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1 Introduktion

1.1 Uber dieses Handbuch
Dieses Handbuch gilt fur den Affinity2.0/Equinox2.0 . Diese Produkte werden hergestellt von:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Denmark

Tel.: +45 6371 3555

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

1.2 Verwendungszweck

Das Affinity2.0/Equinox2.0 mit AC440 ist fur die Erkennung und Diagnose eines vermuteten Horverlusts
konzipiert. Die Ergebnisse kénnen fir weitere Testverfahren und/oder die Anpassung von Horsystemen
verwendet werden.

Das Affinity2.0/Equinox2.0 mit HIT440 ist fir Horgeratetests konzipiert; es bietet die Mdglichkeit, mithilfe
eines Kupplers in einer geschlossenen Messbox objektive Angaben zu den Eigenschaften eines Horgerats
zu erhalten.

Das Affinity2.0/Equinox2.0 mit REM440 ist fir InSitu-Messungen, die alle klinischen
Verifizierungsbedirfnisse bei der Horgerateanpassung erfilllen, vorgesehen. Dabei sitzen
Referenzmikrofone auRerhalb der Ohren, wahrend ein kleines Sondenréhrenmikrofon in beiden
Gehoérgangen nahe dem Trommelfell des Probanden platziert wird. Die Schalldruckpegel werden gemessen,
um Diagramme zu erzeugen, die den verschiedenen Tests, die im REM440-Modul durchgefuhrt werden
kénnen, entsprechen. AnschlieBend werden Datensatze erfasst, um die Einstellungen des Hérsystems zu
validieren und zu Uberprufen.

Vorgesehene Bediener des Gerits
Ausgebildete Bediener wie Audiologen, Gehdrspezialisten oder ausgebildete Techniker

Vorgesehene Patienten
Keine Beschrankungen

Kontraindikationen
Nicht bekannt

Klinischer Nutzen

Das Affinity2.0/Equinox2.0 mit AC440 verwendet Klang- und Sprachstimuli, um dem Nutzer Aufschluss
daruber zu geben, ob ein Horverlust vorliegt und wie schwer der Horverlust ist. Dies wiederum erméglicht es
dem zustandigen qualifizierten Bediener, Horsysteme zu verschreiben und eine zuséatzliche/laufende
otologische Behandlung weiter zu unterstitzen.

Das Affinity2.0/Equinox2.0 mit HIT440 liefert objektive Messungen von Horsystemen und Hilfsmitteln fir
Horgeschadigte, die mit lokalen Standardprotokollen oder Spezifikationen von Horgerateherstellern
verglichen werden kdnnen, um eine gleichbleibende Qualitat und Leistung zu gewahrleisten und
Abweichungen von Herstellerspezifikationen zu erkennen. Dadurch wird sichergestellt, dass der Proband
immer Uber ein wirksam funktionierendes Horsystem verfligt.

Das Affinity2.0/Equinox2.0 mit REM440 stellt dem Empfanger von HOrsystemen objektiv validierte und
verifizierte Gerate bereit. Es bertcksichtigt die spezifische Beschaffenheit des externen Gehérgangs eines
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Probanden, wodurch der Bediener das Gerat genau entsprechend einer anvisierten Horbarkeit verordnen
kann.

1.3 Beschreibung des Produkts
Affinity2.0/Equinox2.0 sind Horgerat-Analyzer, die iber eine Schnittstelle mit integrierten audiologischen
Softwaremodulen auf einem PC verbunden werden. Je nach installierten Softwaremodulen bieten sie
folgende Funktionen:

e Audiometrie (AC440)

¢ Real Ear-Messungen (REM440) einschlielich Visible-Speech-Aufzeichnung und Perzentilanalyse

e Horgeratprifung (HIT)

BITTE BEACHTEN - Dieses Produkt ist kein steriles Gerat und darf vor dem Gebrauch nicht sterilisiert
werden.
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1.4

Mitgelieferte und optionale Teile:

AC440

REM440

HIT440

Mitgelieferte Teile:
Affinity Suite
Audiometrisches Headset
DD45"

Headset MTH400
Talk-Back-Mikrofon EMS400
B71-Knochenleitungshorer?2
APS3-Patientenantworttaste’
Standard-USB-Kabel
Netzkabel, 120 V oder 230 V
Mauspad

Optionale Zusatzteile:
Audiometrisches Headset
TDH39'
Audiometrietastatur DAK70
mit Live-Voice-Mikro
IP30-Einsteckhorer!
B81-Knochenleitungshorer?
ACCG60 Affinity2.0/Equinox2.0
Tragekoffer
Ohrmuschel-Gehause
Peltor-Gerausch ohne
Headset'?

HDA300 Audiometrisches
Headset'
DD450-Hochfrequenz-
Headset'
AP70-Leistungsverstarker
2 x 70 Watt

Lautsprecher SP90
Lautsprecher SP85A
Lautsprecher SP90A
Schallkabineneinbaublende
AFC8

Zubehorhalterung
OtoAccess® Datenbank
Optisches USB * 1
Isolationsverlangerungskabel

Mitgelieferte Teile:
Affinity Suite
IHM60 In-situ-Headset mit
Sondenmikrofon und
Referenzmikrofon'? (doppelt)
Sondenschlauche, 36 Stk.!
Standard-USB-Kabel
Netzkabel, 120 V oder 230 V
Mauspad

Optionale Zusatzteile:
Kupplerbox:

o 2cc-Kuppler
2"-Mikrofon
Referenzmikro
ITE-Adapter
BTE-Adapter
Kérper-HA-Adapter

o BTE-Schlauch
SPL60-Wandlerkit fur RECD-
Messung, einschliel3lich
Sonden
Sortimentbox mit Ohrspitzen
fur RECD-Messung.
Aidapter
Kalibrierungsadapter fir In
situ-Referenz
Optisches USB 1.1-
Isolationsverlangerungskabel
ACCG60 Affinity2.0/Equinox2.0
Tragekoffer
Kupplermikrofon-
Verlangerungskabel
Zubehorhalterung
OtoAccess® Datenbank

o 0 0O 0O O

Mitgelieferte Teile:
Affinity Suite
Kupplerbox:

o 2cc-Kuppler
Y4"-Mikrofon
Referenzmikro
ITE-Adapter
BTE-Adapter
Korper-HA-Adapter

o BTE-Schlauch
Kuppler-Dichtungswachs
Aidapter
Referenzmikrofon
Standard-USB-Kabel
Stromkabel, 120 V oder 230 V
Mauspad

o 0 0 0 O

Optionale Zusatzteile:
Batterieadapter BAAG75,
BAA13, BAA312, BAA10,
BAA5
TBS25M externe Messbox mit
Kabeln
ACCB60 Affinity2.0/Equinox2.0
Tragetasche
Kalibrierungsadapter
Optisches USB *. 1
Isolationsverlangerungskabel
SKS10 Kopfsimulator mit
Netzteil
OtoAccess® Datenbank

" Teilanwendung gemaf IEC 60601-1
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1.5 Warnungen
In dieser Bedienungsanleitung werden durchgehend Warnhinweise, Hinweise zu Vorkehrungen und
Anmerkungen mit folgender Bedeutung verwendet:

Mit WARNUNG werden Bedingungen oder Vorgehensweisen gekennzeichnet,
die fUr den Patienten und/oder Benutzer eine Gefahr darstellen.

Mit VORSICHT werden Bedingungen oder Vorgehensweisen gekennzeichnet,
die zu Gerateschaden fuhren kénnten.

> B

HINWEIS HINWEIS dient dazu, auf Vorgehensweisen aufmerksam zu machen, die nicht
im Zusammenhang mit Verletzungsgefahr stehen.

OB

—

Diese Einrichtung ist fur den Anschluss an andere Geréte bestimmt, die dann ein medizinisches
elektrisches System bilden. Externe Geréate, die fir einen Anschluss an Signaleingénge, Signalausgange
oder andere Verbinder bestimmt sind, haben die jeweiligen Produktnormen zu erfillen (z. B. IEC 60950-
1 fur IT-Gerate und die Serie IEC 60601 fir medizinische elektrische Systeme). Darliber hinaus haben
alle Kombinationen dieser Art — medizinische elektrische Systeme — den Sicherheitsbestimmungen der
allgemeinen Norm IEC 60601-1, (Ausgabe 3.1), Klausel 16, zu entsprechen. Jegliche Gerate, die nicht
die Ableitstrombestimmungen in IEC 60601-1 erfiillen, dirfen sich nicht in Patientennahe befinden, d. h.
es muss ein Abstand von mindestens 1,5m vom Patienten gewahrt werden oder die jeweiligen Gerate
mussen Uber einen Trenntransformator versorgt werden, um Ableitstrom zu reduzieren. Alle Personen,
die externe Gerate an Signaleingange, Signalausgange oder andere Verbinder anschlief3en, haben ein
medizinisches elektrisches System gebildet und sind daher verantwortlich dafur, dass das System diese
Bestimmungen erflllt. Setzen Sie sich im Zweifelsfall mit einem qualifizierten Medizintechniker oder
Ihrem &rtlichen Fachhandler in Verbindung. Wenn das Gerat an einen PC oder ein ahnliches Geréat
angeschlossen ist, achten Sie darauf, nicht den PC und den Patienten gleichzeitig zu beruhren.

2. Eine Trennvorrichtung ist erforderlich, um das sich nicht in unmittelbarer Nahe des Patienten befindliche
Gerat von sich in unmittelbarer Nahe des Patienten befindlichen Geréaten zu trennen. Insbesondere wird
eine solche Trennvorrichtig bendtigt, wenn eine Netzwerkverbindung hergestellt wird. Die Anforderungen
fur die Trennvorrichtung sind IEC 60601-1, Klausel 16, zu enthehmen.

3. Um die Gefahr eines Stromschlags zu vermeiden, darf dieses Gerat nur an eine Netzstromversorgung

mit Schutzerdung angeschlossen werden.

4. Es durfen keine zusatzlichen Mehrfachsteckdosen oder Verldngerungskabel verwendet werden.
Informationen fiir ein sicheres Setup sind Abschnitt 2.3 zu entnehmen

5. Ohne Genehmigung von Interacoustics diirfen keinerlei Anderungen an diesem Gerat vorgenommen
werden.

Auf Anfrage wird Interacoustics Schaltplane, Bauteilelisten, Beschreibungen, Anweisungen zur
Kalibrierung oder andere Informationen bereitstellen. Dies erleichtert dem Wartungspersonal die
Reparatur jener Gerateteile des Audiometers, die laut Interacoustics vom Wartungspersonal repariert
werden kénnen.

6. Schalten Sie die Netzstromversorgung zum Gerét ab, wenn es nicht benutzt wird, um maximale
elektrische Sicherheit zu gewahrleisten.

7. Das Gerat besitzt keinen Schutz gegen das Eindringen von Wasser und anderen Flussigkeiten. Falls
Flussigkeiten verschittet werden, priifen Sie das Gerat vor der Verwendung sorgfaltig oder lassen Sie
es warten.

8. Kein Teil des Gerats kann repariert oder gewartet werden, wahrend es am Patienten angewendet wird.

9. Benutzen Sie das Gerat nicht, wenn Schaden deutlich sichtbar sind.
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1. Verwenden Sie den Einsteckhorer nie ohne eine neue, saubere und nicht beschadigte Messspitze
und fuhren Sie ihn keinesfalls ohne eine solche ein. Stellen Sie stets sicher, dass der Schaumstoff
bzw. die Ohrspitze ordnungsgeman angebracht ist. Ohrspitzen und Schaumstoff sind nur fiir den
Einmalgebrauch vorgesehen.

2. Das Gerat ist nicht fir die Verwendung in Umgebungen vorgesehen, in denen Flissigkeiten
austreten oder verspritzt werden kénnen.

3. Das Gerat ist nicht fir die Verwendung in sauerstoffreichen Umgebungen oder in Verbindung mit
brennbaren Mitteln vorgesehen.

4. Priufen Sie die Kalibrierung, falls Teile des Gerats Stoél3en oder anderen groben Handhabungen
ausgesetzt waren.

5. Fur den Einmalgebrauch gekennzeichnete Komponenten sind fiir einen einzelnen Patienten
wahrend einer einzigen Prozedur vorgesehen, da bei Wiederverwendung der Komponente ein
Kontaminationsrisiko besteht.

6. Die Stromversorgung des Affinity-Systems niemals ein- und ausschalten, wenn der Patient
angeschlossen ist.

7. Die technischen Angaben fir das Gerat gelten bei Einsatz des Gerats gemal den
Umweltbedingungen.

8. Beim Anschluss des Systems an seine Zubehorteile nur die dedizierte Buchse gemal der
Erldauterung im Abschnitt ,Affinity-Rickseite“ verwenden. Falls fir den Wandler die falsche Buchse
ausgewahlt wird, entspricht der Schalldruckpegel (SPL) der Stimuli nicht den Kalibrierungen auf der
Benutzeroberflache. Dies kann zu einer falschen Diagnose fihren.

9. Zur Gewabhrleistung der Patientensicherheit und guter Messergebnisse sind das Affinity-System und
sein Zubehor mindestens einmal im Jahr zu Uberprifen und zu kalibrieren. Dies sollte friiher
erfolgen, wenn lokale gesetzliche Vorschriften dies verlangen oder Zweifel an der ordnungsgemalien
Funktionsweise des Affinity-Systems bestehen.

10.Daflr sorgen, dass nur eine fur den Patienten angemessene Stimulationsintensitat verwendet wird.

11.Es wird empfohlen, dass Teile, die in direkten Kontakt mit dem Patienten kommen (z. B. die Sonde),
nach jeder Anwendung standardmafigen Desinfektionsverfahren unterzogen werden.
Entsprechende Informationen kénnen Sie dem Abschnitt ,Reinigung“ entnehmen

12.Es muss sichergestellt werden, dass der linke/rechte Wandler mit dem entsprechenden Ohr des
Patienten verbunden und das korrekte Testohr auf der Benutzeroberflache ausgewahlt wird.

13. Zur Verhinderung von Stromschlagen muss das Gerat ausgeschaltet und von der Stromversorgung
getrennt werden, wenn das Gehause durch Servicepersonal gedffnet wird.

HINWEIS

1. Ergreifen Sie zur Vermeidung von Fehlfunktionen des Systems die entsprechenden
Vorsichtsmalinahmen, um PC-Viren o. &. zu vermeiden.

2. Die Nutzung von Betriebssystemen, die Microsoft nicht mehr verfolgt und fir die kein
Sicherheitssupport mehr bereitgestellt wird, erhéht das Risiko fir Viren und Malware, was zu
Ausfallen, Datenverlusten, Datendiebstahl und Missbrauch fiihren kann.

Interacoustics A/S ist nicht fir Ihre Daten verantwortlich. Einige Produkte von Interacoustics A/S
unterstiitzen oder arbeiten eventuell mit Betriebssystemen, die nicht von Microsoft unterstiitzt
werden. Interacoustics A/S empfiehlt, immer von Microsoft unterstiitzte Betriebssysteme zu
verwenden, die fir eine vollstandige Sicherheit regelmafig aktualisiert werden.

3. Verwenden Sie nur Wandler, die mit dem eigentlichen Gerat kalibriert wurden. Zur Identifizierung
einer gultigen Kalibrierung ist die Seriennummer des Gerats am Wandler aufgefihrt.

Obwohl das Geréat die jeweiligen EMV-Anforderungen erfillt, sind Vorkehrungen zu treffen, um
unndtige Einwirkungen elektromagnetischer Felder, z. B. durch Mobiltelefone usw., zu vermeiden.
Wird das Gerat neben anderen Instrumenten benutzt, ist unbedingt darauf zu achten, dass keine
gegenseitigen Stérungen auftreten. Konsultieren Sie au3erdem die EMV-Informationen in Abschnitt
11.7
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5. Die Verwendung von anderen als den in den Produktspezifikationen festgelegten Zubehorteilen,
Wandlern oder Kabeln kann zu erhéhten Emissionen oder einer verringerten Storfestigkeit des
Gerats fuhren. Dies gilt nicht fir Wandler und Kabel, die von Interacoustics oder einem Handler
verkauft wurden. Eine Liste der Zubehdrteile, Wandler und Kabel, welche die Anforderungen
erfiillen, finden Sie in Abschnitt 1.3

1.6 Fehlfunktion
Bei einer Produktfehlfunktion ist es wichtig, Patienten, Benutzer und andere Personen vor
Schaden zu schiitzen. Falls das Produkt Schaden verursacht hat oder potenziell verursachen
koénnte, muss es sofort in Quarantane gestellt werden.
Schadliche und unbedenkliche Fehlfunktionen in Bezug auf das Produkt selbst oder seinen
Gebrauch missen sofort dem Handler gemeldet werden, bei dem das Produkt erworben
wurde. Denken Sie daran, so viele Details wie mdglich anzugeben, z. B. die Art des Schadens,
die Seriennummer des Produkts, die Softwareversion, das verbundene Zubehdr und andere
relevante Informationen.

Im Falle eines Todes oder schwerwiegenden Vorfalls in Bezug auf die Nutzung des Systems
muss dieser sofort Interacoustics und der zustandigen nationalen Behdérde gemeldet werden.

1.7 Entsorgung des Produkts

Interacoustics ist bestrebt zu gewahrleisten, dass unsere Produkte auf sichere Weise entsorgt werden, wenn
sie nicht mehr nutzbar sind. Um dies wirklich sicherzustellen, sind wir auf die Mitarbeit der Benutzer
angewiesen. Daher erwartet Interacoustics, dass die drtlichen Vorgaben zur Mulltrennung und Entsorgung
von Elektro- und Elektronikschrott befolgt werden und das Geréat nicht in unsortiertem Restmdill entsorgt wird.
Sollte der Handler, der das Produkt vertreibt, eine Rlicknahme anbieten, ist auf dieses Angebot
zurlckzugreifen, um eine korrekte Entsorgung des Produkts zu gewahrleisten.
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2 Auspacken und Kontrolle

21 Auspacken und Kontrolle

Priifen von Karton und Inhalt auf Schaden

Untersuchen Sie bitte sofort nach Eingang des Instruments bei Ihnen den Transportkarton auf grobe
Handhabung und Beschadigungen. Ist der Karton beschadigt, ist er aufzubewahren, bis der Inhalt der
Sendung mechanisch und elektrisch geprift wurde. Ist das Instrument schadhaft, wenden Sie sich bitte
an lhren Handler vor Ort. Bewahren Sie das Verpackungsmaterial zwecks Untersuchung durch den
Spediteur und fiir die Versicherungsanspruche auf.

Aufbewahren des Kartons fiir zukiinftige Versendungen

Das Affinity2.0/Equinox2.0 wird in seinem eigenen Transportkarton geliefert, der speziell flir Equinox?
entworfen wurde. Bewahren Sie den Karton bitte auf. Er wird benétigt, wenn das Gerat zwecks Wartung
eingeschickt werden muss.

Missen Sie den Wartungsdienst in Anspruch nehmen, setzen Sie sich bitte mit lnrem Handler vor Ort in
Verbindung.

Melden von Méngeln

Priifen vor dem Anschluss

Bevor Sie das Produkt anschlielen sollte es nochmals auf Schaden untersucht werden. Prifen Sie das
Gehause und das Zubehor visuell auf Kratzer und fehlende Teile.

Unverziigliches Melden von Fehlern

Alle fehlenden Teile oder Stérungen missen dem Handler unverziiglich zusammen mit der Rechnung,
Seriennummer und einem detaillierten Bericht Giber das Problem gemeldet werden. Am Ende dieser
Gebrauchsanweisung finden Sie einen ,Riicksendebericht‘(Return Report), in dem Sie das Problem
beschreiben kdnnen.

Benutzen Sie bitte den ,,Riicksendebericht” (Return Report)

Bedenken Sie bitte dass der Wartungstechniker das Problem eventuell nicht finden wird, wenn er nicht
weild wonach er suchen soll. Das Ausflllen des Riicksendeberichts ist deshalb sehr hilfreich und die
beste Garantie, dass das Problem zu lhrer Zufriedenheit behoben wird.

Verwahrung
Wenn Sie Affinity2.0/Equinox2.0 ber einen langeren Zeitraum lagern mussen, stellen Sie sicher, dass
es unter den Bedingungen gelagert wird, die im Abschnitt ,Technische Daten* aufgefiihrt sind.
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2.2 Kennzeichnung
Die folgenden Kennzeichen sind am Gerét zu finden:

Symbol

Erlduterung

R

Anwendungsteile Typ B
Nicht leitende Teile zur Anwendung an Patienten; Teile kdnnen sofort vom
Patienten entfernt werden

S

Befolgen Sie die Gebrauchsanweisung

hi

WEEE (EU-Richtlinie)

Dieses Symbol bedeutet, dass dieses Produkt nicht als unsortierter Abfall
entsorgt werden darf aber zwecks Entsorgung an eine spezielle
Entsorgungseinrichtung fir Riickgewinnung und Recycling zu senden ist.

C€E

0123

Das CE-Zeichen und das MD-Symbol geben an, dass Interacoustics A/S den
Vorgaben in Anhang | der Verordnung (EU) 2017/745 Gber Medizinprodukte
Genlge leistet

Die Zulassung des Qualitatssicherungssystems erfolgt durch TUV —
Kennnummer 0123.

MD

Medizingerat

BEZ

&I Baujahr
d Hersteller
Seriennummer
SN
Bezugsnummer

@

Zeigt an, dass eine Komponente fur eine einmalige Verwendung oder einen
einzigen Patienten wahrend einer einzigen Prozedur bestimmt ist

Ein (Anschluss an die Stromversorgung).

Aus (Trennung von der Stromversorgung).

1l

Erdungsanschluss

Trocken halten

P
A

Temperaturbereich fir Transport und Lagerung
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Feuchtigkeitsbeschrankungen fir Transport und Lagerung

ETL CLASSIFIED

4005727

Conforms to
ANS/AAMI B60601-1:2005/A1:2
Certified to
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:21

ETL-gelistet-Zeichen

P
o
Interacoustics

Logo
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2.3

Ubersicht Anschlussleiste

15 17 19 21 23

16 18 20 22 24 25

26 28 30 32 34 36 38 40 42 44
27 29 31 33 37 39 41 43 45
Position: Symbol: Funktion:
1 FF1 Anschluss von FF1
2 FF2 Anschluss von FF2
3 Left Steckbuchse fiir linken AC-Ohrhérer
4 Right Steckbuchse flr rechten AC-Ohrhorer
5 Ins. Left Steckbuchse fiir linken Ohrhdrereinsatz
6 Ins. Right Steckbuchse fiir rechten Ohrhorereinsatz
7 Bone Steckbuchse fiir Knochenleiter
8 Ins. Mask. Steckbuchse fiir Ohrhérereinsatz fir Verrauschung
9 HF/HLS Steckbuchse fiir Hochfrequenz-Ohrhérer / Horverlustsimulator
10 Talk Back Steckbuchse fiir Talk-Back-Mikrofon
11 Mic. 1/TF Steckbuchse fiir Mikrofon / Talk Forward
12 Mic. 2 Steckbuchse fiir Mikrofon
13 Ass. Mon. Steckbuchse fiir Assistenten-Ohrhorer
14 Monitor Steckbuchse fiir Monitor-Ohrhérer
15 Pat. Resp. L Steckbuchse fir linke Patienten-Riickmeldungstaste
16 Pat. Resp. R Steckbuchse fiir rechte Patienten-Rickmeldungstaste
17 Inp. Aux. 1 Steckbuchse fiir Nebeneingang 1
18 Inp. Aux. 2 Steckbuchse fiir Nebeneingang 2
19 Batt. Sim. Steckbuchse fiir Akkusimulator
20 TB Lsp. Steckbuchse fir Priifzellen-Lautsprecher
21 TB Loop Steckbuchse fiir Prifzellenschleife
22 FF Loop Steckbuchse fiir Schleife freies Feld
23 TB Coupler Steckbuchse fiir Prifzellenkoppler
24 TB Ref. Steckbuchse fir Prifzellen-Referenzmikrofon
25 Kopplerkasten
26 Masse
27 Sp. 1-4 Power Out Steckbuchse fiir Lautsprecher 1-4, Leistungsausgang
28 FF1 Anschluss Leistungsverstarker FF1
29 FF2 Anschluss Leistungsverstarker FF2
30 Sp 1 Anschluss Lautsprecher 1
31 Sp2 Anschluss Lautsprecher 2
32 Sp3 Anschluss Lautsprecher 3
33 Sp4 Anschluss Lautsprecher 4
34 CD1 Eingangsbuchse fiir CD 1
35 CD2 Eingangsbuchse fiir CD 2
36 Insitu L. Anschluss fir In-situ-Ohrhdrer links
37 Insitu R. Anschluss fir In-situ-Ohrhorer rechts
38 Keyb. Anschluss fur Tastatur
39 DC Steckbuchse Spannungsversorgung fiir optisches USB-
Verlangerungskabel

40 USB/PC Steckbuchse fiir USB-Kabel oder PC
41 USB Steckbuchse fiir USB-Kabel
42 Ref.Mic./Ext. Anschluss externes Referenzmikrofon
43 - Nicht benutzt
44 - Nicht benutzt
45 Power Ein-/Ausschalten des Gerats
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24 Installation der Software
Vor Installationsbeginn zu beachten:
Sie missen fiir den Computer, auf dem Sie die Affinity Suite installieren, Gber Administratorrechte verfligen.

HINWEIS

1. SchlielRen Sie die Hardware des Affinity 2.0-Systems ERST an den Computer an, nachdem die
Software installiert wurde!

2. Mit Ausnahme der Interacoustics-Messmodule (AC440/REM440) und OtoAccess®-, - oder Noah 4-
kompatiblen Office-Systeme bzw. spateren Versionen gewahrt Interacoustics keine Garantie
bezlglich der Funktion des Systems, wenn andere Software installiert ist.

Das bendétigen Sie:
1. Affinity Suitelnstallations-USB-Laufwerk
2. USB-Kabel.
3. Affinity 2.0-Hardware.

Unterstiitzte Noah Office-SystemeWir sind kompatibel mit allen Noah-integrierten Office-Systemen, die auf
Noah und Noah Engine laufen.

Um die Software zusammen mit einer Datenbank (z. B., Noah 4 oder OtoAccess®) zu verwenden, stellen
Sie sicher, dass die Datenbank vor der Affinity Suiteinstalliert wird. Beachten Sie die bereitgestellten
Installationsanweisungen des Herstellers fur die Installation der relevanten Datenbank.

HINWEIS: Stellen Sie im Rahmen des Datenschutzes sicher, dass alle folgenden Punkte eingehalten
werden:

1. Verwenden Sie von Microsoft unterstilitzte Betriebssysteme

. Stellen Sie sicher, dass Betriebssysteme mit Sicherheitspatches versehen sind

. Aktivieren Sie die Datenbankverschlisselung

. Verwenden Sie individuelle Benutzerkonten und Passworter

. Sicherer psychischer und Netzwerkzugriff auf Computer mit lokaler Datenspeicherung

. Verwenden Sie aktualisierte Antiviren-, Firewall- und Anti-Malware-Software

. Implementieren Sie eine geeignete Sicherungsrichtlinie

. Implementieren Sie eine geeignete Protokollaufbewahrungsrichtlinie

ONO OO WN

Installation unter verschiedenen Windows®-Betriebssystemen
Es wird die Installation unter Windows® 10 und Windows®11 unterstitzt.

D-0133568-A —2023/08 Py
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2.4.1 Installation der Software unter Windows®11 und Windows® 10

Legen Sie die Installations-USB ein und befolgen Sie die Anweisungen zur Installation der Affinity 2.0 Suite
Software. Um die Installationsdatei zu suchen, klicken Sie auf ,Start”, begeben Sie sich zu ,Mein Computer”
und doppelklicken Sie auf das USB-Laufwerk, um den Inhalt des Installations-USB-Laufwerks einzusehen.
Doppelklicken Sie auf die Datei ,setup.exe”, um mit der Installation zu beginnen.

Warten Sie, bis das unten dargestellte Dialogfeld angezeigt wird. Vor Beginn der Installation miissen Sie den
Lizenzbedingungen zustimmen. Akzeptieren Sie diese, indem Sie das Kontrollkastchen markieren. Klicken
Sie auf die nun verfiigbare Schaltflache ,Install (Installieren), um mit der Installation zu beginnen.

Hinweis: Es besteht die Mdglichkeit, die Installation von Interacoustics Universe und der Callisto-
Dokumentation in diesen Schritt einzubinden. Beides ist standardmaRig ausgewahlt und kann auf Wunsch
von lhnen abgewahlt werden.

Achten Sie darauf, dass Sie die passende Hardware auswahlen, fiir die Sie in diesem Schritt die Software
installieren mochten.

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 terme,
[ 11 agree to the license terms and conditions

Interacoustics
Version 2.17.7747.2234 Opticns ‘-::.'r'lnstell Clase
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@ Affinity/Equinox Suite Setup — >

Affinity/Equinox Suite Setup

Welcome

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

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

() Equinox

Install Interacoustics Universe
Install Affinity documentation

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

Interacoustics
Version 2.17.7747.2234 Options Glnstall Close

Wenn Sie die Software nicht am vorgegebenen Ort installieren wollen, klicken Sie vor der Installation
auf ,,Options* (Optionen)
@ Affinity/Equinox Suite Setup — x

P7 Sy Affinity/Equinox Suite Setup
W _J 4

Setup Options

Install location:

| k:'\F‘ngram Files (x36)\Interacoustics\Affinity Suite Browse...

QK Cancel
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Affinity2.0/Equinox2.0 — Gebrauchsanweisung - DE A\ 74 Seite 13
Interacoustics



Wi

Sie kdnnten von der Benutzerkontensteuerung gefragt werden, ob das Programm Anderungen an
Ihrem Computer durchfiihren kann. Klicken Sie bei dieser Meldung auf ,Yes" (Ja).

{&> Affinity/Equinox Suite Setup

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

Show more details

Das Installationsprogramm kopiert nun alle notwendigen Dateien auf den Computer. Dieser Vorgang
kann einige Minuten dauern.

am Affinity/Equinox Suite Setup - x

P7 Sy Affinity/Equinox Suite Setup
AW 4

Setup Progress

Processing:  Certificates

Cancel
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P74 Affinity/Equinox Suite Setup

Setup Progress

Processing:  Interacoustics REM Sound Files

Cancel
Nach Abschluss der Installation erscheint das folgende Dialogfeld.
o Affinity/Equinox Suite Setup — >
Affinity/Equinox Suite Setup
i, Setup Successful
s
Interacoustics
Close

Klicken Sie auf ,Close” (Schlief3en), um die Installation zu beenden. Die Affinity 2.0 Suite ist nun
installiert.

D-0133568-A —2023/08 Py

Affinity2.0/Equinox2.0 — Gebrauchsanweisung - DE A\ 74 Seite 15
Interacoustics



Wiy

24.2 Installation des Treibers
Nach der Installation der Affinity Suitemuss nun der Treiber fiir die Hardware installiert werden.

1. SchlieRen Sie die Affinity 2.0/Equinox 2.0-Hardware lber die USB-Buchse an den PC an.
Das System erkennt nun automatisch die Hardware und zeigt unten rechts in der Taskleiste ein
Pop-up mit einer Meldung an. Diese besagt, dass der Treiber installiert wurde und die Hardware
einsatzbereit ist.

2.5 Verwendung mit Datenbanken

2.51 Noah 4
Wenn Sie Noah 4 von HIMSA verwenden, installiert sich die Affinity-Software selbst automatisch in der
Menlleiste auf der Startseite, zusammen mit all den anderen Softwaremodulen.

Arbeit mit OtoAccess®
Weitere Informationen Gber die Benutzung von OtoAccess® entnehmen Sie bitte dem Handbuch fur
OtoAccess® .

2.6 So installieren Sie eine Verknupfung zum Aufrufen mit der Standalone-

Version
Wenn Sie Noah nicht auf lhrem Computer installiert haben, kénnen Sie die Software-Suite direkt als
Standalone-Modul aufrufen. Sie kénnen lhre Aufzeichnungen bei dieser Arbeitsweise jedoch nicht speichern.

2.7 Konfiguration eines alternativen Speicherorts zur Datenrettung

Die Affinity/Equinox-Suite verfugt fur den Fall, dass die Software versehentlich beendet wird oder das
System abstiirzt, iber einen Backup-Datenspeicherort. Die folgenden Speicherorte sind die Standard-
Speicherordner fiir die Wiederherstellung oder fiir Standalone-Datenbanken:
C:\ProgramData\lnteracoustics\Affinity Suite\ oder C:\ProgramData\Interacoustics\Equinox Suite\ , diese
kénnen jedoch nach den folgenden Anweisungen geandert werden.

HINWEIS: Uber diese Funktion kénnen Sie den Speicherort zur Datenrettung dndern, wenn Sie sowohl mit
einer Datenbank als auch mit einem Standalone-Speicherort arbeiten.
1. Rufen Sie C:\Program Files (x86)\Interacoustics\Affinity Suite oder C:\Program Files
(x86)\Interacoustics\Equinox Suite auf
2. Suchen und starten Sie in diesem Ordner die ausfihrbaren Dateien FolderSetupAffinity.exe oder
FolderSetupEquinox.exe
3. Das abgebildete Pop-Up-Fenster wird angezeigt

@ Standalone database settings (Affinity) x

Folder selection

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

Select folder Restore to factory default

Save Cancel 1

D-0133568-A —2023/08 an

Affinity2.0/Equinox2.0 — Gebrauchsanweisung - DE A\ 74 Seite 16
Interacoustics



Wi

4. Uber dieses Tool kénnen Sie den Ort angeben, an dem Sie die Standalone-Datenbank oder die
Rettungsdaten speichern wollen. Klicken sie dazu auf die Schaltflache ,Select Folder’ (Ordner
auswahlen) und geben Sie den gewlinschten Speicherort an.

5. Wenn Sie den Datenspeicherort auf Standardwerte zurticksetzen wollen, klicken Sie einfach auf die
Schaltflache ‘Restore factory default’ (Werkseinstellungen wiederherstellen).

2.8 Lizenz
Wenn die das Produkt empfangen enthalt dieses bereits die flir die bestellten Software-Module nétigen
Lizenzen. Falls Sie zusatzliche Module hinzufigen mdchten, wenden Sie sich bitte an lhren Fachhandler

29 Uber Affinity Suite

Unter Menii > Hilfe > Uber gelangen Sie zum unten dargestellten Fenster. In diesem Bereich der Software
koénnen Sie Lizenzschlissel verwalten und die Versionsnummer lhrer Suite, lhrer Firmware und lhres Builds
Uberprufen.

About Affinity Suite X

Interacoustics A/S

Copyright {c) Interacoustics 2009

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

Affinity Suite

Suite version 2.15.0 Firmware version 1.00.7079.15933

Build version 2.15.7222.5654

Checksum

Calculate checksum

Darlber hinaus finden Sie in diesem Fenster den Abschnitt ,,Prifsumme*, der Ihnen hilft, die Integritat der
Software zu ermitteln. Dabei Uberprift die Funktion den Datei- und Ordnerinhalt Ihrer Softwareversion. Sie
arbeitet mit einem SHA-256-Algorithmus.

Wenn Sie die Prifsumme aufrufen, sehen Sie eine Zeichenfolge aus Buchstaben und Ziffern, die Sie per
Doppelklick kopieren kénnen.
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3 Bedienung des Audiometers

Das Gerat wird Uber einen an der Riickseite befindlichen Schalter ein-/ausgeschaltet. Eine LED-Anzeige
leuchtet auf, wenn das Gerat eingeschaltet ist. Bei der Bedienung des Gerates beachten Sie bitte die
folgenden allgemeinen Vorsichtshinweise:

1. Die Bediener des Gerétes sollten HNO-Arzte, Audiologen oder andere Fachleute sein, die (iber das
entsprechende Wissen verfligen. Die Verwendung des Gerates ohne ausreichendes Fachwissen
kann zu falschen Ergebnissen fiihren und das Gehor der Patienten gefahrden.

2. Es sollte nur aufgezeichnetes Sprachmaterial mit angegebenem Bezug zum Kalibrierungssignal
benutzt werden. Bei der Kalibrierung des Instruments wird vorausgesetzt, dass der Pegel des
Kalibrierungssignals dem durchschnittlichen Pegel fir das Sprachmaterial entspricht. Ist dies nicht
der Fall, ist die Kalibrierung der Schalldruckpegel unglltig. Dies bedeutet, dass das Instrument
kalibriert werden muss.

3. Es wird empfohlen, die Einmal-Hoérspitzen aus Schaumstoff, die mit den Einsteckwandlern EEA'R
Tone 5A geliefert werden, nach jedem getesteten Patienten auszutauschen. Einmalspitzen
gewahrleisten zudem, dass jeder lhrer Kunden in einer hygienischen Umgebung getestet wird, und
dass das regelmafige Reinigen eines Stirnbandes oder Polsters entfallt.

4. Das Gerat muss vor dem Gebrauch mindestens 3 Minuten lang bei Zimmertemperatur aufgewarmt
werden.

5. Sorgen Sie dafiir, dass nur eine fiir den Patienten angemessene Stimulationsintensitat benutzt wird.

6. Die mit dem Instrument ausgelieferten Wandler (Kopfhérer, Knochenleiter usw.) sind fiir dieses
Ausiometer kalibriert — ein Auswechseln eines Wandlers erfordert eine erneute Kalibration..

7. Es wird empfohlen, bei der Durchfiihrung einer Knochenleitungs-Audiometrie eine Maskierung
vorzunehmen, um sicherzustellen, dass korrekte Ergebnisse erzielt werden.

8. Es wird empfohlen, dass Teile, die in direktem Kontakt mit dem Patienten sind (z. B. die
Ohrhorerpolster), nach jeder Anwendung standardmafigen Desinfektionsverfahren unterzogen
werden. Dazu gehdren eine effektive Reinigung und die Verwendung eines anerkannten
Desinfektionsmittels. Bei Verwendung dieses Desinfektionsmittels sind die Anweisungen des
jeweiligen Herstellers zu befolgen, um ein angemessenes Sauberkeitsniveau zu erzielen.

9. Um Konformitat mit dem Standard IEC 60645-1 herzustellen, muss der Spracheingangspegel auf 0
VU eingestellt werden. Ebenso wichtig ist es, eine Freifeldinstallation an ihrem Einsatzort und unter
normalen Betriebsbedingungen zu kalibrieren.

10. Entfernen Sie flir maximale elektrische Sicherheit das USB-Kabel, wenn es nicht verwendet wird.
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3.1 Verwenden des Tonaudiometriebildschirms
Im folgenden Abschnitt werden die Elemente des Tonaudiometriebildschirms beschrieben.

LN . gy Ol SETEA T g E
onc Bl
Protocols and sessions N Freefield 2 i [ma i TEN Insert left n
Insert right HF phone R I=]
# Tnsert left HFphoneL |
o [, X - B
HF MF = B s ’
L is er e Insert right - Tone PTA: 39 Insert left - NB PTA: 39
- : 125 25 5 1 2 4 8 125 25 5 1 2 4 8
':";::;"m 0 KHz 0 iz
— 0 0
Mornitor 10 10
: E:(:wm i ® O\ ” f ~_
Counseling overlays % @ 1 4(5 ~ » x — % ~
L 10 o 0 4
= ~o. 0 X X
Test symbols 50 D—0 50 X=X
|G &0 80
70 70
80 80
90 90
100 100
110 110
120 | dB HL 120 | gp HL
75 15 3 6 75 15 3 6
Menu (Menu) bietet Zugang zu den Punkten File (Datei), Edit (Bearbeiten),
View (Ansicht), Tests Setup (Testkonfiguration) und Help (Hilfe).
Mit Print (Drucken) kdnnen Sie die Messung drucken. Hierfur erforderliche
Daten
Save & New Session (Speichern und Neue Sitzung) speichert die
gegenwartige Sitzung in Noah3 oder OtoAccess® und 6ffnet eine neue
Sitzung.
Save & Exit (Speichern & Beenden) speichert die gegenwartige Sitzung in
Noah3 oder OtoAccess® und verlasst die Suite.
Klappen Sie mit Collapse (Einklappen) das Fenster auf der linken Seite zur
Seite ein.
TN Mit Go to Tone Audiometry (Zu Tonaudiometrie) wird zum
£ Tonaudiometriebildschirm gewechselt, wenn Sie vorher in einem anderen
\e./ Idschirm s
Testbildschirm sind.
AT Mit Go to Speech Audiometry (Zu Sprachaudiometrie) wird zum
TR Sprachaudiometriebildschirm gewechselt, wenn Sie vorher in einem
Rl anderen Testbildschirm sind.
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Buttons
Counseling overlays
Talk foward/back, monitor

Test symbols

Comments

AC440 -

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

9-12-2011 10:45
8-12-2011 15:50
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Extended Range +20 dB (Erweiterter Bereich +20 dB) erweitert den
Messbereich und I&sst sich aktivieren, wenn die Testwahleinstellung bis auf
55 dB an den Maximalpegel des Wandlers heran gelangt.

Beachten Sie, dass die Schaltflache flir den erweiterten Bereich blinkt,
wenn eine Aktivierung zur Erreichung héherer Intensitaten erforderlich ist
Zum automatischen Aktivieren des erweiterten Bereichs wahlen Sie im
Setup-Meni die Option Switch extended range on automatically
(Erweiterten Bereich automatisch aktivieren).

Mit Fold (Einklappen) kdnnen Sie einen Bereich so einklappen, dass nur
die Beschriftung oder die Schaltflachen dieses Bereichs angezeigt werden.

Mit Unfold (Ausklappen) kénnen Sie einen Bereich so ausklappen, dass
alle Schaltflachen und Beschriftungen sichtbar sind.

Show/hide areas (Bereiche ein-/ausblenden) rufen Sie per Rechtsklick mit
der Maus in einem der Bereiche auf. Die Sichtbarkeit der verschiedenen
Bereiche sowie der Bereich, den diese Bereiche am Bildschirm einnehmen,
werden lokal fir den Untersucher gespeichert.

List of Defined Protocols (Liste definierter Protokolle) ermdglicht die
Auswahl eines Testprotokolls firr die aktuelle Testsitzung. Durch Klicken
mit der rechten Maustaste auf ein Protokoll kann der aktuelle Untersucher
ein Standard-Startprotokoll festlegen oder abwahlen.

Weitere Informationen zu Protokollen und zur Einrichtung von Protokollen
erhalten Sie im Affinity-Dokument ,Zusétzliche Informationen®.

Temporary Setup (Temporare Einstellung) erméglicht das Vornehmen
von voriibergehenden Anderungen am ausgewahlten Testprotokoll. Die
Anderungen gelten nur fir die gegenwértige Sitzung. Nachdem Sie
Anderungen vorgenommen haben und zum Hauptmenii zuriickgekehrt
sind, wird dem Namen des Protokolls ein Sternchen (*) nachgestellt.

Uber List of historical sessions (Liste &lterer Sitzungen) erhalten Sie zu
Vergleichszwecken Zugang zu gespeicherten Sitzungen. Das Audiogramm
der ausgewahlten Sitzung - angezeigt durch den orangefarbenen
Hintergrund - wird je nach verwendetem Symbolsatz farbig dargestellt. Alle
anderen Audiogramme, die durch Kontrollhdkchen ausgewahilt sind,
werden auf dem Bildschirm in den Farben dargestellt, die durch die
Textfarbe des Datums und des Zeitstempels definiert sind. Beachten Sie,
dass diese Auflistung durch Ziehen an den Doppellinien nach oben bzw.
nach unten in der Grolie verandert werden kann.

Go to Current Session (Gehe zu aktueller Sitzung) fiihrt Sie zur aktuellen
Sitzung zurlick.

High Frequencies (Hohe Frequenzen) zeigt Frequenzen auf dem
Audiogramm an (bis zu 20 kHz fir Affinity2.0/Equinox2.0 ). Sie kdnnen
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jedoch nur in dem Frequenzbereich testen, fiir den der ausgewahlte Horer
kalibriert ist..

High Frequency Zoom (Hochfrequenz-Zoom)' aktiviert
Hochfrequenztests und zoomt sich an den Hochfrequenzbereich heran..

Single audiogram (Einzelaudiogramm) schaltet zwischen der Darstellung
der Informationen beider Ohren in einem Einzeldiagramm und in zwei
separaten Diagrammen um.

Multi frequencies (Multi-Frequenzen)? aktiviert das Testen mit
Frequenzen zwischen den Standard-Audiogrammpunkten. Die
Frequenzauflésung kann im AC440-Setup eingestellt werden

Synchronize channels verbindet die beiden die beiden Kanale
miteinander zusammen. Diese Funktion kann zur Durchfihrung einer
synchronen Maskierung verwendet werden.
Mit der Schaltflache ,Edit Mode* O Add unmasked threshold
(Bearbeitungsmodus) wird die O Addno response
Bearbeitungsfunktion aktiviert. Durch A Add masked threshold

A

Linksklicken auf das Diagramm wird Add masked-no-response threshold

ein Punkt an der Stelle des Cursors oy o s hoks to o hereal
hinzugefligt bzw. in die Position des Delete threshold 8
Cursors verschoben. Durch Klicken mit Delete curve ’
der rechten Maustaste auf einen | Hide unmasked thresholds where masked exist
gespeicherten Punkt wird ein Cancel

Kontextmenu mit folgenden Optionen T

eingeblendet:

Mit Mouse controlled audiometry (Mausgesteuerte Audiometrie)
kénnen Sie die Audiometrie alleine mit der Maus durchfiihren.
Frequenzen und Intensitaten werden je nach Mausbewegung geandert.
Der Stimulus wird durch Klicken der linken Maustaste angezeigt und der
Schwellenwert wird mit der rechten Maustaste gespeichert.

Die Schaltflache dB step size (dB-Schrittgro3e) zeigt an, auf welche dB-
SchrittgroRe das System derzeit eingestellt ist. Es wechselt durch die
Schrittintervalle 1 dB, 2 dB und 5 dB.

Mit Hide unmasked thresholds (Unmaskierte Schwellenwerte
ausblenden) werden unmaskierte Schwellenwerte dort ausgeblendet, wo
maskierte Schwellenwerte vorhanden sind.

Toggle Masking Help (Maskierungshilfe ein-/ausschalten) aktiviert die
Funktion ,Masking Help“ (Maskierungshilfe).

Weitere Informationen zur Funktion ,Masking Help“ (Maskierungshilfe)
finden Sie im Affinity-Dokument ,Zusétzliche Informationen® oder in den
Dokumenten ,Kurzanleitung zur Maskierungshilfe.

Toggle Automasking (Automatisches Maskieren ein-/ausschalten)
aktiviert bzw. Deaktiviert die Funktion ,Automasking® (Automatisches
Maskieren).

' HF erfordert eine zusétzliche Lizenz fir das AC440. Wurde diese nicht erworben, ist die Schaltflache ausgegraut.
2 MF erfordert eine zusatzliche Lizenz fir das AC440. Wurde diese nicht erworben, ist die Schaltfliche ausgegraut.

D-0133568-A —2023/08

Affinity2.0/Equinox2.0 — Gebrauchsanweisung - DE A\ 74 Seite 21

Ve Y
Interacoustics



Wi

Weitere Informationen zur Funktion ,Automasking“ (Automatisches
Maskieren) finden Sie im Affinity-Dokument ,Zuséatzliche Informationen®
oder in den Dokumenten ,Kurzanleitung zur Maskierungshilfe®.

Der Patient monitor (Patientenmonitor) offnet ein Fenster mit den
Tonaudiogrammen und allen Beratungsoverlays, das stets Uber allen
anderen Fenstern angezeigt wird. Gro3e und Position des
Patientenmonitors werden fiir jeden Untersucher individuell gespeichert.

a Patient monitar

Das Beratungsoverlay Phonemes (Phoneme) zeigt die Phoneme geman
ihrer Konfiguration in dem derzeit verwendeten Protokoll an.

l—' Sound examples Das Beratungsoverlay Sound examples (Klangbeispiele) zeigt Bilder
(png-Dateien) gemaf ihrer Konfiguration in dem derzeit verwendeten
Protokoll an.

Das Beratungsoverlay Speech banana (Sprachbanane) zeigt die
Sprachbanane gemal ihrer Konfiguration in dem derzeit verwendeten
Protokoll an.

F: Speech banana

; Severity Das Beratungsoverlay Severity (Schweregrad) zeigt den Grad des
Horverlustes gemalf seiner Konfiguration in dem derzeit verwendeten
Protokoll an.

=
=
@
El
@

Max. testable values (Max. Testbare Werte) zeigt den Bereich jenseits
der maximalen Intensitat, die das System zulasst, an. Dies ist eine
Darstellung abhangig von der Wandlerkalibrierung und vom aktivierten
erweiterten Bereich.

l_“ Max. testable values

Mit den Pfeiltasten lasst sich die Ansprech-Lautstarke Uber die derzeit
ausgewahlten Wandler einstellen. Der Pegel stimmt, wenn sich das VU-
Messgerat der Anzeige 0 dB misst.

@) Talkforward | v |80 4 | Talk Forward (Vorwartssprechen) aktiviert das Talk Forward-Mikrofon.
fE—

Monitor Bei Markierung der Kontrollkdstchen Monitor Ch1 (Monitor Kanal1)

@ chi @ chz E“E und/oder Monitor Ch2 (Monitor Kanal.2) kdnnen Sie einen oder beide
Kanale Uber einen externen Lautsprecher/ein externes Headset
Uberwachen, der bzw. das am Monitoreingang angeschlossen ist. Die
Monitorintensitat wird mithilfe der Pfeiltasten eingestellt.

Mit dem Kontrollkastchen Talk back (Ricksprechen) konnen Sie dem
Patienten zuhdren. Beachten Sie, dass Sie liber ein Mikrofon verfligen
mussen, das am Talk Back-Eingang angeschlossen ist, sowie liber einen
externen Lautsprecher/ein externes Headset, das am Monitoreingang
angeschlossen ist.

® Takback [v] 0

]

Durch Auswahl der Optionen HL, MCL, UCL, Tinnitus, Binaural oder

T_Et i Aided (Unterstitzt) werden die Symboltypen festgelegt, die derzeit vom

|ﬂ HL Audiogramm verwendet werden. HL steht fir die Horschwelle, MCL fir den

' MCL komfortabelster Pegel und UCL fir die Unbehaglichkeitsschwelle. Beachten
Sie, dass diese Schaltflachen unmaskierte Rechts-/Links-Symbole des

YL derzeit ausgewahlten Symbolsatzes zeigen.

' Tinnitus
(1) s werden, ob der Test binaural — oder wahrend der Patient Horsysteme tragt

9 Aided — durchgefiihrt wird. In der Regel sind diese Symbole nur verfiigbar, wenn
das System Stimuli Gber den Freifeld-Lautsprecher wiedergibt.

Mit den Funktionen Binaural und Aided (Unterstiitzt) kann angegeben
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R I =
Output Input
Phone right Tone
Phone left Warble
Bone right B
Bone |eft W
Free field 1
Free field 2
Insert right
Insert left
Input Output
Tone Phaone right
Warble Phaone left
ME Free field 1
WH Free field 2
TEM Insert right
Inzert left
Insert mask
off

Sim | Al

Jede Messart wird als separate Kurve gespeichert.

Im Bereich Comments (Kommentare) kdnnen Sie Kommentare zu jedem
audiometrischen Test eingeben. Der vom Kommentarbereich belegte Platz
kann durch Ziehen der Doppellinie mit der Maus festgelegt werden. Durch

Betatigen der Schaltflache <% wird ein separates Fenster geéffnet, um
dem Anwender die Mdglichkeit zu bieten, Anmerkungen zur gegenwartigen
Untersuchung hinzuzufiigen. Der Bericht-Editor und das Kommentarfeld
enthalten denselben Text. Wenn die Textformatierung wichtig ist: Sie kann
nur im Bericht-Editor festgelegt werden.

Durch Betatigen der Schaltflache X wird ein Meni angezeigt, in dem Sie
das Horsystemmodell fur jedes Ohr angeben kénnen. Dies dient nur zur
Kenntnisnahme, wenn Sie unterstitzte Messungen an Ihrem Patienten
durchfihren.

Nach dem Speichern der Sitzung kdnnen Kommentarédnderungen nur noch
an demselben Tag — bis zum Datumswechsel um Mitternacht —
vorgenommen werden. Hinweis: Diese Zeitfenster sind von der HIMSA und
der NOAH Software vorgegeben, nicht von Interacoustics.

Die Liste Output (Ausgang) fir den Kanal 1 bietet die Mdglichkeit,
Kopfhorer, Knochenleitungshorer, Freifeld-Lautsprecher oder Einsteckhorer
auszuwahlen. Beachten Sie, dass das System nur die kalibrierten Wandler
anzeigt.

Die Liste Input (Eingang) fir Kanal 1 bietet die Moglichkeit, den Reinton,
den Wobbelton, Schmalbandrauschen (Narrow Band Noise; NB) und
Weilles Rauschen (White Noise; WN) auszuwahlen.

Beachten Sie, dass die Hintergrundschattierung gemaf der Auswahlseite
erfolgt, Rot fiir Rechts und Blau fiir Links.

Die Liste Output (Ausgang) fur den Kanal 2 bietet die Mdglichkeit,
Kopfhorer, Freifeld-Lautsprecher, Einsteckhorer oder Einsteckhérer zur
Maskierung auszuwahlen. Beachten Sie, dass das System nur die
kalibrierten Wandler anzeigt.

Die Liste Input (Eingang) fur Kanal 2 bietet die Mdglichkeit, den Reinton,
den Wobbelton, Schmalbandrauschen (Narrow Band Noise; NB) und
WeilRes Rauschen (White Noise; WN) und TEN-Rauschen?® auszuwahlen.

Beachten Sie, dass die Hintergrundschattierung gemaf der Auswahlseite
erfolgt, Rot fiir Rechts, Blau fir Links und Weif} im ausgeschalteten
Zustand.

Pulsation (Pulsierung) ermdglicht die Stimmulation eines einzenlnen Puls
oder einer Dauerpulsierung. Die Pulsdauer kann im AC440-Setup
eingestellt werden.

Sim/Alt ermdglicht das Umschalten zwischen Simultaner und
Alternierender Darstellung. Ch1 (Kan1) und Ch2 (Kan2) stellen den
Stimulus gleichzeitig (simultan) dar, wenn Sim ausgewabhlt ist. Ist Alt
ausgewahlt, alterniert der Simulus zwischen Ch1 (Kan1) und Ch2 (Kan2).

3 Fur den TENs-Test ist eine zusétzliche Lizenz fiir das AC440 erforderlich. Wurde diese nicht erworben, ist der Stimulus ausgegraut.
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Masking (Maskieren) wird angezeigt, wenn derzeit Kanal 2 als
Maskierungskanal verwendet wird, um so sicherzustellen, dass
Maskierungssymbole im Audiogramm verwendet werden. Beispiel: Bei
padiatrischen Tests Uber Freifeld-Lautsprecher kann Kanal 2 als zweiter
Testkanal eingestellt werden. Beachten Sie, dass eine separate
Speicherfunktion fir Kanal 2 verfiigbar ist, wenn Kanal 2 nicht zur
Maskierung verwendet wird.

R+L Mit Rechts + Links kénnen Tone auf beiden Ohren auf Kanal 1 und

Storgerausche auf beiden Ohren auf Kanal 2 gelegt werden.

Die Schaltflachen dB HL Increase (dB HL erhdhen) und dB HL Decrease

(dB HL verringern) ermoglichen das Erhéhen/Verringern der Intensitaten
A von Kanal 1 und Kanal 2.

Die Schaltflachen dB HL Increase (dB HL erhéhen) und dB HL Decrease

(dB HL verringern) ermdglichen das Erhdhen/Verringern der Intensitaten

von Kanal 1 und Kanal 2.

Mit den Pfeiltasten auf der PC-Tastatur kdnnen die Intensitaten fir den

Kanal 1 erhoht/verringert werden.

Mit PgUp (Bild auf) und PgDn (Bild ab) auf der PC-Tastatur kdnnen die

Intensitaten flr den Kanal 2 erhéht/verringert werden.

Die Schaltflachen Stimuli oder Attenuator (Dampfung) leuchten auf, wenn
die Maus daruber gefiihrt wird. Dies zeigt das Vorhandensein eines
Stimulus an.

Mit einem Rechtsklick in den Stimuli-Bereich wird ein ,Keine Antwort"-
Schwellenwert gespeichert. Bei einem Linksklick in den Stimuli-Bereich
wird der Schwellenwert in der aktuellen Position gespeichert.

Die Stimulation von Kanal 1 lasst sich auch durch Driicken der Leertaste
oder der linken Strg-Taste auf der PC-Tastatur aufrufen.

Die Stimulation von Kanal 2 lasst sich auch durch Driicken der rechten
Strg-Taste auf der PC-Tastatur aufrufen.

Die Mausbewegungen im Stimuli-Bereich fir Kanal 1 und Kanal 2 lassen
sich je nach Konfiguration (Setup) ignorieren.

Tore Frequency and Intensity Display (Frequenz- und Intensitatsanzeige)
65 ILViasra zeigen die aktuelle Darstellung. Links wird der dB HL-Wert fiir Kanal 1
HL Frequency angezeigt, rechts fur Kanal 2. In der Mitte wird die Frequenz angezeigt.

Beachten Sie, dass die dB-Wahleinstellung blinkt, wenn Sie versuchen,
eine lautere Einstellung als die maximal verfiigbare Intensitat zu wahlen.

Frequency increase/decrease (Frequenz erhéhen/verringern) erhéht und
4 > verringert jeweils die Frequenz. Dies lasst sich auch mithilfe der linken und
der rechten Pfeiltasten auf der PC-Tastatur erreichen.

No Visual (Kein Bild) Das Speichern (Storing) der Schwellenwerte fur Kanal 1 erfolgt durch
Dricken der Taste S oder durch einen Linksklick mit der Maus auf die
Schaltflache ,Stimuli“ von Kanal 1. Ein ,Keine Antwort“-Schwellenwert lasst
sich durch Driicken auf N oder einen Rechtsklick mit der Maus auf die
Schaltflache ,Stimuli“ von Kanal 1 speichern.

No Visual (Kein Bild) Das Speichern (Storing) von Schwellenwerten flir Kanal 2 ist verfligbar,
wenn es sich bei Kanal 2 nicht um den Maskierungskanal handelt. Das
Speichern (Storing) der Schwellenwerte fir Kanal 2 erfolgt durch Driicken
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auf <Umschalt> S oder durch einen Linksklick mit der Maus auf die
Schaltflache , Stimuli“ von Kanal 2. Ein ,Keine Antwort“-Schwellenwert lasst
sich durch Driicken auf <Umschalt> N oder einen Rechtsklick mit der
Maus auf die Schaltflache ,Stimuli“ von Kanal 2 speichern.

Das Hardware indication picture (Hardware-Abbildung) zeigt an, ob die
Hardware angeschlossen ist. Der Simulation Mode (Simulationsmodus)
wird angezeigt, wenn die Software ohne Hardware betrieben wird.

Beim Offnen der Suite sucht das System nach der Hardware. Wird keine
Hardware gefunden, fahrt das System automatisch im Simulationsmodus
fort und anstelle des Hardware indication picture (Hardware-Abbildung)
wird das Simulations-Symbol (links) angezeigt.

Patienten testet. Der Untersucher wird zusammen mit einer Sitzung
gespeichert und kann mit den Ergebnissen ausgedruckt werden.

e Der Examiner (Untersucher) zeigt den aktuellen Untersucher an, der den
ExsunuEL: 1Py

Fur jeden Untersucher wird protokolliert, wie die Software in Bezug auf die
Examiner: ABC Nutzung des Bildschirmbereichs konfiguriert werden soll. Der Untersucher
' wird feststellen, dass die Suite nach dem Start wieder genauso aussieht wie
ExswlueL ¥BEC bei der letzten Nutzung der Software. Ein Untersucher kann ferner
auswahlen, welches Protokoll beim Starten ausgewahlt werden soll (mit
einem Rechtsklick auf die Protokollauswahlliste).
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3.2 Verwenden des Sprachaudiometriebildschirms
Der nachfolgende Abschnitt beschreibt zusatzlich zum Tonaudiometriebildschirm die Elemente des
Sprachaudiometriebildschirms:

& 2 Channel 1
=T e

Menu =]

Channel 2 Ospe

Freefield 1

ic

6 @ 0d one ' e Freefield2
Free field 1 S Insert right

Free field 2 Tnsert left

. Insert right w = - —— T

Ol e HFghoneL
3 Wavefile 1

" off

- = HF phone R
Current session = =L HEphone L Wavefile2

Protocols and sessions

2048 L

i r
® Talkforward [v |80 ] 4]
—

Monitor

. oo ()
W Talkback [~ i 4 |

Input levels

Test symbols

[ vt
R w2
R s
(R
1y, U
@ Einaural
b ided

Comments

Mit den Schiebereglern Input levels (Eingangspegel) kann der
Eingangspegel fur den ausgewahlten Eingang auf 0 VU eingestellt werden.
Dadurch ist sichergestellt, dass Mic1, Mic2, CD1 und CD2 korrekt kalibriert
sind*.

Mit WR1, WR2 und WR3 (Word Recognition; Begriffserkennung) kénnen
gemal der Definition durch das ausgewahlte Protokoll verschiedene
Sprachlistenkonfigurationen ausgewahlt werden.

= Ea

Durch Auswahl der Optionen HL, MCL, UCL werden die Symboltypen
festgelegt, die derzeit vom Audiogramm verwendet werden. HL steht fir
Horschwelle, MCL fur komfortabelster Pegel und UCL fir
Unbehaglichkeitsschwelle.

X
Ui

Mit den Funktionen Binaural und Aided (Unterstitzt) kann angegeben
werden, ob der Test binaural — oder wahrend der Patient Horgerate tragt —
Aided durchgefiihrt wird. Die Messungen werden als separate Kurven
gespeichert.

Binaural

= RE

4 Mic2 und Sprachaudiometrie unter Verwendung eines CD-Players sind nur beim Affinity2.0/Equinox2° verfiigbar.
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QOutput
Phone right
Phone left
Bone right

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

Input

WN

Mic 1

Mic 2
AUX 1
ALX 2

SN

Input
W

Mic 1
Mic 2
AUX 1
AUX 2
SN

Wavefile 1
Wavefile 2

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

off

Speech Scoring

(Sprachwerterfassung):

a"jx

c
@

Phoneme Scoring

(Phonemwerterfassung):

01 2,3 4 @

65 @
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a

SpeechScore  Word Gounter

70%

% Scoring [

3/08

Die Liste Output (Ausgabe) fir Kanal 1 bietet die Option zum Testen der
gewlnschten Transducer. Beachten Sie, dass das System nur die
kalibrierten Transducer anzeigt.

Die Liste Output (Ausgabe) fir Kanal 1 bietet die Option zum Testen der
gewlnschten Transducer. Beachten Sie, dass das System nur die
kalibrierten Transducer anzeigt.

Die Liste Input (Eingabe) fur den Kanal 2 bietet die Mdglichkeit, weilRes
Rauschen (White Noise; WN), Sprachrauschen (Speech Noise; SN),
Mikrofon (Mic1 und Mic2), AUX1, AUX2 und Wave-Datei auszuwahlen.

Beachten Sie, dass die Hintergrundschattierung gemaf der Auswabhlseite
erfolgt, Rot fir Rechts, Blau fir Links und Weif im ausgeschalteten
Zustand.

a) Richtig: Durch einen Mausklick auf diese Schaltflache wird das Wort
als richtig wiederholt gespeichert. Sie kdnnen auch auf die Pfeiltaste
Left (Links) klicken, um das Wort als richtig zu speichern.

b) Falsch: Durch einen Mausklick auf diese Schaltflache wird das Wort
als falsch wiederholt gespeichert. Sie kénnen auch auf die Pfeiltaste
Right (Rechts) klicken, um das Wort als falsch zu speichern.

c) Store (Speichern): Durch Klicken auf diese Schaltflache wird der
Sprachschwellenwert auf dem Sprachdiagramm gespeichert. Ein
Punkt Iasst sich auch durch Driicken auf S speichern.

a) Phoneme Scoring (Phonemwerterfassung): Wurde beim AC440-
Setup ,Phoneme Scoring“ (Phonemwerterfassung) ausgewahlt,
klicken Sie auf die entsprechende Zahl, um den Phonemwert
anzuzeigen. Sie kbnnen auch auf die Taste Up (Aufwarts) klicken, um
die Angabe als richtig zu speichern, oder auf die Taste Down
(Abwarts), um sie als falsch zu speichern.”

*Bei Verwendung des Grafikmodus wird die korrekte/falsche
Bewertung mithilfe der Pfeiltasten Nach oben und Nach unten
zugewiesen.

b) Store (Speichern): Durch Klicken auf diese Schaltflache wird der
Sprachschwellenwert auf dem Sprachdiagramm gespeichert. Ein
Punkt Iasst sich auch durch Driicken auf S speichern.

Frequency and Speech score display (Frequenz- und
Spracherfassungsanzeige) zeigen die aktuelle Darstellung. Auf der linken
Seite wird der dB-Wert fir Kanal 1 angezeigt, auf der rechten Seite fur
Kanal 2.

In der Mitte wird der aktuelle Speech Score (Sprachwert) in % angezeigt
und der Word Counter (Wortzéhler) Gberwacht die Worterzahl wéhrend des
Tests.

Pd Y
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3.2.1 Sprachaudiometrie im Grafikmodus
Output - Ineut N channel 1 Speech and word counter Channel 2 (Anpst " Output

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

off

Menu == T :

right
Phoneleft oo

+ Bone right
6e® s
Free field 1 o1
Protocols and sessions . Free field 2 2

Insert right N
AC840 - R

Insert left
[] Current session ~ IS

Mic 2

HFphoner, vl
> FohoneL Wavefile2

somon \/| X e

= B5

Talk and monitor

Presentation options

Examiner: ABC @ Interacoustics®

[EXSWILEL YEC & |upsLsconzpeag

Mit den Einstellungen fiir die Darstellung im Grafikmodus unter ,Test Symbols® (Testsymbole) und in den
Darstellungsoptionen (Ch1 und Ch2 (Kan1 und Kan2)) im oberen Bildschirmbereich kénnen Sie die
Testparameter wahrend des Tests einstellen.

1) Die Grafik: Die Kurven der aufgezeichneten Sprachgrafik werden an |hrem Bildschirm angezeigt.

Die x-Achse zeigt die Intensitat des Sprachsignals an, die y-Achse den Wert in Prozent.
Der Wert wird auch zusammen mit einem Wortzahler in der schwarzen Anzeige im oberen
Bildschirmbereich eingeblendet.

2) Die Norm Curves (Normkurven) stellen jeweils die Normwerte fiir S (Single; einsilbiges) und M
(Multi; mehrsilbiges) Sprachmaterial dar. Die Kurven kénnen gemaf den individuellen Praferenzen
im AC440-Setup bearbeitet werden (siehe Abschnitt Error! Reference source not found.)

3) Der schattierte Bereich zeigt die maximale an, wie hoch die Intensitat ist, die das System zulasst.
Durch Betatigen der Schaltflache Extended Range +20 dB (Erweiterter Bereich +20 dB) kénnen Sie
diesen Schwellenwert Gberschreiten. Die maximale Lautheit wird von der Wandlerkalibrierung
bestimmt.
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3.2.2 Sprachaudiometrie im Tabellenmodus
" s Channel 1 Speech and word counter

e Basi Audtory Tests 45

.......

Der AC440-Tabellenmodus umfasst zwei Tabellen:
1) Die SRT (Speech Reception Threshold - Spracherkennungsschwelle)-Tabelle. Wenn der SRT-Test

aktiviert ist, wird er orange dargestellt: SRT Es gibt auch Optionen zur Durchflihrung von
Sprachaudiometrie zur Feststellung des MCL (Most Comfortable Level - Angenehmster Pegel) und
UCL (Uncomfortable Loudness Level - Unangenehmer Lautstarkepegel), die bei Aktivierung ebenfalls
orange markiert sind:

MCL ucL
2) Die WR (Word Recognition - Worterkennung)-Tabelle. Wenn WR1, WR2 oder WR3 aktiviert ist, wird
die entsprechende Beschriftung orange dargestellt:

Die SRT-Tabelle

Die SRT-Tabelle (Spracherkennungsschwelle) ermdglicht das Messen mehrerer SRTs mit verschiedenen
Testparametern, wie z. B. Wandler, Testtyp, Intensitat, Maskieren und Unterstutzt.

Beim Wechsel der Option Wandler, Maskierung und/oder Unterstiitzt und Neutest wird ein weiterer SRT-
Eintrag in der SRT-Tabelle angezeigt. Somit kdnnen mehrere SRT-Messungen in der SRT-Tabelle
angezeigt werden. Das gleiche gilt fiir die Durchfiihrung von MCL-Sprachaudiometrie (Angenehmster Pegel)
und UCL-Sprachaudiometrie (Unangenehmer Lautstarkepegel).

Weitere Informationen zu SRT-Tests finden Sie in dem Dokument ,Affinity2.0/ Equinox2.0

Zusatzinformationen®.
Right [ SRT | Left P

SRT S5RT SRT SRT
Phone Phone Transducer Phone Phone
30 10 Intensity 10 30
is i5 Masking iz is
HL HL Test Type HL HL
o Aided .
Spondes A Spondee B Wordlist Spondee A Spondee B
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Die WR-Tabelle

Die Begriffserkennungstabelle (Word Recognition; WR) erméglicht das Messen mehrerer WR-Quellen mit

unterschiedlichen Parametern (z. B. Wandler, Testtyp, Intensitét, Maskieren und Untersttitzt).

Beim Wechsel der Option Wandler, Maskierung und/oder Unterstiitzt und Neutest wird ein weitere WR-
Eintrag in der WR-Tabelle angezeigt. Somit kdnnen mehrere WR-Messungen in der WR-Tabelle angezeigt

werden.

Weitere Informationen zu SRT-Tests finden Sie im Affinity-Dokument ,Zuséatzliche Informationen®.

Right [ WR1 | [ wWR2 | WR3 Left A

W1 W1 WR1 WR2
Phone FF1 Transducer Phone FF2

55 55 Intensity 55 30

Masking
a5 a5 Score a0 100
X Aided
MU-6 LIST 14 | NU-6 LIST 34 Wordlist MU-6 LIST14 | Spondee &

Die Optionen ,,Binaural“ und ,,Aided“ (Unterstiitzt)
So flihren Sie binaurale Sprachtests durch:

1. Klicken Sie entweder auf SRT oder WR, um festzulegen, dass der Test binaural durchgefiihrt wird.
2. Stellen Sie sicher, dass die Transducer fir binaurale Tests eingerichtet sind. Beispiel: Geben Sie

,Right* (Rechts) in Kanal 1 und ,Left* (Links) in Kanal 2 ein.

3. Kilicken Sie auf @

4. Fahren Sie mit dem Test fort. Die Ergebnisse werden beim Speichern als binaurale Ergebnisse

gespeichert.
Right [ WR1 VR2 Left

Insert Insert Transducer Insert Insert

60 dB 55 dB Intensity 60 dB 55 dB

35 dB Masking 35 dB

60 % a0 % Score 50 % 80 %
Aided

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

~

Binaural Test

So fuhren Sie einen unterstitzten Test durch:

1. Wabhlen Sie den gewlinschten Transducer aus. Unterstiitzte Tests werden
Ublicherweise im Freien durchgefiihrt. Unter bestimmten Umstanden lassen sich
moglicherweise auch tief eingesetzte CIC-Horsysteme unter Kopfhorern, die
ohrspezifische Ergebnisse anzeigen wiirden, testen.

2. Klicken Sie auf die Schaltflache ,Aided” (Unterstutzt).

3. Klicken Sie auf die Schaltflache ,Binaural®, wenn der Test im Freien durchgefuhrt
wird, wobei die Ergebnisse fir beide Ohren gleichzeitig gespeichert werden.

Fuhren Sie den Test durch. Die Ergebnisse werden als ,Aided“ mit dem Symbol ,Aided”
(Unterstitzt) gespeichert
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3.2.3 Der PC Shortcut Manager (PC-Tastaturkiirzel-Manager)
Der PC Shortcut Manager gestattet dem Benutzer die Verwendung von personalisierten PC-Verknipfungen
im Modul AC440. So greifen Sie auf den PC Shortcut Manager zu:

Gehen Sie zum Modul AUD | Menu (Menii) | Setup | PC Shortcut Keys (PC-Tastenkiirzel)

Klicken Sie auf die Elemente in der linken Spalte (Common 1 (Allgemein 1), Common 2 (Allgemein 2),
Common 3 (Allgemein 3) usw.), um die Standardverknipfungen einzusehen

@ Shortcut manager

Common 1

Export all shortcuts

.

Common 2 Select tone test (importshortass ]
Common 3 ct s I 1 Restore all to default

Talk forward on/off

Monitor on/off

Talk back on/off

ol [z] [z =z ol [
= g SIHIE
&‘-”:b gl (S]] 18] ]2
g & [|5]]3
Z

Zur Personalisierung einer Verknupfung klicken Sie auf die Spalte in der Mitte. Dann fligen Sie die
individuelle Verknipfung im Feld rechts im Bildschirm hinzu

@ Shortcut manager

=l
=

lid

Common 2
Common 3

Weber

=

Talk forward on/off

Export al shortcuts
Import shortcuts
Restore all to default

Select tone test

Function name:

Default shortcut:

s ]

Custom shortcut:

SISI test

=

Monitor on/off

Talk back on/off

[ —
HLS

QuickSIN

=
+
1

=
+
>

1. Export all shortcuts (Alle Verkniipfungen exportieren): Mit dieser Funktion speichern Sie
individuelle Verkniipfungen und transferieren sie auf einen anderen Computer.

2. Import shortcuts (Verkniipfungen importieren): Mit dieser Funktion importieren Sie
Verknipfungen, die bereits von einem anderen Computer exportiert wurden.

3. Restore all defaults (Alle Standards wiederherstellen): Mit dieser Funktion setzen Sie die PC-
Verknupfungen wieder auf die werkseitigen Standardeinstellungen zurtick.
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3.24 Technische Spezifikationen der AC440 Software

Medizinisches CE-Zeichen:

Das CE-Zeichen und das MD-Symbol geben an, dass Interacoustics A/S den
Vorgaben in Anhang | der Verordnung (EU) 2017/745 Gber Medizinprodukte
Genduge leistet

Die Zulassung des Qualitatssicherungssystems erfolgt durch TUV —
Kennnummer 0123.

Audiometernormen:

Ton: IEC60645-1 : 2017/ANSI S3.6 : 2018 Typ 1 EHF
Sprache: IEC60645-1: 2017/ANSI S3.6: 2018 Typ A oder A-E

Transducer & Kalibrierung:

Informationen und Anleitungen zur Kalibrierung befinden sich im
Wartungshandbuch.
Fir RETSPL-Levels fir Transducer siehe beiliegenden Anhang.

Luftleitung

DD45 ISO 389-1 2017, ANSI S3.6-2018 Statische Wirkung des Stirnbands
4,5N +0,5N

TDH39 ISO 389-1 2017, ANSI S3.6-2018 Statische Wirkung des Stirnbands
4,5N +0,5N

HDA300 PTB-Bericht 1.61.4066893/13 Statische Wirkung des Stirnbands
8,8N+0,5N

DD450 ISO 389-8 2004, ANSI S3.6-2018 Statische Kraft des Kopfbiigels 10 N
+0,5N

HDA300 ISO 389-8 2006, ANSI S3.6-2010 Statische Wirkung des Stirnbands
8.8N +0,5N

DD450 ANSI S3.6-2018 Statische Wirkung des Stirnbands
10N £0.5N

HDA280 PTB-Bericht 2004 Statische Wirkung des Stirnbands
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

Knochenleitung Placemenet: Mastoid

B71 ISO 389-3 1994, ANSI S3.6-2018 Statische Wirkung des Stirnbands

B81 5,4N +0,5N
ISO 389-3 1994, ANSI S3.6-2018 Statische Wirkung des Stirnbands

5.4N +0.5N

Freifeld ISO 389-7 2005, ANSI S3.6-2010

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

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

Maskierung

Patientensignaltaste:

Handgehaltene Drucktaste

Patientenkommunikation:

Talk Forward und Talk Back

Uberwachung: Ausgabe Uber externe Kopfhérer oder Lautsprecher
Stimuli: Reinton, Wobbelton, Schmalbandrauschen (Narrow Band Noise; NB), Signal-
Rauschabstand (Signal-Noise), Weilles Rauschen (White Noise; WN und TEN-
Rauschen.
Ton 125-20000Hz in zwei Bereichen: 125-8000Hz und 8000-20000Hz.
Auflésung 1/2-1/24 Oktave.
Wobbelton 1-10 Hz Sinus +/- 5% Modulation
Wave-Datei 44100Hz Abtastrate, 16 Bit, 2 Kanale
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Maskieren
Schmalbandrauschen:

Weiltes Rauschen:
Sprachrauschen:

Automatische Auswahl von Schmalbandrauschen (oder weilkem Rauschen) fir
die Tonprasentation und von Sprachrauschen fiir die Sprachprasentation.

IEC 60645-1:2001, 5/12 Oktave, Filter mit der gleichen mittleren
Frequenzauflésung wie Reinton

80-20000Hz gemessen mit konstanter Bandbreite

IEC 60645-1:2017 125-6000Hz abfallend 12dB/oktave tuber 1KHz +/-5dB

Prasentation

Manuell oder Umkehr. Einzel- oder Mehrfachimpulse pulse time adjustable from
200mS-5000mS in 50mS steps. Simultaneous or alternating.

Intensitat FUr maximale Ausgabepegel siehe beiliegenden Anhang
Stufen Verfugbare Intensitatsstufen sind 1, 2 oder 5dB
Genauigkeit Schalldruckpegel: £ 2 dB.
Schwingkraftpegel: + 5 dB.
Erweiterte Bei Nichtaktivierung ist die Luftleitungsausgabe auf 20 dB unter der
Bereichsfunktion Hdéchstausgabe beschrankt.
Frequenz Bereich: 125Hz to 8kHz (optionale Hochfrequenz: 8 kHz bis 20 kHz)

Genauigkeit: Besserals + 1 %

Verzerrung (THD)

Schalldruckpegel: unter 1,5 %
Schwingkraftpegel: unter 3 %

Signalanzeige (VU)

Zeitliche Gewichtung: 350mS
Dynamischer Bereich: -20dB bis +3dB
Gleichrichtereigenschaften. RMS

Wahlbare Eingaben sind Uber einen Dampfungsregler mdglich, Gber den das
Niveau auf die Anzeigereferenzposition (0dB) eingestellt werden kann

Speicherkapazitat:

Tonaudiogramm: dB HL, MCL, UCL, Tinnitus, R+L
Sprachaudiogramm: WR1, WR2, WR3, MCL, UCL, mit Hérgerat, ohne Horgerat,
binaural, R+L.

Kompatible Software:

Noah 4, OtoAccess® und XML kompatibel
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3.3 Der REM440-Bildschirm

Im folgenden Abschnitt werden die Elemente des REM-Bildschirms beschrieben:

= SRS 1$ REAR (speech 65 dB) G 65 dB
@ e c e B SPL ;
i) 1o
ﬁ 125 25 5 1 2 4 ] 10 :
® Response view O Gainview
Uber Menii erhalten Sie Zugang zu den Optionen Datei, Bearbeiten,
Ansicht, Modus, Einstellung und Hilfe.
Uber die Schaltflache Drucken drucken Sie die Testergebnisse mit der
ausgewahlten Druckvorlage aus. Wenn keine Druckvorlage ausgewahlt
ist, werden die derzeit am Bildschirm angezeigten Ergebnisse
ausgedruckt.
Die Schaltflache Speichern und Neue Sitzung speichert die
gegenwartige Sitzung in Noah oder OtoAccess® und 6ffnet eine neue
Sitzung.
Die Schaltflache Speichern & Beenden speichert die gegenwartige
Sitzung in Noah oder OtoAccess® und verlasst die Suite.
Die Schaltflache Ohr wechseln ermdglicht das Wechseln zwischen dem
rechten und linken Ohr. Klicken Sie mit der rechten Maustaste auf das
Ohr-Symbol, um beide Ohren anzuzeigen.
Klicken Sie mit der HINWEIS: Binaurale REM-Messungen kénnen beim Test beider Ohren
rechten Maustaste durchgefihrt werden (in REIG- und REAR-Messungen). Mithilfe der
binauralen Funktion kann der Hérgerateakustiker die linke und rechte
GQ binaurale Messung gleichzeitig anzeigen.
= Die Schaltflache Zwischen einzelnem und kombiniertem Bildschirm
- "“=”; wechseln zeigt eine oder mehrere Messungen auf dem gleichen REM-
Diagramm an.
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Die Schaltflache Zwischen einzelner und kontinuierlicher Messung
D«@ wechseln erméglicht die Durchfiihrung eines einzelnen Durchgangs
oder ein kontinuierliches Testsignal, bis die STOP-Taste gedruckt wird.

T Mit Kurve einfrieren kann ein Schnappschuss der REM-Kurve beim
[,,] Testen mit Breitbandsignalen aufgenommen werden. Mit anderen
Worten: die Kurve wird in einem bestimmten Augenblick festgehalten,
wahrend der Test fortgesetzt wird.

HINWEIS: Die Option ,Freeze Curve* (Kurve einfrieren) funktioniert nur
bei Breitbandsignalen (Beispiel: ISTS) im Dauermodus.

" Uber die List of Historical Sessions (Liste lterer Sitzungen) erhalten
Sie zu Vergleichszwecken oder zum Druck Zugang zu élteren Real-Ear-
Messungen fur den ausgewahlten Patienten.

Temporiére Einstellung ermdglicht es, am ausgewahlten Testprotokoll

voriibergehend Anderungen vorzunehmen. Die Anderungen gelten nur
fur die gegenwartige Sitzung. Nachdem Sie Anderungen vorgenommen
haben und zum Hauptmenu zurickgekehrt sind, wird dem Namen des
Testprotokolls ein Sternchen (*) nachgestellt.

Uber die Liste ilterer Sitzungenerhalten Sie zu Vergleichszwecken

oder zum Druck Zugang zu alteren Real-Ear-Messungen flir den

ausgewahlten Patienten.

MitZwischen Sperren und Entsperren der ausgewahlten Sitzung
wechseln wird die aktuelle bzw. gespeicherte Sitzung auf dem
Bildschirm eingefroren, um sie mit einer anderen Sitzung zu vergleichen.

Die Schaltflaiche Gehe zu aktueller Sitzungfihrt Sie zur aktuellen
Sitzung zurtck.

Mit der Schaltfliche Zwischen Kuppler und Ohr wechseln kdnnen Sie
zwischen Real-Ear- und Kupplermodus umschalten. Beachten Sie, dass
das Symbol erst aktiviert wird, wenn eine prognostizierte oder
gemessene RECD verfligbar ist.

demselben Tag — bis zum Datumswechsel um Mitternacht —
vorgenommen werden. Hinweis: Diese Zeitfenster sind von der HIMSA
und der Noah-Software vorgegeben, nicht von Interacoustics.

E Nach dem Speichern der Sitzung kénnen Anderungen nur noch an

Die Schaltflache Single Frequency (Einzelfrequenz)
aktiviert einen Test, bei dem der Horgerateakustiker
einen Einzelfrequenz-Wobbelton wiedergeben kann. o
Nachdem auf diese Schaltflache geklickt wurde, sind £t e
die genaue Frequenz sowie der Eingang und der
Ausgang in der Grafik zu sehen. Die Frequenz |asst
sich mithilfe des Links- und des Rechtspfeils auf der
Tastatur nach oben und nach unten einstellen. Klicken
Sie auf die Schaltflache, um diese Option zu aktivieren.
Klicken Sie erneut darauf, um sie zu deaktivieren.

~
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Einstellung der UCL (Uncomfortable Levels; unangenehme Pegel)
Adjustment: Um die Signalintensitat des Systems bei der MPO-
Messung in einer Real-Ear-Situation zu begrenzen, Iasst sich die UCL-
Schaltflache aktivieren. Nach der Aktivierung wird eine rote Linie in der
Grafik eingeblendet und das System stoppt die Messung, wenn dieser
UCL-Pegel erreicht ist. Diese rote Linie lasst sich mit dem Schieberegler
einstellen.

HINWEIS: Die UCL-Schwellenwerte miissen im Audiogramm
eingetragen sein, damit bei Aktivierung der UCL-Schaltflache die rote
Linie eingeblendet wird. Zur Deaktivierung dieser Funktion driicken Sie
erneut auf die UCL-Schaltflache

1$ REAR (speech 65 dB) € 65 dB
dB SPL

120

10

100

90

a0

Die Schaltflache On Top Mode (On-Top-Modus) konvertiert den
REM440 in ein On-Top-Fenster, das nur die wesentlichen REM-
Funktionen enthalt. Das Fenster wird automatisch Giber andere aktive
Softwareprogramme gelegt, wie beispielsweise der relevanten
Horgerate-Anpassungssoftware.

Bei der Anpassung der Verstarkungs-Ziehgriffe in der
Anpassungssoftware Uberlagert der REM440-Bildschirm stets den
Anpassungsbildschirm, was einen einfachen Kurvenvergleich erméglicht.

oticon’

PEOPLE FIRST

i

FITING

B conuos newserTwGs (7
@ Automats -
B Py
1) Feedback Mansger 0 *
AUDIOMETRC DATA _
x "
@ Audiogram
@ wo
@ wu
:
s - s —————=
6 Acuts O AN v 2
i v ] 2 %7 © Response view Gain view
@ live Demorsirabon
Q@ Momey
@) g At A gm e moaaaae s SIARY
{ 18 3 3 9
@ v it 1ot B : o o > o
= 7 i el o
- s » u %

Show Pacdh

ot Settings

Um zum REM440-Originalbildschirm zurlickzukehren, driicken Sie auf

das rote Kreuz in der oberen rechten Ecke.
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Die Schaltflache Sondenkalibrierung aktiviert die Sondenkalibrierung.
Es wird empfohlen, vor Messbeginn die Sonde zu kalibrieren. Dies wird
durch Dricken der Kalibrierungsschaltflache erzielt. Befolgen Sie die
Anweisungen auf dem Bildschirm (siehe unten) und klicken Sie auf OK.
Die Kalibrierung wird dann automatisch durchgefihrt und die
nachstehende Kurve angezeigt. Es wird darauf hingewiesen, dass die
Kalibrierung gegeniber Stérgerduschen empfindlich ist. Der Arzt sollte
also sicherstellen, dass der Raum wahrend der Kalibrierung ruhig ist.

r a|
Tube calibration

1. Place the microphone tube of the Insitu headset as shown

speaker as Tosscairion
Il replace the

Mit den Schaltflachen Einfache / erweiterte Ansicht kénnen Sie
zwischen einer erweiterten Bildschirmansicht (mit Informationen tber
den Test und die Anpassung des Horgerats auf der rechten Seite) und
einer einfacheren Darstellung mit gréRerem Diagramm umschalten.

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

Z 8 & ip
i
ni
H

Advanced =
View

Basic View

Die Schaltflaichen Normales oder umgekehrtes Koordinatensystem
ermdglichen ein Umschalten zwischen normalen und umgekehrten
grafischen Darstellungen.

Dies kann in Beratungssituationen hilfreich sein, weil die umgekehrte
Ansicht dem Audiogramm &hnlicher sieht und daher fur den Kunden
bei der Erklarung seiner Ergebnisse leichter verstandlich ist.

Mit der Schaltflache Ziel einfliigen/bearbeitenkdnnen Sie eine

E Eingabe in ein individuelles Ziel machen oder ein vorhandenes Ziel
bearbeiten. Driicken Sie auf die Schaltflache und geben Sie die
gewinschten Zielwerte gemaf der Zeichnung unten in die Tabelle ein.
Klicken Sie abschlieend auf OK.

Edit

Frequency (Hz) 125 F 500 750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000 10000
mtensity(ds) (NI (HEEEE NN DN DNNN NN NN BN BN N BN S

@ Both ears
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Die Schaltflache Tabellenansicht bietet dieAnsicht der Mess- und der
Zielwerte in Tabellenform.

REUG (65 dB) I Table view

® Soo -

125 250 500 750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000 10000
55 dB 56 63 65 57 67 50 61 57 70 74
ke 55 d6-T 54 57 54 53 56 &0 60 58 53 I
REAR (speech 65 dB)
Current session ~ [ENGF 125 250 500 750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000 10000
65 dB 73 70 73 7 80 83 83 86 89 83
65 dB-T 2] 67 64 &3 66 70 70 &8 63 59
REAR (speech 75 dB)
125 250 500 750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000 10000
75 dB 86 86 2] 82 80 85 78 7 76 75
75 dB-T &5 73 ” 76 83 86 85 82 72 66
REAR (pure tone 80 dB)
125 250 500 750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000 10000
80 dB 119 119 121 119 119 120
80 dB 120 120 121 119 119 118

ZEL]

Cursor in Grafik anzeigen fixiert den Cursor an der Kurve und zeigt
Frequenz und Intensitat an einem beliebigen Punkt entlang der
Messkurve an.

2hl Hz
0dB SFL

9 Use Opposite Reference Microphone (Gegentiberliegendes

t Referenzmikrofon verwenden) — damit kann der Horgerateakustiker ein
Referenzmikrofon verwenden, das dem, in dem sich das
Sondenmessmikrofon befindet, gegeniiberliegt. Zur Anwendung dieser
Funktion positionieren Sie den Sondenschlauch bei eingesetztem
Hoérgerat im Ohr des Patienten. Positionieren Sie das andere
Referenzmikrofon am anderen Ohr des Patienten. Durch Betatigen
dieser Schaltflache wird das Referenzmikrofon auf der
entgegengesetzten Seite zur Verwendung wahrend der Messung
aktiviert. Diese Art von Szenario wird oft bei CROS- und BiCROS-
Anpassungen verwendet.

Einzeldiagramm zeigt dem Hoérgerateakustiker die binaurale Messung
in einem Diagramm an. Dabei werden die Kurven vom linken und
rechten Ohr Uibereinander gelegt.

E Enable/disable delta values (Delta-Werte aktivieren/deaktivieren) gibt
dem Horgerateakustiker die Moglichkeit, den berechneten Unterschied
zwischen der Messkurve und dem Ziel einzusehen

Stimuluswahl ermdglicht die Auswahl eines Teststimulus.

& Monitor Monitor: Uber diese Option kdnnen Sie den verstarkten Stimulus Uber
einen Monitor horen.
@ External sound 1. SchlieRen Sie ein Monitor-Headset an den Monitorausgang

der Hardware an. Es ist ratsam, nur ein von Interacoustics
genehmigtes Monitor-Headset zu verwenden.

2. Aktivieren Sie das Kontrollkastchen ,Monitor".

3. Stellen Sie die Lautstarke mithilfe des Schiebers ein.
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| REUG (65 dB) q‘
| REOG (65d8) i
{ REAR (speech 65 dB) i‘

| REAR (speech 80 dB) -

| MOSPL (85dB pure tone)

Seguence

Bedenken Sie bitte, dass der Ton liber den Monitor (im Vergleich mit
der audiometrischen Uberwachung) sehr leise sein kann. In der
Audiometrie ist der Ton lauter, da das aufgezeichnete Signal vom
audiometrischen Instrument erzeugt wird. Beim REM440 generiert das
Horgerat das aufgezeichnete Signal, was bedeutet, dass es nicht vom
Instrument gesteuert werden kann.

External sound (Externer Ton): Sie kdnnen einen externen Ton z.B.
durch einen CD-Player abspielen, wenn Sie ein bestimmtes
Musikstlick bzw. bestimmtes Sprachmaterial benutzen méchten. Dies
kann starke Auswirkungen auf Beratungssituationen haben.
1. SchlieRen Sie den CD-Player an den AUX1-Eingang der
Hardware an.
2. Drucken Sie auf START in der Software und aktivieren Sie
dann das Kontrollkastchen fiir den externen Ton. Der externe
Ton wird dann zusammen mit dem Signal abgespielt.
3. Stellen Sie die Lautstarke mithilfe des Schiebers ein.

Beachten Sie, dass Sie in der Visible-Speech-Aufzeichnung die Live-
Sprache auswahlen und dann einen externen Ton wiedergeben
kénnen. Dies bedeutet, dass der externe Ton allein, ohne jegliche
Interferenzen (aufer durch lhre eigenen Stimme), wiedergegeben wird

Current Protocol (Aktuelles Protokoll) befindet sich in der Ecke unten
links. Dies markiert den aktuell ausgefiihrten sowie die weiteren Tests
in der Batterie. Die Kontrollhdkchen verweisen darauf, dass eine Kurve
vermessen wurde.

Testprotokolle kénnen unter REM440 Setup erstellt und verandert
werden.

Die Color (Farbe) jeder Testschaltflache zeigt die fur die
entsprechende Kurve ausgewahlte Farbe an.

- Uber dieses Sequenzierungssymbol kénnen unterstiitzte
Messungen nacheinander durchgefiihrt werden. Das Symbol kann

ausgewahlt werden und wird daraufhin fett dargestellt: - Der
Benutzer wahlt aus, welche Eingangspegel in der Sequenz erforderlich
sind.

. . [ Sequence ] .
Wird diese Schaltflache gedriickt, laufen

die ausgewahlten Messungen in automatischer Reihenfolge von oben
nach unten ab.

A
v

START STOP

Die Schaltflache Start/Stop beginnt und beendet den aktuellen Test.
Es wird darauf hingewiesen, dass nach Dricken von START der Text

am unteren Bildschirmrand sich auf STOP andern wird.
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€ REIG iseron s Diagramm zeigt die gemessenen REM-Kurven an. Die X-Achse zeigt
die Frequenz und die Y-Achse die Intensitat des Testsignals an.

“ Die Verstarkungs-/Ausgangsschalldruckansicht ermdglicht das

n Umschalten zwischen der Kurvendarstellung als Verstarkungs- oder

Ausgangsschalldruckkurve. Beachten Sie, dass diese Option fir REIG

= nicht aktiviert ist.

! Art der Messung erscheint Gber dem Diagramm mit einer Links-

= /Rechts-Anzeige. In diesem Beispiel wird REIG fiir das rechte Ohr

= angezeigt.
b \ Eingangspegel dndern — benutzen Sie dazu den Schieber am
3 rechten Rand.

wom s &£ 0z @ e Diagramm verschieben an der linken Seite ermdglicht es lhnen, das
Diagramm nach oben oder unten zu verschieben, um sicherzustellen,
dass die Kurve immer in der Mitte des Bildschirms zu sehen ist.

s Ep

Die Anpassregel und verwandte Informationen lassen sich rechts im
Bildschirm einstellen. Wahlen Sie lhre bevorzugte
Anpassungsverschreibung aus der oberen Dropdown-Liste aus.
Wahlen Sie zwischen Berger, DSL v.5.0,HV/2, NAL-NL1, NAL-NL2,

Fitting prescription

M MNAL-ML1 b
ame NAL-R, NAL-RP, POGO1, POGO2, HV/3 oder Benutzerdefiniert,
Age Adule W wenn Sie lhr Ziel mit der Bearbeitungsfunktion bearbeitet haben
Basierend auf der ausgewahlten Anpassregel (und dem
Clierit type Audiogramm) werden Ziele berechnet und im REIG- und/oder REAR-
Bildschirm angezeigt. Wenn kein Audiogramm in den
Instrument Behindthe ear v Audiogrammbildschirm eingegeben wurde, werden keine Ziele
. angezeigt.
Vent size Open b Beachten Sie, dass die Anpassregeleinstellungen (wie Alter und
Transducer Head phone < Kundentyp je nach ausgewahlter Anpassregel variiert.
Recorded method et 1/3 Oct. Die Messdetails der ausgewahlten Kurve werden in tabellarischer
Form rechts im Bildschirm angezeigt.
Inpuk Level &5 dB SPL
Stimulus 15TS
Measured in Real Ear
Curve type Measured

Smoothing index g

Curve comment Fir jede Kurve kann ein Kurvenkommentar im Kommentarfeld am
rechten Rand eingegeben werden.
Wahlen Sie anhand der Kurvenmarkierungsfelder unter den
Kurvenanzeigeoptionen eine Kurve aus und geben Sie einen
Kommentar in das Kommentarfeld ein.
Der Kommentar erscheint dann jedes Mal, wenn die Kurve
ausgewahlt wird, im Kommentarfeld.

ce Optionen zur Anzeige von Kurven befinden sich unten rechts auf
@ 0J IjE’- . .
d dem Bildschirm.
V] 65 dB Haben Sie mehrere Kurven desselben Typs gemessen (z.B. REIG-
Kurven), werden sie nach ihrem Eingangspegel aufgefihrt. Klicken
Sie die Kurven an, die auf dem Diagramm angezeigt werden sollen.
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Durch Rechtsklicken auf den Eingangspegel in der Kurvenanzeige

<1<

5 Delete werden die verschiedenen Optionen des Horgerateakustikers
eingeblendet.

Delete all

Change curve color

1= 1 SIMULATION

Hardware indication picture (Hardware-Abbildung): Das Bild zeigt an, ob die Hardware angeschlossen
ist.

Beim Offnen der Suite sucht das System nach der Hardware. Wird keine Hardware gefunden, fahrt das
System automatisch im Simulationsmodus fort, und anstelle des Hardware indication picture (Hardware-
Abbildung) (oben links) wird das Simulations-Symbol (oben rechts) angezeigt.
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3.3.1

REM440 Software - Technische Spezifikationen

Medizinisches CE-Zeichen:

Das CE-Zeichen und das MD-Symbol geben an, dass Interacoustics A/S
den Vorgaben in Anhang | der Verordnung (EU) 2017/745 Gber
Medizinprodukte Genlge leistet

Die Zulassung des Qualitatssicherungssystems erfolgt durch TUV —
Kennnummer 0123.

Real Ear Messnormen:

IEC 61669 2015, ANSI S3.46 2013

Stimuli:

ISTS,Wobbelton, Reinton, Weilkes Rauschen, Pseudo Weilles
Rauschen, bandbegrenztes weilRes Rauschen, Chirp, ICRA, Real
Speech, alle anderen Tondateien (automatische Kalibrierung verfiigbar).

Frequenzbereich:

100Hz — 10 kHz

Frequenzgenauig

Unter+1 %

keit:

Verzerrung: Unter £ 2%
Intensitatsbereic |40 — 90 dB

h:

Intensitatsgenaui | Unter £ 1,5 %
gkeit:

Messintensitatsbereich:

Sondenmikrofon 40-145 dB SPL + 2 dB.

Frequenzauflésung:

1/3, 116, 1/12, 1/24 Oktave oder 1024 pt-FFT.

Sondenmikrofon:

Intensitat: 40 — 140 dB

Referenzmikrofon:

Intensitat: 40 — 100 dB

Intensitatsgenauigkeit:

Unter £ 1.5 dB

Ubersprechen Ubersprechen in der Sonde und im Sondenschlauch variiert je nach
ermittelten Ergebnissen unter 1 dB bei allen Frequenzen.
Verfuigbare Tests: REUR REOG
REUG Eingang — Ausgang
REIG FM-Transparenz
RECD Ohrpegel, nur FM
REAR Richtwirkung
REAG Visible-Speech-Aufzeichnung
REOR

Kompatible Software:

Noah 4, OtoAccess® und XML kompatibel
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34 Der HIT440-Bildschirm
Im folgenden Abschnitt werden die Elemente des HIT-Bildschirms beschrieben.

Menu == 1|

O S0

AN 3,22 (1993) (S0dE) v | o

9 ospL90

Input level 90 dB
Frequency

Current session B &s 55 Max OSPLIO
requency

== BN R oa T nsesas

1000, 1600,
2500 Hz

105,7 dB

4000 Hz

HF& frequencies

HF& level

@ Monitor
@ External sound

Curve type Sweep 1,/6 Oct.

Stimulus Pure Tone

Coupler type 2 cc (IEC 126)

Standard
battery

Batter
90 Y

Smoothing index 0

Curve comment

Crumen g0
oo gl

[+l 90 dB

(] Harmonic Distartion N
(J Input | Output
(] Attack | Recovery Time ]

START

Uber Menu (Menii) erhalten Sie Zugang zu dem Optionen Drucken,
Bearbeiten, Ansicht, Modus, Einstellung und Hilfe.

Uber die Schaltflache Print (Drucken) kénnen Sie die derzeit auf dem
Bildschirm angezeigten Testergebnisse ausdrucken. Um mehrere
Tests auf eine Seite zu drucken, wahlen Sie ,Print* (Drucken) und
dann ,Print Layout® (Drucklayout)

Die Schaltflache Save & New Session (Speichern & Neue Sitzung)
speichert die gegenwartige Sitzung in Noah3 oder OtoAccess® und
offnet eine neue Sitzung.

Die Schaltflache Save & Exit (Speichern & Beenden) speichert die
gegenwartige Sitzung in Noah3 oder OtoAccess® und verlasst die
Suite.

Die Schaltflache Change Ear (Ohr wechseln) ermoglicht das Wechseln
zwischen dem rechten und linken Ohr. Klicken Sie mit der rechten
Maustaste auf das Ohr-Symbol, um beide Ohren anzuzeigen.

Die Schaltflache Toggle between single and combined screen
(Zwischen einzelnem und kombiniertem Bildschirm wechseln) zeigt
eine oder mehrere Messungen auf dem gleichen HIT-Diagramm an.

Die Schaltflache Toggle between single and continuous
measurement (Zwischen einzelner und kontinuierlicher Messung
wechseln) erméglicht die Durchfihrung eines einzelnen Durchgangs
oder ein kontinuierliches Testsignal, bis die STOPP-Taste gedrtickt
wird.
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r Mit Freeze curve (Kurve einfrieren) kann ein Schnappschuss der HIT-
[ ] Kurve beim Testen mit Breitbandsignalen aufgenommen werden. Mit
anderen Worten: die Kurve wird in einem bestimmten Augenblick
festgehalten, wahrend der Test fortgesetzt wird.

HINWEIS: Die Option ,Freeze Curve® (Kurve einfrieren) funktioniert
nur bei einem vom Endanwender erstellten Protokoll bei
Breitbandsignalen (Beispiel: ISTS) im Dauermodus.

List of Protocols (Protokollliste) ermdglicht die Auswahl eines
Testprotokolls (Standard oder benutzerdefiniert) zur Verwendung in
der gegenwartigen Untersuchung.

IEC 60118-7 (2005)

o
L

Temporary Setup (Temporare Einstellung) ermdglicht es, am
ausgewahlten Testprotokoll voriibergehend Anderungen
vorzunehmen. Die Anderungen gelten nur fiir die gegenwartige
Sitzung. Nachdem Sie Anderungen vorgenommen haben und zum
Hauptmeni zurtickgekehrt sind, wird dem Namen des Testprotokolls
ein Sternchen (*) nachgestellt.

Uber List of historical sessions (Liste &lterer Sitzungen) erhalten Sie
Current session v zu Vergleichszwecken Zugang zu gespeicherten Sitzungen.

3 Mit Toggle between Lock and Unlock the Selected Session
= (Zwischen Sperren und Entsperren der ausgewahlten Sitzung
wechseln) wird die aktuelle bzw. gespeicherte Sitzung auf dem
Bildschirm eingefroren, um sie mit einer anderen Sitzung zu
vergleichen.

Die Schaltflache Go to Current Session (Gehe zu aktueller Sitzung)
fihrt Sie zur aktuellen Sitzung zurtick.

=] Die Schaltflache Report Editor (Bericht-Editor) 6ffnet ein separates
Fenster, um dem Anwender die Mdglichkeit zu bieten, Anmerkungen
zur gegenwartigen Untersuchung hinzuzuftgen. Es wird darauf
hingewiesen, dass nach Speichern der Sitzung keine Anderungen am
Bericht vorgenommen werden kdnnen.

Bei der Schaltflache Single frequency

HE (Einzelfrequenz) handelt es sich um einen optionalen

= manuellen Test, der die Voreinstellung der Horgerate- ]
Verstarkung vor dem HIT ermdglicht. Zﬁ?ﬁ?”ﬁﬁ
Platzieren Sie das Horgerat in die Ohrtestbox und A
klicken Sie auf die Schaltflache fir die Einzelfrequenz.
Ein 1000-Hz-Ton wird wiedergegeben, der Ihnen die
Méoglichkeit bietet, die genauen Eingangs- und
Ausgangswerte des Horgerats einzusehen. Klicken Sie
erneut auf die Schaltflache, um den Test zu beenden.

5 1 2

Mit den Schaltflachen Simple view/Advanced view (Einfache /
erweiterte Ansicht) kdnnen Sie zwischen einer erweiterten
Bildschirmansicht (mit Informationen Uber den Test und die Anpassung
des Horgerats auf der rechten Seite) und einer einfacheren Darstellung
mit gréRerem Diagramm umschalten.

| &
2
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Advanced view Simple view

ospLo0 A 9 ospLo

.....

Die Schaltflachen Normal and reversed coordinate system
(Normales oder umgekehrtes Koordinatensystem) ermdglichen ein
Umschalten zwischen normalen und umgekehrten grafischen
Darstellungen.

Dies kann in Beratungssituationen hilfreich sein, weil die
umgekehrte Kurve dem Audiogramm ahnlicher sieht und daher fir
den Patienten leichter verstandlich ist.

bietet Informationen fiir jeden einzelnen gemessenen Punkt auf
der Kurve. Der Cursor ist an der Kurve ,fixiert* und eine Frequenz-
und Intensitatsbeschriftung werden in der Cursorposition
eingeblendet (siehe folgende Abbildung):

Show cursor on graph (Cursor auf dem Diagramm anzeigen)

Stimulus Selection (Stimuluswahl) erméglicht die Auswahl eines

Teststimulus. Ein Drop-down-Menii steht nur fiir
kundenspezifische Testprotokolle zur Verfigung. Fir die Normen
(z.B. ANSI und IEC) gelten unveranderliche Stimuli.

Monitor: Uber diese Option kénnen Sie den verstarkten Stimulus

Uber einen Monitor héren.

® External sound 1. SchlieBen Sie ein Uberwachungs-Headset an den
Monitorausgang der Hardware an.

2. Aktivieren Sie das Kontrollkastchen ,Monitor".

3. Stellen Sie die Lautstarke mithilfe des Schiebers ein.

@ Monitor

Bedenken Sie bitte, dass der Ton tber den Monitor (im Vergleich
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mit der audiometrischen Uberwachung) sehr leise sein kann. In
der Audiometrie ist der Ton lauter, da das aufgezeichnete Signal
vom audiometrischen Instrument erzeugt wird.

Beim HIT440 generiert das Horgerat das aufgezeichnete Signal,
was bedeutet, dass es nicht vom Instrument gesteuert werden
kann. Verfugen Sie jedoch Uber einen aktiven Lautsprecher, ist es
lauter.

External sound (Externer Ton): Sie kbnnen einen externen Ton
z.B. durch einen CD-Player abspielen, wenn Sie ein bestimmtes
Musikstlick bzw. bestimmtes Sprachmaterial benutzen méchten.
Dies kann starke Auswirkungen auf Beratungssituationen haben.
1. SchlieRen Sie den CD-Player an den AUX1-Eingang der
Hardware an.
2. Drucken Sie auf START in der Software und aktivieren
Sie dann das Kontrollk&stchen fiir den externen Ton. Der
externe Ton wird dann zusammen mit dem Signal
abgespielt.
3. Stellen Sie die Lautstarke mithilfe des Schiebers ein.

- Current Protocol (Aktuelles Protokoll) befindet sich in der Ecke
unten links.

Isf zeigt an, dass der Test Teil eines automatischen

Testablaufs ist (Auto Run). Wird START gedrickt, werden alle
ausgewahlten Tests durchgefuhrt.

Soll nur ein Test durchgefuhrt werden,
markieren Sie ihn, indem Sie mit der Maus
auf ihn klicken. Klicken Sie dann mit der

] rechten Maustaste auf ,Run this test* (Diesen Test ausfiihren).

Full-on Gain

Frequency Response

[ ] Reference Test Gain
J

Equivalent Input Moise

Harmanic Distartion i Sobald ein Test durchgefiihrt wird, geht das System automatisch
— auf den nachsten Test im Testablauf Uber. - zeigt an, dass eine
[s] Input [ Cukput s
Kurve gemessen wurde.
Abkade LRecouanTine .' Colour indication (Farbanzeige) zeigt die fur jede Kurve
°  ausgewahlte Farbe an.
Testprotokolle kénnen unter HIT440 Setup erstellt und verandert
werden.

]
l
"
l
(]
l
s

START STOP Die Schaltflache Start/Stop beginnt und beendet alle Tests.
> Es wird darauf hingewiesen, dass nach Driicken von START der
Text am unteren Bildschirmrand sich auf STOP andern wird.
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9 ospLa0
dB SPL

KHz

Input level a0 dB
Frequency

Max OSPLIO

requenty 4000 Hz
Mazx SSPLIO

— 11525 dB

. 1000, 1600,

HF A Frequencies 2500 Hz

HF A lewvel 105,7 dB
Curve bype Sweep 1/6 0ct.
Skirnulus Pure Tone

2 cc (IEC 126)

Standard
battery

Coupler type

Bakkery

Smoothing index | 0

Curve comment

8 10

Here curve comments can be added...

[v] 90 dB
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Das Diagramm zeigt die gemessenen HIT-Kurven an. Je
nachdem, welche Messung durchgefiihrt wurde, zeigt die X-Achse
die Frequenz und die Y-Achse zeigt die Ausgabe oder die
Verstarkung an. an.

Measurement type (Art der Messung) erscheint Uber dem
Diagramm mit einer Links-/Rechts-Anzeige. In diesem Beispiel
wird OSPL90 fir das linke Ohr angezeigt.

Change the input level (Eingangspegel andern) — benutzen Sie
dazu den Schieber am rechten Rand.

HINWEIS: Fur die Industriestandard-Protokolle (ANSI und IEC)

wird der Eingangspegel vom Standard bestimmt und kann nicht

geandert werden.

Scroll graph up/down (Diagramm verschieben) an der linken
Seite ermdglicht es Ihnen, das Diagramm nach oben oder unten
zu verschieben, um sicherzustellen, dass die Kurve immer in der
Mitte des Bildschirms zu sehen ist.

Measurement details (Messdetails): In dieser Tabelle werden
immer alle Kurvendetails angezeigt. So steht immer ein Uberblick
dariber zur Verfligung, was gerade gemessen wird. Sie erhalten
Informationen Uber Eingangslevel, Max SPL, Kurventyp, Stimulus
und Kupplertyp.

Fir jede Kurve kann ein Curve Comment (Kurvenkommentar) im
Anmerkungsbereich am rechten Rand eingegeben werden.
Wahlen Sie anhand der Kurvenmarkierungsfelder unter den
Kurvenanzeigeoptionen eine Kurve aus und geben Sie einen
Kommentar in den Anmerkungsbereich ein.

Der Kommentar erscheint dann jedes Mal, wenn die Kurve
ausgewahlt wird, im Anmerkungsbereich.

Curve Display Options (Optionen zur Anzeige von Kurven)
befinden sich unten rechts auf dem Bildschirm.

Haben Sie mehrere Kurven desselben Typs gemessen (z.B.
Frequenzantwort-Kurven), werden sie nach ihrem Eingangspegel
aufgeflhrt. Klicken Sie die Kurven an, die auf dem Diagramm
angezeigt werden sollen.
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Die Hardware-Abbildung gibt an, ob die Hardware angeschlossen ist.

Beim Offnen der Suite sucht das System nach der Hardware. Wird keine Hardware gefunden, fahrt das
System automatisch im Simulationsmodus fort, und anstelle des Hardware indication picture (Hardware-
Abbildung) (oben links) wird das Simulations-Symbol (oben rechts) angezeigt.
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3.41 HIT440 Software - Technische Spezifikationen

Medizinisches CE-Zeichen:

Das CE-Zeichen und das MD-Symbol geben an, dass Interacoustics A/S
den Vorgaben in Anhang | der Verordnung (EU) 2017/745 tber
Medizinprodukte Genuge leistet

Die Zulassung des Qualitatssicherungssystems erfolgt durch TUV —
Kennnummer 0123.

Normen fir Hérgerat-
Analyzer:

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

Frequenzbereich:

100-10000 Hz.

Frequenzauflosung:

1/3, 1/6, 1/12 und 1/24 Oktave oder 1024 pt-FFT.

Frequenzgenauigkeit:

Unter+1 %

Stimulussignal:

Wobbelton, Reinton, WeilRes Rauschen, Pseudo WeilRes Rauschen,
bandbegrenztes weilles Rauschen, Chirp, ICRA, Real Speech, alle
anderen Tondateien (automatische Kalibrierung verfligbar).

Durchgangsgeschwindigkeit:

1,5 - 12 Sek.

FFT:

Auflésung 1024 Punkte.
Mittelwertbildung: 10 — 500.

Messintensitatsbereich:

40-100 dB SPL in 1 dB Schritten.

Intensitatsgenauigkeit:

Unter + 1.5 dB

Messintensititsbereich:

Sondenmikrofon 40-145 dB SPL + 2 dB.

Stimulusverzerrung:

Unter 1 % THD.

Batteriesimulator:

Standard- und kundenspezifische Typen sind wahlbar.

Standardbatterie Impedanz [Q] Spannung [V]
Zink Luft 5 8 1.3
Zink Luft 10 6 1.3
Zink Luft 13 6 1.3
Zink Luft 312 6 1.3
Zink Luft 675 3.5 1.3
Quecksilber 13 8 1.3
Quecksilber 312 8 1.3
Quecksilber 657 5 1.3
Quecksilber 401 1 1.3
Silber 13 10 1.5
Silber 312 10 1.5
Silber 76 5 1.5
Kundenspezifische Typen 0-25 1.1-16
Verfiigbare Tests: Zusatzliche Tests kdnnen vom Benutzer entwickelt werden,
OSPL90 Klirrfaktor
Maximalverstarkung Intermodulationsverzerrung
Eingang / Ausgang Batteriestromableitung
Ein-/Ausschwingzeit Mikrofonrichtwirkung
Referenztest-Verstarkung Spulen-Frequenzgang
Frequenzantwort Spulen-Klirrfaktor
Aquivalentes Eingangsrauschen Spulen-
Maximalverstarkungsfrequenzgang

Vorprogrammierte Protokolle:

Die HIT440-Software wird mit einer Reihe von Testprotokollen
ausgeliefert. Zusatzliche Testprotokolle kbnnen vom Benutzer erstellt
oder einfach ins System importiert werden.

Kompatible Software:

Mit Noah4, OtoAccess® und XML kompatibel
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3.5 Benutzung des Druck-Assistenten

Der Anwender hat die Option, anpassbare Vorlagen fir Ausdrucke zu erstellen, die individuellen
Protokollen zugeschrieben werden kénnen und schnelles Ausdrucken ermdglichen. Zum
Druckassistenten gelangen Sie auf zweierlei Weise:

a. Wenn Sie eine Vorlage zur allgemeinen Benutzung erstellen oder eine vorhandene Vorlage
auswahlen mdchten: Wahlen Sie Menu/ File/Print Layout... (Menil/Datei/Drucklayout...) auf der
Registerkarte Affinity2.0/Equinox2.0 - Suite (AUD, REM oder HIT).

b. Wenn Sie eine Vorlage erstellen oder eine vorhandene Vorlage auswahlen méchten, um sie
einem spezifischen Protokoll zuzuordnen: Wahlen Sie die Registerkarte Module (Modul) (AUD,
REM oder HIT) fir das spezifische Protokoll und wahlen Sie Menu/Setup/AC440 setup,
Menu/Setup/REM440 setup oder Menu/Setup HIT440 setup (Menu/Setup/AC440-Setup,
Men/Setup/REM440-Setup oder Menii/Setup HIT440-Setup). Wahlen Sie das gewlinschte
Protokoll auf dem Drop-down-Meni aus und wahlen Sie am unteren Bildschirmrand Print Setup
(Druckeinrichtung).

Nun wird das Fenster Print Wizard (Druckassistent) gedffnet, auf dem die folgenden Informationen und
Funktionen zu sehen sind:

_ategaries Templates

= o Tem lates
: Factary defaulks
ser defined

Standard REM Paediatric REM Frequency compression

L Ous

.'I|:|IJ|:|| - .|_ I

SETHIeE o Audiormetry Print

1. Unter Categories (Kategorien) kdnnen Sie Folgendes auswahlen:

Templates (Vorlagen), um alle verfligbaren Layouts anzuzeigen

Factory default (Werkseinstellung), um nur Standard-Vorlagen anzuzeigen

User defined (benutzerdefiniert), um nur angepasste Vorlagen anzuzeigen

Hidden (Ausgeblendet), um ausgeblendete Vorlagen anzuzeigen

My favorites (Meine Favoriten), um nur als Favorit gekennzeichnete Vorlagen

anzuzeigen

2. Die verfugbaren Vorlagen der ausgewahlten Kategorie sind im Ansichtsbereich Templates
(Vorlagen) zu sehen.
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3. Im Werk eingestellte Vorlagen werden durch das Schlosssymbol gekennzeichnet. Sie sorgen
dafir, dass Ihnen immer eine Standardvorlage zur Verfigung steht und Sie keine spezielle
Vorlage zu erstellen brauchen. Sie kénnen jedoch nur dann nach persénlicher Bevorzugung
bearbeitet werden, wenn sie anschlielend unter einem neuen Namen gespeichert werden. Um
diese Standardvorlagen jedoch bearbeiten zu kénnen, missen sie unter einem neuen Namen
gespeichert werden User defined (benutzerdefinierte) Vorlagen kénnen auf Read-only
(Schreibschutz, angezeigt durch das Schlosssymbol) eingestellt werden. Klicken Sie dazu mit der
rechten Maustaste auf die Vorlage und wahlen Sie Read-only aus der Drop-down-Liste aus.
Gleicherweise kann der Schreibschutzstatus durch Befolgen derselben Schritte von den
benutzerdefinierten Vorlagen entfernt werden.

4. Vorlagen, die My favorites hinzugefiigt werden, werden durch ein Sternchen gekennzeichnet.
Durch Hinzufligen von Vorlagen zu My favorites lassen sich die am haufigsten verwendeten
Vorlagen leicht einsehen.

5. Die Vorlage, die bei Offnen des Druckassistenten (iber das Fenster AC440 oder REM440 dem
ausgewahlten Protokoll angeflgt ist, wird als Hakchen (Aktivierungszeichen) erkannt.

6. Klicken Sie auf die Schaltflache New Template (Neue Vorlage), um eine neue Vorlage ohne
Inhalt zu 6ffnen.

7. Wahlen Sie eine der vorhandenen Vorlagen aus und klicken Sie auf die Schaltflache Edit
Template (Vorlage bearbeiten), um das ausgewahlte Layout zu modifizieren.

8. Wahlen Sie eine der vorhandenen Vorlagen aus und klicken Sie auf die Schaltflache Delete
Template (Vorlage I16schen), um die ausgewahlte Vorlage zu lI6schen. Sie werden aufgefordert,
den Ldschvorgang fiir die Vorlage zu bestatigen.

9. Wahlen Sie eine der vorhandenen Vorlagen aus und klicken Sie auf die Schaltflache Hide
Template (Vorlage ausblenden), um die ausgewahlte Vorlage auszublenden. Die Vorlage ist nur
dann sichtbar, wenn unter Categories (Kategorien) die Option Hidden (Ausgeblendet)
ausgewahlt wird. Um die Vorlage wieder anzuzeigen, wahlen Sie unter Categories (Kategorien)
die Option Hidden (Ausgeblendet) aus, klicken Sie mit der rechten Maustaste auf die
gewulnschte Vorlage und wahlen Sie View/Show (Einsehen(Anzeigen).

10. Wahlen Sie eine der vorhandenen Vorlagen aus und klicken Sie auf die Schaltflache My
Favorites, um sie als Favorit zu kennzeichnen. Die Vorlage ist nun leicht aufzufinden, wenn
unter Categories (Kategorien) die Option My Favorites ausgewahlt wird. eine Vorlage, die unter
My Favorites mit einem Sternchen gekennzeichnet ist, kann wieder geldéscht werden, indem Sie
die Vorlage auswahlen und auf die Schaltflache My Favorites klicken.

11. Wahlen Sie eine der Vorlagen aus und klicken Sie auf die Schaltflache Preview (Vorschau), um
die Druckvorschau auf dem Bildschirm anzuzeigen.

12. Je nachdem, wie Sie zum Druckassistenten gelangt sind, stehen Ihnen folgende Optionen zur
Verfligung:

a. Print (Drucken), um die ausgewahlte Vorlage fir den Ausdruck zu verwenden oder
b. Select (Auswahlen), um die ausgewahlte Vorlage dem Protokoll zuzuordnen, Gber das
Sie zum Druckassistenten gelangt sind.

13. Moéchten Sie den Druckassistenten verlassen, ohne eine Vorlage auszuwahlen oder zu andern,

klicken Sie auf Cancel (Abbrechen).

Durch einen rechten Mausklick auf eine spezifische Vorlage wird ein Drop-down-Menu eingeblendet, das
eine alternative Methode zur Ausfiihrung der oben beschriebenen Optionen bietet:
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Mew

Edit

Delete

Readonly

Set as default

|

DP-Gramm Report

‘ Wi 3

&dd ta Favarites

Hide

Show hidden templates

Weitere Informationen zu den Druckberichten und dem Druckassistenten entnehmen Sie bitte
dem Dokument Weitere Informationen zum Callisto oder der Druckbericht-Kurzanleitung unter

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

4 Wartung

4.1 Allgemeine Wartungshinweise
Leistung und Sicherheit des Gerats werden bewahrt, solange die nachstehenden Empfehlungen fir die
Pflege und Wartung befolgt werden:

o Das Gerat muss mindestens ein Mal jahrlich kontrolliert werden, um sicherzustellen, dass die
akustischen, elektrischen und mechanischen Eigenschaften richtig sind. Diese Kontrolle sollte
von einer autorisierten Werkstatt durchgefiihrt werden, um einen ordnungsgemafen Service und
korrekt ausgefiihrten Reparaturen zu gewahrleisten, da Interacoustics diesen Werkstatten die
erforderlichen Schaltplane usw. bereitstellt.

e Um die Zuverlassigkeit des Instruments zu wahren, empfehlen wir, dass der Bediener in kurzen
Abstanden, z. B. ein Mal taglich eine Prifung an einer Person mit bekannten Daten vornimmt.
Diese Person kann der Bediener selbst sein.

¢ Nach jeder Untersuchung eines Patienten ist durch vorschriftsmaRige Reinigung sicherzustellen,
dass keine Teile, mit denen Patienten in Berlhrung kommen, kontaminiert sind. Allgemeine
Vorkehrungen sind einzuhalten, um zu verhindern, dass Krankheiten von einem Patienten auf
andere Ubertragen werden. Sind die Ohrpolster oder -spitzen kontaminiert, wird dringend
empfohlen, sie vor der Reinigung vom Hoérer zu entfernen. Fir haufige Reinigungen ist Wasser
zu verwenden, bei starker Kontaminierung ist jedoch die Verwendung eines Desinfektionsmittels
erforderlich. Die Verwendung organischer Lésungsmittel und aromatischer Ole ist zu vermeiden.

HINWEIS
Bei der Handhabung der Ohrstecker und anderer Wandler ist mit besonderer Sorgfalt vorzugehen, da
mechanische Erschutterungen eine Anderung der Kalibrierung verursachen kénnen.

4.2 So werden Interacoustics-Produkte gereinigt:

Ist die Oberflache oder sind Teile des Gerats verschmutzt, kann es mit einem weichen Tuch gereinigt
werden, das mit einer milden Lésung aus Wasser und Spilmittel oder einem ahnlichen Mittel
angefeuchtet wurde. Die Verwendung organischer Lésungsmittel und aromatischer Ole ist zu vermeiden.
Ziehen Sie vor der Reinigung immer das USB-Kabel und Stromkabel ab und achten Sie darauf, dass
keine Flissigkeit in das Innere des Gerats oder Zubehors gelangt.

e Vor dem Reinigen stets das Gerat ausschalten und den Netzstecker ziehen

¢ Mit einem weichen und mit Reinigungsmittel leicht angefeuchteten Tuch alle frei zuganglichen
Flachen abwischen

e Darauf achten, dass keine Flissigkeit mit den Metallteilen in den Ohrhérern bzw. im Kopfhérer in
Berdhrung kommt

o Das Instrument oder Zubehdr nicht in einer Autoklave reinigen, oder mit einer Fllssigkeit
sterilisieren bzw. darin eintauchen

e Teile des Instruments oder Zubehdrs nicht mit harten oder spitzen Gegenstanden reinigen
Teile, die mit einer FlUssigkeit in Kontakt geraten sind, vor dem Reinigen nicht trocknen lassen
Ohrkapseln aus Gummi oder Schaumstoff sind fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen

Empfohlene Reinigungs- und Desinfektionsldsungen:
o Warmes Wasser mit mildem, scheuerfreiem Reiniger (Seife)
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Vorgehensweise:
e Zum Reinigen des Instruments das Auliengehduse mit einem fusselfreien Tuch abwischen, das
mit Reinigerldsung leicht befeuchtet wurde
o Die Polster, den Patientenhandschalter und andere Teile mit einem fusselfreien Tuch reinigen,
das mit Reinigerlésung leicht befeuchtet wurde
e Darauf achten, dass keine Feuchtigkeit in den Lautsprecherbereich der Ohrhérer und in ahnliche
Bereiche gelangt

4.3 Hinweise zu Reparaturen
Interacoustics ist nur fir die Glltigkeit des CE Zeichens und fiir die Sicherheit, Zuverlassigkeit und
Leistungsfahigkeit des Gerats verantwortlich, wenn:
Montage, Erweiterungen, Anpassungen, Modifikationen oder Reparaturen des Gerats von
befugtem Personal ausgefihrt werden,

ein Wartungsintervall von 1 Jahr aufrechterhalten wird,

die elektrischen Installationen im jeweiligen Raum den geltenden Anforderungen
entsprechen, und

das Geréat von befugtem Personal in Ubereinstimmung mit der von Interacoustics
bereitgestellten Dokumentation benutzt wird.

Der Kunde muss sich an den Fachhandler vor Ort wenden, um die Service-/Reparaturmadglichkeiten,
einschliellich eines Services bzw. einer Reparatur vor Ort, zu bestimmen. Es ist wichtig, dass der Kunde
(Gber den Fachhéndler vor Ort) jedes Mal den RUCKSENDEBERICHT ausfiillt, wenn die Komponente
oder das Produkt zu einem Service bzw. einer Reparatur an Interacoustics geschickt wird.

4.4 Garantie
Interacoustics gewahrleistet Folgendes:

e Der Affinity2.0/Equinox2.0 weist flr einen Zeitraum von 24 Monaten ab Lieferung von
Interacoustics an den ersten Kaufer unter normalen Einsatz-und Wartungsbedingungen
keinerlei Material-oder Verarbeitungsfehler auf

e Das Zubehdr weist fir einen Zeitraum von neunzig (90) Tagen ab Lieferung von Interacoustics
an den ersten Kaufer unter normalen Einsatz-und Wartungsbedingungen keinerlei Material-
oder Verarbeitungsfehler auf

Muss irgendein Produkt wahrend der gliltigen Garantiezeit gewartet werden, sollte sich der Kunde direkt
mit dem ortlichen Wartungszentrum von Interacoustics in Verbindung setzen, um die zustandige
Reparaturstelle zu ermitteln. Vorbehaltlich der Bedingungen dieser Garantie wird die Reparatur oder der
Ersatz auf Kosten von Interacoustics durchgeflihrt. Das wartungsbeddrftige Produkt ist unverziglich,
vorschriftsmaRig verpackt und frankiert einzuschicken. Verluste oder Schaden in Zusammenhang mit der
Ricksendung an Interacoustics sind vom Kunden zu tragen.

Unter keinen Umstanden ist Interacoustics haftbar fiir beildufig entstandene, indirekte oder Folgeschaden
im Zusammenhang mit dem Erwerb oder der Verwendung eines Produktes von Interacoustics.
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Diese Bestimmungen beziehen sich ausschlief3lich auf den urspriinglichen Kaufer. Diese Garantie ist
nicht gultig fur jegliche nachfolgende Besitzer oder Inhaber des Produktes. Des Weiteren erstreckt sich
diese Garantie nicht auf (und Interacoustics ist nicht haftbar fur) Verluste, die durch den Erwerb oder die
Benutzung irgendwelcher Produkte von Interacoustics entstanden sind, die
e von einer anderen Person als einem zugelassenen Wartungstechniker von Interacoustics
repariert wurden
e inirgendeiner Weise geandert wurden, so dass ihre Stabilitat oder Zuverlassigkeit nach
Ermessen von Interacoustics beeintrachtigt ist
e missbraucht oder fahrlassig behandelt oder versehentlich beschadigt wurden oder deren
Seriennummer oder Chargenummer geandert, verunstaltet oder entfernt wurde, oder
e unsachgemal gewartet oder auf irgendeine Weise unter Nichteinhaltung der von
Interacoustics bereitgestellten Anweisungen benutzt wurden

Diese Garantie ersetzt alle anderen ausdriicklichen oder implizierten Garantien sowie alle anderen
Zusicherungen oder Verpflichtungen seitens Interacoustics, und Interacoustics verleiht oder gewahrt
keinem Vertreter und keiner anderen Person, weder direkt noch indirekt, die Befugnis, im Namen von
Interacoustics jegliche weiteren Verpflichtungen im Zusammenhang mit dem Verkauf von Produkten von
Interacoustics einzugehen.

INTERACOUSTICS WEIST ALLE ANDEREN AUSDRUCKLICHEN ODER IMPLIZIERTEN GARANTIEN
ZURUCK, EINSCHLIESSLICH ZUSICHERUNGEN ALLGEMEINER GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT
ODER FUNKTIONSTAUGLICHKEIT FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK ODER EINE BESTIMMTE
ANWENDUNG.
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4.5 Austausch von Verbrauchsmaterialien

4.5.1 Schaumstoffstopsel

Die Schaumstoffstopsel flir die audiometrischen Einsteckhorer kdnnen leicht ausgetauscht werden. Sie
werden wie in der folgenden Abbildung dargestellt Gber den Schlauchnippel mit dem
Einsteckhdrerschlauch verbunden. Sie werden ausgetauscht, indem man sie auf den Schlauchnippel
driickt oder sie vom Schlauchnippel abzieht.

Sie sind fir den einmaligen Gebrauch bestimmt.
Fur die Bestellung neuer Teile wenden Sie sich bitte an den értlichen Interacoustics-Handler.

4.5.2 Sondenschldauche

Die REM-Sondenschlauche werden zusammen mit dem IMH60/IMH65-Headset verwendet. Sie werden
wie in der folgenden Abbildung dargestellt mit dem diinnen Schlauch oben am IMH60/65-Headset
verbunden. Sie werden ausgetauscht, indem man sie auf den Schlauch driickt oder sie vom Schlauch
abzieht.

Die REM-Sondenschlauche sind fur den einmaligen Gebrauch bestimmt.
Fur die Bestellung neuer Teile wenden Sie sich bitte an den értlichen Interacoustics-Handler.

4.5.3 SPL60-Sondenschlauche

Die SPL60-Sondenschlauche werden zusammen mit der SPL60-Sonde verwendet. Sie werden wie in der
folgenden Abbildung dargestellt mit dem dinnen Schlauch am Ende der SPL60-Sonde verbunden. Sie
werden ausgetauscht, indem man sie auf den Schlauch driickt oder sie vom Schlauch abzieht.

Die SPL60-Sondenschlduche sind fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.
Fur die Bestellung neuer Teile wenden Sie sich bitte an den értlichen Interacoustics-Handler.
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454 Ohrstopsel

Die Ohrstdpsel werden zusammen mit der SPL60-Sonde verwendet. Sie werden wie in der folgenden
Abbildung dargestellt mit Ende der SPL60-Sonde verbunden. Sie werden ausgetauscht, indem man sie
auf die SPth-Sonde drickt oder sie von der SPL60-Sonde abzieht.

i

Die Ohrstopsel sind fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.
Fur die Bestellung neuer Teile wenden Sie sich bitte an den 6értlichen Interacoustics-Handler.
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5 Allgemeine Technische Daten

5.1 Affinity2.0/Equinox2.0 Hardware — Technische Spezifikationen
gle.dihzinisches CE- Das CE-Zeichen und das MD-Symbol geben an, dass Interacoustics A/S
eichen:

den Vorgaben in Anhang | der Verordnung (EU) 2017/745 Gber
Medizinprodukte Genlge leistet )
Die Zulassung des Qualitatssicherungssystems erfolgt durch TUV —

Kennnummer 0123.

Sicherheitsnormen

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

EMV-Norm

IEC 60601-1-2

Audiometernorm

Tonaudiometer: IEC 60645-1, ANSI S3.6, Typ 1
Sprachaudiometer: IEC 60645-1/ANSI S3.6 Typ B oder B-E.

Kalibrierung

Die technischen Informationen sind den Spezifikationen der Software-

Module zu entnehmen.

Informationen und Anleitungen zur Kalibrierung befinden sich im

Wartungshandbuch.

PC-Anforderungen:

2 GHz Intel i3 Prozessor

4 GB RAM

2,5 GB freier Speicherplatz

Auflosung 1024x768 (1280x1024 oder héher empfohlen)
Hardware-beschleunigte DirectX/Direct3D-Grafikkarte.
Mindestens ein USB-Anschluss, ab Version 1.1

Betriebssystem:

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

Kompatible Software

Mit Noah 4, OtoAccess® und XML kompatibel

Eingabespezifikationen

Talk Back

Mik. 1/TF & Mik. 2

330uVrms mit max. Eingangsverstarkung fir 0dB
VU-Messung
Eingangsimpedanz: 47,5KQ

Pat. Resp. L & R

Schaltet 3,3V zum Logikeingang.
(Der Schalterstrom betragt 33uA)

Eing. Aux. 1 & 2 20mVrms mit max. Eingangsverstarkung fiir 0dB

TB-Kuppler VU-Messung

T8 Kuppler - Eingangsimpedanz: 15KQ

internes TB

(nur Affinity2.0 0)

Insitu L & R -

Sondenmik.

CD1 & CD2 10mVrms mit max. Eingangsverstarkung fir 0dB
VU-Messung
Eingangsimpedanz: 10kQ

TB Ref. 7Vrms mit max. Eingangsverstarkung fiir 0dB VU-

TB-Ref - internes TB
(nur Affinity2.0 0)

Insitu L & R — Ref-
Mik.

Messung

Eingangsimpedanz: 4,3KQ

Ref.Mik./Ext.

Kuppler/Ext.

Nicht benutzt

Wave-Dateien

Wave-Datei wird Uber Festplattenlaufwerk
abgespielt
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Ausgabespezifikationen

FF1/FF2
(Anschlussleiste)

TB Lsp.

Bis zu 12,6V rms. bei 8Q Last
70Hz-20kHz +3dB
Mindestimpedanz der Lautsprecher: 4Q

FF1/FF2

Sp1,Sp2,Sp 3, Sp
4

Bis zu 7V rms. bei 600Q Last
70Hz-20kHz +3dB

Links, rechts

Ins. Links, Eins.
Rechts

Knochen

Ins. Maske

HF/HLS

Insitu L, Insitu R

Bis zu 7,0V rms. bei 10Q Last

70Hz-20kHz +3dB

Monitor, Ass. Mon.

Max.3.5Vrms. bei 8 Q Last

Sp. 1-4
Leistungsausg. 70Hz-20kHz +3dB
DC Spannung: 5VDC
Strom: 0,5A
TB-Schleife Bis zu 100mA/Meter
FF-Schleife 70Hz-20kHz +3dB
Batt. Sim. Spannung: 1,1-1,6 V DC

Batt. Sim. - Internes
B
(nur Affinity2.0 0)

Impedanzbereich: 0 — 25 Q.

Datenverbindungen

USB/PC

USB-Buchse fiir Anschluss an PC
(kompatibel mit USB 1.1 und neuer)

USB USB-A-Buchse zum Anschluss anderer USB-
Gerate
(Interner USB 1.1 Hub)

Tastatur Serial Peripheral Interface Bus (SPI-Schnittstelle)

Fir weitere Informationen siehe
Wartungshandbuch.

Interne Testbox:

Eingebaute Testbox enthalt Telecoil-Treiber sowie speziellen dualen
Lautsprecher zur Prifung der Richtmikrofonfunktion.

Abmessungen (LxBxH) Affinity2.0 0: 42 x 38 x 14 cm
Equinox20: 37 x43,5x 7,7 cm
Gewicht Affinity2.0 °: 5,5 kg.
Equinox29: 5,1 kg.
Stromversorgung 100-240 V~, 50-60Hz

Energieverbrauch:

195VA

Betriebsumgebung

Temperatur:
Rel. Feuchtigkeit:

Umgebungsdruckbereich:

15--35°C
30-90% nicht kondensierend
98 kPa bis 104 kPa

Transport und
Aufbewahrung

Transporttemperatur:

Aufbewahrungstemperatur:

Rel. Feuchtigkeit:

-20 —-50°C
0--50°C
10-95% nicht kondensierend
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5.2 Bezugsdampfungs-Schwellwerte fiir Transducer
Siehe Anhang A in englischer Sprache hinten im Handbuch.

5.3 Stiftzuweisungen
Siehe Anhang B in englischer Sprache hinten im Handbuch.

54 Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)
Siehe Anhang C in englischer Sprache hinten im Handbuch.
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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

8RN

A\ /4
Interacoustics




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

8RN

A\ /4
Interacoustics




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
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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
A\ _J4

Interacoustics



Surge

IEC 61000-4-5

+1 kV Line to line

+2 kV Line to earth

Not applicable

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

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

IEC 61000-4-11

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

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

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

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

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

Not applicable

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

Power frequency
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

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

Radiated fields in close
proximity — Immunity test

IEC 61000-4-39

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

As defined in table 11
of AMD 1: 2020

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

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

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

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

Immunity test

IEC / EN 60601 test level

Compliance level

Electromagnetic environment — guidance

Conducted RF

IEC / EN 61000-4-6

Radiated RF

IEC / EN 61000-4-3

3 Vrms
150kHz to 80 MHz

6 Vrms

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

3V/m
80 MHz to 2,7 GHz

10 VIm
80 MHz to 2,7 GHz

Only for Home Healthcare
environment

3 Vrms

6 Vrms

3 V/m

10 VIm

(If Home Healthcare)

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

Recommended separation distance:

_ 3,5
" Vrms

VP

d= V%\/ﬁ 80 MHz to 800

MHz

d= V/Lm\/ﬁ 800 MHz to 2,7
GHz

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

(m).

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

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

objects and people.

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

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

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

accessories, cable types and cable lengths:

Cable

Item Manufacturer Model

Length | g0 eened [YIN]

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

rma-diagnostics@dgs-diagnostics.com

Phone:

e-mail:

Contact person: Date:

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

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

[] showing general problems as described below

Item: Type: Quantity:

Serial No.: Supplied by:

Included parts:

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

Description of problem or the performed local repair:

Returned according to agreement with: Interacoustics, Other :

L] [

Date : Person :

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

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

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

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

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

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