protokoly. Normy (napf. ANSI a IEC) maji pevné stanovené stimuly.

Monitor: Chcete-li slySet zesileny stimul pfes odposlech:

1. PfFipojte nahlavni soupravu monitoru s vystupem v hardwaru.
2. Zaskrtnéte policko Monitor.

3. Posuvnikem nastavte pozadovanou hlasitost.

Upozorfiujeme, Ze zvuk odposlechu mize byt velmi slaby

(v porovnani s odposlechem audiometrie). Pfi audiometrii je
hlasitéjsi, protoZze audiometr vytvafi signal, ktery je monitorovan. Pfi
HIT440 slysite méfeny signal, coz znamena, Ze jej nelze regulovat

audiometrem.

External sound (Externi zvuk): Chcete-li pouzit zaznam hudby/feci

napf. z CD/MP3 prehravace (pro poradenské ucely):

1. Pfipojte CD pfehravac ke vstupu AUX1 hardware.

2. Klepnéte na START a zaskrtnéte policko External sound. Po
spusténi CD bude tento zvuk pfehravan spolu se signalem.

3. Posuvnikem nastavte pozadovanou hlasitost.
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Full-on Gain

Reference Test Gain
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attack | Recovery Time

|

. -

START

STOP

dB SPL

9 ospL90

KHz

v 125 2% 5

Input level
Freguency

Max O5PLI0
requency

Max 2SPL20
=yl

HF& Frequencies
HF& level
Curve bvpe

Shirmulus

Coupler bype

Bakkery

amoathing inde:x

90 dB

4000 Hz

115,25 dB

1000, 1600,
2500 Hz

105,7 dB

8 10

Sweep 1,/6 Oct.

Pure Tone
2 cc (IEC 126)

Standard
battery

0
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Polozka Current Protocol (Aktualni protokol) se zobrazuje vievo

dole.

Pokud si pfejete pouze jedno méfeni, oznacte jej klepnutim mysi.
Poté pravym tlaitkem mysi klepnéte na Run this test (Spustit toto

méfeni).

PFi méfeni systém automaticky pokracuje dalSi polozkou zvoleného
zkuSebniho protokolu. ZaSkrtnuti udavaji, Ze Ze méfeni je soucasti

automatické posloupnosti (Auto Run

v8echny zaskrtnuté zkousky. lkona
zméfena.

. Po stisku START se zméfi
oznacuje, zZe kfivka byla jiz

Barva tlaCitka pfifazeného kazdému testu (v tomto pfipadé modra)

odpovida barvé zvolené pro pfislusnou kfivku. Polozka

V nastaveni HIT440 muzete zkuSebni protokoly vytvaret i upravovat.

Pomoci tladitka Start/Stop se spoustéji a ukoncuji vSechny testy.
Méjte na paméti, ze po stisknuti tlacitka START se text na tlacitku

zmeéni na STOP.

Graph (Graf) zobrazi namérené kfivky HIT. Osa X ukazuje
frekvenci a osa Y ukazuje vykon nebo zesileni, podle toho,
jaké méfeni se provadi.

Udaj Measurement Type (Typ mékeni) je uveden v nazvu
grafu spole¢né s pravou/levou indikaci. V tomto pfikladu je
zobrazena OSPL90 kfivka levého ucha.

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

POZNAMKA: u standardnich protokolt v oboru (ANSI a IEC)
je uroven vstupu dana podle normy a nem(ize byt zménéna.

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

Measurement Details (Podrobnosti méfeni) pfislusné
vybrané kfivce jsou uvedeny v tabulce vpravo na obrazovce.
Zde ma odbornik pfehled o tom, co se méfi. Jsou uvedeny
napfiklad tyto informace: vstupni ntenzita, Max SPL, typ
kfivky, stimul a typ spojky.
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Curve comment
Here curve comments can be added...

[v] 90 dB

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

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

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

PFi naméfeni nékolika kfivek stejného typu (napf. kfivky
REIG) budou sefazeny podle vstupni urovné. Zaskrtnéte
kfivky, které se maji v grafu zobrazit.

The hardware indication picture (Indikacni obrazek hardware) signalizuje pfipojeni hardware.

PFi otevirani softwarové sady systém automaticky vyhleda hardware. Pokud neprob&hne detekce
hardwaru, systém bude automaticky pokraovat v simulaénim reZzimu a namisto obrazku pfipojeného
hardwaru (vlevo nahofe) se zobrazi ikona simulace (vpravo nahofe).
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3.41

Software HIT440 - Technicka specifikace

Oznaceni CE platné pro
zdravotnické prostiedky:

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

2017/745, pfiloha |

Schvaleni systému jakosti udélené TUV — identifikadni &islo 0123.

Analyzator sluchadel — normy:

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

Rozsah frekvenci:

100 - 10 000 Hz.

RozliSeni frekvenci:

1/3, 1/6, 1/12 a 1/24 oktavy nebo 1024 bodu FFT (rychla Fourierova

transformace).

Presnost frekvence:

Méné nez+1 %

Stimuly:

Rozmitany ton, &isty ton, uzkopasmovy Sum, nahodny Sum,
pseudonahodny Sum, filtrovany bily Sum, cvrlikani (Chirp), ICRA, ziva

fe€ nebo jakykoli jiny zvukovy soubor (k dispozici automaticka kalibrace).

Rychlost sweepu:

1,5-12 sek.

FFT:

Rozliseni 1 024 bodd.
Prdmeérovani: 10-500.

Rozsah intenzit stimulace:

40 - 100 dB SPL v krocich 1 dB.

Presnost intenzity:

Méné nez £ 1,5 dB

Rozsah intenzit méreni:

MéFici mikrofon 40-145 dB SPL + 2 dB.

Zkresleni podnétu:

Méné nez 1 % THD.

Simulator baterie:

Lze volit standardni a vlastni typy

Standardni baterie Imp [e Qd c}nce Napéti [V]
Zinc air 5 8 1.3
Zinc air 10 6 1.3
Zinc air 13 6 1.3
Zinc air 312 6 1.3
Zinc air 675 3.5 1.3
Mercury 13 8 1.3
Mercury 312 8 1.3
Mercury 657 5 1.3
Mercury 401 1 1.3
Silver 13 10 1.5
Silver 312 10 1.5
Silver 76 5 1.5
Vlastni typy 0-25 1.1-16

Dostupna méreni:

Dal8i mé&feni mohou byt konfigurovana uZivatelem

OSPL90 pfi maximalnim zesileni
Vstup/vystup

Doba nabéhu/odbéhu komprese
Referenéni zesileni

Frekvenéni charakteristika
Ekvivalentni vstupni Sum
Harmonické zkresleni

Intermodulaéni zkresleni
Proudovy odbér z baterie
Smérovost mikrofonud
Frekvenéni charakteristika civky
Harmonické zkresleni civky
Charakteristika civky pfi
maximalnim zesileni

Predprogramované protokoly:

Software HIT440 je dodavan se sadou tovarnich zkusebnich protokolu.
Dal8i zkuSebni protokoly mohou byt vytvofeny uZivatelem nebo snadno

do systému importovany.

Kompatibilni software:

Kompatibilni s Noah4, OtoAccess® a XML
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3.5 Pouziti privodce tiskem
V Priivodci tiskem (Print Wizard) mate moznost vytvareni vlastnich tiskovych Sablon, které Ize propajit s
jednotlivymi protokoly pro rychly tisk. The Print Wizard can be reached in two ways.

a. Pokud si pfejete vytvofit univerzalni Sablonu nebo vybrat stavajici Sablonu pro tisk: Prejdéte na
Menu/ File/Print Layout... (Nabidka/Soubor/Rozvrzeni pro tisk) v libovolné zalozce Affinity2.0
nebo Callisto Suite (AUD, REM nebo HIT).

b. Pokud si pfejete vytvofit Sablonu nebo vybrat jiz stavajici $ablonu a propojit ji s konkrétnim
protokolem: Pfejdéte k zalozce Module (Modul) (AUD, REM nebo HIT), ktera se tyka konkrétniho
protokolu, a vyberte Menu/Setup/AC440 setup (Nabidka/Nastaveni/Nastaveni AC440),
Menu/Setup/REM440 setup (Nabidka/Nastaveni/Nastaveni REM440) nebo Menu/Setup HIT440
setup (Nabidka/Nastaveni/Nastaveni HIT440). Vyberte konkrétni protokol z rozeviraci nabidky a
vyberte Print Wizard (Prdvodce tiskem) ve spodni ¢asti okna.

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

Cakegories Templakes

= > Templates

=~ — A =
: Factory defaults - 'J o g w '
User defined e _©_3 O _4_ | [Set
# Hidden _ - - — -

Loty My Favorites
Standard REM Paediatric REM Frequency compression

Audiometry Prink

1. V zalozce Categories (Kategorie) Ize vybrat
Templates (Sablony) pro zobrazeni véech dostupnych $ablon
o Factory defaults (Vychozi nastaveni) pro zobrazeni pouze standardnich Sablon
¢ User defined (UzZivatelsky definované) pro zobrazeni pouze pfizpisobenych $ablon
Hidden (Skryté) pro zobrazeni skrytych Sablon
e My favorites (Moje oblibené) pro zobrazeni pouze Sablon oznacenych jako oblibené
Dostupné $ablony z vybrané kategorie jsou zobrazeny v nahledu Templates (Sablony).
Sablony dle vychoziho nastaveni jsou rozli§eny ikonou zamku. Standardni $ablona je tedy vzdy k
dispozici a neni nutné vytvaret pfizplisobenou $ablonu. Nelze ji vSak upravovat dle osobnich
preferenci bez ulozeni pod novym nazvem. User defined/created (Uzivatelem
definované/vytvorené) Sablony Ize nastavit na Read-only (Pouze pro ¢teni) (se zobrazenim ikony
zamku) kliknutim pravym tlacitkem mysSi na Sablonu a vybérem Read-only (Pouze pro &teni) z
rozeviraciho seznamu. Stav Read-only (Pouze pro &teni) Ize z Sablon User defined
(Uzivatelsky definované) odstranit stejnym postupem.
4. Sablony pfidané do My favorites (Moje oblibené) jsou oznageny hvézditkou. PFidani $ablon do
My favorites (Moje oblibené) umozriuje rychlé prohlizeni nejCastéji pouzivanych Sablon.

@ N
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5. Sablona, ktera je pfipojena k vybranému protokolu pfi vstupu do Priivodce tiskem pres okno
AC440 nebo REM440, je odliSena zaskrtnutim.

6. Nova prazdna Sablona se otevie po stisknuti tlaitka New Template (Nova Sablona).

7. Vyberte jednu z existujicich Sablon a stisknéte tlacitko Edit Template (Upravit Sablonu) k
upraveni vybraného rozvrzeni.

8. Vyberte jednu z existujicich Sablon a stisknéte tlaitko Delete Template (Odstranit Sablonu) k
odstranéni vybrané Sablony. Budete vyzvani k ovéfeni, zda si pfejete Sablonu odstranit.

9. Vyberte jednu z existujicich $ablon a stisknéte tlacitko Hide Template (Skryt Sablonu) ke skryti
vybrané $ablony. Sablona se nyni zobrazi, pouze pokud bylo zvoleno Hidden (Skryté) v &asti
Categories (Kategorie). Ke zruSeni skryti Sablony vyberte Hidden (Skryté) v ¢asti Categories,
(Kategorie), kliknéte pravym tlacitkem na poZzadovanou Sablonu a vyberte View/Show (Zobrazit).

10. Vyberte jednu z existujicich Sablon a stisknéte tlacitko My Favorites (Moje oblibené) a Sablona
se oznadi jako oblibena. Sablonu Ize nyni rychle vyhledat, pokud je vybrano My Favorites
(Moje oblibené) v zalozce Categories (Kategorie). Chcete-li odstranit Sablonu ozna¢enou
hvézdi¢kou ze zalozky My Favorites (Moje oblibené), vyberte Sablonu a stisknéte tlacitko My
Favorites (Moje oblibené).

11. Vyberte jednu z Sablon a stisknéte tlacitko Preview (Nahled) k zobrazeni nahledu Sablony na
obrazovce.

12. Podle zpUsobu pfistupu k Priivodci tisku je mozné stisknout

a. Print (Tisk) a vybrana Sablona bude vybrana pro tisk nebo
b. Select (Vybrat) a vybrana Sablona bude vyhrazena pro protokol, z néhoz jste pfistoupili k
Privodci tisku.

13. Chcete-li opustit Priivodce tiskem bez vybéru nebo zmény Sablony, stisknéte tlacitko Cancel

(Storno).

Po kliknuti pravym tlacitkem mySi na konkrétni Sablonu se otevre rozeviraci nabidka s alternativni
metodou provedeni vySe uvedenych moznosti:

MNew

Edit
DPR-Gram Repork

Delete

3 Readonly

Set as defaulk

Wiew 3

Hide:
Add to Favorites

Show hidden templates

Dalsi informace vztahujici se k tisku zprav a k priivodci tiskem naleznete v dokumentu Dodate¢né
informace k systému Callisto nebo ve Struéné pfiru€ce o tisku zprav na www.interacoustics.com
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4 Udrzba

4.1 Postupy pfi bézné udrzbeé
Funkce a bezpec¢nost pfistroje budou zachovany v pfipadé, Ze budou dodrzena nasledujici doporuceni
pro péci a udrzbu:

e Pristroj musi byt nejméné jednou ro¢né dikladné odborné prohlédnut (preventivni bezpecnostné
technickéa prohlidka podle predpisti EU a aplikovatelnych norem, v CR napt. zakon 123/2000 Sb.
v aktuailnim znéni), abyste zajistili, Ze jsou jeho akustické, elekirické a mechanické parametry
jsou spravné. Tento ukon musi byt proveden autorizovanym servisem, aby byla zaru¢ena
odpovidajici odbornost prace. Jen takovymto servisim totiz spolec¢nost Interacoustics poskytuje
potfebnou dokumentaci a podporu.

e Abyste si ovéfili spolehlivost pfistroje, doporu€ujeme vam v kratkych intervalech (napf. jednou
denné/tydné/mésicné) zméfit osobu se znamymi hodnotami. Takovou osobou muze byt obsluha
pfistroje sama.

o Po kazdém vySetfeni pacienta je nutno se ujistit, Ze €asti, které s nim byly v kontaktu, nebyly
znecistény. Musi byt dodrzovana obecna bezpecnostni opatieni, aby nedoslo k pfenosu
onemocnéni z jednoho pacienta na jiné. Pokud jsou nausniky sluchatek nebo usni koncovky
znedistény, dlirazné doporuéujeme, aby byly pred ¢isténim sejmuty z ménice. Pfi Castém ¢isténi
Ize pouzit vodu, ale pfi silném znecisténi muze byt nezbytné pouziti dezinfekéniho prostredku. Je
nutno se vyhnout pouziti organickych rozpoustédel a aromatickych olej.

UPOZORNENI

1. Pfi manipulaci se sluchatky a jinymi ménici je nutno postupovat velmi opatrné, protoze
mechanicky naraz by mohl ovlivnit kalibraci.

4.2 Cisténi vyrobk( spoleénosti Interacoustics
Pokud je povrch pfistroje nebo jeho ¢asti znedistény, mlze byt ocistén mékkym hadfikem navihéenym
slabym roztokem vody a prostfedku na myti nadobi nebo podobného CistiCe. Je nutno se vyhnout pouZiti

organickych rozpoustédel a aromatickych oleja. PFi ¢isténi vzdy odpojte kabel USB/napajeni a dbejte, aby
dovnitf pfistroje €i do pfislusenstvi nevnikla tekutina.

o Pred ¢isténim vyrobek vzdy vypnéte a odpojte od napajeni

e Pro Cisténi vSech nekrytych povrchu pouzivejte jemny hadfrik, lehce navihéeny v Cisticim roztoku

e Je nutné zabranit kontaktu kovovych dild uvnitf sluchatek s kapalinou

o Pro Cisténi nepouzivejte autoklav Ci sterilizaci, a pFistroj ani pfisluSenstvi nenamacejte do jakékoli
tekutiny

o Pro Cisténi vSech Casti pfistroje nebo pfisluSenstvi nepouzivejte tvrdé ani ostré pfedméty

o Dily, které pfisly do styku s kapalinami, pfed €isténim nenechejte zaschnout

e PryZové nebo pénové zatky do usi jsou komponenty na jedno pouziti

o Isopropylalkohol nesmi pfijit do styku s obrazovkami na pfistrojich

Doporucené Cisténi a dezinfekce:
e Tepla voda s jemnym, neabrazivnim Cisticim roztokem (mydlem)

Postup:
e Pristroj vycistéte otfenim vnéjSiho krytu s hadfikem bez otfepl mirné navihéenym v gisticim
roztoku

e Polstarky a ruéni spinac pacienta a dalsi dily Cistéte hadfikem bez otfepd mirné navihéenym v
Cisticim roztoku
o Dbejte, aby se do reproduktoru sluchatek a podobnych dilli nedostala vihkost
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4.3 Informace o opravach
Spole¢nost Interacoustics je zodpovédna za platnost znaéeni CE a za vliv na bezpecnost, spolehlivost a
vykon zafizeni, pouze pokud jsou splnény nasledujici podminky:
montazni prace, rozSifeni, sefizeni, zmény nebo opravy byly provadény opravnénymi osobami,
je zachovan jednolety servisni interval
elektroinstalace pfislusné mistnosti je v souladu s odpovidajicimi poZzadavky a
zarizeni pouZzivaji pouze opravnéni pracovnici v souladu s pfilozenou dokumentaci od spoleénosti
Interacoustics.

K ziskani informaci o moznostech provedeni servisu/opravy v€etné provedeni servisu/opravy na
pracovisti se ma zakaznik obratit na mistniho distributora. Je dllezité, aby zakaznik (prostfednictvim
mistniho distributora) vyplnil ZPRAVU O VRACENI (Return Report) pokazdé, kdyZ se sou&ast/produkt
odesila spolecnosti Interacoustics k provedeni servisu/opravy.

4.4 Zaruka

Interacoustics zaruduje, Ze:

Pristroj Affinity2.0/Equinox2.0 2 je bez vad materialu a zpracovani pfi béZném pouzivani a servisu na
dobu 24 mésicu od data jeho doruc€eni firmou Interacoustics prvnimu kupujicimu.

Prislusenstvi jsou bez vad materialu a zpracovani pfi bézném pouzivani a servisu na dobu 90 dnt od
data jejich doruc€eni firmou Interacoustics prvnimu kupujicimu.

Pokud vyrobek bude béhem platné zaruéni doby vyzadovat servis, kupujici by mél komunikovat pfimo s
mistnim servisnim stfediskem Interacoustics a urcit vhodnou opravnu. Oprava nebo vyména se provadi
na naklady spole€nosti Interacoustics v souladu s podminkami této zaruky. Vyrobek vyzadujici provedeni
servisu by mély byt neprodlené zaslan zpét fadné zabaleny a s pfedplacenym poStovnym. Riziko ztraty
nebo poskozeni zasilky adresované Interacoustics nese kupujici.

Interacoustics v zadném pripadé neprebira odpovédnost za zadné nahodné, nepfimé nebo nasledné
Skody vzniklé v souvislosti s nakupem nebo pouzivanim vyrobku Interacoustics.

To se vztahuje pouze na plvodniho kupujiciho. Tato zaruka se nevztahuje na Zzadného nasledného
majitele nebo drzitele vyrobku. Dale se tato zaruka nevztahuje na jakékoliv ztraty vzniklé v souvislosti s
nakupem nebo pouzivanim vyrobku Interacoustics, ktery splfiuje nékterou z nasledujicich podminek, a
spole€nost Interacoustics v takovém pfipadé nenese odpovédnost:

byl opraven nékym jinym nez autorizovanym servisnim zastupcem Interacoustics;

byl jakkoli zménén a byla tim dle usudku Interacoustics ovlivnéna jeho stabilita nebo spolehlivost;

byl vystaven nespravnému pouziti, nedbalosti nebo nehodé nebo u néj bylo zménéno, smazano nebo
odstranéno sériové Cislo nebo Cislo Sarze; nebo

byl nespravné udrzovan nebo pouzivan jinym zplsobem nez v souladu s pokyny poskytnutymi
Interacoustics.

Tato zaruka nahrazuje veSkeré ostatni zaruky, vyslovné nebo pfedpokladané, a vSechny dalSi povinnosti
nebo zavazky Interacoustics a spole€nost Interacoustics neposkytuje, pfimo ¢€i nepfimo, opravnéni
Zadnému zastupci &i jiné osobé k pfevzeti jakékoli jiné odpovédnosti spoleénosti Interacoustics v
souvislosti s prodejem jejich vyrobkd.

INTERACOUSTICS ODMITA VESKERE OSTATNI ZARUKY, VYSLOVNE NEBO PREDPOKLADANE,
VCETNE ZARUKY PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO URCITY UCEL NEBO POUZITI.
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4.5 Vyména spotiebniho materialu

451 Pénové koncovky

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

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

4.5.2 Trubi¢ky sondy

Trubi¢ky sondy REM se pouzivaji spole¢né s nahlavni soupravou IMHE60/IMHGE5. Jsou pfipojeny k tenké
hadi¢ce v horni ¢asti nahlavni soupravy IMH60/65, jak je znazornéno na obrazku nize. Vyméniu;ji se jejich
zatlaCenim na hadicku nebo jejich stazenim.

Trubi¢ky sondy REM jsou uréeny k jednordzovému pouZiti.
Pro objednani novych dill se obratte na mistniho distributora spole¢nosti Interacoustics.

45.3 Trubi¢ky sondy SPL60

Trubi¢ky sondy SPL60 se pouzivaji spolecné se sondou SPL60. Jsou pfipojeny k tenké hadi¢ce na konci
sondy SPL60, jak je znazornéno na obrazku nize. Vyménuiji se jejich zatla¢enim na hadi¢ku nebo jejich
stazenim.

4 ,_?f 4
Trubi¢ky sondy SPL60 jsou uréeny k jednorazovému pouZiti.
Pro objednani novych dill se obratte na mistniho distributora spole¢nosti Interacoustics.
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454 Usni koncovky
UsSni koncovky se pouzivaji spole€né se sondou SPLE0. Jsou pfipojeny ke konci sondy SPL60, jak je
znézornénya obrazku nize. Vymeénuji se jejich zatlacenim na sondu SPL60 nebo jejich stazenim.

i

Usni koncovky jsou uréeny k jednorazovému pouziti.
Pro objednani novych dilli se obrat'te na mistniho distributora spolec¢nosti Interacoustics.
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5 Technické specifikace
5.1 Hardware Affinity2.0/Equinox2.0 —technické specifikace

CE znaceni
zdravotnickych
prostredki:

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

Schvaleni systému jakosti udélené TUV — identifikadni Sislo 0123.

Bezpecénostni normy

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

Class |, Applied parts type B

Standardy EMC

IEC 60601-1-2

Normy pro audiometry

Zvukovy audiometr: IEC 60645 -1, ANSI S3.6, typ 1
feCovy audiometr: IEC 60645-1, ANSI S3.6 typ B nebo B-E.

Kalibrace

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

Pozadavky na po¢éitac:

Procesor 2 GHz Intel i3

RAM 4GB

Volné misto na disku 2,5 GB

Rozliseni 1024x768 (doporucuje se 1280x1024 nebo vyssi)
Graficka karta Hardware accelerated DirectX/Direct3D.
Jeden nebo vice USB portl verze 1.1 nebo vySsi.

Operaéni
systém:

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

Kompatibilni software

Kompatibilni s Noah 4, OtoAccess® a XML

Vstupni specifikace Talk Back (Doroz. s 330uVrms pfi max. zesileni pro udaj 0 dB
pacientem) Vstupni impedance: 47,5 kQ
Mic. 1/TF a Mik. 2
Pat. Resp. L & R Pfepina 3,3 V na logicky vstup.
(Spinaci proud je 33 pA)
Vstup AUX 1a2 20 mVrms pfi max. zesileni pro udaj 0 dB
TB spojka Vstupni impedance: 15 kQ
TB spojka - vnitini TB
(pouze Affinity20)
Testovaci mikrofon
InsituLa R
CD1aCD2 10 mVrms pfi max. zesileni pro udaj 0 dB
Vstupni impedance: 10 kQ
TB Ref. 7 mVrms pfi max. zesileni pro udaj 0 dB
TB Ref - vnitini TB Vstupni impedance: 4,3 kQ
(pouze Affinity20)
Testovaci mikrofon
InsituLa R
Ref.Mic./Ext. Nepouziva se
Spojka/vnéj.
Soubory kfivek Pfehrava soubor Wave z pevného disku
(Wave)
Vystupni specifikace FF1/FF2 Az 12,6 Vrms pfi zatézi 8 Q
(Svorkovnice) 70 Hz-20 kHz +3 dB
TB Repr. Minimalni impedance reproduktoru: 4Q
FF1/FF2 AZ 7 Vrms pfi zatézi 600Q
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Sp1,Sp2,Sp3, Sp
4

70 Hz-20 kHz +3 dB

Vlevo, vpravo

Vsuvka leva,
vsuvka prava

Bone

vsuvka mask.

HF/HLS

Insitu L, Insitu R

Az 7,0 Vrms pfi zatézi 10 Q
70 Hz - 20 kHz +3 dB

Monitor, Ass. Mon.

Max. 3.5 Vrms. pfi zatizeni 8 Q

Sp. 1-4 Viykon 70 Hz - 20 kHz +3 dB

DC Napéti: 5 VDC
Proud: 0,5 A

Smycka TB Azo 100 mA/méfidlo

FF smycka 70 Hz - 20 kHz +3 dB

Bat. Sim. Napéti: 1,1 - 1,6 VDC

Bat. Sim. - vnitini TB | Rozsah impedanci: 0 — 25 Q.

(pouze Affinity20)

Datové spoje USB/PC zasuvka USB B pro pfipojeni k PC

(kompatibilni s USB 1.1 a novéjSim)

USB zasuvka USB A pro pfipojeni k dalSimu USB
zafizeni
(vnitfni rozboovag USB 1.1)

Klaves. Sbérnice sériového periferniho rozhrani (SPI

rozhrani)
Vice informaci naleznete v navodu k obsluze.

Vnitini zkuSebni komora:

Vestavéna zkusebni komora je vybavena induk&nimi jednotkami, stejné
jako specialnim dualnim reproduktorovym systémem pro kontrolu funkce
smérového mikrofonu.

Rozmeéry (d x $ x v) Affinity2.00:  42x38 x 14 cm/ 16,5 x 15 x 5,5 palce
Equinox?%; 37 x43.5x7.7cm/ 14.5 x 17 x 3 palce.
Hmotnost Affinity2.09: 5,5 kg/12,1 liber
Equinox?% 5,1 kg
Zdroj napajeni 100-240 V~, 50-60Hz
Spotieba energie: 195 VA
Provozni prostredi Teplota: 15-35°C
Rel. vihkost: 30-90% nekondenzujici
Rozsah tlaku v prostfedi: 98 kPa az 104 kPa
Preprava a skladovani Pfepravni teplota: -20-50°C
Teplota skladovani: 0-50°C

Rel. vlhkost: 10-95% nekondenzujici

5.2 Referenéni ekvivalentni prahové hodnoty pro prevodniky
Viz Pfiloha A v angli¢tiné na zadni strané prirucky.

5.3 Prirazeni vyvodu

Viz Pfiloha B v angli¢tiné na zadni strané prirucky.

5.4 Elektromagneticka slucitelnost (EMC)
Viz Pfiloha C v angli¢tiné na zadni strané pfirucky.
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Affinity 2 RETSL-HL tabel

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

Pure Tone RETSPL

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Pure Tone max HL

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

NB noise effective masking level

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

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

NB noise max HL

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

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

Maximum hearing level settings provided at each test frequency

ANSI Speech RETSPL

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

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

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

Speech 18.5 19.5 20 19 14.5

Speech Equ.FF. 18.5 15.5 21.5 18.5 16

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

Speech noise 18.5 19.5 20 19 14.5

Speech noise Equ.FF. 18.5 15.5 21.5 18.5 16

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

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

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

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

HDA280 (Gr-Gc) PTB report 2004

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

HDA300 (Gr-Gc) PTB report 2013.

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

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

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

ANSI Speech max HL

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

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

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

Speech 110 110 100 90 100

Speech Equ.FF. 100 105 95 85 95

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

Speech noise 100 100 95 85 95

Speech noise Equ.FF. 100 100 90 80 95

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

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

IEC Speech RETSPL

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

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

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

Speech 20 20 20 20 20

Speech Equ.FF. 3.5 0.5 6.5 3.5 1

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

Speech noise 20 20 20 20 20

Speech noise Equ.FF. 3.5 0.5 6.5 3.5 1

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

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

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

TDH39 (Ge-Gc) IEC60645-2 1997.

HDA280 (Ge-Gc) PTB report 2004

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

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

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

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

IEC Speech max HL

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

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

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

Speech 110 110 100 90 95

Speech Equ.FF. 115 120 110 100 110

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

Speech noise 100 100 95 85 90

Speech noise Equ.FF. 115 115 105 95 110

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

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

Sweden Speech RETSPL

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

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

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

Speech 22 22 20 20 20

Speech Equ.FF. 3.5 0.5 6.5 3.5 1

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

Speech noise 27 27 20 20 20

Speech noise Equ.FF. 3.5 0.5 6.5 3.5 1

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

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

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

TDH39 (Gr-Gc) IEC60645-2 1997.

HDA280 (Ge-Gc) PTB report 2004

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

HDA300 (Gr-Gc) PTB report 2013.

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

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

weighting)

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

Sweden Speech max HL

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

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

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

Speech 108 108 100 90 95

Speech Equ.FF. 115 120 110 100 110

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

Speech noise 93 93 95 85 90

Speech noise Equ.FF. 115 115 105 95 110

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

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

Norway Speech RETSPL

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

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

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

Speech 40 40 40 40 40

Speech Equ.FF. 3.5 0.5 6.5 3.5 1

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

Speech noise 40 40 40 40 40

Speech noise Equ.FF. 3.5 0.5 6.5 3.5 1

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

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

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

TDH39 (Gr-Gc) IEC60645-2 1997.

HDA280 (Ge-Gc) PTB report 2004

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

HDA300 (Gr-Gc) PTB report 2013.

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

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

weighting)

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

Norway Speech max HL

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

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

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

Speech 90 90 80 70 75

Speech Equ.FF. 115 120 110 100 110

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

Speech noise 80 80 75 65 70

Speech noise Equ.FF. 115 115 105 95 110

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

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

Japan Speech RETSPL

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

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

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

Speech 14 14 14 14 14

Speech Equ.FF. 3.5 0.5 6.5 3.5 1

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

Speech noise 14 14 14 14 14

Speech noise Equ.FF. 3.5 0.5 6.5 3.5 1

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

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

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

TDH39 (Gr-Gc) IEC60645-2 1997.

HDA280 (Ge-Gc) PTB report 2004

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

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

HDA300 (Gr-Gc) PTB report 2013.

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

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

weighting).

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

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

Japan Speech max HL

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

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

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

Speech 116 116 100 96 101

Speech Equ.FF. 115 120 95 100 110

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

Speech noise 106 106 95 91 96

Speech noise Equ.FF. 115 115 90 95 110

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

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

SPL Speech RETSPL

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

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

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

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

Speech Equ.FF. 0 0 0 0 0

Speech Non-linear 0 0 0 0 0

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

Speech noise Equ.FF. 0 0 0 0 0

Speech noise Non-linear 0 0 0 0 0

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

TDH39 (Ge-Gc) IEC60645-2 1997.

HDA280 (Gr-Gc) PTB report 2004

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

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

HDA300 (Gr-Gc) PTB report 2013.

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

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

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

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

Speech 130 130 115 110 115

Speech Equ.FF. 115 120 95 100 110

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

Speech noise 106 106 95 105 110

Speech noise Equ.FF. 115 115 90 95 110

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

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

Free Field

ANSI $3.6-2010

Free Field max SPL

1SO 389-7 2005

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

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

Sweden Free Field

ISO 389-7 2005

Free Field max SPL

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

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

Equivalent Free Field

Speech Audiometer

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

Sound attenuation values for earphones

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

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

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

Viewed from the connector side
(NOT soldered side)

DIN 9 pole

4. Key Interrupt

5. Master Receive Slave Transmit

6.  Serial Clock

7. TF-signal (Talk Forward mic.)

8. Ground

9.  Ground

Housing. Ground

V(Y
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Appendix C: Electromagnetic Compatibility (EMC)

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

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

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

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

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

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

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

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions

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

it is used in such an environment.

Emissions Test Compliance Electromagnetic environment - guidance

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

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

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

CISPR 11 and residential environments.

Harmonic emissions Not Applicable

IEC 61000-3-2

Voltage fluctuations / Not applicable

flicker emissions

IEC 61000-3-3

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

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

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

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

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

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

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity

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

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

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

defined in table 9 Affinity.

IEC 61000-4-3

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

Mains power quality should be that of a

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

Ve Y
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Surge

IEC 61000-4-5

+1 kV Line to line

+2 kV Line to earth

Not applicable

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

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

IEC 61000-4-11

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

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

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

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

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

Not applicable

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

Power frequency
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

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

Radiated fields in close
proximity — Immunity test

IEC 61000-4-39

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

As defined in table 11
of AMD 1: 2020

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

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

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

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

Immunity test

IEC / EN 60601 test level

Compliance level

Electromagnetic environment — guidance

Conducted RF

IEC / EN 61000-4-6

Radiated RF

IEC / EN 61000-4-3

3 Vrms
150kHz to 80 MHz

6 Vrms

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

3V/m
80 MHz to 2,7 GHz

10 VIm
80 MHz to 2,7 GHz

Only for Home Healthcare
environment

3 Vrms

6 Vrms

3 V/m

10 VIm

(If Home Healthcare)

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

Recommended separation distance:

_ 3,5
" Vrms

VP

d= V%\/ﬁ 80 MHz to 800

MHz

d= V/Lm\/ﬁ 800 MHz to 2,7
GHz

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

(m).

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

Interference may occur in the vicinity of
equipment marked with the following symbol:

Ve Y
A\ _J4

Interacoustics




(@)
NOTE1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies
NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from structures,

objects and people.

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

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

Ve Y
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Accessories and connecting cables

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

accessories, cable types and cable lengths:

Cable

Item Manufacturer Model

Length | g0 eened [YIN]

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

rma-diagnostics@dgs-diagnostics.com

Phone:

e-mail:

Contact person: Date:

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

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

[] showing general problems as described below

Item: Type: Quantity:

Serial No.: Supplied by:

Included parts:

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

Description of problem or the performed local repair:

Returned according to agreement with: Interacoustics, Other :

L] [

Date : Person :

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

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

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

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

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

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