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1 Sissejuhatus

1.1 Kaesolevast juhendist
Kaesolev juhend kehtib toote Affinity2.0/Equinox2.0 puhul. Selle tootjaks on:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Denmark

Tel.: +45 6371 3555

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

1.2 Sihtotstarve

Affinity2.0/Equinox2.0 koos AC440-ga on ette ndhtud kasutamiseks kahtlustatava kuulmiskao tuvastamiseks
ja diagnoosimiseks. Selle tulemusi saab kasutada edasisteks uuringuprotseduurideks ja/voi
kuuldeaparaatide haalestamiseks.

Affinity2.0/Equinox2.0 koos HIT440-ga on ette nahtud kasutamiseks kuuldeaparaatide testimisel. See
vBimaldab saada sidesti abil objektiivse Ulevaate kuuldeaparaatide omadustest kinnises katsekambris.

Affinity2.0/Equinox2.0 koos REM440-ga on mdeldud kérvakuulmise mddtmiseks, mis katab kuuldeaparaadi
haalestamise ajal kéik Kliinilise kontrolli vajadused. Protsess naeb valja selline, et referentsmikrofonid
asuvad kdrvadest valjas, samas kui vaike sonditoru mikrofon asetatakse igasse kanalisse katsealuse
kuulmekile Iahedale. Mdddetakse helirbhutasemeid, et luua graafikud, mis vastavad mitmesugustele
REM440-moodulis sooritatavatele uuringutele. Seejarel luuakse andmekogusid, et kinnitada ja kontrollida
kuuldeaparaadi satteid.

Ettendhtud kasutaja
Valjadppinud kasutajad nagu audioloog, kuulmisldpetaja voi koolitatud tehnik

Sihtgrupp
Piiranguteta

Vastunaidustused
Pole teada

Kliiniline kasu

Affinity2.0/Equinox2.0 koos AC440-ga kasutab tonaalseid ja kdnestiimuleid, et anda kasutajale selge
Ulevaade sellest, kas esineb kuulmiskadu ja kui jah, siis mil maaral. See omakorda véimaldab asjaomasel
kvalifitseeritud spetsialistil valja kirjutada kuuldeaparaate ja toetada taiendavat/kdimasolevat kdrvaravi.
Affinity2.0/Equinox2.0 koos HIT440-ga pakub kuuldeaparaatide ja kuulmisabiseadmete objektiivseid
md&otmisi, mida saab vorrelda kohalike standardprotokollide véi kuuldeaparaadi valmistaja
spetsifikatsioonidega, et tagada stabiilne kvaliteet ja jdudlus ning tuvastada ka mis tahes kdrvalekalded
valmistaja spetsifikatsioonidest. See tagab, et patsient saab alati t6husalt toimivad kuuldeaparaadid.

Affinity2.0/Equinox2.0 koos REM440 tagab kuuldeaparaatide saaja jaoks objektiivselt valideeritud ja
kontrollitud seadmed. See votab arvesse isiku valise kuulmekanali eripara, mistdttu saab spetsialist tapselt
valja kirjutada soovitud kuulmistasemele vastava seadme.
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1.3 Tootekirjeldus
Affinity2.0/Equinox2.0 on kuuldeaparaadi analiisaatorid, mis Ghilduvad arvutisse installitud audioloogiliste

tarkvaramoodulitega. Olenevalt paigaldatud tarkvaramoodulitest, vbimaldavad need:

e audiomeetriat (AC440)
e  ko&rvakuulmise uuringuid (REM440) ka visualiseeritud kdnevastendus

e kuuldeaparaadi testimine (HIT)

NB! See toode ei ole steriilne seade ega ole ette ndhtud steriliseerimiseks enne kasutamist.
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1.4 Sisteem koosneb jargmistest komplekti kuuluvatest osadest ja lisatarvikutest.

AC440

REM440

HIT440

Komplekti kuuluvad osad
Affinity Suite
Audiomeetrilised kuularid
DD45"

e Kuularid MTH400

o Patsiendiside mikrofon
MS400

e Luujuht B71 ™

e Patsiendi vastusnupp APS3
1

e Standardne USB-kaabel
e 120 v6i 230 V toitekaabel
o Hiirepadi

Lisatarvikud

e Audiomeetrilised kuularid
TDH39'

¢ Audiomeetri klaviatuur koos
reaalajas haale mikrofoniga
DAK70

e Sisekuularid IP30 1

e Luujuht B81*

e ACCG60 Affinity 2.0
kandekott

e Audiocupi eraldusklapid

e Peltori mirasummutusega
kuularid "2

o Audiomeetriline
peakomplekt HDA300 !

e Koérgsageduse peakomplekt

DD450 !

2 x 70 W vdéimendit AP70

Kdlar SP90

Kolar SP85A

Kolar SP90A

Uuringuruumi

paigalduspaneel AFC8

Lisatarviku klamber

OtoAccess®-i andmebaas

Optiline USB "1 isolatsiooni

pikenduskaabel

Komplekti kuuluvad osad
Affinity Suite

In-situ peakomplekt IHM60
sondmikrofoni ja
referentsmikrofoniga 2 (topelt)
Sonditorud, 36 tk !
Standardne USB-kaabel

120 vdi 230 V toitekaabel
Hiirepadi

Lisatarvikud

Uhenduskarp:

o 2cc Uhendus
2" mikrofon
Referentsmikr.
ITE-adapter
BTE-adapter
Body HA adapter

o BTE toru
SPL60 muunduri komplekt
RECD mdd&tmiseks, sisaldab
sonde
Aidapterid
Kdrvaotsakute karp RECD
mo&otmiseks
Kaliibrimise adapter in-situ
referentsvaartuse jaoks
Optiline USB '.1 isolatsiooni
pikenduskaabel
ACCG60 Affinity 2.0 kandekott
Muhvi mikrofoni
pikenduskaabel
Lisatarviku klamber
OtoAccess®-i andmebaas

O 0 O O O

Komplekti kuuluvad osad
Affinity Suite
Uhenduskarp:

o 2cc Uhendus
2" mikrofon
Referentsmikr.
ITE-adapter
BTE-adapter
Body HA adapter
BTE toru
Uhenduse tihendusvaha
Aidapterid
Referentsmikrofon
Standardne USB-kaabel
120 v6i 230 V toitekaabel
Hiirepadi

o 0O 0 O O

@]

Lisatarvikud
Akuadapterid BAAG75,
BAA13, BAA312, BAA10,
BAA5
Valine uuringukamber
TBS25M koos kaablitega
ACCB60 Affinity 2.0 kandekott
Kaliibrimisadapter
Optiline USB.1 isolatsiooni
pikenduskaabel
Toitega koljusimulaator SKS10
OtoAccess®-i andmebaas

1 Kontaktosa vastavalt IEC60601-1

2 See osa ei ole sertifitseeritud vastavalt IEC 60601-1
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1.5 Hoiatused
Kéesolevas kasutusjuhendis on kasutatud jargmisi hoiatus- ja ettevaatusteateid ning markusi.

>

P |

HOIATUS Margis HOIATUS tahistab tingimusi v&i tegevusi, mis véivad olla ohtlikud

patsiendile ja/voi kasutajale.

ETTEVAATUST Margis ETTEVAATUST tahistab tingimusi voi tegevusi, mis véivad kahjustada

seadmeid.

MARKUS osutab tegevustele, mis ei ole seotud kehavigastustega.

1. See seade on mdeldud Uhendamiseks muude seadmetega nii, et moodustub meditsiiniline
elektrisisteem. Signaali sisendpesa, valjundpesa voi muu konnektoriga Uhendatavad vélisseadmed
peavad vastama asjakohastele tootestandarditele (nt IEC 60950-1 IT-seadmete puhul ja IEC 60601
seeria meditsiiniliste elektriseadmete puhul). Lisaks peavad kdik sellised meditsiiniliste elektrisisteemide
kombinatsioonid vastama ohutusnduetele, mis on satestatud uldstandardis IEC 60601-1, (redaktsioon
3.1), punkt 16. Kdik seadmed, mis ei vasta standardis IEC 60601-1 satestatud lekkevoolude ndutele,
tuleb hoida valjaspool patsiendikeskkonda, st vahemalt 1,5m kaugusel patsiendi tugiststeemist, voi
Uhendada lekkevoolude valtimiseks eraldi trafo kaudu. Iga isik, kes Gihendab signaalisisendi,
signaalivaljundi voi muu konnektoriga valisseadme, on moodustanud meditsiinilise elektrisisteemi ja
vastutab seega selle eest, et slisteem vastab nduetele. Kui kahtlete, votke abi saamiseks hendust
meditsiinitehniku vdi kohaliku esindajaga. Kui instrument on Uhendatud arvuti vdi muude sarnaste
seadmetega, arge puudutage samal ajal arvutit ja patsienti.

2. Patsiendikeskkonnas ning valjaspool patsiendikeskkonda asuvate seadmete ihendamiseks on vajalik
isolatsiooniseade. Eeskatt on selline isolatsiooniseade vajalik vérguihenduse loomisel.
Isolatsiooniseadme nduded on maaratletud standardi IEC 60601-1 punktis 16.

3. Elektrilddgi ohu valtimiseks peab seade olema ihendatud kaitsemaandusega vooluvérku.

4. Arge kasutage taiendavaid mitme pesaga pistikupesi vdi pikendusjuhtmeid. Ohutu seadistamise kohta vt
jagu 2.3

5. Seadet ei tohi ilma ettevétte Interacoustics loata Gihelgi viisil muuta.

Soovi korral teeb Interacoustics kattesaadavaks lulitusskeemid, komponentide nimekirjad, kirjeldused,
kalibreerimisjuhendid vdi muu info. See aitab teeninduspersonalil parandada audiomeetri neid osi, mida
vOib parandada ainult Interacousticsi teeninduspersonal.

6. Kui seadet ei kasutata, lilitage selle toide valja, et tagada maksimaalne elektriohutus.

7. Seade ei ole kaitstud vee voi teiste vedelike kahjuliku sissepaasu eest. Vedelikulekete korral kontrollige
seadet hoolikalt, enne kui selle kasutusele votate.

8. Unhtki seadmestiku osa ei tohi hooldada ajal, mil patsient seadet kasutab.

9. Arge kasutage seadet, kui sellel on nahtavaid kahjustuse tunnuseid.
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1. Arge sisestage kérvasiseseid kuulareid vdi kasutage neid mistahes muul viisil kunagi ilma uue, puhta
ja defektideta uuringuotsikuta. Veenduge alati, et vahtmaterjal voi otsik oleks korrektselt paigaldatud.
Otsikud ja vahtmaterjal on (ihekordseks kasutamiseks.

2. Instrument ei ole mdeldud kasutamiseks keskkondades, mis on avatud vedelikuleketele.

3. Instrument ei ole méeldud kasutamiseks hapnikurikkas keskkonnas ega koos kergestisuittivate
ainetega.

4. Kontrollige kalibreeringut, kui méni seadme osa on saanud 166gi voi seda on hooletult kaideldud.

5. Komponendid, mis on margitud ,ihekordseks kasutamiseks®, on méeldud kasutamiseks Uhel
patsiendil Ghe protseduuri kdigus ning komponendi taaskasutamisega kaasneb saasteoht.

6. Kui patsient on Uhendatud, ei tohi Affinity seadet sisse/valja lulitada.

7. Instrumendi spetsifikatsioonid kehtivad juhul, kui seadet kasutatakse lubatud keskkonnatingimustes.

8. Seadet tarvikutega ihendades kasutage spetsiaalselt vastavale tarvikule ette nahtud pesa (vt
Iahemalt jaotisest ,Affinity tagapaneel”). Kui valite muundurile vale pesa, ei vasta stiimuli
helirdhutase (SPL) kasutajaliideses kalibreeritud tasemele ning vdib kaasa tuua vale diagnoosi.

9. Ohutu t66 ja tapsete modtetulemuste tagamiseks tuleb Affinity seadet ja selle tarvikuid kontrollida
ning kalibreerida vdhemalt kord aastas vdi sagedamini, kui seda néutakse kohalikes eeskirjades vdi
kui Affinity seadme nduetekohases talitluses tekib kahtlusi.

10.Kasutage ainult sellise intensiivsusega helistimulatsiooni, mida patsient talub.

11.Patsiendiga otsekontaktis olevad osad (nt sond) tuleb iga patsiendi uuringu jarel standardseid
nakkuskontrolli protseduure jargides desinfitseerida. Vt puhastamise jaotist

12.Veenduge, et parem/vasak muundur on Ghendatud patsiendi vastava kdrvaga ja et valite
kasutajaliidesest dige uuritava korva.

13. Enne kui hoolduspersonal korpuse avab, tuleb seade elektril6dgi valtimiseks valja lUlitada ja
vooluvdrgust lahti thendada.

MARKUS

1. Sisteemi rikete ennetamiseks kasutage arvutiviiruste ja sarnaste ohtude vastu asjakohaseid
meetmeid.

2. Selliste operatsioonisiisteemide kasutamine, mille tarkvara- ja turbetoe pakkumise on Microsoft
I6petanud, suurendab viiruste ja pahavara ohtu, mis omakorda vdib viia rikete, andmekao,
andmevarguse ja vaarkasutuseni.

Interacoustics A/S ei vastuta teie andmete eest. Mdned ettevdtte Interacoustics A/S tooted toetavad
operatsioonisiisteeme, mida Microsoft ei toeta, voi voivad nendes tootada. Interacoustics A/S
soovitab teil alati kasutada Microsofti toega operatsioonististeeme, millel on kdik uusimad
turvavarskendused.

3. Kasutage Uksnes reaalse instrumendiga kalibreeritud muundureid. Kalibratsiooni korrektsuse
tagamiseks margitakse instrumendi number muundurile.

4. Kuigi seade vastab kohalduvatele EMU nduetele, tuleb sellegipoolest vétta tarvitusele asjakohased
ettevaatusabindud, et valtida tarbetut kokkupuudet elektromagnetvaljadega (nt mobiiltelefonide jm
pbhjustatud). Kui seadet kasutatakse teiste seadmete Iaheduses, tuleb jalgida, et see ei pdhjusta
vastastikuseid hairinguid. Vt ka EMU juhiseid jaos 11.7

5. Maaratletutest erinevate lisatarvikute, muundurite ja kaablite kasutamine, v.a muundurid ja kaablid,
mida muub Interacoustics voi selle esindajad, vdib pdhjustada kiirgustaseme tdusu voi seadmestiku
hairekindluse vdhenemise. Nbuetele vastavate lisatarvikute, muundurite ja kaablite loendit vt
jaotisest 1.3
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1.6 Rike
Toote rikke korral on oluline kaitsta patsiente, kasutajaid ja teisi isikuid kahjude eest. Seega
— kui toode pdhjustab sellist kahju véi voib seda pdhjustada, tuleb see viivitamatult karantiini
panna.

Nii toote enda kui ka selle kasutamisega seotud kahjulikest vdi kahjututest riketest tuleb
kohe teatada edasimudjale, kellelt toode osteti. Lisage véimalikult palju andmeid, nt kahju
liik, toote seerianumber, tarkvaraversioon, tihendatud tarvikud ja mis tahes muu asjakohane
teave.

Seadme kasutamisega seotud surma vdi tdsise vahejuhtumi korral tuleb juhtumist
viivitamatult teatada Interacousticsile ja kohalikule padevale riigiasutusele.

1.7 Toote kdrvaldamine

Interacoustics on votnud endale kohustuse tagada, et meie tooted kérvaldatakse ohutult, kui neid enam ei
kasutata. Selle tagamiseks on oluline, et kasutaja teeks meiega koostd6. Seetbttu eeldab Interacoustics, et
jargitakse kohalikke elektri- ja elektroonikaseadmete sortimise ja jaatmete kdrvaldamise eeskirju ning et
seadet ei visata dra koos sorteerimata jaatmetega.

Kui toote turustaja pakub tagasivétmisskeemi, tuleks seda toote dige kdrvaldamise tagamiseks kasutada.

D-0133571-A —2023/08 (=)

Affinity2.0/Equinox2.0 — kasutusjuhend — ET Interacoustics Lk 6



2 Lahti pakkimine ja installeerimine

2.1 Lahti pakkimine ja kontrollimine

Kontrollige pakendit ja sisu kahjustuste suhtes

Instrumendi vastu votmisel kontrollige pakendit kahjustuste suhtes. Kui pakend on kahjustunud, tuleks seda
hoida alles kuni, k&iki tarnitud tooteid on mehaaniliselt ja elektriliselt kontrollitud. Kui instrument on defektne,
votke Uhendust kohaliku edasimutjaga. Sailitage pakend veoettevotte ekspertiisi ja kindlustusnéude
esitamise jaoks.

Hoidke pakend tuleviku tarbeks alles

Affinity2.0/Equinox2.0 tarnitakse oma pakendis, mis on spetsiaalselt seadme Affinity2.0/Equinox2.0 jaoks
kujundatud. Palun hoidke see pakend alles. Seda on vaja, kui instrument tuleb hooldamiseks tagasi saata.
Kui instrument vajab hooldust, vdtke Ghendust kohaliku edasimuiudjaga.

Defektidest teavitamine

Kontrollige enne lihendamist

Enne toote Uhendamist tuleb seda veel kord kahjustuste suhtes kontrollida. Kogu korpust ja kdiki tarvikuid
tuleb kontrollida visuaalselt kriimustuste ja osade puudumise suhtes.

Teavitage koikidest riketest viivitusteta

Rikke v6i mdne osa puudumise korral tuleb sellest instrumendi tarnijat kohe teavitada koos ostu-muugiarvet,
seerianumbrit ja probleemi puudutava Uksikasjaliku teabega. Kaesoleva juhendi 16pust leiate
»1agastamisaruande®, mille abil saate probleemi tapselt kirjeldada.

Palun kasutage ,,Tagastamisraportit“ (Return Report)

Hooldusinsenerid ei tea, millist probleemi otsida ja ta ei pruugi probleemi ilma veakirjelduseta ka tuvastada.
»1agastamisraporti“ kasutamine aitab seega neil tdhusalt té6tada ja on teile parimaks garantiiks, et probleem
lahendatakse teid rahuldavalt.

Séilitamine
Kui peate seadet Affinity2.0/Equinox2.0 pikema aja jooksul ladustama, veenduge, et seda hoitakse
tehniliste andmete jaotises kirjeldatud tingimustel.
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2.2 Tahistused

Seadmel vbivad olla jargmised tahistused.
Kuularid, patsiendi reageeringu lilitid jms tarvikud tuleb Ghendada vastavatesse seadme pesadesse (vt
seadme tagapaneeli ja jargmist llevaadet).

Siimbol

Seletus

R

B-tlitpi kontaktosad
Patsiendiga kokkupuutuvad osad, mis ei juhi elektrit ja mille saab kohe patsiendi
kiljest eemaldada

&

Jargige kasutusjuhendit

)i

WEEE (EL-direktiiv)
See stiimbol naitab, et toodet ei tohi ara visata sortimata jaatmetena, vaid see tuleb
saata taaskasutamise ja ringlussevdtu jaoks eraldi kogumispunkti.

3

0123

CE-maérgis koos MD simboliga néitab, et Interacoustics A/S taidab
meditsiiniseadmete maaruse (EL) 2017/745 | lisa ndudeid
Kvaliteedisiisteemi heakskiidu on andnud TUV — identifitseerimisnumber 0123.

MD

Meditsiiniseade.

-l

Valmistamisaasta

d Valmistaja
SN Seerianumber
REF Viitenumber

@

Naitab, et toode on mdeldud tihekordseks kasutamiseks vdi kasutamiseks uhel
patsiendil Uhe protseduuri ajal

Sees (toide olemas: thendatud vooluvérku).

Véljas (toide puudub: pole vooluvérku Ghendatud).

L

Funktsionaalne maapind

D-0133571-A —2023/08

Affinity2.0/Equinox2.0 — kasutusjuhend — ET

V()Y
A\ _J 4

Interacoustics Lk 8



i

Hoidke kuivas

Temperatuurivahemik transportimisel ja ladustamisel

(DI 2

Niiskustaseme piirangud transportimisel ja ladustamisel

ETL CLASSIFIED

Intertel

4005727

Conforms to
ANSI/AAMI| B60601-1:2005/A1:2

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

ETL-mark

il
L —
Interacoustics

Logo
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2.3 uhenduspaneeli spetsi

3 5 7 9 1"

fikatsioon

13 15 17 19 21 23

12 14 16 18 20 22 24 25

26 28 30 32 34 36 38 40 42 44
27 29 31 33 35 37 39 M 43
Asukoht Tahis Otstarve
1 FF1 FF1 liitmik
2 FF2 FF2 liitmik
3 Left Vasakpoolsete AC-kdrvaklappide pesa
4 Right Parempoolsete AC-kdrvaklappide pesa
5 Ins. Left Vasakpoolse sisekuulari pesa
6 Ins. Right Parempoolse sisekuulari pesa
7 Bone Luujuhi pesa
8 Ins. Mask. Sisekuulari maskimise pesa
9 HF/HLS Kdrgsageduslike kdrvaklappide pesa/Kuulmiskao simulaator
10 Talk Back Vastamismikrofoni pesa
11 Mic. 1/TF Mikrofonipesa / vastamine
12 Mic. 2 Mikrofonipesa
13 Ass. Mon. Abilise kdrvaklapi pesa
14 Monitor Monitori kdrvaklappide pesa
15 Pat. Resp. L Patsiendi vasakpoolne vastamisnupp
16 Pat. Resp. R Patsiendi parempoolne vastamisnupp
17 Inp. Aux. 1 Lisasisendi pesa 1
18 Inp. Aux. 2 Lisasisendi pesa 2
19 Batt. Sim. Patarei simulaatori pesa
20 TB Lsp. Testimisboksi kdlari pesa
21 TB Loop Testimisboksi ahela pesa
22 FF Loop Testimisboksi ahela pesa
23 TB Coupler Testimisboksi sidesti pesa
24 TB Ref. Testimisboksi vérdlusmikrofoni pesa
25 Sidestite boks
26 Maandus
27 Sp. 1-4 Power Out Kdlari 1- 4 valjundpesa
28 FF1 Voimendi FF1 liitmik
29 FF2 Véimendi FF2 liitmik
30 Sp 1 Kdlari 1 liitmik
31 Sp2 Kdlari 2 liitmik
32 Sp3 Kdlari 3 liitmik
33 Sp4 Kdlari 4 liitmik
34 CD1 CD 1 sisendliitmik
35 CD2 CD 2 sisendliitmik
36 Insitu L. In-situ vasakpoolse kdrvaklapi litmik
37 Insitu R. In-situ parempoolse kdrvaklapi liitmik
38 Keyb. Klaviatuuri liitmik
39 DC Optilise USB toite pikenduskaabel
40 USB/PC USB vdi arvuti kaabel
41 USB USB kaabli pesa
42 - Pole kasutusel
43 - Pole kasutusel
44 Mains Toitekaabli pesa
45 Power Toite sisse- / valjalllitusnupp
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2.4 Tarkvara installimine
Mida teada enne installimise alustamist
Teil peavad olema arvutis, kuhu Affinity 2.0 / Equinox 2.0 Suite'i soovite installida, siisteemililema digused.

MARKUS

1. ARGE Uihendage Affinity2.0/Equinox2.0 riistvara arvutiga enne tarkvara installimist!

2. Interacoustics ei anna mis tahes garantiid susteemi talitluse kohta, kui sinna installida mis tahes
muud tarkvara. Ainsateks eranditeks on Interacousticsi mé66tmismoodulid (AC440/REM440) ja
programmidega OtoAccess® vdi Noah 4 (v6i uuemate versioonidega) Uhilduvad vastuvéturuumi
susteemid.

Mida vajate
1. Affinity Suite’i installimise USB-malupulk
2. USB-kaabel.
3. Affinity2.0/Equinox2.0 riistvara.

Toetatud Noah vastuvéturuumi siisteemid Meie seade Uhildub kdigi integreeritud Noah vastuvéturuumi
susteemidega, mis téétavad Noah ja Noah Engine’iga.

Kui soovite kasutada tarkvara koos andmebaasiga (nt Noah4 véi OtoAccess®), veenduge, et andmebaas on
installitud enne Affinity Suite'i installimist. Jargige andmebaaside installimisel tootja installimisjuhiseid.

MARKUS. Andmekaitse tagamiseks veenduge, et kdik jargmised punktid oleksid taidetud.

Kasutage Microsofti toega operatsioonisiisteeme

Veenduge, et operatsioonisliisteemide turvapaigad oleksid installitud

Lubage andmebaasi kriptimine

Kasutage individuaalseid kasutajakontosid ja paroole

Kaitske kohalike salvestatud andmetega arvuteid nii fiusiliselt kui ka Ule vérgu volitamata juurdepaasu
eest

Kasutage varskendatud viirusetorje- ja tulemuuritarkvara ning riindevaravastast tarkvara.

Juurutage asjakohased varundusreeglid

Juurutage asjakohased logide sailitamise reeglid

arON =

©o N

Installimine erinevate Windows®-i versioonide puhul
Toetatud on operatsioonisisteemid Windows® 10 Windows® 11.
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2.4.1 Tarkvara installimine: Windows®11 ja Windows®10
Sisestage installifailiga USB-malupulk ja jargige tarkvara Affinity 2.0 Suite installimiseks alltoodud juhiseid.

Installifaili leidmiseks kldpsake ,Start®, valige ,My Computer (Minu arvuti) ja topeltkldpsake USB-malupulga
ikoonil, et ndha installimise USB-malupulga sisu. Topeltkldpsake failil setup.exe, et installimisprogramm

kaivitada.

Oodake, kuni ilmub alltoodud dialoogiboks, ja ndustuge selles kuvatud litsentsitingimustega. Seejarel
kiépsake aktiveeritud nupule ,Install* (Installi).

NB! Selles etapis on vdimalik lisada ka Interacoustics Universe’i ja Callisto dokumentatsioon. Need on
vaikimisi valitud, kuid vdite need soovi korral keelata.

Valige selles etapis kindlasti dige riistvara, mille jaoks te soovite tarkvara installida.

D-0133571-A — 2023/08
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o Affinity/Equinox Suite Setup — >

Affinity/Equinox Suite Setup

Welcome

Setup will install Affinity/Equinox Suite Setup on your computer. Click

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

Please select hardware:

(®) Affinity Compact

() Affinity

() Equinox

Install Interacoustics Universe

[~] Install Affinity documentation

Affinity/Equinox Suite Setup license terms.

[ 11 agree to the license terms and conditions

Interacoustics

Version 2.17.7747.2234 Options I-:\_ji'lnitall Close
P
)
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@ Affinity/Equinox Suite Setup — >

Affinity/Equinox Suite Setup

Welcome

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

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

() Equinox

Install Interacoustics Universe
Install Affinity documentation

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

Interacoustics
Version 2.17.7747.2234 Options Glnstall Close

Kui soovite installida tarkvara mujale kui vaikekoht, kldpsake enne installi nupule ,Options®
(Suvandid).

@ Affinity/Equinox Suite Setup — *

P7 Sy Affinity/Equinox Suite Setup
W _J 4

Setup Options

Install location:

| k:'\F‘ngram Files (x36)\Interacoustics\Affinity Suite Browse...
oK Cancel
D-0133571-A — 2023/08 )

Affinity2.0/Equinox2.0 — kasutusjuhend — ET Interacoustics Lk 13



Wl

Kasutajakonto kontrollis vdidakse kisida, kas te lubate programmil oma arvutis muudatusi teha.
Sellisel juhul klépsake nupule ,Yes® (Jah).

{&> Affinity/Equinox Suite Setup

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

Show more details

Installimisprogramm kopeerib ntitd kdik vajalikud failid arvutisse. See protsess vib vétta mitu
minutit.

o Affinity/Equinox Suite Setup — x

P7 Sy Affinity/Equinox Suite Setup
AW 4

Setup Progress

Processing:  Certificates
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P74 Affinity/Equinox Suite Setup

Setup Progress

Processing:  Interacoustics REM Sound Files

Cancel

Kui installimine on 18pule viidud, kuvatakse jargmine dialoogiboks.

o Affinity/Equinox Suite Setup —

Affinity/Equinox Suite Setup

i, Setup Successful
.

Interacoustics

Cloze

Klopsake ,Close” (Sule), et installimine 1dpetada. Affinity 2.0 Suite on niiid installitud.
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2.5 Draiveri installimine
Kui Affinity Suite'i tarkvara on installitud, peate installima riistvara draiveri.

1. Uhendage Affinity2.0/Equinox2.0 riistvara arvutiga USB-kaablit kasutades.
2. Susteem tuvastab ntild automaatselt riistvara ja kuvab tegumiriba all paremal hipikteate. See
naitab, et draiver on installitud ja riistvara kasutusvalmis.

2.6 Kuidas haidlestada Noah's otsejuurdepaas tarkvarale

2.6.1 Noa4
Kui kasutate HIMSA Noah 4, installib Affinity tarkvara end automaatselt avalehe meniiribale teiste
tarkvaramoodulite kdrvale.

OtoAccess®-iga tootamine
Lisateavet OtoAccess®-iga too6tamise kohta vt OtoAccess®-i kasutusjuhendist.

2.7 Eraldiseisev versioon
Kui arvutisse pole Noah'd installitud, saate tarkvarakomplekti kaivitada otse iseseisva moodulina. Salvestisi
pole aga vdimalik sel viisil to6tades salvestada.

2.8 Kuidas konfigureerida varuasukoht andmete taastamiseks

Affinity/Equionox Suite’iga saab andmeid taastada varuasukohast, kui tagavara kogemata kustutatakse voi
susteemi tabab krahh. Andmetaasteks voi eraldiseisvate andmebaaside tarbeks on méeldud kaustad
C:\ProgramData\lnteracoustics\Affinity Suite\ vdi C:\ProgramData\Interacoustics\Equinox Suite\, mida saab
aga muuta jargnevate juhiste abil.

MARKUS: Seda funktsiooni saab kasutada taasteasukoha muutmiseks, kui tédtate andmebaasi voi
eraldiseisva salvestuskoha kaudu.

1. Minge asukohta C:\Program Files (x86)\Interacoustics\Affinity Suite or C:\Program Files
(x86)\Interacoustics\Equinox Suite

2. Leidke ja kaivitage sellest kaustast taitmisfail nimega FolderSetupAffinity.exe voi
FolderSetupEquinox.exe

3. Teile kuvatakse jargnev hipikaken

@ Standalone database settings (Affinity) >

Folder selection

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

Select folder Restore to factory default
Save Cancel

4. Selle tooriista abil saate méaarata, kuhu eraldiseisev andmebaas voi taasteandmed salvestada
tuleks, kidpsates nupule ,Select Folder” (Vali kaust) ja sisestades soovitud asukoha.
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5. Kui soovite asendada selle asukoha vaikeasukohaga, klépsake lihtsalt nupule ,Restore factory
default” (Taasta tehasesatted).

2.9 Litsents

Tarnitud toode sisaldab koiki tellitud tarkvaramoodulite litsentse. Kui soovite lisada tdiendavaid mooduleid,
vbtke palun Ghendust edasimuijaga.

2.10 Sisteemi Affinity Suite teave

Kui avate Menu > Help > About, avaneb alltoodud aken. Selles tarkvara osas saate hallata litsentsivétmeid
ning kontrollida oma Suite’i, pUsivara ja valjalaske versioone.

About Affinity Suite *

Interacoustics AJ/S

Copyright (c) Interacoustics 2009

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

Affinity Suite

Suite version 2150 Firmware version 1.00.7079.15933

Build version 2.15.7222 5654

Calculate

Selles aknas leiate ka kontrollsumma osa, mis aitab teil kontrollida tarkvara terviklikkust. See kontrollib teie
tarkvaraversiooni failide ja kaustade sisu. Funktsioon kasutab SHA-256 algoritmi.

Kontrollsumma avamisel naete tahtede ja numbrite jada. Topeltkldpsuga saate selle kopeerida.
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3 Kasutusjuhised

Seadme sisse-/valjaliilitamiseks kasutatakse tagakuljel olevat toitelilitit; LED-margutule pdlemine naitab, et
toide on SEES. Seadet kasutades poorake tahelepanu jargmistele Uldistele ettevaatusabindudele.

s w

Seadme sihtkasutajad on arstid, audioloogid jt sarnaste teadmistega professionaalid. Kui seadme
kasutajal pole piisavalt teadmisi, vbivad tulemuseks olla valed tulemused ja patsiendi kuulmise ohtu
seadmine.

Kasutada tuleks ainult salvestatud kdnematerjali, mis on kindlas seoses kalibreerimissignaaliga.
Instrumendi kalibreerimisel on eeldatud, et kalibreerimissignaali tase on samavaarne kdnematerjali
keskmise tasemega. Kui see nii pole, on helirdhutaseme kalibreeringud kehtetud ja instrument tuleb
uuesti kalibreerida.

Soovitame vahetada eraldi miidavate kdrvasiseste muundurite E‘AR Tone 5A Uhekordseid
vahtmaterjalist otsakuid parast iga uuritavat klienti. Unekordsete otsakute kasutamine tagab
sanitaarsete tingimuste sailimise iga kliendi puhul ja kdrvaklappide peavéru vdi pehmenduse
regulaarne puhastamine pole enam vajalik.

Instrument peab toatemperatuuril soojenema vahemalt 3 minutit enne kasutamist.

Kasutage ainult stimuleerimistugevusi, mida patsient talub.

Instrumendiga kaasasolevad muundurid (kdrvaklapid, luujuht jms) on kalibreeritud konkreetse
instrumendiga kasutamiseks — muundurite vahetamine néuab instrumendi uuesti kalibreerimist.

Tapsete tulemuste saamiseks soovitame kasutada luujuhtivuse audiomeetria ajal maskimist.

Patsiendiga otsekontaktis olevad osad (nt kuularite padjakesed) on soovitatav iga patsiendi jarel
standardseid protseduure jargides desinfitseerida. See hélmab nii flilsilist puhastamist kui ka sobiva
desinfitseerimisvahendi kasutamist. Ettenahtud puhtusetaseme saavutamiseks tuleb jargida
desinfitseerimisvahendi tootja juhiseid.

Standardi IEC 60645-1 nbuete taitmiseks on oluline, et kdne sisendtase oleks seatud 0 VU juurde.
Sama tahtis on mis tahes vaba valja paigalduse kalibreerimine kohas, kus seda kasutatakse ja
tingimustes, mis eksisteerivad normaalse kasutuse ajal.

Maksimaalse elektriohutuse tagamiseks eemaldage USB-kaabel, kui seda parajasti ei kasutata.

V()Y
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3.1 Tooni kuva kasutamine
Jargmine jaotis kirjeldab tooni kuva elemente.

Output Tnput Wput  Output
g 2 Channel 1 Channel 2
= & &N Phone right Tane Tone  Phoneright

Phone left Warble  Phoneleft
Bone right

3 Boneleft N8 =

Freefield 1 WN Frequency

Protecols and sessions A Free field 2 o i
i HF phone R

s HFphonc..
HF phone R - = off
[ currentsession = [\t HFEhuneL Ll simii PN 4 ‘ » v TN o

H . E M2 B

Free field 1
Free field 2
wN Insert right

1000 Hz

[PACRRRA Insert right - Tone PTA: 39 Insert left - NB PTA: 39
25 25 5 1 2 4 8 25 25 5 1 2 4 8
Talk and monitor a 10 pre 0 P
B Talkforward | w - -
— 0 0
Moritor 10 10
@ Chi® Ch2 | v n a
20 (o} 20 X
m ket [ v gt 4 | \ \
30 0] ] 30 X I
Counseling overlays s 0] ~ == X ~1
B R 0 O 40 X
O_ _Q X X
Test symbols: : 50 oO—-0 50 X=X
am 0 60
70 70
80 I 80
90 | 90
100 ! ! ! 100
110 | | b | 110
120 |48 HL 120 4B HL
75 15 3 6 75 15 3 6

Menu (Meniili) sisaldab menui-uksusi File (Fail), Edit (Redigeeri), View
(Vaade), Tests Setup (Uuringute haalestus) ja Help (Spikker)

Printimisnupp véimaldab sessioonide andmeid printida (printimisviisardi
lisateavet vt jaotisest Error! Reference source not found.).

Salvestamise ja uue sessiooni loomise nupp salvestab programmi
Noah3 voi OtoAccess® aktiivse sessiooni ja avab uue.

Salvestamise ja vdljumise nupp salvestab programmi Noah3 voi
OtoAccess® aktiivse sessiooni ja valjub Suite'ist.

Ahendab vasaku kilgpaneeli.

F
e Toonaudiomeetria avamise nupp aktiveerib tooni kuva, kui teete ménda
-;\'r" ) muud uuringut.
psas®

SR Koneaudiomeetria avamise nupp aktiveerib kdne kuva, kui teete ménda

“Q“ht;/'l muud uuringut.

.;. +20 dB nupp laiendab uuringu piirkonda ja selle saab aktiveerida, kui

2048 uuringu lavivaartus on 55 dB madalam kuularite max helirhutasemest.
Pange tahele, et laiendatud piirkonna nupp vilgub, kui see tuleb suuremate
intensiivsuste saavutamiseks aktiveerida.
Laiendatud piirkonna automaatseks sisselllitamiseks valige
haalestusmenuus Switch extended range on automatically (Lulita
laiendatud piirkond automaatselt sisse)
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Voldib ala kokku, et naha oleks ainult ala silt véi nupud.

Voldib ala lahti, et kdik nupud ja sildid oleks nahtavad.

< o

Buttons Alade kuvamise/peitmise suvandid avanevad, kui teete alal paremklépsu.
Counseling overlays Erinevate alade nahtavus ja nende suurused ekraanil salvestatakse
Talk foward/back, monitor kohalikult UUrijapéhiselt.
Test symbols
Comments
Defineeritud protokollide loend vdimaldab valida aktiivse sessiooni
uuringuprotokolli.. Paremkldpsake protokollil, mis vdimaldab aktiivsel

kasutajal seadistada kaivitamise vaikeprotokolli.

Lisateavet protokollide ja nende hdalestamise kohta vt Affinity lisateabe
dokumendist.

% Ajutine haalestus vdimaldab valitud protokolli ajutiselt muuta. Muudatused
W kehtivad ainult aktiivse sessiooni ajal. Parast muudatuste tegemist ja
pdhikuvale naasmist kuvatakse protokolli nime jarel tarn (*).

Varasemate sessioonide loend véimaldab vdrdlemiseks kiiret
juurdepaasu varasematele sessioonidele. Valitud sessiooni audiogrammi
(tdstetud esile oranzi taustaga) kuvatakse varvidega, mis on maaratletud
3-12-2011 10:45 kasutatud siimbolikomplektis. Kdiki teisi markeruutude abil valitud
8-12-2011 15:50 audiogramme kuvatakse ekraanil vastava kuupaeva ja ajatempli teksti
varviga. Pidage meeles, et selle loendi suurust saab muuta, lohistades
topeltjooni ules voi alla.

|:| Current session
[] 11-12-2011 14:49

< Aktiivse sessiooni avamise nupp viib teid tagasi aktiivse sessiooni
juurde.
HF High frequency High Frequency (Koérgsagedus) kuvab audiogrammil sagedusi (kuni 20

kHz seadme Affinity2.0/Equinox2.0 puhul). Uurida on véimalik siiski ainult
sageduste vahemikus, mille jaoks valitud kuular on kalibreeritud.

HE,  High frequency zoom High Frequency Zoom (Kérgsageduse suum)' aktiveerib
kérgsagedusega uuringu ja suumib kérgsagedusvahemikku..

Single audiogram Single audiogram (Uksik audiogramm) véimaldab kuvada audiogrammi
kombineeritud graafikuna (mélemad kérvad) voi kahe eraldi graafikuna.

MF Multi frequencies Multi frequencies (Mitu sagedust)? aktiveerib uuringu sagedustega, mis
on standardse audiogrammi punktide vahel. Sageduse eristust saab
reguleerida AC440 haalestuse alt.

;]' Syncranize channels Synchronize channels (Stinkrooni kanalid) stinkroonib kaks
atenuaatorit. Seda funktsiooni voib kasutada siinkroonseks
maskimiseks.

T HF nduab AC440 jaoks taiendavat litsentsi. Kui seda pole ostetud, on nupp hall.
2 MF néuab AC440 jaoks taiendavat litsentsi. Kui seda pole ostetud, on nupp hall.
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[ Editmode

m Mause controlled audiometry

LGB step size

Hide unmasked thresholds

L]

d Toggle masking help

‘ii Toggle automasking

a Patient monitar

l_“ Sound examples

F: Speech banana

W s
; a

r Max. testable values

@ Talk forward

o+
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Redigeerimisreziimi nupp
aktiveerib
redigeerimisfunktsiooni.
Vasakkléps graafikul
lisab/teisaldab punkti kursori
asukohta. Kui teete salvestatud
punktil paremklépsu, kuvatakse
kontekstimenili, kus on toodud

>>0O0

Add unmasked threshold

Add ne response

Add masked threshold

Add masked-no-response threshold

Copy bone thresholds to other ear

Delete threshold 3

Delete curve 3

Hide unmasked thresholds where masked exist

Cancel

jargmised suvandid. ——»

Intensity: 15dB Frequency: 250Hz

Mouse controlled audiometry (Hiirega juhitud audiomeetria)
vbimaldab juhtida audiomeetriat ainult hiirt kasutades. Vasakkléps hiirega
naitab stimulatsiooni. Paremkldps hiirega salvestab tulemuse.

dB step size (dB samm) naitab, millise sammuga susteem dB vahetab.
See pddrleb 1 dB, 2 dB ja 5 dB sammudega.

Hide unmasked threshold (Peida maskimata lavivaartused) peidab
need maskimata lavivaartused, mille jaoks on maskitud lavivaartused
olemas.

Toggle Masking Help (Maskimisabi liilitamine) lilitab maskimisabi
funktsiooni sisse ja valja.

Lisateavet maskimisabi kohta vt Affinity lisateabe dokumendist voi
maskimisabi kiirjuhendist.

Toggle Automasking (Automaatse maskimise liilitamine) lllitab
automaskimise funktsiooni sisse vai valja.

Lisateavet automaatse maskimise kohta vt Affinity lisateabe dokumendist
vOi maskimisabi kiirjuhendist.

Patient monitor (Patsiendimonitor) avab alati pealmise akna, kus
kuvatakse toonaudiogrammid ja kdéik nendega seotud andmed.
Patsiendimonitori suurus ja asukoht salvestatakse uurijapdhiselt.

Phonemes (Foneemid) Ulekate kuvab foneemid, nagu need on
haalestatud kasutatavas protokollis.

Sound examples (Helinaited) llekate kuvab pildid (PNG-failid), nagu
need on haalestatud kasutatavas protokollis.

Speech banana (Konebanaan) lilekate kuvab kénehaalte ala, nagu see
on haalestatud kasutatavas protokollis.

Severity (Tosidus) Ulekate kuvab kuulmiskao astme, nagu see on
haalestatud kasutatavas protokollis.

Max. testable values (Max uuritavad vaartused) kuvab susteemi
lubatavast max intensiivsusest suuremat ala. See naitab muunduri
kalibreeringut ja oleneb sellest, kas laiendatud piirkond on aktiveeritud.

Talk Forward (Operaatoriside) aktiveerib operaatoriside mikrofoni.
Nooleklahvidega saab seada operaatoriside taseme valitud muundurites.
Tase on tapne, kui VU-nait on 0 dB.
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Jaotise Monitor markeruudud Ch1 (Kanal 1) ja Ch2 (Kanal 2)

L] L] v IRl | vbimaldavad monitoorida Uksikut voi mélemat kanalit monitori sisendisse
Uhendatud monitorkdlarite voi -kuularitega. Monitori intensiivsust
reguleeritakse nooleklahvidega.

(4] Markeruut Talk back (Patsiendiside) vdoimaldab teil patsienti kuulata.
Pidage meeles, et selle toimimiseks peab olema patsiendiside sisendisse
Uhendatud mikrofon ja monitori sisendisse kélar/kuularid.

(]
<]

o Valikud HL, MCL, UCL, Tinnitus, Binaural voi Aided maaravad stimbolite

tlbid, mida audiogrammil kasutatakse. HL tahistab kuulmislave, MCL
tahistab kdige mugavamat taset ja UCL tahistab ebamugavat taset. Pange
tahele, et need nupud kuvavad valitud simbolite komplekti maskimata
parema ja vasaku kdrva simboleid.

Funktsioonid Binaural (Binauraalne) ja Aided (Abistatud) véimaldavad
naidata, kas uuring viidi I&bi binauraalselt vdi ajal, mil patsient kandis
kuuldeaparaate. Tavaliselt on need ikoonid saadaval ainult siis, kui sisteem
esitab stiimuleid vabavaljakdlari kaudu.

CenEER

Iga mddtmine salvestatakse eraldi kdverana.

o Kasti Comments (Kommentaarid) saate tippida audiomeetrilise uuringuga
seotud kommentaarid. Kommentaaride ala suurust saate muuta topeltjoont

lohistades. Nupu =% vajutamisel avaneb eraldi aken, kuhu saate aktiivse
seansi kohta markusi lisada. Aruanderedaktoris ja kommentaaride kastis on
sama tekst. Juhul, kui tekst on vajalik vormindada, saate seda teha ainult

)

o lll

aruanderedaktoris.

Nupu 2 vajutamisel avaneb menud, mis véimaldab maarata kummagi
koérva jaoks kuuldeaparaadi mudeli. See on mdeldud lihtsalt markmete
tegemiseks, kui teete mootmisi kuuldeaparaatidega patsiendil.

Parast seansi salvestamist saab kommentaare muuta teha Uksnes samal
paeval kuni kuupaeva muutumiseni (keskddni)._ NB! See aeg on piiratud
HIMSA ja Noah'i tarkvara, mitte Interacousticsi poolt.

Output Input Kanali 1 loend Output (Valjund) vdimaldab valida, kas uuringu ajal
Phone right p— kasutatakse kuulareid, luujuhti, vaba valja kdlareid voi kdrvasiseseid
kuulareid. Pidage meeles, et slisteem kuvab ainult kalibreeritud muundureid.

R Warble Kanali 1 loend Input (Sisend) véimaldab valida, kas kasutatakse puhast

Bone right NEB tooni, vbnkuvat tooni, kitsaribalist miira (NB) v&i valget mira (WN).
Bone left WH N .. . . ~ .
Pange tahele, et taustavarv viitab valitud kérvale (punane — parem; sinine —

Free field 1 vasak)

Free field 2

Insert right

Insert |eft
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Input Output Kanali 2 loend Output (Valjund) véimaldab valida, kas uuringu ajal
Tane Phone right kasutatakse kuulareid, vaba valja kdlareid, korvasiseseid kuulareid vOi
kérvasisest maskimiskuularit. Pidage meeles, et sisteem kuvab ainult

SELE SIIIE E kalibreeritud muundureid.

ME Free field 1 Kanali 2 loend Input (Sisend) véimaldab valida, kas kasutatakse puhast
WHN Free field 2 tooni, vénkuvat tooni, kitsaribalist mira (NB), valget mura (WN) vi TEN-
mura.3
TEMN Insert right
Insert left Pange tahele, et taustavarv viitab valitud kérvale (punane — parem; sinine —
Insert mask vasak; valge — véljas).
Off

Pulseerimise nupud véimaldavad valida Uksiku ja pideva pulseerimise
vahel. Stimuleerimise kestust saab reguleerida AC440 haalestuse alt.

Nupud Sim (Samaaegne) ja Alt (Vahelduv) véimaldavad lillitada
samaaegse ja vahelduva stimuleerimise vahel. Kanalid 1 ja 2 stimuleerivad
samaaegselt, kui on valitud raadionupp Sim (Samaaegne). Kui on valitud Alt
(Vahelduv), stimuleeritakse vaheldumisi kanalit 1 ja 2.

Masking (Maskimine) naitab, kas kanalit 2 kasutatakse maskimiskanalina ja
sel viisil kontrollib, et audiogrammil kasutatakse maskimissiimboleid. Naiteks
vaba valja kélaritega pediaatrilise uuringu ajal saab seada kanali 2 teiseks
uuringukanaliks. Pange tahele, et kanali 2 jaoks on saadaval eraldi
salvestusfunktsioon, kui kanalit 2 maskimiseks ei kasutata.

R+L Right + Left (Vasak + parem) véimaldab esitada mdlemas kérvas toone
Kanalil 1 ja mélemas kérvas mira Kanalil 2.

Kuulmislave dB suurendamise ja vahendamise nupud véimaldavad
muuta kanalite 1 ja 2 intensiivsusi.

- v Kanali 1 intensiivsuse suurendamiseks/vahendamiseks saab kasutada
klaviatuuri nooleklahve.
Kanali 2 intensiivsuse suurendamiseks/vahendamiseks saab kasutada
klaviatuuri klahve PgUp ja PgDn.

Stimuli (Stimuleerimine) voi Attenuator (Atenuaator) sittib, kui hiir on
selle kohal ja see naitab aktiivset stimuleerimist.

Paremkldps stimuleerimise alal salvestab mittekuulmise lavivaartuse.
Vasakkldps stimuleerimise alal salvestab lavivaartuse aktiivse positsiooni
kohta.

Kanali 1 stimuleerimiseks voite vajutada ka klaviatuuril vasakut Ctrl-klahvi vdi
tihikut.

Kanali 2 stimuleerimiseks vdite vajutada ka klaviatuuril parempoolset Ctrl-
klahvi.

Olenevalt haalestusest ei pruugi tarkvara reageerida, kui hiirekursor kanali 1
voi 2 stimuleerimise alale liigub.

Tore Sageduse ja intensiivsuse kuvamisala naitab, milliste parameetritega tooni
65 & iliiiRara esitatakse. Vasakul ndidatakse kanali 1 kuulmislave dB-vaartus ja paremal
HL Frequency kanali 2 oma. Keskel kuvatakse sagedus.

Pange tahele, et dB-nait vilgub, kui Uritate seada helitugevust max
saadaolevast intensiivsusest tugevamaks.

3 TEN-uuring nduab AC440 jaoks taiendavat litsentsi. Kui seda pole ostetud, on nupp hall.
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Sageduse suurendamise/vahendamise nupud véimaldavad sagedust
4 ) suurendada ja vahendada. Nende asemel vdib kasutada ka klaviatuuril
| vasakut ja paremat nooleklahvi.

lllustratsioon puudub Kanali 1 lavivaartuste salvestamiseks vajutage klahvi S voi tehke
vasakkldps kanali 1 stiimuli nupul. Reageeringu puudumise lavivaartuse
salvestamiseks vajutage klahvi N véi tehke paremkldps kanali 1 stiimuli
nupul.

lllustratsioon puudub Kanali 2 lavivaartuste salvestamine on vdimalik, kui kanalit 2 ei kasutata
maskimiskanalina. Selleks vajutage klahvikombinatsiooni <Shift> + S vdi
tehke vasakklops kanali 2 stiimuli nupul. Reageeringu puudumise
lavivaartuse salvestamiseks vajutage klahvikombinatsiooni <Shift> + N voi
tehke paremkldps kanali 2 atenuaatoril.

Riistvara pilt naitab, kas riistvara on ihendatud. Simuleerimisreziimi
ikooni kuvatakse, kui tarkvara kasutada ilma riistvarata.

Tarkvara kaivitamisel otsib slisteem automaatselt riistvara. Kui riistvara ei
tuvastata, jatkab sisteem automaatselt simuleerimisreZiimis ja Uhendatud
riistvara pildi asemel kuvatakse simuleerimise ikooni (vasakul).

Examiner (Uurija) naitab patsienti uuriva arsti nime. Uurija salvestatakse
sessiooni andmetesse ja selle saab koos tulemustega valja printida.

Examiner: jhh

ExSuuEL: [Py

Tarkvara ekraanikasutus salvestatakse uurijapdhiselt. Kui uurija tarkvara
kaivitub on ekraanipaigutus tapselt samasugune kui siis, kui ta viimati
tarkvara kasutas. Uurija saab ka valida, milline protokoll peaks olema
kaivitumisel valitud (tehes paremkldpsu protokollide valimise loendis).
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3.2 Kone kuva kasutamine
Kaesolevas jaotises kirjeldatakse kone kuva elemente, mida tooni kuva jaotises ei kirjeldatud.

Output Input Tnput Output
g I Channel 1 Channel 2
Menu =~ ﬂ WN WN Phone right

Phone left S - Mic1

Bone right Freefield 1
od Bone left Mc2  breafield2
g | store @1

Free field 1 Insert right

Protocols and sessions 4 Free field 2 @2 Insert left

Insert right = R+ Rev | S e
O e s e
= A HF phone R s
(] Current session H o FFphonel Wavefile2 w | Stimi -
= BT T0ce 0 ezce
» PTA: -
Talk and monitor

& Talkforward | v [J600 4 |
—

Monitor
a W) ch2 | v [giN -

W Talkback [~ i 4 |

Input levels

Test symbols

[ vt
R w2
5| v
(R
ucL
@ Binaural
b ided

Comments

Jaotise Input Levels (Sisendtasemed) liugurid véimaldavad muuta
sisendite sisendtasemeid (kuni 0 VU). See tagab sisendite Mic1 (Mikrofon
1), Mic2 (Mikrofon 2), CD1 ja CD2 &ige kalibreeringu#.

WR1 (Sonatuvastus 1), WR2 (S6natuvastus 2) ja WR3 (Sonatuvastus
3) vdimaldavad valida vastava protokolli kdneloendi haalestusi.

Valikud HL, MCL, UCL ja Tinnitus valivad simbolite tlilibid, mida
audiogrammil kasutatakse. HL — kuulmislavi (i.k hearing level), MCL —
kdige mugavam tase (i.k most comfortable level) ja UCL — ebamugav tase
(i.k uncomfortable level).

Iga mb6tmine salvestatakse eraldi kdverana.

Binaural Funktsioonid Binaural (Binauraalne) ja Aided (Abistatud) véimaldavad
naidata, kas uuring viidi l1abi binauraalselt voi ajal, mil patsient kandis
Aided kuulmise abivahendit. M&6tetulemused salvestatakse eraldi kdveratena.

4 Mic2 ja CD-mangijaga kéneaudiomeetria on saadaval ainult tootega Affinity?%/Equinox2°.
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QOutput
Phone right
Phone left
Bone right

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

Wavefile 1

HF phone R
HF phone L Wavefile 2

Input
W

Mic 1
Mic 2

Input
WN
Mic 1
Mic 2

Output
Phone right
Phone left
Free field 1
Free field 2
ALX1 Inzert right
ALX 2 Insert left

N Insert mask
HF phone R
HF phone L

Off

Koneaudiomeetria skoorid

Vv X ®

Foneemi skoor:

Dl a4

a

®
b

Speech Score  Wond Counver

70% 10

D-0133571-A — 2023/08
Affinity2.0/Equinox2.0 — kasutusjuhend — ET

Kanali 1 loend Output (Valjund) vdimaldab uurida soovitud muunduritega.
Pidage meeles, et slisteem kuvab ainult kalibreeritud mddtemuundureid.

Kanali 1 loend Input (Sisend) véimaldab valida valge muara (WN),
kénemira (SN), mikrofoni (Mic1 ja Mic2), AUX1, AUX2 ja WAV-faili.

Pange tahele, et taustavarv viitab valitud kdrvale (punane — parem; sinine —
vasak).

Kanali 1 loend Output (Valjund) vdimaldab uurida soovitud muunduritega.
Pidage meeles, et slisteem kuvab ainult kalibreeritud mddtemuundureid.

Kanali 2 loend Input (Sisend) véimaldab valida valge muara (WN),
kénemira (SN), mikrofoni (Mic1 ja Mic2), AUX1, AUX2 ja WAV-faili.

Pange tahele, et taustavarv viitab valitud kdrvale (punane — parem; sinine —
vasak; valge — valjas).

a) Qige: sellel nupul kidpsamisel salvestatakse, et sdna korrati digesti.
Oigeks markimiseks voite kldpsata ka vasakul nooleklahvil.

b) Vaar: sellel nupul kldpsamisel salvestatakse, et sdna korrati valesti.
Valeks markimiseks voite kidpsata ka paremal nooleklahvil.

c) Salvesta: sellel nupul kldpsamisel salvestatakse kdnelavi kéne
kdverale. Punkti saab salvestada ka klahviga S

a) Foneemi skoor: kui AC440 haalestuses on foneemi skooriarvestus
valitud, kldpsake vastaval numbril, et sisestada vastav foneemi skoor.
Samuti voite kldpsata liles-noolel, et markida digeks ja alla-noolel, et
markida valeks.*

*Graafikureziimis maaratakse dige/vale skoor liles- ja
allanoolenuppudega.

b) Salvesta: sellel nupul kldpsamisel salvestatakse kdnelavi kéne
kdverale. Punkti saab salvestada ka klahviga S.

Sageduse ja kone skoori kuvamisala naitab, mida parajasti esitatakse.
Vasakul ndidatakse kanali 1 dB-vaartus ja paremal kanali 2 oma.

Keskel kuvatakse teksti Speech Score (Kdne skoor) praegune kéne skoor
protsentides ja teksti Word Counter (Sdnaloendur) all uuringu kaigus
esitatud sdnade arv.
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3.21 Koéneaudiomeetria graafikureziimis
Speech and word counter a2 [ ot

right WN WN Phone right
Phone left Mict Then Phone left
Bone right 0, Free field 1

Boneleft M2 0% 0 M2 reefield2

Free field 1 o1 Scoring / Store Insert right

Protocols and sessions Free field 2 o2 —— Py i Insert left
Insert right N e - HF phone R

AC440 - Insert left ) ‘ "
J Wavefile 1
- HF phene R \/ X @ o
a oo |

Input Channel 1

SpeechScore  Wiord Gounter

= B5

Talk and monitor

Presentation options

m2 H

Examiner: ABC @ Interacoustics®

Exsunust: Vg & |ugsLaconzpceg

Ekraani alumises vasakus nurgas olevad graafikureziimi satted ja ekraani lilemises osas olevad esitamise
suvandid (kanalid 1 ja 2) vdimaldavad uuringu parameetreid uuringu ajal muuta.
1) Graafik: ekraanil kuvatakse salvestatud kdnegraafiku kdveraid.

X-telg naitab kdnesignaali intensiivsust ja Y-telg skoori protsentides.
Skoori kuvatakse ka ekraani Glaosas mustal taustal koos sénaloenduriga.

2) Normaalkoverad illustreerivad S (Uhesilbiline) ja M (mitmesilbiline) kdnematerjali normvaartusi. Neid
kdveraid saab redigeerida vastavalt isiklikele soovidele AC440 haalestuses (

3) Varvitud ala naitab intensiivsust, mida siisteem lubab. Suurema intensiivsuse jaoks véib vajutada
+20 dB nuppu. Maksimaalse helitugevuse maarab muunduri kalibreering.
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3.2.2 Koneaudiomeetria tabelireziimis
) channel 1 Speech and word counter

xaa /; s 5

e Basi Audtory Tests 45

|||||||

AC440 tabelireziimi puhul saab kuvada kaht tabelit.
1) SRT (Speech Reception Threshold - Kdnetuvastuse lavivaartuse) tabel. Kui SRT-uuring on aktiivne,

on see naidatud oranzi sildiga SRT Samuti on saadaval valikud kdneaudiomeetria labiviimiseks, et
leida MCL (Most Comfortable Level - Kdige mugavam tase) ja UCL (Uncomfortable Loudness Level -
Ebamugav tase), mis on aktiveerituna samuti margistatud oranziga:

2) Sonatuvastuse tabel (WR). Kui WR1, WR2 vdi WR3 on aktiivsed, on vastav silt orani-

Konetuvastuse lavivaartuse (SRT) tabel

Kdnetuvastuse lavivaartuse ehk SRT tabel vbimaldab modta mitut kbnetuvastuse lavivaartust (SRT-d),
kasutades erinevaid uuringuparameetreid, nt muundur, uuringu tilip, intensiivsus, maskimine ja abistatud.
Muunduri, maskimise ja/voi abistamise parameetrite muutmisel ning uuesti testimisel ilmub SRT tabelisse
uus SRT-kirje. See vboimaldab kuvada kdnetuvastuse lavivaartuse (SRT) tabelis mitut kdnetuvastuse
lavivaartuse (SRT) mdétmist. Sama kehtib MCL- (Kéige mugavam tase) ja UCL- (Ebamugav tase)
audiomeetria puhul.

SRT uuringute kohta leiate lisateavet Affinity2.0/Equinox2.0 lisateabe dokumendist.

Right [ SRT | Left A

SRT SRT SRT SRT
Phone Phone Transducer Phaone Phone
30 10 Intensity 10 30
i5 i5 Masking i5 i5
HL HL Test Type HL HL
= Aided -
Spondes A Spondee B Wordlist Spondee A Spondee B
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Soénatuvastuse tabel
Sonatuvastuse (WR) tabel véimaldab sdnatuvastuse skoori erinevaid parameetreid (nt muundur, uuringu
thdp, intensiivsus, maskimine, ja abistatud) kasutades hinnata.

Muunduri, maskimise ja/vdi abistamise parameetrite muutmisel ilmub sénatuvastuse (WR) tabelisse uus
sbnatuvastuse (WR) kirje. See vdimaldab kuvada sdnatuvastuse (WR) tabelis mitut sénatuvastuse (WR)
mootmist.

Lisateavet SRT-uuringute kohta vt Affinity lisateabe dokumendist.

Right [(WR1 ] [(wR2 | Left P

WR1 WR1 WR1 WR2
Phone FF1 Transducer Phone FF2
55 55 Intensity 55 30
Masking
85 95 Score 90 100

X Aided

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

Binauraalne ja abistatud suvand
Binauraalse kéneuuringu teostamiseks:
1. Kldpsake kas SRT v6i WR-i nupule, et valida binauraalne uuring.
2. Veenduge, et muundurid on binauraalseks uuringuks valmis pandud. Naiteks sisestage parem
Kanalisse 1 ja vasak Kanalisse 2.

3. Kilbpsake nuppu E‘-;) !
4. Alustage uuringut; kui tulemused salvestate, margitakse need binauraalseteks tulemusteks.

Right wWR1 wWhH2 Left

Insert Insert Transducer Insert Insert

60 dB 55 dB Intensity 60 dB 55 dB

35 dB Masking 35 dB

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

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

~

Binaural Test

Abistatud uuringu labiviimiseks:

1. Valige soovitud muundur. Abistatud uuring tehakse tavaliselt vaba valjaga. WR2
Teatud tingimustes on siiski voimalik teha uuring ka kdrvaklappide alla siigavale. FF1
paigaldatud CIC kuuldeaparaadiga, mis peaks naitama korvaspetsiifilisi tulemusi 15 dB

2. Kldpsake nupul Aided (Abistatud).
3. Kui uuring tehakse vaba véljaga, klépsake binauraalse uuringu nupul, nii et

- - " 80 %
tulemused salvestatakse mdlema kérva kohta Uheaegselt.

4. Alustage uuringuga; tulemused salvestatakse abistatutena, nagu naitab vastav '
ikoon. NU-6 LIST 34
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3.2.3 Arvutiklaviatuuri otseteede haldur
Otseteede haldur vdimaldab kasutajal seada isiklikke otseteid AC440 moodulis. Ligipaas otseteede
haldurisse:

Minge AUD module | Menu | Setup | PC Shortcut Keys (AUD moodul| Meniiii | Seadistus | Arvuti
otseteeklahvid)

Vaikimisi kehtivate otseteede vaatamiseks kldpsake elemente vasakpoolses tulbas (Common 1, Common 2,
Common 3 jne).
@ Shortcut manager

Export all shortcuts
Import shortcuts
Restore all to default

Common 1 Talk forward onfoff

Select weber test

Select MHA

&
FI0
FI1

>
Zl |
+| R
A

>
+
>

Otsetee isiklikustamiseks kidpsake keskmisel tulbal ja lisage ekraani paremas servas olev kohandatud
otsetee.

®

Shortcut manager

Export all shortcuts
Import shortcuts
Restore all to default

Common 1 Talk forward on/off

‘Common 2 S tone test

I

Common 3 ch test

Function name:
Talk fo

Speech

Default shortcut:
e ]

Custom shortcut:
)

3]
F10

=
>

= =
Zl|5 g
o[ |5 2

g

F11

,_
1%}

F12

Alt+s |

1. Koigi otseteede eksport: Kasutage seda funktsiooni kohandatud otseteede salvestamiseks ja
nende teise arvutisse kandmiseks.

2. Otseteede import: Kasutage seda funktsiooni nende otseteede impordiks, mis on juba teisest
arvutis eksporditud.

3. Vaikevaartuste taastamine: Kasutage seda funktsiooni arvuti tehaseseadete taastamiseks.
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3.24

Tarkvara AC440 tehnilised andmed

Meditsiiniline CE-margis:

CE-maérgis koos MD simboliga néitab, et Interacoustics A/S taidab
meditsiiniseadmete maaruse (EL) 2017/745 | lisa ndudeid
Kvaliteedisiisteemi heakskiidu on andnud TUV — identifitseerimisnumber
0123.

Audiomeetri standardid:

Toonheli: IEC60645-1: 2017/ANSI S3.6: 2018 tulp 1 EHF
Koéne: IEC60645-1: 2017/ANSI S3.6: 2018 tulp A vdi A-E

Muundurid ja kalibreerimine:

Kalibreerimisteave ja juhised on toodud hooldusjuhendis.
Kontrollige kaasasolevast lisast muundurite RETSPL-tasemeid

Ohujuhtivus

DD45 ISO 389-1 2017, ANSI S3.6-2018  Peavoru staatiline joud 4,5 N +0,5 N
TDH39 ISO 389-1 2017, ANSI S3.6-2018  Peavoru staatiline jéud 4,5 N +0,5 N
HDA300 PTB raport 1.61.4066893/13 Peavoru staatiline jbud 8,8 N+ 0,5 N
DD450 ISO 389-8 2004, ANSI S3.6-2018 Peavoru staatiline jbud 10 N + 0,5 N
HDA300 ISO 389-8 2006, ANSI S3.6-2010  Peavoru staatiline jdud 8.8 N +0,5 N
DD450 ANSI S3.6-2018 Peavdru staatiline jbud 10 N +0,5 N
HDA280 PTB raport 2004 Peavdru staatiline jbud 5 N +0,5 N
E.A.R Tone 5A ISO 389-2 1998, ANSI S3.6-2010

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

Luujuhtivus Paigutus: nibujatke

B71 ISO 389-3 1994, ANSI S3.6-2018 Peavoru staatiline jdud 5,4 N +0,5 N
B31 ISO 389-3 1994, ANSI S3.6-2018  Peavoru staatiline jdud 5.4N +0.5N
Vaba vali ISO 389-7 2005, ANSI S3.6-2010

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

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

maskimine

Patsiendi reageeringu liiliti:

Kaes hoitav nupp.

Patsiendiga suhtlemine:

Operaatoriside ja patsiendiside.

Monitor:

Vaéljund korvaklappidesse voi kdlaritesse.

Stiimulid:

Puhas toonheli, Wable-toonheli, NB, SN, WN, TEN-mira

Toonheli

125...20 000 Hz jagatud kahte vahemikku (125...8000 Hz ja 8000...20 000
Hz).
Eristus 1/2...1/24 oktaavi.

Vonkuv toonheli

1...10 Hz siinus, +/— 5% modulatsioon

WAV-fail

44 100 Hz diskreetimissagedus, 16 bitti, 2 kanalit

Maskimine

Kitsaribaline mura:

Automaatne kitsaribalise mura (v6i valge mura) valimine toonheli
esitamisel ja kdnemura valimine kdne esitamisel.

IEC 60645-1:2001, 5/12 oktaavine filter koos sama kesksageduse
eristusega kui puhas toonheli.

Valge mira: 80...20 000 Hz mdddetud konstantse sagedusribaga

Kéne mura: IEC 60645-1:2017 125...6000 Hz langev 12 dB/oktaav kdrgemal kui 1 KHz
+/-5dB

Esitamine Kasitsi voi imberpdoratult. Uks vai mitu impulssi. pulse time adjustable
from 200mS-5000mS in 50mS steps. Simultaneous or alternating.

Intensiivsus Vt max valjundtasemeid kaasasolevast lisast

Sammud Saadaolevad intensiivsuse sammud on 1, 2 v6i 5 dB

Tapsus Helirdhutasemed: + 2 dB.
Vénkejoutasemed: 5 dB.

Laiendatud Kui pole aktiveeritud, on dhujuhtivuse valjund piiratud maksimaalsest

uuringu piirkond

valjundtasemest 20 dB madalamale.
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Sagedus

Vahemik: 125 Hz kuni 8 kHz (valikuline kérgsagedus: 8 kHz kuni 20 kHz)

Tapsus: Parem kui + 1%

Moonutused
(THD)

Helirbhutasemed: védhem kui 1,5%
Vénkejoutasemed: vahem kui 3%.

Signaalinaidik (VU)

Ajaga kaalutud: 350 mS
Dlnaamiline ulatus: —20 dB kuni +3 dB
Alaldi omadused: RMS

Sisenditel on atenuaator, mis kohandab tasemed naidiku
referentstasemele (0 dB)

Hoiustamisvoimalused:

Toonaudiogramm: dB HL, MCL, UCL, Tinnitus, R+L
Kdneaudiogramm:: WR1, WR2, WR3, MCL, UCL, Abistatud,
Kuuldeaparaadita, Binauraalne, R+L.

Uhilduv tarkvara:

Rakendustega Noah4, OtoAccess® ja XML-iga Uhilduv
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3.3 REM440 kuva

Jargmine jaotis kirjeldab REM-kuva elemente.
Menu == |
T -

1$ REAR (speech 65 dB) ¢ 65 dB
dB SPL

100

y —~—

—— y
e

[meen g
REAR (speech 55 dB)

| REAR (speech 65 dB)

REAR (speech 75 dB) d 20

x

| REAR (warble 90 dB)
A

e x
Calibrate for openfit il x kHz

P————— 10

125 25 5 1 2 4 8 10

@© Response view O Gainview

Fitting prescription

Hame

Age

DSL mijo

adult

Clienttype  Adult

Instrument  Behind the ear

Vent size

None

Trensducer  Head phone

Coupler type  HAZ - Tip

Curvetype

Stimulus

FFT130c
ISTS

Curve comment

© Interacoustiess:

=1

Mode (Reziim), Setup (Haalestus) ja Help (Spikker).

Menu (Menii) sisaldab Uksusi File (Fail), Edit (Redigeeri), View (Vaade),

kasutades. Kui prindimalli pole valitud, prinditakse ekraanil kuvatavad

tulemused.

Salvestamise ja uue sessiooni loomise nupp salvestab programmi

Noah3 voi OtoAccess® aktiivse sessiooni ja avab uue.

Salvestamise ja véljumise nupp salvestab programmi Noah3 voi

OtoAccess® aktiivse sessiooni ja valjub Suite'ist.

E Printimisnupp voimaldab printida uuringu tulemused valitud prindimalli

r-, o Korva vahetamise nupp véimaldab lilitada parema ja vasaku korva
J ! W I vahel. Paremkldpsake korva ikooni, et naha mélemat kérva.
MARKUS: Binauraalseid REM-ma6tmisi saab teha siis, kui vaadeldakse
Paremklops molemat kdrva (nii REIG- kui ka REAR-md&6tmistes). Binauraalne
GQ funktsioon vbéimaldab paigaldajal vaadata binauraalseid parem- ja

vasakpoolseid mddtmisi Uheaegselt..

Uksiku ja kombineeritud kuva vahel liilitamise nupp véimaldab kuvada

- = samal REM-graafikul Ght voi mitut modtetulemust.
Uksiku laotuse ja pideva méoétmise vahel liilitamise nupp véimaldab
teha Uhe laotuse ja hoida signaali aktiivsena kuni nupu STOP (PEATA)
e kiGpsamiseni.
D-0133571-A — 2023/08 S
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T Kovera kiilmutamise nupp véimaldab teha lairibasignaalidega uurimise
[ ] ajal REM-koverast ekraanitdommise. Teisisdnu kdver kilmutatakse, kuid
uuring jatkub.

MARKUS. Kévera kiilmutamine tdétab vaid lairiba (nt ISTS) signaalidega

pidevreziimil
" Protokollide loend vdimaldab teil valida uuringuprotokolli (vaikimisi voi
kasutaja maaratud), mida aktiivses uuringusessioonis kasutada.
Ajutine haalestus vdimaldab valitud uuringuprotokolli ajutiselt muuta.
Muudatused kehtivad ainult aktiivse sessiooni ajal. Parast muudatuste

tegemist ja péhikuvale naasmist kuvatakse protokolli nime jarel tarn (*).

Varasemate sessioonide loend voéimaldab juurdepaasu varasematele

selle patsiendi kdrvakuulmise uuringutele vérdlemiseks voi printimiseks.

Valitud sessiooni lukustamise / lukust vabastamise nupp kilmutab
aktiivse voi varasema sessiooni ekraanile, et seda saaks teiste
sessioonidega vorrelda.

Aktiivse sessiooni avamise nupp viib teid tagasi aktiivse sessiooni
juurde.

Sidestite ja korva vahel liilitamise nupp vdimaldab lilitada
korvakuulmise ja sidesti reziimi vahel. Pidage meeles, et ikoon muutub
aktiivseks ainult siis, kui RECD-m&dtmine vdi -prognoos on saadaval.

Aruanderedaktori nupp avab eraldi akna, kuhu saate aktiivse sessiooni
E kohta markusi lisada. Pidage meeles, et parast sessiooni salvestamist
aruandesse muudatusi teha ei saa.

Parast seansi salvestamist saab muudatusi teha Uksnes samal paeval kuni
kuupdeva muutumiseni (keskdoni). Markus. Ajalised piirangud on seatud
HIMSA ja Noah' tarkvara, mitte Interacousticsi poolt.

Uksiku sageduse nupp on uuring, mis laseb paigaldajal
esitada Uhe sagedusega vonkuvat tooni. Kldpsamisel
naete graafikul tdpset sagedust, sisendit ja valjundit.
Sagedust saab reguleerida suuremaks ja vaiksemaks
klaviatuuri vasaku ja parema nooleklahviga. Klépsake
nupul, et see sisse lllitada ja kidpsake uuesti, et see valja
[Glitada.

Frequency: 1000Hz
Input: 74db SPL
Output: 1] 0cb SPL

UCL (Ebamugavad tasemed) kohandamise nupp véimaldab piirata
susteemi signaali intensiivsust MPO mddtmisel kdrvakuulmise ajal. Kui see
on aktiveeritud, kuvatakse graafikul punane joon ja stisteem |6petab
mo&dtmise selle UCL-taseme saavutamisel. Punase joone asukohta saab
kohandada liuguriga.
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MARKUS. Audiogrammile tuleb sisestada UCL-piirvaartused, et punast
joont kuvataks, kui UCL-nupp aktiveerida. Funktsiooni valjaltlitamiseks
vajutage uuesti UCL-nuppu

@ REAR (speech 65 dB) C 65 dB

dB SPL

1en

110

na

a0

an

E Pealiskihis hoidmise reziimi nupp toob REM440 hiipikaknasse, kus on
kdige tdhtsamad REM-i funktsioonid. Aken paigutatakse automaatselt kdigi
teiste aktiivsete programmiakende (nt kuuldeaparaadi seadistustarkvara)
kohale (pealiskihti).

Kui muudate seadistustarkvaras véimendustegurit, jdab REM440 kuva alati
nahtavaks (kuuldeaparaadi seadistuskuva peale), et saaksite kdveraid
hélpsasti vorrelda.

Genie baty test
Fle Gene Edt Hewinglnstrument Prefestnces Tooks Window Help

PEOPLE FIRST |

1% % 5 1 2 4 8

CE 9 : (53 © Responsoviow O Gain view

START

Show Pacchatinc Settings

Tavalisse REM440 kuvasse naasmiseks kldpsake Uleval paremas nurgas

olevat punast risti.

m Sondtoru kalibreerimise nupp aktiveerib sondtoru kalibreerimise. Enne
mddtmist on soovitatav sondtoru kalibreerida. Selleks vajutage
kalibreerimise nuppu. Jargige ekraanijuhiseid (vt jargnevat
ekraanitdbmmist) ja vajutage OK. Kalibreerimine tehakse seejarel
automaatselt ja tulemuseks on jargmine kdver. Pidage meeles, et
kalibreerimine on tundlik murale ja arst peaks seega tagama, et ruum on
kalibreerimisel tundlik.
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r
Tube calibration

Tubecamiation

instead of OK.

Lihtsa kuva / tdiustatud kuva nupud véimaldavad lilitada
taiustatud kuva (sisaldab paremal uuringu ja kuuldeaparaadi
naidustuse teavet) ja lihtsa kuva (sisaldab ainult suurt graafikut)
vahel.

REAR (speech 65 a8) 0 osan I REAR (spesch 65 48) § o548

g & iEp

Advanced
View

Basic View

Normaalse ja iimberpooratud koordinaatsiisteemi nupud
vdimaldavad teil graafiku tUmberp&oératud ja normaalse kuva vahel
lUlitada.

See voib olla abiks ndustamisel, sest imberpddratud kuva sarnaneb
rohkem audiogrammile ja on seega kliendile tema tulemuste
selgitamisel paremini arusaadav.

Sihtvaartuste sisestamise/redigeerimise nupp voimaldab tippida

E Uksikud sihtvaartused voi olemasolevaid redigeerida. Kldpsake
nuppu ja sisestage soovitud sihtvaartused tabelisse nagu naidatud
allpool. Kui olete I6petanud, kidpsake OK.

Edit target = L= % |

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

meensity 43) [ HEEH I IE T I 7 @ EE 5 00E

E Tabeli vaate nupp kuvab mddtetulemuste ja sihtvaartuste tabeli.
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Menu

REUG (65 dF) | Table view

@ e e 0 REAR (speech 55 dB)

125 250 500 750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000 10000
55dB 66 63 65 67 67 60 61 67 70 74
* 55 dB-T 54 57 54 53 56 60 60 58 53 4
REAR (speech 65 dB)
Currentsession ~ RN 125 250 500 750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000 10000
65 dB 73 70 73 70 80 83 83 86 89 83
” 65 dB-T 64 67 64 63 66 70 70 68 63 59
REAR (speech 75 dE)

125 250 500 750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000 10000
75d8 86 86 84 a2 80 85 79 78 76 75
75d8-T 65 73 77 76 83 86 85 82 72 66
REAR (pure tone 80 dE)

125 250 500 750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000 10000
80dB 119 119 121 119 119 120
80d8 120 120 121 119 119 118

Wy

=

B H D

Graafikul kursori kuvamise nupp lukustab kursori kdverale ning
naitab sagedust ja intensiivsust igas mootetulemuste kdvera punktis.

2hl Hz
0dB =FL

:_) Vastaskorva referentsmikrofoni kasutamise nupp vdimaldab

* paigaldajal kasutada referentsmikrofoni, mis on teises korvas kui
sondi méo6tmismikrofon. Funktsiooni kasutamiseks paigutage
sonditoru patsiendi kdrva koos kuuldeaparaadiga. Paigutage
referentsmikrofon patsiendi vastaskérva. Nupu vajutamisel
kasutatakse mddtmisel vastaskdrva referentsmikrofoni. See on tihti
vajalik CROS- ja BiCROS-i paigalduste korral.

Single Graph (Uks graafik) véimaldab paigaldajal vaadelda
binauraalset mé6tmist Uhel graafikul, asetades vasaku ja parema
kérva kdverad Ulestikku.

E Deltavaartuste lubamise/keelamise ikoon vdimaldab paigaldajal
naha moodetud kdvera ja sihtkdvera arvutuslikku erinevust.

Stimuleerimismeetodi valimise ripploend véimaldab valida uuringu
1575 v stimuleerimismeetodi.

@ Monitor Monitor: kui soovite kuulata véimendatud stiimulit [abi monitori.
1. Uhendage monitorkdlar riistvara monitori valjundisse.
@ External sound Soovitame kasutada monitoorimiseks ainult Interacousticsi

poolt heaks kiidetud kuulareid.
2. Margistage markeruut Monitor.
3. Kasutage liugurit, et helinivood Ules/alla liigutada.

Pidage meeles, et monitori heli voib olla vaga pehme (vorreldes
audiomeetria monitoorimisega). Audiomeetria puhul on helitugevus
suurem, sest audiomeetriaseadmed genereerivad monitooritavat
signaali. REM440 puhul genereerib monitooritavat signaali
kuuldeaparaat ja seega ei saa seda instrument juhtida.

Viline heli: Soovi korral saate esitada heli labi valise allika (nt CD-
mangija), kui teil on muusikat/kénet, mida soovite kasutada. See voib
olla kasulik naiteks ndustamiseks.
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| REUG (65 dB)

| REOG (65dB)

| REAR (speech 65 dB) i‘

lREAR (speech 80 dB) i

| MOSPL (85dB pure tone) .

Seqguence

A
\ 4

START STOP

C REIG (Insertion gain) 65dB
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1. Uhendage CD-mangija riistvara AUX1-sisendisse.

2. Vajutage tarkvaras nuppu START (ALUSTA) ja margistage
markeruut External sound (Véline helj). Valist heli esitatakse
seejarel koos signaaliga.

3. Kasutage liugurit, et helinivood Ules/alla liigutada.

Pidage meeles, et visualiseeritud kdnevastendus voite valida haale
reaalajas ja seejarel esitada valist heli. See tdhendab, et teil on ainult
valine heli ning puuduvad muud segavad helid ( v.a teie enda haal).
Current Protocol (Aktiivne protokoll) on toodud alumises vasakus
nurgas. See tostab esile testi, mida praegu teete, ja muud aku testid.
Margistatud linnukesed naitavad, et kdver on mdddetud.
Uuringuprotokolle saab luua ja kohandada REM440 haalestuses.

Iga testnupu Color (varv) naitab iga kdvera jaoks valitud varvi.

- See jarjestamise ikoon voimaldab kasutajal teostada
abistavaid mootmisi jarjestikku. Ikooni saab valida ja valimisel muutub

see tumedaks: - Kasutaja valib, milliseid sisendi tasemeid
jarjestuses on vaja.

Sequence ] . . e .
Selle nupu vajutamine kaivitab valitud

mddtmised automaatses jarjestuses ulalt alla.

Nupud Start (Alusta) ja Stop (Peata) alustavad ja I6petavad
uuringu. Pidage meeles, et parast nupu START (ALUSTA) klépsamist
muutub nupu tekstiks STOP (PEATA).

Graafikul naidatakse mé6detud REM-kdveraid. X-telg naitab
sagedust ja Y-telg uuringusignaali intensiivsust.
Voimenduskovera/sageduskarakteristiku vaade vdimaldab
kuvada kdverat vdimenduskdverana voi sageduskarakteristikuna.
Pange tahele, et see suvand pole REIG puhul aktiivne.

Mootmise tiilip on kirjas graafiku kohal koos parema/vasaku kérva
siimboliga. Kaesoleva naite puhul kuvatakse parema korva REIG-i.
Muutke sisendtaset kasutades paremal asuvat liugurit.

Kerige graafikut liles/alla kasutades vasakul olevaid kerimisnuppe.
Sellega saate tagada, et kdver on alati kuva keskel ndhtav.

V()Y
A\ _J 4

Interacoustics Lk 38



Fitting prescription

MName MAL-NL1 ad
bae Adult v
Chert type

Instrument Behind the ear
Went size Cpen v
Transducer Head phone v

Recorded method FFT 14{3 Oct.

Inpuk Level 65 dB SPL
Stimulus ISTS
Measured in Real Ear
Curve type Measured

Smoothing index g

Curve comment

[ 65 de
65 dB

7] > g

7] 5 Delete

Delete all

Change curve color

D-0133571-A — 2023/08
Affinity2.0/Equinox2.0 — kasutusjuhend — ET

Kuuldeaparaadi ndidustust ja seotud Uksikasju saab redigeerida
kuva parempoolsel kiljel. Valige kuuldeaparaadi ndidustus tlemisest
ripploendist.

Valige Berger, DSL v5.0, Half Gain, NAL-NL1, NAL-NL2, NAL-R,
NAL-RP, POGO1, POGO2, Third Gain vdi Custom (Kohandatud), kui
olete sihtvaartust redigeerimisfunktsiooniga muutnud.

Kuvatav sihtvaartus arvutatakse vastavalt valitud kuuldeaparaadi
retseptile ja audiogrammile ning seda saab kuvada REIG- ja/voi
REAR-sihtvaartusena. Kui audiogrammi kuval pole audiogrammi
sisestatud, sihtvaartusi ei kuvata.

Pidage meeles, et kuuldeaparaadi naidustuse satted (nt Age (Vanus)
ja Client type (Kliendi tlip)) erinevad olenevalt valitud
kuuldeaparaadi naidustusest.

Valitud kévera mootetulemuste liksikasjad kuvatakse ekraani
parempoolses osas olevas tabelis.

Kovera kommentaari saab sisestada iga kdvera kohta
parempoolses osas olevasse kommentaari boksi.

Valige kdver kasutades kdvera sildi bokse, mis on kdvera
kuvasuvandite all ja sisestage kommentaari boksi soovitud
kommentaar.

Kui kbvera valite, kuvatakse niiid kommentaari boksis sisestatud
kommentaar.

Kovera kuvasuvandid on toodud parempoolses alumises nurgas.
Kui olete mddtnud mitu sama tlitpi kdverat (nt REIG-kdverad),
loetletakse need sisendtaseme jargi. Margistage linnukesega need,
mida soovite graafikul kuvada.

Kui teete kdvera kuval sisendtasemel paremkldpsu, saate
juurdepaasu erinevatele suvanditele.
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1= 1 SIMULATION

Riistvara pilt: pilt naitab, kas riistvara on (ihendatud.

Tarkvara kaivitamisel otsib slisteem automaatselt riistvara. Kui riistvara ei tuvastata, jatkab slisteem
automaatselt simuleerimisreziimis ja Uhendatud riistvara pildi (llal vasakul) asemel kuvatakse
simuleerimise ikooni (Ulal paremal).
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3.3.1

Tarkvara REM440 — tehnilised andmed

Meditsiiniline CE-margis:

CE-margis koos MD siimboliga naitab, et Interacoustics A/S taidab
meditsiiniseadmete maaruse (EL) 2017/745 | lisa ndudeid
Kvaliteedislisteemi heakskiidu on andnud TUV — identifitseerimisnumber
0123.

Korvakuulmise mootmise

standardid:

IEC 61669 2015, ANSI S3.46 2013

Stiimulid:

ISTS,Vénkuv toon, puhas toon, juhuslik mira, pseudojuhuslik mira,
valge miira (piiratud ribalaiusega), sirin, ICRA, paris kéne ja mis tahes
muu helifail (automaatne kalibreerimine saadaval).

Sagedusvahemik:

100 Hz kuni 10 kHz

Sagedustapsus: | Parem kui + 1%
Moonutused: Vahem kui 2%
Intensiivsuse 40 kuni 90 dB
vahemik:

Intensiivsustapsu
S:

Parem kui + 1,5 %

Mootmise

intensiivsusvahemik:

Sondmikrofon 40...145 dB SPL + 2 dB.

Sageduse eristus:

1/3, 1/6, 1/12, 1/24 oktaavi voi 1024 punkti FFT.

Sondmikrofon:

Intensiivsus: 40 kuni 140 dB

Referentsmikrofon:

Intensiivsus: 40 kuni 100 dB

Intensiivsustapsus:

Parem kui £ 1,5 dB

Ulekoste

Sondi ja sondtoru tlekoste mojutab mddtetulemusi vahem kui 1 dB kdigi
sageduste puhul.

Saadaolevad uuringud:

REUR REOG

REUG Sisend — valjund

REIG FM-labipaistvus

RECD Korva tase, ainult FM

REAR Suunatundlikkus

REAG Visualiseeritud kdnevastendus
REOR

Uhilduv tarkvara:

Rakendustega Noah 4, OtoAccess® ja XML-iga uhilduv
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3.4 Tarkvara HIT440 kuva
Jargmine jaotis kirjeldab HIT-kuva elemente.

Menu

O S0

ANS1 3,22 (1993) (50d8) v [ Input level

Frequency

Current session v B4 { |
cunertsesson v [0 Mo 01| oo,

requency

9 ospL90

Max OSPLI0

ol 115,25 dB

1000, 1600,

HFé frequendies pean i

HFA level 105,7 dB

& Monitor Curve type Sweep 1/6 Oct.

@ External sound
Stimulus Pure Tone

Coupler type 2 cc (IEC 126)

Standard

Battery battery

Smothing index | 0

Curye comment

Crimen 48

(] Attack / Recovery Time v

START
® Interacoustics®

Menu (Menu) sisaldab Uksusi Print (Prindi), Edit (Redigeeri), View
(Vaade), Mode (Reziim), Setup (Haalestus) ja Help (Spikker).

Printimise nupp vdimaldab printida ainult ekraanil kuvatavaid
uuringutulemusi. Mitme uuringu Uhele lehekiiljele printimiseks valige
Print (Prindi) ja seejarel Print Layout (Printimise paigutus).

Salvestamise ja uue sessiooni loomise nupp salvestab programmi
Noah3 voi OtoAccess® aktiivse sessiooni ja avab uue.

Salvestamise ja véljumise nupp salvestab programmi Noah3 vi
OtoAccess® aktiivse sessiooni ja valjub Suite'ist.

Korva vahetamise nupp véimaldab lilitada parema ja vasaku korva
vahel. Paremkldpsake koérva ikooni, et naha mélemat kérva.

Uksiku ja kombineeritud kuva vahel liilitamise nupp véimaldab
kuvada samal HIT-graafikul (ht voi mitut méotetulemust.

Uksiku laotuse ja pideva méoétmise vahel liilitamise nupp
vdimaldab teha Uhe laotuse véi hoida signaali aktiivsena kuni nupu
STOP (PEATA) kidpsamiseni.

Kovera kiilmutamise nupp vdimaldab teha lairibasignaalidega
uurimise ajal HIT-kdverast ekraanitdmmise. Teisisonu kdver
kilmutatakse, kuid uuring jatkub.

MARKUS. Kévera kiilmutamine to6tab vaid I16ppkasutaja loodud
protokollis, lairiba (nt ISTS) signaalidega pidevreziimil.
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Protokollide loend vdimaldab teil valida uuringuprotokolli (vaikimisi voi
-7 (2005) kasutaja maaratud), mida aktiivses uuringusessioonis kasutada..

ﬁ Ajutine haalestus vdimaldab valitud uuringuprotokolli ajutiselt muuta.
= Muudatused kehtivad ainult aktiivse sessiooni ajal. Parast muudatuste
tegemist ja péhikuvale naasmist kuvatakse protokolli nime jarel tarn (*).
MARKUS. ANSI ja IEC protokolle ei saa ajutiselt muuta.

Varasemate sessioonide loend vdimaldab vordlemiseks kiiret

juurdepaasu varasematele sessioonidele.

oL Valitud sessiooni lukustamise / lukust vabastamise nupp kilmutab
aktiivse voi varasema sessiooni ekraanile, et seda saaks teiste
sessioonidega vorrelda.

g+ Aktiivse sessiooni avamise nupp viib teid tagasi aktiivse sessiooni
juurde.

Aruanderedaktori nupp avab eraldi akna, kuhu saate aktiivse
sessiooni kohta markusi lisada. Pidage meeles, et parast sessiooni
salvestamist aruandesse muudatusi teha ei saa.

Uksiku sageduse nupp on taiendava késitsi uuringu
jaoks, mis véimaldab kuuldeaparaadi

vbéimendusteguri seadistada enne HIT-uuringu reasord 1000
alustamist. Y] e

B £ O

Asetage kuuldeaparaat uuringukambrisse ja
kidpsake Uksiku sageduse nuppu. Seejarel
esitatakse 1000 Hz tooni, mis véimaldab teil
kuuldeaparaadi sisendit ja valjundit tapselt naha.
Kldpsake uuesti nupule, et uuring I6petada. s 2

Lihtsa kuva / tdiustatud kuva nupud véimaldavad lilitada taiustatud

y kuva (sisaldab paremal uuringu ja kuuldeaparaadi naidustuse teavet) ja
( P guj P )

lihntsa kuva (sisaldab suurt graafikut) vahel.

Taiustatud kuva Lihtne kuva

a D ospLoo A 9 ospLo0
) am B 5PL ) am “he s

I

(322 oy com) (322 oy com)

Normaalse ja iimberpooratud koordinaatsiisteemi nupud vdimaldavad
teil graafiku Umberpdoratud ja normaalse kuva vahel lilitada.

See voib olla abiks ndustamisel, sest imberpddratud kuva sarnaneb
rohkem audiogrammile ja on seega kliendile paremini arusaadav.

Graafikul kursori kuvamise nupp naitab teavet kdvera iga Uksiku
md&dotepunkti kohta. Kursor on koos sagedusega kéverale lukustatud ja
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@ Monitor

B External sound

[ Full-on Gain N
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[sf] Frequency Respanse

[ Equirvalent Input Maoise
[s#] Harmonic Ciskartion
[ Input | Cutput

[sf Sttack | Recovery Time
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kursori kdrval on intensiivsuse silt nagu naha jargmisel illustratsioonil:

4000 Hz
115 dB SFL

Stimuleerimismeetodi valimise ripploend véimaldab valida uuringu
stimuleerimismeetodi. Ripploend kuvatakse ainult kohandatud
uuringuprotokollide puhul. Standardsetel protokollidel (nt ANSI ja IEC)
on fikseeritud stimuleerimismeetodid.

Monitor: kui soovite kuulata véimendatud stiimulit Iabi monitori.
1. Uhendage monitorpeakomplekt riistvara monitorivaljundisse.
2. Margistage markeruut Monitor.
3. Kasutage liugurit, et helinivood Ules/alla liigutada.

Pidage meeles, et monitori heli voib olla vaga pehme (vorreldes
audiomeetria monitoorimisega). Audiomeetria puhul on helitugevus
suurem, sest audiomeetriaseadmed genereerivad monitooritavat
signaali. HIT440 puhul genereerib monitooritavat signaali
kuuldeaparaat ja seega ei saa seda instrument juhtida. Kui teil on
aktiivkolar on heli aga tugevam.

Viline heli: Soovi korral saate esitada heli 1abi valise allika (nt CD-
mangija), kui teil on muusikat/kdnet, mida soovite kasutada. See voéib
olla kasulik naiteks ndustamiseks.

1. Uhendage CD-mangija riistvara AUX1-sisendisse.

2. Vajutage tarkvaras nuppu START (ALUSTA) ja margistage
markeruut External sound (Valine heli). Valist heli esitatakse
seejarel koos signaaliga.

3. Kasutage liugurit, et helinivood Ules/alla liigutada.

Aktiivne protokoll on toodud alumises vasakus nurgas.

s naitab, et uuring on osa automaatsest uuringuvoost (automaatne
kaivitamine). Parast nupu START (ALUSTA) vajutamist tehakse kdik
linnukesega uuringud.

Kui soovite teha ainult Uhe uuringu, margistage
see vasakkldpsuga. Seejarel tehke paremklops
ja valige Run this test (Kaivita see uuring).

Uuringu tegemisel liigub slisteem automaatselt uuringuvoo jargmise

uuringu juurde naitab, et kdver on mdddetud.
Varvkodeering naitab kéveratele valitud varve.

Uuringuprotokolle saab luua ja kohandada HIT440 haalestuses.
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START STOP

aadl

nupu tekstiks STOP (PEATA).

9 0sPL90
0
dB SPL

KHz

a0
v 125 25 5 1 2 a 8 10

Input level 90 dB
Frequency

Max OSPL90

requency 4000 Hz

Max CSPL90
sl 115,25 dB

) 1000, 1600,

HF & Frequencies 2500 Hz

HF& level 105,7 dB

Curve type Sweep 1,/6 Oct,

Skimulus Pure Tone
2 cc (IEC 126)

Standard
battery

Coupler bype

Eatkery

Smoothing index | 0O

Curve comment

Here curve comments can be added...

o0 dB

Nupud Start (Alusta) ja Stop (Peata) alustavad ja Idpetavad
uuringu.
Pidage meeles, et parast nupu START (ALUSTA) kldpsamist muutub

Graafikul naidatakse mé6detud HIT-kdveraid. X-telg naitab
sagedust ja Y-telg valjundsignaali véi véimendust (olenevalt
md&otmisest).

Mootmise tiilip on kirjas graafiku kohal koos parema/vasaku kérva
siimboliga. Kaesoleva naite puhul kuvatakse parema kérva OSPL90.

Muutke sisendtaset kasutades paremal asuvat liugurit.
MARKUS. Standardprotokollide (ANSI ja IEC) puhul m&arab
sisendtaseme standard ja seda ei saa muuta.

Kerige graafikut liles/alla kasutades vasakul olevaid kerimisnuppe.
Sellega saate tagada, et kdver on alati kuva keskel ndhtav.

Mootmise liksikasjad: Selles tabelis saab alati vaadata kdvera
Uksikasju. See annab professionaalile alati mdddetavast Ulevaate.
Siit ndete teavet nagu Input Level (Sisendtase), Max SPL, Curve
Type (Kbvera tlup), Stimulus (Stiimul) ja Coupler type (Sidesti tiup).

Kovera kommentaari saab sisestada iga kdvera kohta
parempoolses osas olevasse kommentaari boksi.

Valige kdver kasutades kdvera sildi bokse, mis on kdvera
kuvasuvandite all ja sisestage kommentaari boksi soovitud
kommentaar.

Kui kdvera valite, kuvatakse niud kommentaari boksis sisestatud
kommentaar.

Kovera kuvasuvandid on toodud parempoolses alumises nurgas.
Kui olete mddtnud mitu sama tlitpi kdverat (nt sageduskarakteristiku
kéverad), loetletakse need sisendtaseme jargi. Margistage
linnukesega need, mida soovite graafikul kuvada.

Riistvara pilt naitab, kas riistvara on Ghendatud.
Suite'i avamisel otsib slisteem riistvara. Kui see riistvara ei tuvasta, jatkab siisteem automaatselt

simulatsioonireziimi.
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3.41

Tarkvara HIT440 — tehnilised andmed

Meditsiiniline CE-margis:

CE-margis koos MD siimboliga naitab, et Interacoustics A/S taidab
meditsiiniseadmete maaruse (EL) 2017/745 | lisa ndudeid
Kvaliteedislisteemi heakskiidu on andnud TUV — identifitseerimisnumber
0123.

Kuuldeaparaadi analiisaatori
standardid:

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

Sagedusvahemik:

100...10 000 Hz.

Sageduse eristus:

1/3, 1/6, 1/12 ja 1/24 oktaavi voi 1024 punkti FFT.

Sagedustapsus:

Parem kui + 1%

Stimuleerimissignaal:

Vénkuv toon, puhas toon, juhuslik mira, pseudojuhuslik mira, valge
mdra (piiratud ribalaiusega), sirin, ICRA, paris kbéne ja mis tahes muu
helifail (automaatne kalibreerimine saadaval).

Laotuskiirus:

1,5...12 sekundit

FFT:

Eristus 1024 punkti.
Keskmine: 10 — 500.

Stimuleerimise
intensiivsusvahemik:

40...100 dB SPL; 1 dB sammuga.

Intensiivsustapsus:

Parem kui £ 1,5 dB

Moo6tmise
intensiivsusvahemik:

Sondmikrofon 40...145 dB SPL + 2 dB.

Stimuleerimise moonutused:

Vahem kui 1% THD.

Akustimulaator:

Valitavad standardsed ja kohandatud ttubid

Saadaolevad uuringud:

Standardaku Takistus [Q] Pinge [V]
Tsink 6hk 5 8 1.3
Tsink 6hk 10 6 1.3
Tsink 6hk 13 6 1.3
Tsink 6hk 312 6 1.3
Tsink 6hk 675 3.5 1.3
Elavhdbe 13 8 1.3
Elavhdbe 312 8 1.3
Elavhébe 657 5 1.3
Elavhébe 401 1 1.3
Hoébe 13 10 1.5
Hobe 312 10 1.5
Hobe 76 5 1.5
Kohandatud tiubid 0-25 1.1-1.6
Kasutaja saab luua tdiendavaid uuringuid
OSPL90 Harmoonmoonutus
Taisvdimendus Intermodulatsioonmoonutus
Sisend/valjund Aku voolutarve
Puhkemise/vaibumise kestus Mikrofoni suunatundlikkus
Referents-uuringuvéimendus Mahise sageduskarakteristik
Sageduskarakteristik Mahise harmoonmoonutus
Ekvivalentne sisendmura Mahise taisvdimenduse
karakteristik

Eelprogrammeeritud
protokollid:

Tarkvara HIT440 tuleb koos eelprogrammeeritud uuringuprotokollide
komplektiga. Kasutaja saab taiendavaid uuringuprotokolle juurde luua
vai lihtsasti sisteemi importida.

Uhilduv tarkvara:

Rakendustega Noah4, OtoAccess® ja XML-iga Uhilduv
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3.5 Printimisviisardi kasutamine
Printimisviisardis on teil véimalus luua kohandatud prindimalle, mida saab kiireks printimiseks konkreetsete
protokollidega siduda. Printimisviisardi saab avada kahel viisil.

a. Kui soovite teha mall lldkasutuseks voi valida printimiseks olemasoleva: Valige Menu (Meniiti) /
File (Fail) / Print Layout (Printimise paigutus) ... suvalisel tarkvara Affinity2.0/Equinox2.0 voi
Callisto Suite'i vahekaardil (AUD, REM véi HIT)

b. Kui soovite luua uue malli véi valida olemasoleva, et see konkreetse protokolliga siduda: Avage
konkreetse protokolliga seotud vahekaart Module (Moodul) (AUD, REM v6i HIT) ja valige Menu
(Meniiii) / Setup (Haalestus) / AC440 setup (AC440 haalestus), Menu (Meniiii) / Setup
(Haalestus) / REM440 setup (REM440 haalestus) voi Menu (Meniiii) / Setup (Haélestus) /
HIT440 setup (HIT440 haalestus). Valige ripploendist protokoll ja valige akna allosast Print Wizard
(Printimisviisard).

Seejarel avaneb aken Print Wizard (Printimisviisard), kus kuvatakse jargmine teave ja funktsioonid.

Templates

= ”~ Templates
Fackary defaulks
User defined

Paediakric REM Frequency compreassion

Audiometry Prink

1. Jaotise Categories (Kategooriad) alt saate valida jargmist.

Templates (Mallid) kuvab kdik saadaolevad mallid

Factory defaults (Tehase vaikesatted) kuvab ainult standardmalle

User defined (Kasutaja loodud) kuvab ainult kohandatud malle

Hidden (Peidetud) kuvab peidetud malle

My favorites (Lemmikud) kuvab lemmikuteks margistatud malle

Valitud kategooria malle kuvatakse alal Templates (Mallid).

Tehase vaikemallid on eristatud luku ikooniga. See tagab, et teil on alati standardmall olemas ja

kohandatud malli pole vaja luua. Standardmalle ei saa redigeerida ja isiklikeks eelistusteks

kohandada ilma neid uue nimega salvestamata. Kategooria User Defined (Kasutaja loodud)

mallidele saab seada kirjutuskaitse (naidatud luku ikooniga), tehes mallil paremklépsu ja

valides hiupikmenuist suvandi Read-only (Kirjutuskaitse). Oleku Read-only (Kirjutuskaitse)

saab eemaldada kategooria User defined (Kasutaja loodud) mallidelt samu toiminguid tehes.

4. Kategooriasse My favorites (Lemmikud) lisatud mallid on margistatud tahega. Mallide lisamine
kategooriasse My favorites (Lemmikud) véimaldab kiiresti enim kasutatud malle vaadata.

@
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5. Printimisviisardi avamisel aknast AC440 v6i REM440 on valitud protokolliga seotud mall
margistatud linnukesega.

6. Vajutage New Template (Uus mall), et avada uus tihi mall.

7. Valige Uks olemasolevatest mallidest ja vajutage nuppu Edit Template (Redigeeri malli), et
valitud paigutust muuta.

8. Valige Uks olemasolevatest mallidest ja vajutage nuppu Delete Template (Kustuta mall), et
valitud mall kustutada. Teil palutakse kinnitada, et soovite malli kustutada.

9. Valige Uks olemasolevatest mallidest ja vajutage nuppu Hide Template (Peida mall), et valitud
mall peita. Mall on niiid nahtav ainult siis, kui kategooria Hidden (Peidetud) valida jaotise
Categories (Kategooriad) all. Malli peitmise I6petamiseks valige kategooria Hidden (Peidetud)
jaotises Categories (Kategooriad), tehke soovitud mallil paremkldps ja valige View (Vaade) /
Show (Kuva).

10. Valige Uiks olemasolevatest mallidest ja vajutage nuppu My Favorites (Lemmikud), et valitud
mall lemmikuks markida. Mall on nadd kiiresti leitav — valige lihtsalt kategooria My Favorites
(Lemmikud) jaotises Categories (Kategooriad). Malli lemmikute seast eemaldamiseks valige
soovitud mall ja vajutage nuppu My Favorites (Lemmikud).

11. Valige Uks mallidest ja vajutage nuppu Preview (Eelvaade), et kuvada printimise eelvaade.

12. Olenevalt sellest, kuidas printimisviisardi avasite, on teil vdimalus vajutada jargmisi nuppe.

a. Print (Prindi) vajutamisel valitakse mall printimiseks.
b. Select (Vali)vajutamisel seotakse mall protokolliga, mille kaudu printimisviisardi avasite.

13. Printimisviisardist valjumiseks ilma malle valimata ega muutmata, vajutage nuppu Cancel
(Tiihista).

Mallil paremkldpsates kuvatakse hipikmendid, kus on alternatiivsed véimalused eelnevalt kirjeldatud
toimingute tegemiseks.

| Mew
- | Edit

DP-Gram Repork

Delete

3 Feadanly

Set as defaulk

View ¥

Hide
add to Favaorites

Show hidden templates

Printimisaruannete ja printimisviisardi kohta saate lisateavet Affinity lisateabe dokumendist voi
printimisaruannete kiirjuhendist aadressil www.interacoustics.com
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4 Hooldus

4.1 Uldised hooldusprotseduurid
Instrumendi talitluse ja ohutuse tagamiseks tuleb pddrata tahelepanu jargmistele hoolduse ja korrashoiuga
seotud soovitustele.

e Soovitame instrumenti vdhemalt kord aastas p&hjalikult kontrollida, et tagada, et akustilised,
elektrilised ja mehaanilised omadused on korrektsed. Seda peaks tegema volitatud té6koda, kus
tagatakse garantiinbuetele vastav hooldus ja remont. Interacoustics varustab neid téokodasid
vajalike skeemide ja juhistega.

¢ Instrumendi usaldusvaarsuse tagamiseks soovitame kasutajal tihti ja regulaarselt (nt kord paevas)
uurida teadaolevate andmetega inimest. See isik voib olla nt instrumendi kasutaja ise.

e Parast iga patsiendi uuringut tuleb veenduda, et patsiendi kokkupuutes olnud osad pole saastunud.
Selleks, et valtida haiguse edasikandumist Gihelt patsiendilt teisele, tuleb jargida Uldisi
ettevaatusabindusid. Kui kuularite padjakesed vdi otsakud saastuvad, soovitame need enne
puhastamist kindlasti muunduri kiljest eemaldada. Tavaliselt piisab veega puhastamisest, kuid
tosise saastumise puhul voib olla vajalik desinfektsioonivahendi kasutamine. Orgaanilisi lahusteid voi

) aromaatseid dlisid ei tohi kasutada.
MARKUS

1. Kuularite jms muundurite kasutamisel tuleb olla darmiselt ettevaatlik, sest mehaanilised 166gid

voivad seadiste kalibreeringut muuta.

4.2 Interacousticsi toote puhastamine

Saastunud instrumenti voi tarvikuid tuleb puhastada pehme lapiga, mida on ndudepesuvahendi vms vahendi
ja vee lahusega niisutatud. Orgaanilisi lahusteid v6i aromaatseid 6lisid ei tohi kasutada. Puhastamise ajaks
Uhendage USB-kaabel alati lahti ning olge ettevaatlik, et valtida vedeliku padsemist instrumendi voi tarviku
sisemusse.

o Lulitage alati toide enne puhastamist valja ja Uhendage vooluvérgust lahti

o Kasutage paljastatud pindade puhastamiseks puhastuslahusega niisutatud pehmet lappi

e Arge laske vedelikul puutuda kokku kuularite/kérvaklappide sees olevate metallist osadega

e Arge autoklaavige, steriliseerige ega kastke instrumenti voi lisaseadet vedeliku sisse

e Arge kasutage instrumendi vdi lisaseadme (ihegi osa puhastamiseks kdvasid voi teravaid esemeid

e Arge laske Uhelgi vedelikuga kokku puutunud osal enne puhastamist kuivada
o  Kmmist voi vahtkummist kdrvatropid on Glhekordseks kasutamiseks

Soovitatavad puhastamise ja desinfektsiooni lahused
e Soe vesi koos pehme, mitteabrasiivse puhastuslahusega (seep)

Protseduur
o Puhastage seadme korpust érna puhastuslahusega niisutatud ebemevaba lapiga puhkides
e Puhastage kdrvapadjad, patsiendi kasiluliti ja muud osad puhastuslahusega niisutatud ebemevaba
lapiga puhkides
e Veenduge, et niiskus ei satu kuularite valjuhdalditesse ega sarnastesse osadesse
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4.3 Hoolduse ja remondi tingimused
Interacoustics loetakse vastutavaks seadme CE-margise kehtivuse, ohutusmaéjude, téokindluse ja toimimise
eest ainult juhul, kui:
paigaldustoimingud, uuendused, Umberreguleerimine, muudatused voi remont on tehtud selleks
volitatud isikute poolt;
kinni on peetud Uheaastasest hooldusvahemikust;
ruumi elektripaigaldis vastab eeskirjades ettenahtud ndudmistele;
seadet kasutavad selleks lubatud isikud vastavalt Interacoustics-i poolt Gleantud dokumentide
nduetele.

Hooldus- ja remondivbéimaluste, sh kohapealsete teenuste asjus tuleb péérduda kohaliku edasimudja poole.
Iga kord, kui komponent/toode saadetakse Interacousticsisse hooldusse/remonti, peab klient (kohaliku
edasimuuja vahendusel) tditma TAGASTUSVORMI (Return Report).

1. Sama tuleb teha iga kord ka siis, kui instrument Interacoustics-isse tagastatakse. (See kehtib loomulikult
ka ettekujutamatul halvimal juhul patsiendi voi kasutaja surma voi tosise terviserikke korral).

2. Kui instrumendi kaitsmed vajavad vahetamist, tuleb kasutada instrumendil margitud diget tltpi kaitsmeid.

4.4 Garantii
Interacoustics garanteerib jargmist.
e Seadmel Affinity2.0/Equinox2.0 ei ilmne materjali- ja tootmisdefekte 24 kuud alates kuupaevast,
kui Interacoustics selle esimesele ostjale tarnis eeldusel, et seda kasutatakse sihtotstarbeliselt
e Lisatarvikutel pole materjali- ja tootmisdefekte 90 (iheksakiimmend) paeva alates kuupaevast,
kui Interacoustics selle esimesele ostjale tarnis eeldusel, et seda kasutatakse sihtotstarbeliselt

Kui méni toode vajab garantiiperioodi jooksul hooldamist, peab ostja vétma Ghendust kohaliku Interacousticsi
hoolduskeskusega, et leida sobiv remonditédkoda. Remonditddd ja seadmete asendamised tehakse
Interacousticsi kulul vastavalt kdesoleva garantii tingimustele. Hooldamist vajav toode tuleb tagastada
kiiresti, korrektselt pakendatult ja postikulud tasub saatja. Kullerfirma pdhjustatud kahjude véi kahjustuste
eest, mis tekivad toote Interacousticsile tagasi saatmisel, vastutab ostja.

Interacoustics ei vastuta mis tahes juhul mis tahes Interacousticsi toote kasutamisest tulenevate, kaasnevate
voi kaudsete kahjude eest.

Kéesolev garantii kehtib ainult esialgsele ostjale. Kdesolev garantii pole edasi antav edasistele toote
omanikele voi kasutajatele. Lisaks kaotab kaesolev garantii kehtivuse ja Interacoustics ei vastuta mis tahes
kahjude eest, mis on tekkinud seoses Interacousticsi toote ostuga voi kasutamisega, kui seda toodet on:
e remontinud keegi teine kui volitatud Interacousticsi hoolduspartner;
e modifitseeritud mis tahes viisil, mis Interacousticsi hinnangul mojutab selle stabiilsust voi
tookindlust;
e kasutatud valesti, hooletult véi dnnetuse korral ja juhul, kui seeria- voi partiinumbrit on muudetud,
kustutatud vdi eemaldatud;
e valesti hooldatud vo6i kasutatud mittesihtotstarbeliselt (Interacousticsi juhiseid eirates).

Kaesolev garantii asendab koik muud, selgelt valjendatud vdi eeldatavad, garantiid ning vabastab
Interacousticsi kdigist muudest kohustustest voi vastutustest ja Interacoustics ei anna Uhelegi esindajale voi
isikule volitusi, otseselt voi kaudselt, eeldada, et Interacousticsil tekib seoses Interacousticsi toodete
mutgiga mis tahes muid vastutusi.

INTERACOUSTICS UTLEB LAHTI KOIGIST MUUDEST GARANTIIDEST (SELGELT VALJENDATUD VOI
EELDATAVATEST), SEALHULGAS MIS TAHES GARANTIIDEST, MIS ON SEOTUD
TURUSTATAVUSEGA JA KASUTAMISEKS VOI KONKREETSEKS RAKENDUSEKS SOBIVUSEGA.
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4.5 Kuluosade vahetamine

4.5.1 Vahtmaterjalist otsakud
Audiomeetria kdrvasiseste kuularite muundurite vahtmaterjalist otsakute vahetamine on lihtne. Need on
koérvasisese kuulari toruga Gihendatud torunipli abil, nagu on naidatud alloleval pildil. Vahetamiseks vajutage
need toruniplile véi tommake need &ra.

|

Need on Uhekordseks kasutamiseks moeldud osad.
Uute tellimiseks pd6rduge kohaliku Interacousticsi edasimiija poole.

4.5.2 Sonditorud
REM-sonditorusid kasutatakse IMHE60/IMH65 kuularitega. Need on tGihendatud peene toruga IMH60/65
kuularite peal, nagu on naidatud alloleval pildil. Vahetamiseks vajutage need torule véi tdmmake need ara.

o

REM-sonditorud on méeldud Uhekordseks kasutamiseks.
Uute tellimiseks pd6rduge kohaliku Interacousticsi edasimiija poole.

45.3 SPL60 sonditorud
SPL60-sonditorusid kasutatakse SPL60 sondiga. Need on Gihendatud peene toruga SPL60 sondi otsas,
nagu on naidatud alloleval pildil. Vahetamiseks vajutage need torule vdi tbmmake need ara.

-

SPL6OSonditorud n mdeldud Uhekordseks kasutamiseks.
Uute tellimiseks poorduge kohaliku Interacousticsi edasimiiiija poole.
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454 Korvaotsakud
Kdrvaotsakuid kasutatakse SPL60 sondiga. Need on Ghendatud SPL60 sondi otsa, nagu on naidatud
alloleval pildil. Vahetamiseks vajutage need SPL60 sondile vdi tommake need ara.

b

Kdrvaotsakud on méeldud Uhekordseks kasutamiseks.
Uute tellimiseks poorduge kohaliku Interacousticsi edasimiiiija poole.
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5 Uldised tehnilised andmed

5.1 Affinity2.0/Equinox2.0 riistvara — tehnilised andmed

Meditsiiniline CE-margis: CE-margis koos MD siimboliga naitab, et Interacoustics A/S taidab

meditsiiniseadmete maaruse (EL) 2017/745 | lisa néudeid
Kvaliteedisiisteemi heakskiidu on andnud TUV —
identifitseerimisnumber 0123.

Ohutusstandardid

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

EMU-standard

IEC 60601-1-2

Audiomeetri standardid

Toonaudiomeeter: IEC 60645 -1, ANSI S3.6, titp 1
Kdne audiomeeter: IEC 60645-1, ANSI S3.6, talp B voi B-E.

Kalibreerimine

Tehniline teave asub tarkvaramoodulite tehnilistes andmetes.
Kalibreerimisteave ja juhised on toodud hooldusjuhendis.

Nouded arvutile:

2 GHz Intel i3 protsessor
4 GB muutmalu
2,5 GB vaba kettaruumi

Eraldusvbime 1024 x 768 (soovitatav 1280 x 1024 v&i suurem)
Riistvaraliselt kiirendatud DirectX-/Direct3D-ga graafikakaart
Vahemalt ks USB-port (vahemalt versioon 1.1 v&i hilisem)

Operatsioonisiisteem:

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

Uhilduv tarkvara:

Rakendustega Noah 4, OtoAccess® ja XML-iga Uhilduv

Sisendite spetsifikatsioonid

Patsiendiside

Mikrofon 1/
operaatoriside ja
mikrofon 2

330 pVrms max sisendvdimsusel 0 dB VU-
naidu jaoks
Sisendtakistus: 47,5 kQ

Patsiendi reageering;
vasak ja parem

Ldlitab 3,3 V loogilisse sisendisse.
(Lulitusvool on 33 pA)

Valissisendid 1 ja 2

TB/sidesti

TB sidesti — sisemine TB
(ainult Affinity29)

Insitu vasak ja parem —
sondmikrofon

20 mVrms max sisendvdimsusel 0 dB VU-
naidu jaoks
Sisendtakistus: 15 kQ

CD1 ja CD2 10 mVrms max sisendvdéimsusel 0 dB VU-
naidu jaoks
Sisendtakistus: 10 kQ
TB ref. 7mVrms max sisendvdimsusel 0 dB VU-
TB ref. — sisemine TB naidu jaoks
(ainult Affinity29) Sisendtakistus: 4,3 kQ

Insitu vasak ja parem —
referentsmikrofon

Referentsmikrofon/valine

Sidesti/valimine

Pole kasutusel

WAV-failid

Esitab kovakettalt WAV-faile

Viljundite spetsifikatsioonid

FF1/FF2
(Klemmiplokk)

Kuni 12,6 Vrms 8 Q) koormusega

D-0133571-A — 2023/08
Affinity2.0/Equinox2.0 — kasutusjuhend — ET

V()Y
A\ _J 4

Interacoustics

Lk 63



TB Lsp.

70 Hz...20 kHz +3 dB
Minimaalne kolari takistus: 4 Q

FF1/FF2

Sp1,Sp2,Sp3,Sp4

Kuni 7 Vrms 600 Q koormusega
70 Hz...20 kHz +3 dB

Vasak, parem

Sis. vasak, Sis. parem

Luujuht

Sis. mask.

HF/HLS

Insitu vasak, insitu
parem

Kuni 7,0 Vrms 10 Q koormusega
70 Hz...20 kHz +3 dB

Monitor, abimon.

Sp. 1-4 valjund

Max 3,5 Vrms 8 Q koormusega
70 Hz...20 kHz +3 dB

DC Pinge: 5V DC
Voolutugevus: 0,5 A

TB silmus Kuni 100 mA/m

FF silmus 70 Hz...20 kHz +3 dB

Akusim. Pinge: 1,1...1,6 V DC

AKusim. — sisemine TB Takistusvahemik: 0...25 Q.

(ainult Affinity20)

Andmeiihendused USB/PC USB B-tllpi pesa arvutiga Uhendamiseks

(Uhildub USB 1.1 ja hilisemaga)

uSB USB A-tlilipi pesa muude USB-seadmete
Uhendamiseks
(sisemine USB 1.1 jaotur)

Klaviatuur Lisaseadmete jadaliides (SPI-liides)

V1 lisateavet hooldusjuhendist.

Sisemine uuringukamber:

Sisemises uuringukambris on mabhis ja kaks spetsiaalset valjuhaaldit
suundmikrofoni talitluse kontrollimiseks.

Mo6tmed (P x L x K) Affinity2.00:  42x38 x 14 cm/ 16,5 x 15 x 5,5 tolli
Equinox?9; 37 x43,5x7,7cm/ 14,5 x 17 x 3 tolli.
Kaal Affinity2.09:  5,5kg/ 12,1 naela
Equinox?%: 5,1 kg/ 11,3 naela
Toiteallikas 100-240 V~, 50-60 Hz
Voimsustarve: 195 VA
Tookeskkond Temperatuur: 15-35°C
Suhteline 6huniiskus: 30-90% kondensaadita
Keskkonna rohk: 98-104 kPa

Transportimine ja ladustamine

Temperatuur transportimisel: —20...50 °C

Temperatuur ladustamisel:

Suhteline 6huniiskus:

0..50°C
10...95% kondensaadita

5.2 Muundurite referents-piirvaartused

V1 kotis olevat A ingliskeelset lisa.

5.3 Klemmide seletus

V1 kotis olevat B ingliskeelset lisa.

5.4 Elektromagnetiline iihilduvus (EMU)

Vt kotis olevat C ingliskeelset lisa.
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Affinity 2 RETSL-HL tabel

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

Pure Tone RETSPL

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Pure Tone max HL

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

NB noise effective masking level

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

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

NB noise max HL

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

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

Maximum hearing level settings provided at each test frequency

ANSI Speech RETSPL

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

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

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

Speech 18.5 19.5 20 19 14.5

Speech Equ.FF. 18.5 15.5 21.5 18.5 16

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

Speech noise 18.5 19.5 20 19 14.5

Speech noise Equ.FF. 18.5 15.5 21.5 18.5 16

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

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

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

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

HDA280 (Gr-Gc) PTB report 2004

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

HDA300 (Gr-Gc) PTB report 2013.

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

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

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

ANSI Speech max HL

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

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

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

Speech 110 110 100 90 100

Speech Equ.FF. 100 105 95 85 95

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

Speech noise 100 100 95 85 95

Speech noise Equ.FF. 100 100 90 80 95

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

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

IEC Speech RETSPL

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

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

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

Speech 20 20 20 20 20

Speech Equ.FF. 3.5 0.5 6.5 3.5 1

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

Speech noise 20 20 20 20 20

Speech noise Equ.FF. 3.5 0.5 6.5 3.5 1

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

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

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

TDH39 (Ge-Gc) IEC60645-2 1997.

HDA280 (Ge-Gc) PTB report 2004

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

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

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

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

IEC Speech max HL

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

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

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

Speech 110 110 100 90 95

Speech Equ.FF. 115 120 110 100 110

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

Speech noise 100 100 95 85 90

Speech noise Equ.FF. 115 115 105 95 110

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

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

Sweden Speech RETSPL

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

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

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

Speech 22 22 20 20 20

Speech Equ.FF. 3.5 0.5 6.5 3.5 1

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

Speech noise 27 27 20 20 20

Speech noise Equ.FF. 3.5 0.5 6.5 3.5 1

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

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

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

TDH39 (Gr-Gc) IEC60645-2 1997.

HDA280 (Ge-Gc) PTB report 2004

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

HDA300 (Gr-Gc) PTB report 2013.

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

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

weighting)

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

Sweden Speech max HL

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

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

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

Speech 108 108 100 90 95

Speech Equ.FF. 115 120 110 100 110

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

Speech noise 93 93 95 85 90

Speech noise Equ.FF. 115 115 105 95 110

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

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

Norway Speech RETSPL

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

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

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

Speech 40 40 40 40 40

Speech Equ.FF. 3.5 0.5 6.5 3.5 1

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

Speech noise 40 40 40 40 40

Speech noise Equ.FF. 3.5 0.5 6.5 3.5 1

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

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

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

TDH39 (Gr-Gc) IEC60645-2 1997.

HDA280 (Ge-Gc) PTB report 2004

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

HDA300 (Gr-Gc) PTB report 2013.

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

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

weighting)

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

Norway Speech max HL

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

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

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

Speech 90 90 80 70 75

Speech Equ.FF. 115 120 110 100 110

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

Speech noise 80 80 75 65 70

Speech noise Equ.FF. 115 115 105 95 110

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

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

Japan Speech RETSPL

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

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

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

Speech 14 14 14 14 14

Speech Equ.FF. 3.5 0.5 6.5 3.5 1

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

Speech noise 14 14 14 14 14

Speech noise Equ.FF. 3.5 0.5 6.5 3.5 1

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

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

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

TDH39 (Gr-Gc) IEC60645-2 1997.

HDA280 (Ge-Gc) PTB report 2004

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

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

HDA300 (Gr-Gc) PTB report 2013.

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

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

weighting).

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

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

Japan Speech max HL

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

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

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

Speech 116 116 100 96 101

Speech Equ.FF. 115 120 95 100 110

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

Speech noise 106 106 95 91 96

Speech noise Equ.FF. 115 115 90 95 110

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

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

SPL Speech RETSPL

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

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

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

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

Speech Equ.FF. 0 0 0 0 0

Speech Non-linear 0 0 0 0 0

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

Speech noise Equ.FF. 0 0 0 0 0

Speech noise Non-linear 0 0 0 0 0

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

TDH39 (Ge-Gc) IEC60645-2 1997.

HDA280 (Gr-Gc) PTB report 2004

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

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

HDA300 (Gr-Gc) PTB report 2013.

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

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

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

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

Speech 130 130 115 110 115

Speech Equ.FF. 115 120 95 100 110

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

Speech noise 106 106 95 105 110

Speech noise Equ.FF. 115 115 90 95 110

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

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

Free Field

ANSI $3.6-2010

Free Field max SPL

1SO 389-7 2005

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

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

Sweden Free Field

ISO 389-7 2005

Free Field max SPL

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

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

Equivalent Free Field

Speech Audiometer

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

Sound attenuation values for earphones

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

*1SO 8253-1 2010

P
s
Interacoustics



Appendix B: Affinity / Equinox Pin assignments

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

Viewed from the connector side
(NOT soldered side)

DIN 9 pole

4. Key Interrupt

5. Master Receive Slave Transmit

6.  Serial Clock

7. TF-signal (Talk Forward mic.)

8. Ground

9.  Ground

Housing. Ground

V(Y
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Appendix C: Electromagnetic Compatibility (EMC)

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

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

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

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

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

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

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

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions

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

it is used in such an environment.

Emissions Test Compliance Electromagnetic environment - guidance

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

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

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

CISPR 11 and residential environments.

Harmonic emissions Not Applicable

IEC 61000-3-2

Voltage fluctuations / Not applicable

flicker emissions

IEC 61000-3-3

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

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

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

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

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

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

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity

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

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

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

defined in table 9 Affinity.

IEC 61000-4-3

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

Mains power quality should be that of a

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

IEC 61000-4-5

+1 kV Line to line

+2 kV Line to earth

Not applicable

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

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

IEC 61000-4-11

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

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

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

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

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

Not applicable

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

Power frequency
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

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

Radiated fields in close
proximity — Immunity test

IEC 61000-4-39

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

As defined in table 11
of AMD 1: 2020

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

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

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

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

Immunity test

IEC / EN 60601 test level

Compliance level

Electromagnetic environment — guidance

Conducted RF

IEC / EN 61000-4-6

Radiated RF

IEC / EN 61000-4-3

3 Vrms
150kHz to 80 MHz

6 Vrms

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

3V/m
80 MHz to 2,7 GHz

10 VIm
80 MHz to 2,7 GHz

Only for Home Healthcare
environment

3 Vrms

6 Vrms

3 V/m

10 VIm

(If Home Healthcare)

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

Recommended separation distance:

_ 3,5
" Vrms

VP

d= V%\/ﬁ 80 MHz to 800

MHz

d= V/Lm\/ﬁ 800 MHz to 2,7
GHz

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

(m).

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

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

objects and people.

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

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

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

accessories, cable types and cable lengths:

Cable

Item Manufacturer Model

Length | g0 eened [YIN]

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

rma-diagnostics@dgs-diagnostics.com

Phone:

e-mail:

Contact person: Date:

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

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

[] showing general problems as described below

Item: Type: Quantity:

Serial No.: Supplied by:

Included parts:

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

Description of problem or the performed local repair:

Returned according to agreement with: Interacoustics, Other :

L] [

Date : Person :

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

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

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

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

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

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