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1 Bevezeto

1.1 Errdl a kézikonyvrol
Ez a kézikdnyv az Affinity Compact, szoftver verzi6 Affinity Suite 2.24 készllékre vonatkozik. A termék
gyartoja:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Dania

Tel.: +45 6371 3555

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

1.2 Rendeltetésszeril hasznalat

Célszerii hasznalat

Audiometria Modul AC440

Az audiométer meghatarozott hang, beszéd és zaj stimulusokat general az audiometriai vizsgalatokhoz, a
paciens viselkedési valaszait pedig automatikusan vagy manualisan lehet rogziteni az audiometriai vizsgalat
tipusatdl figgben.

Valésfil mérés Modul REM440
Ez egy hallokészulék analizator, amely meghatarozott stimulusokat general és rogziti az akusztikus jeleket a
paciens dobhartyajanal vagy egy kontrollalt akusztikus kérnyezetben hallékészllékkel vagy anélkul.

Hallokésziilék tesztel6 Modul HIT440
Ez egy hallékészulék teszteld fulke, amely meghatarozott stimulusokat general és kontrollalt akusztikus
kdérnyezetben rdgziti a hallokészilékek akusztikus jeleit.

Javasolt lizemeltet6
Képzett kezelbk, példaul audiolégusok, hallasgondozé szakemberek vagy szakképzett technikusok.

Célzott népesség

Audiometria Modul AC440

A célzott népesség azok az emberek, akik a célzott felhasznalodk altal adott utasitasok szerint viselkedési
valaszt tudnak adni a stimulusokra, ami minden népességet magaba foglal.

Valésfil mérés Modul REM440
A célzott populacioba beletartozik az 0sszes korosztaly és minden demografiai és etnikai csoportot magaban
foglal.

Hall6késziilék tesztelé6 HIT440 Modulok
Ennek a modulnak kizarélag a hallokésziilékek teljesitményének a vizsgaldfiilkében torténd tesztelése a
célja, ezért nem alkalmazhato a cél népesség.

Ellenjavallatok

Audiometria Modul AC440

A flulre/fllbe helyezett transzduktor elhelyezés nem lehetséges, ha a paciens filészeti kellemetlenséget
tapasztal, kllsé ful rendellenességei vannak vagy kils8 halldjarati sérilése vagy fajdalma van.

A felhasznaldknak javasoljuk, hogy vegyék figyelembe a tisztahang és a beszédaudiometria egyuttmikodési
kdvetelményeit az életkor és egyéb olyan kériimények alapjan, amelyek megakadalyozzak a pacienst a
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valaszadasban a stimulusra. Ezekben az esetekben egyéb objektiv médszereket kell fontoléra venni az
audiometriai adatok megszerzéséhez.

REM440
A péciensek hallojarataban végzett REM vizsgalatok esetében nem lehet szondat behelyezni, ha a paciens
fajdalmat tapasztal, aktiv fert6zése van vagy teljes dugulast okoz a fllzsir felhalmozodas.

HIT440
Nincsenek ellenjavallatok.

Klinikai eléonyok

Az Affinity Compact + AC440 hang- és beszédstimulusokat alkalmaz, hogy a felhasznaldé szamara
megjelenitse, hogy van-e hallaskarosodas, és milyen mértékl a hallasvesztés. Ez pedig lehetdvé teszi, hogy
az illetékes szakképzett mikdodtetd személy hallokészilékeket irjon fel, és tAmogassa a tovabbi/folyamatos
otolégiai kezelést.

Az Affinity Compact HIT440 objektiv méréseket végez a halldkészulékekrdl és a halldssegité eszkdzokrdl,
amelyeket 6ssze lehet hasonlitani a helyi standard protokollokkal vagy a hallokészulék gyartéjanak
el6irasaival a mindség és a teljesitmény egységessége, valamint a gyartd elbirasaitol vald esetleges
eltérések felderitése érdekében. Ez biztositja, hogy az alany mindig hatékonyan mikodd hallékésziilékeket
kapjon.

Az Affinity Compact REM440 objektiven hitelesitett és ellen6rzott készllékeket biztosit az alany szamara.
Figyelembe veszi az alanyok kilsé halldjaratanak egyedi minéségét, igy a mikodteté személy pontosan, a
megcélzott hallhatésagi szinteknek megfeleléen irhatja fel a készlléket.

1.3 A termék leirasa
Az Affinity Compact egy hallokésziilék tesztberendezés, amelyhez személyi szamitdgépen futd, integralt
audioldgiai szoftver modulok tartoznak. A telepitett szoftvermoduloktdl fliggéen az alabbiak végzésére
hasznalhato:

e Hallasvizsgalat (AC440)

o Valosfil- (,in situ”) mérés (REM440), visual speech mapping (beszéd vizualis leképezése) funkcidval

is
o Halldkészulék tesztelés (HIT440)

FIGYELEM - Ez a termék nem steril eszk6z, és hasznalat el6tt nem kell sterilizalni.
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1.4 Tartozékok, opcionalis alkatrészek és kiegészitok

AC440 REM440/VSP440 HIT440
Szabvanyos tartozékok: Szabvanyos tartozékok: Szabvanyos tartozékok:
o Affinity Suite szoftver o Affinity Suite szoftver o Affinity Suite szoftver
e DDA45 audiometriai e |HMB65 In-situ headset'”2 e Kupler és mikrofonkészlet
headset' e 50 db szondacs6 o %" mikrofon
e Monitor headset e SPL60 transzduktorkészlet o Referenciamikrofon
o Visszajelzé mikrofon RECD-méréshez, o 2cc kupler
e B71 csontvibrator'2 szondakkal és flildugdkkal o 0,4cc kupler
e APS3 paciens valaszado egydutt o BTE révid
gomb’ e Kupler és mikrofonkészlet o BTE hosszu
e Standard USB-kabel o %" mikrofon o ITE
e UES65-240250SPA3 o Referenciamikrofon o Gumicsévek
tapegység o 2cc kupler e Kupler témitéanyag
e Tapkabel o 0,4cc kupler e Aidapterek
e [Egéralatét o BTE rovid e Standard USB-kabel
o BTE hosszu e UES65-240250SPA3
o ITE tapegység
Opcionalis tartozékok: o "Gumlcsovek e Tapkabel
« IP30 inzert fiilhallgatok' * Kupler tomitdanyag o Egéralatét
e B81 csontvibrator’ e Aidapters o
e IP30 inzert telefon — egy e SP100 hangszoro o ,
helyszin(i e Standard USB-kabel Opcionalis tartozékok:
e Audiocup tokok e UES65-240250SPA3 e BAAG675, BAA13, BAA312,
«  Peltor zajkizaro headset tapegység BAAT0, BAAS
e DD65v2 audiometriai e Tapkabel akkumulatoradapterek
headset' o Egéralatét e Kuplertamasz
e HDA300 audiometriai e Kuplertamasztii készlet
headset' e Adapter Body Style Ha-hoz
e DD450 magas frekvencias Opcionalis tartozékok: e Fllszimulator
headset!’ o Kiegeészitd konzol e SK10 koponyaszimulator
e SP85A hangszoré e Szamitégépkonzol tapellatassal
e SP90A hangszéro e Asztalra szerelhetd konzol e Teletekercs
e SP100 hangszéré e Falra szerelhet konzol e Monitor headset
e 10 m kabel az SP100-hoz e BAAG75, BAA13, BAA312, e Utazokocsi
«  Audiométer billentyiizet BAAT0, BAAS *  OtoAccess® adatbazis
e EM400 Electret mikrofon akkumulatoradapterek
o Kdrnyezeti zaj mikrofon * Kuplertarto
o Kiegészit konzol * Kuplertarto készlet
o  Szamitégépkonzol * Fulszimulator
e Asztalra szerelhetd konzol | ® Monitor headset
e Falra szerelhetd konzol * SP85A hangsz6ré
e Kabelhosszabbits doboz | ® SP90A hangszord
¢ Hangfiilkekészlet e 10 m’kabe! az SP100-hoz
o OtoAccess® adatbazis * Utazokocsi o
o OtoAccess® adatbazis

2 Ez az alkatrész nem rendelkezik IEC 60601-1 tanusitvannyal
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1.5 Figyelmeztetések és ovintézkedések
A kézikdnyvben a figyelmeztetések, ovintézkedések és megjegyzések az alabbi jelentésekkel
hasznalatosak:

' gyakorlatokat azonosit, amelyek veszélyt jelenthetnek a betegre
és/vagy a felhasznaléra.

VIGYAZAT! A FIGYELEM cimke olyan koériilményeket vagy gyakorlatokat
azonosit, amelyek a berendezés karosodasat okozhatjak.

G A MEGJEGYZES jel6lés személyi sériiléshez nem kapcsolodo,
MEGJEGYZES egyéb gyakorlati megjegyzésre vonatkozik.

e %
D-0123676-O — 2025/07 )
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2 Kicsomagolas és uzembe helyezés

2.1 Kicsomagolas és szemrevételezés

Ellenérizze a doboz és tartalmanak sértetlenségét

Ha kézhez kapta a késziiléket, ellenérizze, hogy nem talal-e a csomagolasan durva banasmaddra utalé
nyomokat vagy sérilést. Ha a doboz sérilt, tartsa meg, amig nem ellendrizte a csomag mechanikai és
elektronikus alkatrészeinek mikodését. Ha a készlilék hibas, I1épjen kapcsolatba a helyi forgalmazéval. A
termék csomagolasat érizze meg, hogy a szallité meg tudja vizsgalni, és On sziikség esetén
érvényesithesse biztositasi igényeit.

Orizze meg a dobozt késdbbi szallitas esetére

Az Affinity Compact késziilékhez sajat csomagolas tartozik, amelyet kifejezetten az eszk6z szamara
alakitottak ki. Orizze meg ezt a dobozt. Szilksége lesz ra, ha a késziiléket vissza kell széllittatnia
szervizelésre. Ha szervizelésre van szikség, l1épjen kapcsolatba a helyi forgalmazéval.

Hibak jelentése

Vizsgalja meg csatlakoztatas el6tt

A terméket csatlakoztatas el6tt még egyszer vizsgélja at, hogy nincs-e rajta sértlés. A készllék hazat és a
tartozékokat szemrevételezni kell, hibak és hidnyzo alkatrészek szempontjabal.

Azonnal jelentsen minden hibat

Minden hianyzé alkatrészt vagy meghibasodast azonnal jelezni kell a készllék beszallitéja felé, mellékelve a
szamlat, a gyari szamot és a hiba részletes leirasat. A kézikbnyv végén talal egy ,Visszaru jegyzékonyvet”,
amelyben leirhatja a problémat.

Hasznalja a ,,Visszaru jegyzékonyvet” (Return Report)

Ne feledje, hogy ha a szerviz szerel&je nem tudja, milyen problémat keressen, eléfordulhat, hogy nem talalja
meg. Ezért, kérjik, hasznalja a Visszaru jegyzékonyvet, amelynek alapjan a javitast a jelzett problémaknak
megfelel6en végezhetik el.

Tarolas
Ha hosszabb ideig tarolja az Affinity Compact késziléket, gondoskodjon réla, hogy az alabbi kérilmények
kozott tarolja:

Hémérséklet: 0-50°C
Relativ paratartalom: 10-95% - nem kicsap6do
D-0123676-O — 2025/07 (=\
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2.2 Szimbdélumok
A készuléken, a tartozékokon vagy a csomagolason az alabbi szimbélumok talalhatéak:

Szimbdlum Magyarazat
°
R B tipusu érintkezd alkatrészek

Tartsa be a hasznalati utasitasokat

WEEE (EU-iranyelv)

Ez a szimbdolum azt jelzi, hogy a terméket nem szabad valogatatlan hulladékként
kidobni, hanem szelektiv gyUjtéhelyre kell szallitani, ahol hasznositasra és
Ujrahasznositasra kertl sor.

A CE jeldlés az MD szimbdlummal egyutt azt jelzi, hogy az Interacoustics A/S
megfelel az orvostechnikai eszk6zokre vonatkozé 2017/745/EU rendelet I.
melléklete elbirasainak.

A minéségi rendszer jovahagyasat a TUV végzi — azonositészam: 0123.

M D Orvostechnikai eszk6z
&I Gyartas éve

Gyartoé

SN Gyari szam

REF Hivatkozasi szam

Jelzi, hogy egy komponens egyszer hasznalatos, vagy egy betegen hasznalhato
egy vizsgalat soran. Keresztfert6zés veszélye.

Készenlétben allas

G

Fi)

T Szarazon tartandé

Szallitasi és tarolasi h6meérséklettartomany

D-0123676-0 — 2025/07 ()
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Szimboélum

Magyarazat

el

Szallitasi és tarolasi nedvességtartalom-tartomany

ETL felsorolasi jelzés

P )Y
A\ 4

Interacoustics

Logo
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2.3 Fontos biztonsagi utasitasok
A termék hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el a hasznalati utmutatd teljes szovegét

2.3.1 Elektromos rendszer biztonsag

FIGYELMEZTETES!

2.3.2 Elektromos biztonsag

FIGYELMEZTETES!

D-0123676-0O — 2025/07
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A miszer szamitégéphez valo csatlakoztatasakor a kdvetkezd
figyelmeztetéseket kell betartani:

Ezt a berendezést mas berendezésekkel valé dsszekapcsolasra
szanjak, igy alkotva egy orvosi elektromos rendszert.

Az Affinity Compact USB-hez val6 csatlakoztatasra szant kulsé
berendezéseknek meg kell felelnilik a vonatkoz6 termékszabvanynak,
pl. az IEC 62368-1 vagy 60950-1 szabvanynak az informatikai
berendezések esetében és az IEC 60601 sorozatnak az orvosi
elektromos berendezések esetében. Ezenkivil minden ilyen
kombinacionak - orvosi elektromos rendszernek - meg kell felelnie az
IEC 60601-1 altalanos szabvany 16. pontjaban meghatarozott
biztonsagi kdvetelményeknek. Minden olyan berendezést, amely nem
felel meg az IEC 60601-1 szivargasi aramra vonatkozé
kdvetelményeinek, a beteg kdrnyezetén kivil kell tartani, azaz
legalabb 1,5 m-re a betegtartétdl, vagy a szivargasi aram csdkkentése
érdekében elvalasztd berendezésen keresztul kell ellatni.

Barki, aki kilsé berendezéseket csatlakoztat az USB-hez, orvosi
elektromos rendszert alakitott ki, és ezért felelés azért, hogy a
rendszer megfeleljen a kdvetelményeknek. Kétség esetén forduljon
képzett egészségugyi szakemberhez vagy a helyi képvisel6hoz.”

A betegkoérnyezeten kivill elhelyezett berendezés és a
betegkdrnyezeten belil elhelyezett berendezés elklldnitéséhez egy
elvalaszté eszkdzre (izolacids eszkdzre) van szikség. Kildndsen
akkor van szikség ilyen elvalaszté eszkdzre, ha halézati kapcsolat j6n
létre. Az elvalasztd eszkdzre vonatkozé kévetelményt az IEC 60601-1
szabvany 16. pontja hatarozza meg.

Ne médositsa a készlléket az Interacoustics engedélye nélkil. Ne
szerelje szét és ne hajtson végre modositasokat a készlléken, mivel
ez befolyasolhatja a készulék biztonsdgossagat és/vagy
teljesitményét. A szervizelést képzett szakemberrel végeztesse el.

Az elektromos eszkdzok maximalis védelme érdekében javasolt
kikapcsolni, amikor nincs hasznalatban.
A tapcsatlakozot ugy kell elhelyezni, hogy kihuzhat6 legyen.

Ne hasznaljon kiegészit6 eloszté csatlakozét vagy
hosszabbitokabelt.

Ne hasznélja a berendezést, ha sérulés lathato jeleit tapasztalja.

A készulék nem védett a viz vagy mas folyadékok beszivargasa
ellen. Ha a készulékre folyadék keril, hasznalat elétt ellendrizze
alaposan vagy kuildje szervizelésre.

A készllék részein nem végezhet6 karbantartas vagy javitas
mikdzben paciensen hasznalja.

A készllék az aramutés veszélyének elkerulése érdekében csak
foldelt aramforrashoz csatlakoztathato.

e Y
s
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2.3.3 Robbanasveszélyek

FIGYELMEZTETES!

NE hasznalja gyulékony gazelegyek jelenlétében! A
felhasznaldknak végig kell gondolniuk a robbanasok vagy tiiz
lehet6ségét, amikor ezt a készuléket gyulékony altatégazok
kdzelében hasznaljak.

NE hasznalja a készlléket oxigénben nagyon gazdag
kérnyezetben, példaul tiinyomasos kamraban, oxigén satorban stb.

Tisztitas el6tt gy6z6djdn meg réla, hogy a késziilék nincs
csatlakoztatva az aramforrashoz.

2.3.4 Elektromagneses kompatibilitas (EMC)

inf VIGYAZAT!

2.3.5 Altalanos é6vintézkedések

i.: VIGYAZAT!

D-0123676-0O — 2025/07
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Bér a berendezés megfelel a vonatkozé elektromagneses
kompatibilitasi (EMC) el6irasoknak, lehetéleg ne tegye ki
elektromagneses sugarzasnak, pl. ne hasznaljon a kdzelében
mobiltelefont. Ha a készliléket masik miiszer vagy berendezés
kbzelében hasznalja, gy6z8djon meg rola, hogy nem jelentkezik
interferencia. L4sd még az EMC-re vonatkoz6 mellékletet.

Az itt fel nem tiintetett tartozékok, hangforrasok és kabelek
hasznalata (az Interacoustics altal, belsé komponensek
cserealkatrészeként arusitott szervizel® alkatrészek kivételével)
novelheti az eszk6z emisszidjat, illetve csdkkentheti a védettségét.
A feltételeket teljesitd tartozékok, atalakitok és kabelek listajat lasd
tovabba az EMC mellékletben.

A rendszer nem megfeleld miikddése esetén ne miikodtesse a
készuléket, amig a szUkséges javitasokat el nem végezték, és a
készulék megfelelé miikddését nem tesztelték és kalibraltak az
Interacoustics specifikacidi szerint.

Ne ejtse el a berendezést, és ne tegyen benne mas médon kart. Ha
a készllék megséril, juttassa vissza a gyartdhoz javitasra és/vagy
kalibralasra. Ne hasznalja a készlléket, ha barmilyen sérulést
észlel rajta.

Ez a termék és tartozékai kizarolag akkor mikddnek
megbizhatdan, amikor a jelen kézikbnyvben, a hozza tartozé
cimkéken és/vagy tajékoztatdkon talalhaté utasitasok szerint
mukodtetik és tartjak karban. Hibas terméket nem szabad
hasznalni. Gy6z6djon meg arrdl, hogy minden kiilsé tartozék
csatlakozasa megfeleléen rogzitett. Azonnal ki kell cserélni minden
alkatrészt, amely esetleg eltdrt vagy hianyzik,vagy lathatdéan kopott,
torzult vagy szennyezett, tiszta, valddi tartalék alkatrészre, melyet
az Interacoustics gyart vagy t6le szerezhetd be.

e Y
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2.3.6 Kornyezeti tényezdk

VIGYAZAT!
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Az Interacoustics kérés esetén elérhetdvé teszi a vonatkozd
kapcsolasi rajzokat, alkatrészlistakat, leirasokat, kalibraciés
utmutatdkat, vagy barmely egyéb informaciét, amely segit a
hivatalos szervizszemélyzetnek a készllék minden olyan
alkatrészének javitasaban, amelyet az Interacoustics
szervizszemélyzet 4ltal javithatonak jeldlt.

A készulék alkatrészein nem végezhet6 karbantartas vagy javitas
mikézben paciensen hasznalja.

Kizardlag az Interacousticstdl vasarolt tartozékokat csatlakoztasson
a készulékhez. A készulékhez kizardlag olyan tartozékok
csatlakoztatasa engedélyezett, melyekrdl az Interacoustics azt
allitja, hogy kompatibilisek.

Ne helyezze be és ne haszndlja az inzert fulhallgatét uj, tiszta és
hibatlan allapotu fulilleszték nélkil. Minden esetben ellenbrizze a
szivacsbetét vagy fllilleszték helyes behelyezését. A

szivacsbetétek és fllillesztékek kizardlag egyszer hasznalatosak.

A készliléket ne hasznalja olyan kdrnyezetben, ahol folyadék
Omdlhet ra.

Ha a készllék barmely részét ités vagy mas behatas éri,
ellenérizze a beallitasokat.

Az ’egyszer hasznalatos’ jelzéssel ellatott komponensek egyetlen
betegen, egyetlen eljaras soran hasznalandok, és a komponens
Ujra felhasznalasa esetén fennall a szennyez6dés kockazata. Az
‘egyszeri hasznalatra’ megjeldlési alkatrészeket nem szabad
Ujrahasznositani.

Csak a hasznalt készllékhez kalibralt hangforrasokat hasznaljon.

Komoly incidensekrdl, amelyek sulyos egészséglgyi
kovetkezményekkel jartak a paciens vagy a felhasznalo részérél,
tajékoztatni kell az Interacoustics-ot. A paciens orszaganak az
illetékes hatosagat is értesiteni kell. Az Interacoustics riasztasi
rendszerrel rendelkezik ennek eldsegitéseére.

Ha a 2.1 részben meghatérozott h6mérséklet tartomanyon kivil
tarolja, maradandé karosodast okozhat a készllékben és
tartozékaiban.

Ne haszndlja a késziiléket olyan folyadék jelenlétében, amely
érintkezésbe kerulhet valamely elektronikus alkatrésszel vagy
vezetékkel. Ha a felhasznal6 azt gyanitja, hogy folyadékkal
érintkeztek a rendszer alkotérészei vagy tartozékai, akkor nem
szabad azt hasznalni, amig a hivatalos szerviztechnikus
biztonsagosnak nem itéli.

Ne helyezze a készliléket héforras kdzelébe és biztositson
elegendd helyet mellette a megfelel6 szell6zéshez.

e Y
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2.3.7 MEGJEGYZES

2.4 Meghibasodas

A rendszerledllas megakadalyozasa érdekében tegye meg a
szamitégépes virusok és hasonlo6 karos elemek elleni
ovintézkedéseket.

Az olyan operacios rendszerek hasznalata, amelyek szoftver- és
biztonsagi tamogatasat megsziintette a Microsoft, ndveli a virusok
és a rosszindulatu szoftverek kockazatat, ami meghibasodashoz,
adatveszteséghez, adatlopashoz és adatokkal valé visszaéléshez
vezethet.

Az Interacoustics A/S nem vallal feleléséget az On adataiért. Egyes
Interacoustics A/S termékek tamogathatjak vagy mikodhetnek a
Microsoft altal nem tamogatott operacios rendszerekkel. Az
Interacoustics A/S mindig a Microsoft altal tamogatott operacios
rendszerek hasznalatat javasolja rendszeres és teljes biztonsagi
frissitésekkel.

A termék meghibasodasa esetén fontos a paciensek, a felhasznalok és mas személyek
védelme a karos hatasoktol. Amennyiben a termék ilyen kéros hatast valtott ki vagy valthat ki,
akkor a készlléket azonnal el kell kildniteni.

A termékkel vagy annak hasznalataval kapcsolatos karos hatasu vagy artalmatlan
meghibasodast azonnal jelenteni kell a forgalmazoénak, ahol a terméket beszerezték. Keérjuk,
hogy minél tébb adatot k6z4ljén, pl. a sérilés tipusat, a termék sorozatszamat, a szoftver
verziojat, a csatlakoztatott tartozékok adatait és minden egyéb lényeges informaciét.

A készlilék hasznalataval 6sszefliggé halaleset vagy sulyos incidens esetén, az incidenst
haladéktalanul jelenteni kell az Interacoustics és a helyi illetékes nemzeti hatdsag felé.

2.5 A termék eldobasa

Az Interacoustics elkotelezett a termékei biztonsagos artalmatlanitasa mellett, amikor mar nem
hasznalhaték. Ehhez elengedhetetlen a felhasznal6 kozremikodése. Ezért az Interacoustics elvarja, hogy
betartsak az elektromos és elektronikus berendezések artalmatlanitasara vonatkozé helyi hulladékkezelési
elbirasokat, és az eszkdzt ne dobjak ki a valogatas nélklli hulladékkal egydtt.

Amennyiben a termék forgalmazdja visszavételi programot folytat, ezt kell hasznalni a termék helyes

eldobasanak a biztositasa végett.
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2.6 A csatlakozépanel jelolései

Pozicié: Szimbélum: Funkcié:

1 Headset 2 Left and Ins.  Csatlakoz6 Inzert hallgatéhoz vagy HF hallgatéhoz vagy Inzert
Maszkolas maszkolashoz

2 Headset 2 Right Csatlakozé Inzert hallgatéhoz vagy HF hallgatéhoz

3 Bone Csont fejhallgaté csatlakozéja

4 Pat. Resp. A péciens visszajelz6 gomb csatlakozéja

5 Monitor Monitor-fejhallgaté csatlakozéja

6 Mic. -Talk F. Utasitémikrofon csatlakozo

7 Ambient- Cal. Mic. Kornyezeti zaj mikrofon vagy automatikus FF (szabadhangtéri)

ellenérzé mikrofon csatlakozé

8 AUX Csatlakozé a kiilsé hangforras vezetékéhez

9 Talk B. Visszajelz6 mikrofon csatlakozé

10 AC Headset Left A bal oldali AC fejhallgaté HF fejhallgat6 csatlakozéja

11 AC Headset Right A jobb oldali AC fejhallgat6 HF fejhallgaté csatlakozéja

12 FF1 Power Csatlakozé az FF hangszéré kimeneti aramellatasahoz

13 FF2 Power Csatlakozé az FF hangsz6ré kimeneti aramellatasahoz

14 FF 1-2 Line Csatlakozé az FF hangsz6ré kimeneti vezetékéhez

15 Insitu Headset In-situ REM fiilhallgaté csatlakoz6

16 UES65-240250SPA3 Csatlakoz¢ kiilsé aramforrashoz

17 USB-PC A szamitégépes USB kabel csatlakozéja
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Pozicio: Szimboélum: Funkcié:

1 Referencia mikrofon Referencia mikrofon csatlakozé

2 Kupler Kupler mikrofon csatlakozé

3 Akkumulator Elem szimulator kimené tapcsatlakozé
4 Telefontekercs Telefontekercs kimeneti csatlakozo

2.7 Affinity Compact fényjelek
Az Affinity Compact hardver LED fényjelzdvel rendelkezik, amely az Affinity Suite és hardver kilonb6zé
mikodési allapotai esetén valtozik. A kilénbdz6 szinek és az altaluk jelzett allapot aldbb lathato.

A LED vilagitas az Affinity Compact elején és tetején is lathato.

ZOLD fény: Készen all

PIROS fény: Azt jelzi, hogy a jobb fiil van kivalasztva REM és HIT modulban

KEK fény: Azt jelzi, hogy a bal fll van kivalasztva REM és HIT modulban

LILA fény: Azt jelzi, hogy mindkét fil van kivalasztva REM és HIT modulban

VILAGOS KEK fény: Azt jelzi, hogy az Affinity Compact nincs megfelel8en csatlakoztatva az Affinity
Suite-hoz

A halvany fény azt jelzi, hogy az Affinity Compact energiatakarékos médban van. Ez az 6sszes fenti fény
esetén eléfordulhat.
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2.8 A szoftver telepitése

Tudnivalék a telepités megkezdése el6tt

Rendszergazdai jogosultsaggal kell rendelkeznie azon a szamitdgépen, amelyre az Affinity Suite szoftvert
telepiti.

MEGJEGYZES

1. NE csatlakoztassa az Affinity Compact hardvert a szamitdgéphez, amig a szoftvert nem telepitette!

2. Az Interacoustics nem garantalja a rendszer megfelel6 miikodését, ha arra az Interacoustics mérési
modulokon (AC440/REM440) az Otoaccess®-en, a Noah 4-en vagy kés@bbi verzidval kompatibilis
irodai rendszereken kivil mas szoftver is telepitve lett.

Amire sziikség lesz:
1. Affinity Suite telepitd USB meghajté
2. USB-kabel
3. Affinity Compact hardver

Tamogatott Noah irodai rendszerek
Kompatibilisek vagyunk az 6sszes NOAH-integralt irodai rendszerrel, amelyen NOAH és NOAH motoron fut.

Ha a szoftvert adatbazissal egyditt kivanja hasznalni, akkor az Affinity Suite telepitése elétt ellenérizze, hogy
az adatbazis telepitve van-e. A megfeleld adatbazis telepitéséhez kdvesse a gyarto telepitési elSirasait.

MEGJEGYZES Az adatvédelem részeként kdvesse a kdvetkez6 pontokat:

1. Hasznaljon Microsoft altal tamogatott operacios rendszereket

Ellen6rizze, hogy az operacios rendszer biztonsagi funkcidi naprakészek és hibamentesek legyenek
Engedélyezze az adatbazis titkositast

Hasznaljon egyedi felhasznaléi fiokokat és jelszavakat

Helyi adattarolassal védje a szamitégépekhez valo fizikai és haldzati hozzaférést

Hasznaljon frissitett virusirtét, tizfalat és malware-védelmi szoftvert

Alkalmazzon megfeleld eljarast az adatok biztonsagi mentésére

Alkalmazzon megfelelé naplé meg6rzési eljarast

Biztositsa az alapértelmezett adminisztracios jelszavak megvaltoztatasat

CoNIOR~WDN

MEGJEGYZES az IT halozati csatlakozasokrol:

Az Affinity Compact asztali szamitdgéphez vagy egyéb IT berendezéshez térténé csatlakoztatasa azt jelenti,
hogy IT halézathoz csatlakoztatja a készlléket. Az IT halézathoz val6 csatlakoztatas korabban nem
azonositott kockazatokat jelenthet a paciensek, Uzemelteték és kilsé személyek szdmara.

- A felel6s egészséglgyi ellaté szervezetnek azonositania, elemeznie, értékelnie és kezelnie kell ezeket a
biztonsagi kockazatokat.

Az IT halézat valtozasai Uj kockazatokat jelenthetnek, amik tovabbi elemzést igényelnek. A valtozasok kdzé
tartozik:

- halézati konfiguracio valtozasai

- tovabbi elemek csatlakoztatasa

- elemek csatlakozasanak a megszintetése

- berendezés frissitése

- berendezés feljavitasa.

Telepités killonb6zé Windows® verzidékon
Telepitése a Windows® 10 és Windows® 11 rendszerre tamogatott.
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2.8.1 A szoftver telepitése Windows®11 és Windows®10 verzidkra

Helyezze be a telepit6 USB meghajtét és kdvesse az alabbi Iépéseket az Affinity Suite szoftvercsomag
telepitéséhez. A telepitési fajl megtalalasahoz kattintson a ,Start” gombra, majd menjen a ,Sajat gép”
lehet8ségre, és kétszer kattintson az USB meghajtéra, hogy megtekinthesse az USB telepitd tartalmat.
Kattintson kétszer a setup.exe fajlra a telepités inditasahoz.

Varjon, amig megjelenik az alabbi parbeszédablak, el kell fogadnia a licenc feltételeit és kikdtéseit a telepités

el6tt. Amikor kijeldli a jel6lénégyzetet ennek elfogadasahoz, megjelenik az Install (Telepités) gomb.
Kattintson az ,Install” (Telepités) gombra a telepités elkezdéséhez.

Megjegyzés: E Iépésen belll arra is van lehetéség, hogy az Interacoustics Universe és Callisto
dokumentaciojat is telepitse. Alapértelmezés szerint ki vannak jeldlve; ha kivanja, letilthatja ezt.

Megjegyzés: a képek példak, és a telepitendd verziotol fliggden eltérhetnek.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a hardver kivalasztasakor ebben a lépésben az Affinity Compact-ot valassza.
@ Affinity/Equinox Suite Setup — >

Affinity/Equinox Suite Setup

Welcome

Setup will install Affinity/Equinex 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 '-:?H'Initell Close
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@ Affinity/Equinox Suite Setup — *

Affinity/Equinox Suite Setup

Welcome

Setup will install Affinity/Equinex 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,
| agree to the license terms and conditions

Interacoustics
Version 2.17.7747.2234 Options E;Install Close

Ha mas helyre szeretné telepiteni a szoftvert, és nem az alapértelmezettre, akkor kattintson a
‘Telepités’ el6tt az 'Options’ (Lehetéségek) pontra
o Affinity/Equinox Suite Setup — >

P7 S\ Affinity/Equinox Suite Setup
W 4

Setup Options

Install location:

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

] 4 Cancel

D-0123676-O — 2025/07 T

s
Affinity Compact - Hasznalati utmutaté — HU Interacoustics Oldal 16



A Felhasznaldi fiokkezel6 megkérdezheti, hogy engedélyezi-e, hogy a program valtoztatasokat
hajtson végre a szamitégépen. Ha ez a kérdés megjelenik, valassza az Igen opciét.

{&> Affinity/Equinox Suite Setup

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

Show more details

A telepitd atmasolja az 6sszes szikséges fajlt a szamitdgépre. Ez a folyamat néhany percet vesz
igénybe.
o Affinity/Equinox Suite Setup — *

P74 Affinity/Equinox Suite Setup
A _J 4

Setup Progress

Processing:  Certificates
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Affinity/Equinox Suite Setup

Setup Progress

Processing:  Interacoustics REM Sound Files

Cancel
A telepités végén az alabbi parbeszédablak jelenik meg.
o Affinity/Equinox Suite Setup = >
Affinity/Equinox Suite Setup
iy Setup Successful
s
Interacoustics
Close

A telepités befejezéséhez kattintson a ,,Close” (Befejezés) gombra. Az Affinity Suite szoftver
telepitése befejez6dott.
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2.9 Azillesztéprogram telepitése
Az Affinity Suite szoftvercsomag telepitése utan telepiteni kell a hardver illeszt6programjat is.

1. Csatlakoztassa az Affinity Compact hardvert a PC-hez USB-n keresztiil.

2. A program automatikusan felismeri a hardvert és a feladatsav jobb als6 sarkaban megjelenit egy
felugro ablakot. Ez azt jelzi, hogy az illesztéprogram telepitve van és a hardver készen all a
hasznalatra.

Az Affinity Compact hasznalatara vonatkoz6 tovabbi Utmutatasért lasd az USB meghajton talalhaté
Hasznalati utmutatokat.

2.10 Adatbazisokkal tortén6 hasznalata

2.10.1 Noah 4

Ha a HIMSA Noah 4 rendszert hasznalja, az Affinity Compact szoftver automatikus telepiti magat a
kezdboldal menlisavjara, az 6sszes szoftver modullal egyditt.

Hasznalat az OtoAccess®-szel
Tovabbi utasitasokért az OtoAccess®-szel torténé hasznalathoz lasd az OtoAccess® hasznalati Utmutatojat

2.11 Kulonallé verzié

Ha nincs Noah telepitve a szamitdgépen, akkor is elindithatja a szoftvercsomagot 6énallé modulként
inditasahoz. llyen médon torténé hasznalat esetén azonban nem fogja tudni elmenteni a rogzitett
eredményeket.

2.12 Alternativ adat-visszanyerési hely konfiguralasa

Az Affinity CompactAffinity Suite rendelkezik biztonsagi hellyel az adatok irésara abban az esetben, ha a
szoftver véletlen(l leall vagy a rendszer 6sszeomlik. A kovetkezd hely az alapértelmezett tarolé mappa a
helyreallitashoz vagy az 6nallé adatbazisokhoz C:\ProgramData\lnteracoustics\Affinity Suite\

MEGJEGYZES: Ez a funkci6 hasznalhaté a visszaallitasi hely megvaltoztatasahoz, amikor adatbazissal
dolgozik, és 6nallo szamitégép mentési helye esetén is.
1. Menjen a C:\Program Files (x86)\Interacoustics\Affinity Suite mappaba
2. Ebben a mappéban keresse meg és inditsa el a FolderSetupAffinity Compact.exe vagy a
FolderSetupEquinox.exe nev(i programot
3. Megjelenik az alabbi el6ugrd ablak

@ Standalone database settings (Affinity) >

Folder selection

Custom data folder:
C:\Program Data \Interacoustics\Affinity Suite),

Select folder ! actory default
Save Cancel
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4. Ezzel az eszkdzzel meghatarozhatja azt a helyet, ahova az 6nallé adatbazist vagy a visszaallitasi
adatokat menteni szeretné, ha a 'Select Folder’ (Mappa kivalasztdsa) gombra kattint és
meghatarozza a kivant helyet.

5. Ha szeretné visszadllitani az adatok helyét az alapértelmezettre, akkor egyszeriien kattintson a
'Restore factory default’ (Gyari alapértelmezés visszaallitasa) gombra.

2.13 Licenc

Amikor kézhez kapja a terméket, az mar tartalmazza a megrendelt szoftvermodulok hasznalatahoz
szikséges licenceket. Ha tovabbi modulokat szeretne hozzaadni, keresse meg eladéjat.

2.14 Az Affinity Suite-rél

A Menii > Sugé > Névjegy-be belépve az aldbbi ablakot lathatja. Ez a szoftvernek az a terilete, ahol
licenckulcsokat kezelhet, és ellenérizheti a Suite, Firmware és Build verzioit.
About Affinity Suite *

Interacoustics A/S

Copyright (c) Interacou 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 ciminal penalties,
and will be prosecuted under the maximum extent possible under law.

Affinity Suite

Suite version 215.0 Firmware version 1.00.7079.15933

Build version 2.15.7222.5654

Checksum

Ugyancsak ebben az ablakban talalhaté az Ellen6rz6 6sszeg részt, amely funkcié segit megallapitani a
szoftver integritasat. Ez a szoftververzidja fajl- és mappatartalmanak ellenérzése Gtjan mikodik. Az SHA-
256 algoritmust alkalmazza.

Az ellen6rz6 6sszeg megnyitasakor egy karakterekbél és szamokbdl allé lanc lathatd, amelyet dupla
kattintassal masolhat le.
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3 Uzemeltetési utasitasok

Van egy beépitett kapcsolo, amely a szoftver elinditasakor van engedélyezve, ha USB kabellel csatlakozik a
szamitdégéphez. A készulék Uzemeltetése soran kérjuk, Ugyeljen az alabbiakra:

Keérjuk, ugy helyezze el a késziléket, hogy a tapkabel kdnnyen kihGizhato legyen a 6 egységbdl.
Csak a meghatarozott aramforrast hasznalja.

Megjegyzés, a készllék kikapcsolasahoz huzza ki a haldzati aramforrasbdl

1. A keészuléket fll-orr-gégész szakorvosok, audioldgusok és mas, hasonlé ismeretekkel rendelkezé
szakemberek Uizemeltethetik. A készillék hasznalata megfeleld szaktudas nélkil hibas
eredményekhez vezethet és a paciens hallasat is veszélyeztetheti.

2. Az Affinity Compact készilléket csendes kérnyezetben hasznalja, hogy a méréseket kilsé zajok ne
befolyasoljak. Ezt megfeleléen képzett akusztikai szakemberrel ellenériztesse. ISO 8253-1 11. rész,
meghatarozza az engedélyezett kdrnyezeti zajt az audiometriai hallasvizsgalathoz

3. Beszédaudiometriat kizarélag olyan hangfelvétellel szabad végrehajtani, melyhez megfelel6 kalibrald
jel is tartozik. A miszer kalibralaskor feltesszik, hogy a kalibralasi jel szintje azonos a felvételen
szerepl6 beszéd atlagos jelszintjével. Ha ez nem igy van, a hangnyomasszint beallitdsa hibas lesz
és a berendezést Ujra kell kalibralni.

4. Az opcionalisan rendelhet6 IP30 vagy E‘-AR Tone 5A inzert fllhallgatokhoz tartozd, egyszer
hasznalatos szivacs fllcsucsokat célszer(i minden egyes paciens vizsgalata utan lecserélni. Az
egyszer hasznalatos fllcsucsok garantaljak a megfelel6 higiéniai feltételeket minden paciens
szamara, valamint szikségtelenné teszik a fejpant és a fllparna rendszeres tisztitasat.

5. Akészlléket hasznalat el6tt legalabb 3 percig nem szabad bekapcsolni, hogy felvegye
kornyezetének hémérsékeltét.

6. Ugyeljen ra, hogy minden paciensnél a hallasanak megfelelé hangnyomasszintii hangingert
alkalmazzon.

6. A berendezéshez tartozo fej és fulhallgatok, csontvibratorok gyarilag ehhez a berendezeéshez
legyenek kalibralva. Uj tartozékok Gzembehelyezésekor a készliléket ujra kell kalibralni.

7. Javasolt maszkolas hasznalata Csontvezetéses audiometria kozben, hogy helyes eredményeket
kapjon.

8. Javasoljuk, hogy a berendezés azon részeit, melyekkel a paciens kdzvetlenil érintkezik (pl.
fllhallgatéparnak), minden egyes paciens vizsgalata el6tt a szokvanyos eljaras szerint fertétlenitsék.
A szennyez6déseket el tavolitasa mellett fertétlenitészerrel is tisztitsuk meg azokat. A megfeleld
fertétlenitdhatas érdekében kdvesse a szer gyartdjanak utasitasait.

9. Az IEC 60645-1 szabvanynak valé megfeleléség érdekében fontos, hogy a beszéd bemeneti
hangnyomasszintje 0 VU-ra legyen allitva. Ugyanilyen fontos, hogy az opcionalisan kiépitett
szabadhangtéri rendszert a normal Gzemeltetés feltételeinek megfeleléen kell kalibralni.

e %
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3.1 A tisztahang audiometriai képerny6 hasznalata
Az aldbbiakban bemutatjuk a tisztahang audiometriai képerny$ egyes részeit.

A meniiben a Print (nyomtatas), Edit (szerkesztés), View (nézet), Tests
(vizsgalat), Setup (beallitds) és a Help (sugd) menupontok talalhatok

A Print (nyomtatas) gomb szolgal a vizsgalat soran begyjtétt adatok
kinyomtatasara.

A Save & New Session (mentés és Uj vizsgalat) gomb megnyomasaval a
program elmenti az aktualis vizsgalat adatait a Noah vagy OtoAccess®
adatbazisba, és uj vizsgalati ablakot nyit.

A Save & Exit (mentés és kilépés) gombra kattintva a program elmenti
az aktudlis vizsgalat adatait a Noah vagy OtoAccess® adatbazisba, majd
kilép a programbdl.

A Collapse (6sszevonas) gombbal a bal oldali vezérl6panel csukhatd
Ossze.

A Go to Tone Audiometry (Tisztahang audiometriara ugras) gomb

SR
-i,x'h i aktivalja a tisztahang audiometria képerny6t mas vizsgalat kézben.
taa®
i A Go to Speech Audiometry (Beszéd audiometriara ugras) gomb
k{‘ q-:l aktivélja a beszéd audiometria képerny6t mas vizsgalat kézben.
D-0123676-0 — 2025/07 ()
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Buttons

Counseling overlays

Talk foward/back, monitor
Test symbols

Comments

ACH40 -

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

5-12-2011 10:45
8-12-2011 15:50
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Az Extended Range +20 dB (Dinamika tartomany kiterjesztése 20 dB-lel)
gomb megndveli a vizsgalati tartomanyt. Akkor aktivalhato, ha az
alkalmazott hangnyomasszint a fej vagy fulhallgaté névleges maximalis
szintjéhez képest 55 dB-en belllre kertdil.

Ne feledje, hogy a Dinamika tartomany kiterjesztése gomb villogni fog, ha
azt a nagyobb intenzitadsok adasahoz aktivalni kellett.

A Kiterjesztett vizsgalati tartomanyra valtashoz valassza a beallitas menu
Switch extended range on automatically (Automatikus valtas a
kiterjesztett tartomanyra) lehetéségét

A Fold gombbal csukhaté 6ssze a vezériépanel egy-egy meghatarozott
terilete.

Az Unfold gombbal hajthaté szét egy tertilet, hogy az 6sszes gomb és
cimke lathato legyen.

Az egyes teriiletek megjelenitése/elrejtése meni akkor jelenik meg, ha
a teruletek egyikén jobb egérgombbal kattint. Az egyes terlletek
megjelenitésének tulajdonsagait, a képernyén elfoglalt teriletiik
beallitasait a szoftver elmenti.

A List of Defined Protocols (ElImentett protokollok listaja) szolgal az
aktualis vizsgalat protokolljainak kivalasztasara. A legordilé menln jobb
egeérgombbal kattintva kivalaszthat6 egy alapértelmezett kezdé protokoll,
ill. annak kivalasztasa megszintethet6.

A vizsgalati protokollokra és protokoll beallitdsokra vonatkozé tovabbi
informaciokért, kérjuk, tekintse meg az Affinity Compact "Tovabbi
informaciok" tajékoztatdjat.

A Temporary Setup (ideiglenes beallitas) gombbal a kivalasztott
vizsgalati protokollt ideiglenesen modosithatja. A mdédositasok kizardlag
az aktualis vizsgalatra lesznek érvényesek. A mdédositasok megadasa és
a f6 képernyére vald visszatérés utan a vizsgalati protokoll neve mellett a
csillag (*) jel lesz lathato.

A List of historical sessions (korabbi vizsgalatok) listajanak
eléhivasaval a korabbi vizsgalatok eredményeit hivhatja el
dsszehasonlitas céljabdl. A kivalasztott vizsgalathoz tartozé audiogram,
amelyet a program narancssarga hattér jelez, a hasznalt
szimbodlumkészlettdl fliggd szinben jelenik meg. A tébbi kivalasztott
(pipaval megjeldlt) audiogram a képernydn a datum szdvegszinével kertil
megjelenitésre. Ne feledje, hogy a lista hossza atméretezhetd a dupla
vonal felfelé vagy lefelé huzasaval.

A Go to Current Session (ugras az aktualis vizsgalatra) gombbal
visszaléphet az aktualis vizsgalati ablakhoz.

A High Frequency (Magas frekvencias audiometria) gomb megjeleniti
a magasabb frekvenciakat is az audiogramon (max. 20 kHz azAffinity
Compact - berendezések esetén). Csak abban a
frekvenciatartomanyban tud vizsgélatot végezni, amelyre a kivalasztott fej
vagy filhallgaté kalibralva van.
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-
Interacoustics Oldal 23



HE, High frequency zoom A High Frequency Zoom' (magas frekvenciak kinagyitasa) aktivalja a
magas frekvencias vizsgalatot, és felnagyitja a magas
frekvenciatartomanyt.

single audiogram A Single audiogram (egy audiogram megjelenitése) gombbal valthat

az audiogramok egy kombinalt, illetve két kilon grafikonon valé
megjelenitése kozott.

MF Multi frequencies A Multi frequencies ? (Multifrekvencias audiometria) gombbal aktivalhatja
a normal audiogram pontjain belul végzett vizsgalatot. A frekvencia
felbontds az AC440 szoftvermodul bedllitasainal adhaté meg.

e Syncranize channels A Synchronize channels (csatornak szinkronizalasa) funkcié
dsszekapcsolja a két csatorna hangnyomasszintjének valtozasat. Ezzel a
funkcidval szinkron maszkolas végezhetd.
P Edit mode Az Edit mode (szerkesztési méd) fddunmasked inshold
gombbal aktivalhatja a szerkesztési
funkcioét. A bal egérgombbal a grafikonra
kattintva a mutato altal meghatarozott
helyen egy Uj pontot vehet fel. Ha jobb
gombbal kattint egy adott pontra,
megjelenik egy kdérnyezetérzékeny
menu, amelyben az aldbbi opciok
lathatok. o
ﬁ Mouse controlled audiometry A Mouse controlled audiometry (egérrel vezérelt audiometria)
gombbal indithat kizardlag az egérrel vezérelt hallasvizsgalatot. A hang
lejatszasahoz kattintson az egér bal gombjaval. Az eredmény
rogzitéséhez kattintson az egér jobb gombjaval.

Add no response
Add masked threshold

>B>00

Add masked-no-response threshold

Copy bone thresholds to other ear

Delete threshold 3

Delete curve 3

ZI Hide unmasked thresholds where masked exist

‘*,‘E?- dB step size A dB step size (dB lépéskdz) gombrdl leolvashaté a Iépéskdz aktualis
allapota. 1, 2 és 5 dB Iépésméretek kdzott valt.

[ Hideunmasked thresholds A Hide unmaskgd’threshold (maszkolatlan kl}is;ébérték. elrejtése)
gomb megnyomasaval a nem maszkolt kiiszébértékek elrejthetdk ott,
ahol rendelkezésre allnak maszkolt értékek.

ofi Freefield adjustment A Free field adjustment (szabad hangtér beallitas) eszkdzzel referencia
. eljarast végezhet a Szabad hangtéri audiometriai és a beszéd
audiometriai mérésekkel.

w»? Togale masking help A Toggle Masking Help (maszkolasi sugé ki-/bekapcsolasa) ki- vagy
bekapcsolja a Maszkolasi sugé funkciot.

A Maszkolasi sugdra vonatkozé tovabbi informaciokért, lasd az Affinity
Compact “Tovabbi informacidk” vagy a “Roévid atmutaté a maszkolashoz’
tajékoztatoit.

A Toggle Automasking (automatikus maszkolas ki-/bekapcsolasa)

o i
e L funkcidval ki- vagy bekapcsolhatja az automatikus maszkolast.

Az Automatikus maszkolasra vonatkozé tovabbi informaciokért, lasd az
Affinity Compact “Tovabbi informacidk” vagy a “Roévid utmutaté a
maszkolashoz” tajékoztatoit.

" A HF hasznalatahoz kiegészit6 licencre van szilkség az AC440-hez. Ha nem vasarolta meg, a gomb sziirkén jelenik meg.
2 A MF hasznalatahoz kiegészit6 licencre van sziikség az AC440-hez. Ha nem vasarolta meg, a gomb sziirkén jelenik meg.
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forward) mikrofont. A nyil gombokkal az éppen aktiv fej- vagy flulhallgaton
az alkalmazott hangnyomasszint éllithatd. A hangnyomasszint akkor
pontos, ha hangerd kijelz6 0 dB értéket mutat.

B Talkforward | v 60 4 | A Talk Forward (Utasité mikrofon) gomb bekapcsolja az utasito (talk
[E—

Manitor A Monitor Ch1 és/vagy Ch2 jeldlénégyzetekkel kijeldlhets, hogy mely
® ch1 @ ch2 Em csatornak legyenek a monitor hangszéron vagy fejhallgatén keresztil
visszahallgathatok. Ennek hangereje a nyil gombokkal allithaté.

; A Talk back (visszajelzd mikrofon) jeldlénégyzet kijeldlésével teheti
. hallhatéva a paciens beszédét. Ne feledje, hogy ehhez sziikség van egy,
a visszajelz6 mikrofon (talk back) bemenethez csatlakoztatott mikrofonra,
valamint egy, a monitorkimenethez csatlakoztatott hangszéréra vagy
fejhallgatora.

A Patient monitor (Paciens képernyé) gombbal egy, minden
kérilmények kozott lathatd ablakot nyit meg, melyben a tisztahang
audiogramok és a hozzajuk kapcsolddé tanacsadast segitd informaciok

Vs

a Patient monitar

minden egyes vizsgald személyhez kilon elmenti.

Fhonemes A Phonemes (Fonémak) tanacsadast segit6 réteg a korabban a
vizsgalati protokollhoz bedllitott médon jelenit meg fonémakat az
audiogramon.

l_' Sound examples A Sound examples (Hangmintak) tanacsadast segit6 réteg a korabban
a vizsgalati protokollhoz beallitott médon jelenit meg kilonféle
hangmintakat az audiogramon.

F,“ Speech banana A Speech banana (Beszédhangok teriilete) tanacsadast segit6 réteg a
korabban a vizsgalati protokollhoz beallitott médon jeleniti meg a
beszédhangok teriiletét az audiogramon.

A Severity (Sulyossagi fok) tanacsadasi réteg a korabban a vizsgalati
protokollhoz bedllitott modon jeleniti meg a kuldnféle foku
hallaskarosodasnak megfelel6 terlleteket az audiogramon.

A Max. testable values (Vizsgalhato értékek fels6 hatara) a rendszer
altal engedélyezett maximalis intenzitason tuli teriletet jelzi. A
megjelenitett informaciok az ingerforras kalibraciojat illetve a kiterjesztett
vizsgalati tartomany ki vagy bekapcsolt allapotat is tikrozik.

l_‘ Max. testable values

-1—1-
4
g

Tesksyinbols A HL, MCL, UCL vagy Tinnitus, Binauralis vagy Segédlettelgombokkal

- vélaszthato ki az audiogramon aktudlisan hasznélt szimbdlumkészlet. A HL

I s a hearing level (klisz6bszint), az MCL a most comfortable level

' MEL (legkényelmesebb kiiszdbszint), az UCL pedig az uncomfortable level
(kényelmetlenségi kiiszObszint) roviditése. A gombokon az éppen

ML kivalasztott szimbdlumkészlet maszkolatlan jobb és bal oldalhoz tartozé

. Tinnitus szimbolumai lathatok.

Gy A Binauralis és Segédlettel funkcio azt jelzi, hogy a paciensen a

9 Aided vizsgalatot binauralisan vagy hallokésziilékkel végezték. Ezek az ikonok

altalaban csak akkor érheték el, ha a rendszer szabadtéri hangszoérén
keresztll jatszik le stimulaciokat.

A Kulénbdz6 tipusu mérések kuldn gorbékként keriilnek mentésre.
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-\ F
Output Input
Phone right Tone
Phaone left Warble
Bone right ME
Bone left WHN
Free field 1
Free field 2
Insert right
Insert left
Input Output
Tone Phone right
Warble Phone left
MEB
WN
TEM HF Left
PED off

Sim | Al

A Comments (megjegyzések) ablakban megjegyzéseket csatolhat
valamennyi vizsgélathoz. A rendelkezésre all6 tertlet a dupla vonal egérrel

valé mozgatasaval valtoztathatd. A [afl gomb megnyomasara Uj ablak
nyilik, ahol tovabbi megjegyzéseket lehet flizni az aktudlis vizsgalathoz. A
leletszerkeszt6 ablak és a megjegyzés mez§ ugyanazt a széveget
tartalmazza. A széveg formatuma csak a leletszerkesztében valtoztathato
meg.

A \ megnyomasakor Uj mend jelenik meg, amely lehetévé teszi a
hallokészilék stilusanak beallitasat kilon-kilon mindkét ful esetében. Ez
csak megjegyzés hozzaflizésére szolgal, amikor segédlettel torténd
méréseket végez a paciens hallasaval kapcsolatban.

A munkamenet elmentése utan a rdgzitett adatokat csak az adott napon,
datumvaltasig médosithatja (éjfélig). Megjeqgyzés: ezeket az idétartamokat
a HIMSA és a Noah szoftver, és nem az Interacoustics hatarozza meg.

Az 1. csatorna Output (kimenet) listajabdl kivalaszthaté a vizsgalathoz
hasznalt kimeneti eszkdz, példaul fejhallgatd, csontvezets, szabadhangtéri
hangszoré vagy inzert fllhallgatd. A program a listaban csak a kalibralt
hangforrasokat jeleniti meg.

Az 1. csatorna Input (bemenet) listajabdl kivalaszthatja a tisztahangot,
modulalt hangot, keskenysavu zajt (NB) vagy fehér zajt (WN).

A bedllitasi lehetdségek hattérszine a kivalasztott filnek megfeleléen piros
a jobb és kék a bal fil esetén.

A 2. csatorna Output (kimenet) listajabdl kivalaszthatoé a vizsgalathoz
hasznalt kimeneti eszkdz, példaul fejhallgatd, hangszord, inzert fiilhallgato
vagy inzert fllhallgaté maszkolashoz. A program a listaban csak a kalibralt
hangforrasokat jeleniti meg.

A 2. csatorna Input (bemenet) listajabdl kivalaszthaté a tisztahang, trilldzé
hang, szliksavu zaj (NB), fehér zaj (WN) vagy TEN zaj3.

A bedllitasi lehetdségek hattérszine a kivalasztott filnek megfeleléen piros
a jobb, kék a bal fiil esetén és fehér, ha ki van kapcsolva a csatorna.

A Pulsation (szaggatott hang) kapcsoldval allithatd be az egyszeri vagy
folyamatosan szaggatott hang lejatszasa. A hang hossza az AC440
szoftvermodul beéllitdsaindl médosithato.

A Sim/Alt gombokkal valthat a hangok egyidejii (Simultaneous) és
oldalanként valtakozé (Alternate) adasa kozott. A Sim kivalasztasa esetén
az 1. és 2. csatorna egyidejlileg jeleniti meg a stimulaciot. Az Alt
megjeldlése esetén a stimulacio valtakozva jelenik meg az 1. és 2.
csatornan.

3 A TENs vizsgalat hasznalatahoz kiegészité licencre van szlikség az AC440-hez. Ha nem vasarolta meg, az inger sziirkén jelenik meg.
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A Masking (Maszkolas) jelz6gomb arrél ad informaciot, hogy a 2. csatorna
maszkold6 csatornaként mikddik-e. Ennek megfeleld szimbolumok jelennek
meg az audiogramon. Gyermekek szabadhangtéri hallasvizsgalatakor a 2.
csatorna masodik vizsgalati csatornanak valaszthaté. Ha a 2. csatornat
nem hasznalja maszkolasra, egy kilén mérési adatsort elmenthet hozza.

A dB HL Increase (hangnyomasszint névelés) és Decrease
(hangnyomasszint csdokkentés) gombok szolgalnak az 1. és 2. csatorna
intenzitdsanak ndvelésére és csokkentésére.

Az 1. csatorna intenzitasanak novelésére és csOkkentésére a szamitdgép
billentylizetének nyil gombjai is hasznalhatok.

A 2. csatorna intenzitasanak novelésére és csokkentésére a PC
billentylizetének PgUp és PgDn gombjai is hasznalhatok.

A Stimuli vagy attenuator gombok akkor villannak fel, ha az egér athalad
rajtuk, igy jelezve az aktiv stimulus lejatszasat.

A Stimulus terlletre a jobb egérgombbal rdkattintva a ,nincs valasz” érték
kerul tarolasra. A Stimulus teruletre a bal egérgombbal rakattintva az
aktualis pozicidonak megfelel6 kiiszobérték keril tarolasra.

Az 1. csatornan val6 hangadast a PC-billenty(izet székdz vagy bal Cirl
gombjanak lenyomasaval is indithatjuk.

A 2. csatornan valé hangadast a PC-billenty(izet jobb Ctrl gombjanak
lenyomasaval is indithatjuk.

Az 1. és 2. csatornak stimulus tertletének egérrel valé vezérlése a
beallitastél fliggéen kikapcsolhato.

A Frequency and Intensity display (frekvencia és intenzitas kijelzd)
teruleten a szoftver a kimeneten éppen megjelen hang adatait jeleniti meg.
A bal oldalon az 1. csatorna, a jobb oldalon a 2. csatorna
hangnyomasszintje (dB HL egységekben) lathatd, k6zépen pedig a hang
frekvenciaja jelenik meg.

Az intenzitas kijelz6 villogni fog, ha azt a megengedett maximalis értéknél
hangosabbra prébalja allitani.

A Frequency increase/decrease (frekvencia névelés/csokkentés)
nyilakkal névelhetd ill. csékkenthetd a frekvencia. A frekvencia a PC-
billentylizet bal és jobb nyil gombjaival is valtoztathato.

Az 1. csatorndn megmeért kiiszob értéket az S billentyli vagy az 1. csatorna
Stimuli gombjara a bal egérgombbal kattintva menthetjik el. Az 1.
csatornahoz tartozé ,Nincs valasz” értéket az N billenty(re vagy az 1.
csatorna Stimuli gombjara a bal egérgombbal kattintva menthetjik el.

A 2. csatornahoz tartozé kiszdbértéket akkor tarolhatunk, ha az nem
maszkol6 csatorna. A kiszdbértékeket ekkor a <Shift> S
billentylilkombinacié vagy a 2. csatorna Stimuli gombjara a bal egérgombbal
kattintva menthetjuk el. A 2. csatornahoz tartozé ,nincs valasz” értéket a
<Shift> N billentyllkombin&ci6 vagy a 2. csatorna zajtisztisztitojara a jobb
egérgombbal kattintva menthetjik el.

A hardver készenléti kijelzé6 mutatja, hogy a hardver csatlakoztatva van-e.
A szimulacios mad jelzés akkor lathatd, ha a szoftvert hardver nélkil
hasznaljak.
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A Suite elinditasakor a rendszer keresni kezdi a hardvert. Ha nem érzékeli
a hardvert, a rendszer automatikusan szimulator médban folytatja és a
Szimulator ikon (balra) jelenik meg a csatlakoztatott hardver képe helyett.

Az audiogramok alatt az Examiner (vizsgald) felirat utdn a program kijelzi
a péciens vizsgalatat végz6 regisztralt felhasznald nevét. A vizsgalo neve a
- vizsgalat tébbi adataval és eredményével egyltt elmentésre kerll, és
azokkal egyutt ki is nyomtathaté.

Examiner: jhh

Minden egyes regisztralt felhasznal6 képernyd beallitasait személyre
Examiner: ABC szabottan elmenti a program. Igy a program ujrainditaskor ugyanazt az
allapotot jeleniti meg, amelyben a programot a legutdbbi hasznalatkor
. _ bezarta. A vizsgalo azt is beadllithatja, hogy indulaskor melyik protokoll
legyen kivalasztva (ez jobb egérgombbal kattintva allithaté be a
protokollvalaszté listaban).

e %
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3.2 A tisztahang audiometriai képerny6 hasznalata
Az aldbbiakban a beszédaudiometriai ablak tisztahang audiometriai ablaktdl eltéré részeit mutatjuk be:

Az Input Levels (bemeneti szintek) csuszkakkal a kivalaszott bemenet
szintje 0 VU értékre allithatd. Ezaltal garantalhaté a Mic1, AUX1 és AUX2

A WR1, WR2 és WR3 (Word Recognition, széfelismerés) gombokkal
valthat a kivalasztott protokollon bellil a kiilonb6zé beszédlistak kdzott. A
gombok mellett megjelend cimkefeliratok a protokoll beallitasainal
megvaltoztathatok.

A HL, MCL, UCL gombokkal valaszthato ki az audiogramon hasznalt
szimbolumkészlet. A HL a hearing level (kiiszébszint), az MCL a most
comfortable level (legkényelmesebb kiiszdbszint), az UCL pedig az
uncomfortable level (kényelmetlenségi kiiszébszint) réviditése.

A kilonbo6z6 tipusti mérések kiilon gorbékként keriilnek mentésre.
A Binauradlis és Segédlettel funkcio azt jelzi, hogy a paciensen a

vizsgalatot binauralisan vagy hallokészulékkel végezték. Ez a funkcio csak
a Beszéd audiometria képernydn érhet6 el.
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Output Input
Phone right WN
Phone left Mic 1
Bone right AUX 1
Bone left AX 2
Free field 1 SM
Free field2  Wavefile 1
Insert right Wavefile 2
Inzert left
Input Output
WN Phone right
Mic 1 Phane left
AUX1
AlUX 2
SM Insert left
Off

Speech Scoring:

a\{ Xc.

Fonémaértékelés
(Phoneme scoring):

0,1 2,3 4 @
a b

Speach Score  Word Gounter

70% 10

9% Scoring | Store
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Az 1. csatorna Output (kimenet) listajabdl kivalaszthaté a kivant
hangforrés. A program a listaban csak a kalibralt hangforrasokat jeleniti
meg.

A 1. csatorna Input (bemenet) listdjabdl valaszthatoé fehér zaj (WN, white
noise), beszédzaj (SN, speech noise), 1. mikrofon (Mic1), AUX1, AUX2 és
WAV hangf3jl.

A beadllitasi lehet6ségek hattérszine a kivalasztott fiilnek megfeleléen piros
a jobb és kék a bal fil esetén.

Az 1. csatorna Output (kimenet) listajabdl kivalaszthat6 a kivant
hangforrés. A program a listaban csak a kalibralt hangforrasokat jeleniti
meg.

A 2. csatorna Input (bemenet) listdjabdl valaszthatoé fehér zaj (WN, white
noise), beszédzaj (SN, speech noise), 1. mikrofon (Mic1), AUX1, AUX2 és
WAV hangfajl.

A beadllitasi lehet6ségek hattérszine a kivalasztott fiilnek megfeleléen piros
a jobb, kék a bal fiil esetén és fehér, ha ki van kapcsolva a csatorna.

a) Helyes: A gombra egérrel kattintva a sz6 helyesen visszamondottként
lesz megjeldlve. A helyes érték elmentéséhez a Bal nyilgombra is
kattinthat™*.

b) Hibas: A gombra egérrel kattintva a sz6 hibasan visszmondottként lesz
megjeldlve. A helytelen érték elmentéséhez a Jobb nyilgombra is
kattinthat*.

* a grafikon méd hasznalatakor a helyes/helytelen pontozas a Fel és
Le nyilbillentylikkel kertl hozzarendelésre.

c) Tarolas: Egérrel kattintva a tarolas gombra a beszéd kdszoébérték
felkertl a grafikonra és el is lesz mentve. Az S billenty( lenyomasaval
is elvégezhetjuk ugyanezt.

a) Phoneme scoring: Ha az AC440 beallitasakor ki lett valasztva a
fonémaértékelés, akkor kattintson az egérrel a megfelel szamra a
fonémapontszam megadasahoz. Az Up (fel) gombra kattintva az
értéket helyesként, a Down (le) gombra kattintva helytelenként is
elmentheti.

b) Tarolas: Egérrel kattintva a tarolas gombra a beszéd kdszobérték
felkerll a grafikonra és el is lesz mentve. Az S billenty(i lenyomasaval
is elvégezhetjuk ugyanezt.

A Frekvencia és beszéd pontszam kijelzé az aktualisan bemutatott
értékeket mutatja. A bal oldalon az 1. csatorna, a jobb oldalon a 2. csatorna
hangnyomasszintje (dB egységekben) lathaté.

Kdzépen az aktualis Speech Score (beszéd pontszam) lathaté szazalékban
megadva, valamint a Word Counter (szé szdmlald) jelzi a vizsgalat soran
mar lejatszott szavak szamat.
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3.2.1 Beszéd audiometria grafikon médban

A vizsgalat paramétereit a képerny6 felsd részén talalhatd "Test symbols " (vizsgalat szimbdélumok) grafikon
mod megjelenitési opcidkban és a megjelenitési opcidkban allithatja be, akar vizsgalat kézben is.

1) A grafikon: A felvett beszédaudiogram gorbét a képernyén is megjeleniti a program

Az x tengelyen a hangnyomasszint, az y tengelyen a beszédértés van felmérve.
A Speech Score (beszéd pontszam) a lejatszott szavak szamlaléjaval egyutt megjelenik az ablak
kozéps6 felsd kijelzb részén is.

2) Areferencia gorbék az S (egyszotagos) és M (tobbszétagos) szavakhoz tartozd normalis értékeket
jelzik. A gorbéket az AC440 modul egyéni beallitasainal médosithatja.

3) A grafikon arnyékolt része jelzi a rendszer altal engedélyezett maximalis intenzitast. Ez az Extended
Range +20 dB (kiterjesztett tartomany) gomb megnyomasaval ndvelhetd. A maximalis hangerét a
hangforrasok kalibracioja hatarozza meg.

e %
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3.2.2 Beszédaudiometria tablazatos moédban

Az AC440 szoftvermodul tablazatos modja két tablazatbdl all:
1) Az egyik az SRT (Speech Reception Threshold - Beszédértési kiiszdb) tablazat. Ha az SRT vizsgalat

aktiv, narancssarga szinnel van jeldlve. =BT A beszédaudiometria elvégzésére is lehetéség van az
MCL (Most Comfortable Level - Legkényelmesebb kuszdbszint) és az UCL (Uncomfortable Loudness
Level - Kényelmetlen hangerészint) meghatarozasara, amelyek szintén narancssarga szinnel vannak
kiemelve, ha aktivaltak:

MCL

2) A masik a WR (Word Recognition - Szofelismerés) tablazat. Ha a WR1, WR2 vagy WR3 méd aktiv,

azt narancssarga WR1
UCL

Az SRT tablazat

Az SRT (Beszédértési kiiszobérték) tablazattal tobb SRT vizsgalat elvégezhetd kiuldnféle paraméterekkel,

mint példaul Transducer (transzduktor), Test Type (vizsgalattipus), Intensity (intenzitas), Masking

(maszkolés) és Aided (hallokészulékkel egyutt).

A transzduktor, maszkolas és/vagy hallokészilékkel egyutt moédok valasztasa és ujbdli vizsgalat esetén egy

Uj SRT sor keril a tablazatba. Ily médon tébb SRT mérés eredménye is rogzithetd egyszerre az SRT

tablazatban. Ugyanez alkalmazhaté az MCL (Legkényelmesebb kiszébszint) és az UCL (Kényelmetlen

hangerdszint) beszédaudiometria elvégzésekor is.

hattert felirat jelzi.

Az SRT vizsgalatokra vonatkozé tovabbi részletekért, lasd az Affinity2.0/Equinox2.0 Tovabbi informaciok
tajékoztatot.

Right SAT Left A

5RT SRT SRT SRT
Phane Phane Transadu-oer Phone Phane

30 10 Intensity 10 30

15 15 Masking 15 15

HL HL Test Type HL HL

= Aided n
Spondes & Spondee B Wordlist Spondee A Spondee B
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A WR tablazat

A WR (word recognition, széfelismerés) tablazattal tobb WR vizsgalat végezhetd el kilénb6z6
paraméterekkel, mint példdul Transducer (hangforras), Test Type (vizsgalat tipus), Intensity (intenzités),
Masking (maszkolas) és Aided (hallékészulékkel egyltt).

A Transducer, Masking és/vagy Aided médok valasztasa és Ujbdli vizsgalat esetén egy Uj WR sor kertil a
tablazatba. Ily médon tdbb WR mérés eredménye is rogzithet egyszerre a WR tablazatban.

A szoéfelismeréses vizsgalatokra vonatkozoéan lasd a Affinity Compact "Tovabbi informaciok" tajékoztatojat.

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

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

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

Binauralis és segédeszk6z6s opcidk
Binauralis hallasmérés elvégzéséhez:
1. A binauralis vizsgalat elvégzéséhez kattintson az SRT vagy WR gombra
2. Ellendrizze, hogy a hangforrasok binauralis vizsgalatra vannak-e beallitva. Példaul helyezze be a
Jobb oldali illesztéket az 1. csatornaba a bal oldalit a 2. csatornaba.

3. Kattintson a @) gombra
4. Folytassa a vizsgalatot; elmentés utan az eredményeket binauralis eredményekként tarolja.

Right WhR1 Wh2 Left

Insert Insert Transducer Insert Insert

&0 dB 55 dB Intensity 60 dB 55 dB

35 dB Masking 35 dB

60 % 80 %o Score 50 % 80 %
Aided

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

~

Binaural Test

Vizsgalat elvégzése segédeszkozzel:

1. Valassza ki a kivant hangforrast. A segédeszkdzzel végzett vizsgalatokat a WR2
Szabad mez8ben végzik. Bizonyos kérilmények kézoétt azonban lehetséges a FEL
fejhallgat6 ala mélyen behelyezett CIC hallassegitd eszkdzok tesztelése is, 15 dE

fulspecifikus eredmény megjelenitéssel.
2. Kattintson a Aided (Segédeszkdz) gombra. 20 %
3. Ha avizsgalatot a Szabad mez8ben végzi kattintson a Binauralis gombra, igy
mindkeét fillre vonatkoz6 eredményeket elmenti. '

4. Folytassa a vizsgalatot; az eredményeket ezt kbvetéen a Aided (Segédeszkoz) NU-6 LIST 34
ikonnal jelzi
D-0123676-0 — 2025/07 PC Y
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3.2.3 Billentylizet parancsikon-kezeld
A szamitogép billentylizet parancsikon kezel6je lehetdve teszi a szamitdégépes parancsikonok személyre
szabasat az AC440 modulban. Hozzaférés a szamitdégép parancsikon kezel6hoz.

Lépjen az AUD modul | Menii | Beallitas | Szamitégép parancsikon billentyiik meniiponthoz

Az alapértelmezett gyorsbillentyllk megtekintéséhez kattintson a bal oldali oszlop elemeire (Common 1,
Common 2, Common 3, stb.).

@ Shortcut manager

Talk forward on/off Export all shortcuts
Common 2 Select tone tes 5 ) Import shortcuts
Common 3 oG = Restore all to default

Tone Select weber test
Speech Select MHA
Weber Select HLS
L Select MLD test

M

Common 1

Knaster -
= Select QuickSIN
Th Select SISI test
Monitor on/off

Talk back on/off

HLS

ion

n and exit

Egy gyorsbillentyl személyre szabasahoz kattintson a k6zéps6 oszlopra és adja hozza az egyéni

parancsikont a mez6h6z a képerny6 jobb oldalan

@ Shortcut manager

Export all shortcuts

< L Talk forward on/off
Common 2 G o 5 Import shortcuts
Common 3 Sal = =R Restore all to default

Tone Sel eber tes Functi

Weber [ 6 | Default shortcut:
MD es L/ ]
r—— ec es ( ] Custom shortcut:

SISI t QuickSIN
m Select SISI test

L Monitor on/off

QuickSIN

Save session and exit

1. Osszes gyorsbillentyii exportalasa: Ezzel a funkciéval elmentheti a személyre szabott
gyorsbillenty(i parancsokat és atmasolhatja egy masik szamitégépre.

2. Gyorsbillentyiik importalasa: Ezzel a funkcidval importalhatja a mas szamitégéprdl exportalt
gyorsbillenty(i parancsokat.

3. Alapértelmezett értékek visszaallitasa: Ezzel a funkcioval a szamitégép gyorsbillenty(i
parancsokat visszaallithatja gyari alapbeallitasra.
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3.2.4 Az AC440 szoftver miiszaki specifikacikoi

Orvosi CE-jeldlés:

A CE jeldlés az MD szimbdlummal egyutt azt jelzi, hogy az Interacoustics A/S
megfelel az orvostechnikai eszk6zokre vonatkozé 2017/745/EU rendelet I.
melléklete elBirasainak.

A min&ségi rendszer jovahagyasat a TUV végzi — azonositoszam: 0123.

Audiométerszabvanyok

Hang: IEC60645-1:2017/ANSI S3.6:2018 (R2023), 1. tipus EHF
Beszéd: IEC60645-1:2017/ANSI S3.6:2018 (R2023) A vagy A-E tipus

Transzduktorok és kalibracio:

A kalibraciés informaciok és utasitasok a szervizkdnyvben talalhatok.
A transzduktorok RETSPL szintjeivel kapcsolatban tekintse meg a vonatkozé
Flggeléket.

Légvezetés

DD45 ISO 389-1 2017, ANSI S3.6-2018 (R2023) Fejpant statikus er6 4,5N +0,5N
TDH39 ISO 389-1 2017, ANSI S3.6-2018 (R2023) Fejpant statikus er6 4,5N +0,5N
DD65 v2 PTB 1.61-4091606/18, AAU 2018 (R2023) Fejpant statikus eré 11,5N+0,5N
HDA300 PTB jelentés 1.61.4066893/13 Fejpant statikus eré 8,8N +0,5N

DD450 ISO 389-8 2004,ANSI S3.6-2018 (R2023) Fejpant statikus er6 10N +0,5N

E.A.R Tone 3A ISO 389-2 1998, ANSI S3.6-2018 (R2023)

IP30 ISO 389-2 1998, ANSI S3.6-2018 (R2023)

Csontvezetés Elhelyezés: masztoid

B71 ISO 389-3 2016, ANSI S3.6-2018 (R2023) Fejpant statikus er6é 5,4N +0,5N
B81 ISO 389-3 2016, ANSI S3.6-2018 (R2023) Fejpant statikus er6é 5,4N +0,5N

Szabad hangtér

ISO 389-7 2005, ANSI S3.6-2018 (R2023)

Magas frekvencia

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

Hatékony
maszkolas

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

Paciens-visszajelzd
kapcsolo:

Kézben tartott nyomégomb.

Kommunikacié a pacienssel:

Atbeszélés (Talk Forward) és visszajelzés (Talk Back).

Monitor:

Kimenet a beépitett hangszéron vagy kulsé fulhallgaton/hangszordn keresztul.

Stimulacio:

Tiszta hang, modulalt hang, NB, SN, WN, TEN zaj, PED zaj, Wave fajlok.

Hang

125-20000 Hz két tartomanyra (125-8000 Hz és 8000-20000 Hz) bontva.
Felbontas: 1/2-1/24 oktav.

Modulalt hang

125-16000 Hz két tartomanyra (125-8000 Hz és 8000-16000 Hz) bontva.
1-10 Hz szinuszos +/- 5% modulacio

Hangfajl

44100 Hz-es mintavétel, 16 bit, 2 csatorna

Maszkolas

Keskenysavu zaj:

Keskenysavu zaj (vagy fehér zaj) automatikus kivalasztasa a hangok
megszolaltatasakor, illetve beszédzaj beszéd megszolaltatasakor.

IEC 60645-1:2017, ANSI S3.6-2018 (R2023) , 5/12 oktavos szilré ugyanazon
kozépfrekvencia-felbontassal, mint a tiszta hang.

Fehér zaj: 80-20000 Hz allandd savszélességgel mérve

Beszédzaj. IEC 60645-1:2017, ANSI S3.6-2018 (R2023). 125-6300Hz es6 12 dB/oktav 1
KHz felett +/-5 dB

Hangleadas Manualis vagy forditott. Egy vagy tébb impulzus. Az impulzus id6 allithatd
200mS és 5000mS kozott 50mS-es Iépésenként. Szimultan vagy valtakozo.

Intenzitas A maximalis kimeneti szintekkel kapcsolatban tekintse meg a mellékelt
fuggeléket

Lépéskoz Az intenzitds 1épéskoze 1, 2 vagy 5 dB lehet

Pontossag Hangnyomasszintek: + 3 dB.
Vibracios erd szintje: + 4 dB.

Kiterjesztett Ha nincs aktivalva, a Légvezetés kimenet 20 dB-el a maximalis teljesitmény

tartomany funkcié:

ala van korlatozva.
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Frekvencia

Tartomany: 125 Hz — 8 kHz (opcionalis magas frekvencia: 8 kHz — 20 kHz)
Pontossag: Jobb mint+ 1 %

Torzitas (THD)

Hangnyomas szintek: 2,5% alatt
Vibréacios eré szintje: 5,5 % alatt.

Jel-visszajelzd (VU)

Id8sulyozas: 350mS
Dinamikatartomany: -20dB to +3dB
Egyeniranyitd karakterisztikaja: RMS

Valaszthaté bemenetek csillapitoval, amellyel a szint bedllithaté az indikator
referencia pozicidjaba (0 dB)

Szabad hangtér
teljesitményszint:

INC60645-1 2017/ANSI S3.6 2018 (R2023) dsszeallitasa a hangszorétol 1
méter tavolsagban

Tarolasi képesség:

Hang audiometria: dB HL, MCL, UCL, Tinnitus
Beszéd alapu audiometria: WR1, WR2, WR3, MCL, UCL, segédeszkdzzel,
segédeszkdz nélkal, binauralis.

Kompatibilis szoftver:

Noah 4, OtoAccess®és XML kompatibilis

D-0123676-0O — 2025/07
Affinity Compact - Hasznalati Gtmutaté — HU

L\
-r
Interacoustics Oldal 36




3.3 A REM440 képernydje

Az aldbbiakban bemutatjuk a REM vizsgalati képerny6 egyes részeit.

Jobb kattintas

®

D-0123676-0O — 2025/07
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A meniiben a File (fajl), Edit (szerkesztés), View (nézet), Mode (mdd),
Setup (beallitas) és a Help (sugo) pontok talalhatok.

A Nyomtatas gombbal nyomtathatok ki a vizsgalat eredményei a
kivalasztott nyomtatasi sablonnal. Ha nincs nyomtatasi sablon
kivalasztva, akkor a képerny8n éppen lathaté eredményeket nyomtatja
ki.

A Save & New Session (mentés és Uj vizsgalat) gomb megnyomasaval
a program elmenti az aktudlis vizsgalat adatait a Noah vagy OtoAccess®
adatbazisba, és Uj vizsgélati ablakot nyit.

A Save & Exit (mentés és kilépés) gombra kattintva a program elmenti
az aktualis vizsgalat adatait a Noah vagy OtoAccess® adatbazisba, majd
kilép a programbdl.

A Fiilvaltas gombbal lehet valtani a jobb és bal fil kozott. Kattintson a
jobb egérgombbal a fiil ikonra mindkét fil megtekintéséhez. Kattintson a
jobb egérgombbal a fiil ikonra mindkét fil megtekintéséhez.

MEGJEGYZES: A binauralis REM mérések mindkét fiil megjelenitésével
végezhetbk (REIG és REAR mérések). A binauralis funkcio lehetévé
teszi a binauralis jobb és bal oldali mérések egylttes megjelenitését.

A Valtas az egyszeri és kombinalt képernyé kozott gombbal valthatja
at, hogy ugyanazon a REM grafikonon egy vagy tébb mérés eredményét
kivanja latni.

A Valtas egyszeres vagy folyamatos mérés kézoétt gombbal valthat at
akozott, hogy egyetlen pasztazas térténjen, vagy a méréjel a STOP
megnyomasaig folyamatosan fusson.
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-
Interacoustics Oldal 37



Standard REM* L

current sessian w
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A Gorbe megallitasa gombbal pillanatképet készithet a REM gorbérdl
szélessavu jelekkel valé mérés kdzben. Mas szavakkal, a gérbét
megallithatja egy adott pillanatban, mikdzben a vizsgalat folytatédik.

MEGJEGYZES: A Gorbe megallitasa opcié csak szélessavu (pl. ISTS)
jeleknél mikddik folyamatos modban.

A Protokollok listajabol valaszthat ki egy vizsgalati protokollt (az
alapértelmezettet vagy felhasznalo altal definialtat) a konkrét vizsgalati
méréshez.

A Temporary Setup (ideiglenes beallitas) gombbal a kivalasztott
vizsgalati protokollt ideiglenesen modosithatja. A mdédositasok kizardlag
az aktualis vizsgalatra lesznek érvényesek. A médositasok megadasa és
a f6 képernyére vald visszatérés utan a vizsgalati protokoll neve mégé
csillag (*) karakter kerdl.

A Korabbi vizsgalatok listaja részben az adott paciens korabbi valésful
vizsgalatainak eredményét hivhatja elé ésszehasonlitas vagy nyomtatas
céljabol.

A Kivalasztott vizsgalat lezarasa/feloldasa valtégomb rogziti az
aktualis vagy korabbi munkamenetet a képernyén, hogy 6ssze lehessen
hasonlitani mas vizsgalatokkal.

A Go to Current Session (ugras az aktualis vizsgalatra) gombbal
visszaléphet az aktualis vizsgalati ablakhoz.

A Valtas a kupler és a fiil kozott gombbal valthat a fil és kupler médok
kozott.

Megjegyzés: Ez az ikon kizarolag akkor lesz aktiv, ha egy becsllt vagy
mért RECD rendelkezésre all.

A Leletszerkesztd gomb egy kulon ablakot nyit meg, amelyben
megjegyzéseket lehet flizni az aktualis vizsgalathoz. Ne felejtse el, hogy
a vizsgalat elmentése utdn mar nem maodosithatja a leletet.

A munkamenet elmentése utan a rogzitett adatokat csak az adott napon
modosithatja (amig a datum megegyezik). Megjegyzés: ezeket az
id6tartamokat a HIMSA és a Noah szoftver, és nem az Interacoustics
hatarozza meg.

Az Egyetlen frekvencia gombbal olyan vizsgalatot
indithat, amelyben egyetlen frekvencian sz6l6 modulalt
hangot jatszhat le. A gombra kattintva a grafikonon Feends 0
lathato a pontos frekvencia, kimeneti és bemeneti Lo
értékek. A frekvencia a billenytizet jobb és bal
nyilgombjaival magasabbra vagy alacsonyabbra
allithaté. A bekapcsolashoz kattintson a gombra, a

kikapcsolashoz kattintson Ujra a gombra.

5 1 2

Az UCL (Kényelmetlenségi Kiiszdbszint) beallitasa A rendszer
jeler6sségének korlatozasahoz a valésfil mérések soran, az UCL gomb
aktivalhat6. Aktivalas utan egy vords vonal jelenik meg a grafikonon és a
rendszer a kényelmetlenségi kiiszdbszint elérésekor leallitia a mérést. Ez
a vords vonal a csuszkaval allithaté.
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MEGJEGYZES: Ahhoz, hogy a vords vonal megjelenjen az UCL gomb
megnyomasakor, a kényelmetlenségi kiiszObszintet az audiogramon
meg kell adni. A funkcié kikapcsolasahoz nyomja meg ujra az UCL
gombot.

;5 REAR (speech 65 dB) ¢ 65 dB
dB SFL

1en

110

100

a0

an

A Tube calibration (csdkalibracio) gomb inditja a csékalibraciét. Mérés
el6tt ajanlott kalibralni a szonda csévét. Ehhez a kalibracié gombot kell
megnyomni. Kévesse a képernyén megjelend utasitasokat (lasd a
képernyét alabb), majd nyomja meg az OK gombot. A kalibraci6 ezutan
automatikusan megtorténik, és az alabb lathaté gorbe lesz az
eredménye. Ne feledje, hogy a kalibracié érzékeny a zajra, ezért az
orvosnak gondoskodnia kell arrél, hogy kalibracié kdzben a helyiség
csendes legyen.

A Mindig feliil méd gombbal a REM440 olyan mindig felll lathaté ablakka
véltozik, amelyen csak a leglényegesebb REM-funkciok lathatok. Ez az ablak
automatikusan a tébbi aktiv szoftver (példaul az érintett hallokészulék allitd
szoftverének) ablaka f6l6tt fog megjelenni.

Mikdzben allitjia az erbsitést az allité szoftverben, a REM440 képernyd mindig
a hallassegédlet allité képernyd felett lesz lathato, lehetdvé téve a gérbék
egyszer( 6sszehasonlitasat.

Az eredeti REM440-hez valo visszatéréshez kattintson a jobb felsé sarokban

lathato keresztre.
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= (B Az Egyszeri nézet/Specialis nézet gombokkal valhat egy részletes
il képernyénézet (amelyen a vizsgalat és a megfeleld illesztési javaslat

lathato a jobb oldalon) és egy egyszer(ibb, csak egy nagyobb grafikont
mutatd nézet kdzott.

A Normal és forditott koordinatarendszer gombokkal valthat a
0 i forditott és normal grafikonmegjelenités kozott.
. Ez tanacsadasnél lehet hasznos, hiszen a forditott nézet jobban hasonlit
az audiogramra, és ezért az eredmények magyarazatakor a paciens
szamara kénnyebben érthetd lesz.

g A Célérték beszurasal/szerkesztése gombbal irhat be egy konkrét
:'.'i' célértéket vagy szerkesztheti a meglévéket. Nyomja meg a gombot és

szurja be a kivant célértékeket a tablazatba, az alabb lathaté médon. Ha
kész, kattintson az OK gombra.

=TT A Tablazatos nézet gombbal tablazatos formaban tekintheték meg a
== mért és a célértékek.

D-0123676-O — 2025/07 )
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Menu

REUG (85 dB)

Table view

0 Soo .

125 250 500
55 dB 66 6!
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Current session - BN 125 250 500
65 dB 3 7
65 dB-T 64 67
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65 67 67 60 61 67 70 74
54 53 56 60 60 58 53 49

73 70 80 83 83 86 89 83
64 63 66 70 70 68 63 59

84 82 80 85 73 78 76 75
7 76 83 86 85 82 72 66

750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000 10000

121 119 119 120
121 119 119 118

A Kurzor megjelenitése a grafikonon gomb rogziti a kurzort a
gorbéhez, és megijeleniti a frekvencia- és intenzitasértékeket a mérési
gorbe tetszés szerinti pontjaban.

250 Hz
0dB SFL

Az Ellenkez6 referenciamikrofon hasznalata opcioval a
mérémikrofonnal ellentétes oldalon talalhaté mikrofont hasznalja
referenciamikrofonként. A funkcié hasznalatahoz helyezze a
szondacsOvet a paciens fllébe, behelyezett hallasseqgité eszkdzzel.
Helyezze a masik referenciamikrofont a paciens masik flléhez. A
gomb megnyomasaval az ellenkezd oldalon talalhaté
referenciamikrofont hasznalja a vizsgalat soran. Ezt a beallitast
gyakran hasznaljak CROS és BiCROS vizsgalatokhoz.

A Single Graph (egyszeri grafikon) megjelenitéssel a binauralis mérés
egyetlen grafikonban jelenitheté meg, amelyben a bal és jobb fil
méréseinek gorbéit egymasra helyezi.

Delta értékek engedélyezéseltiltasa lehetdvé teszi, hogy a sziré
lassa a mérésgorbe és a célérték szamitott kulonbségét.

A Vizsgaléjel valasztasa listabdl valaszthatja ki a vizsgalati
vizsgalojelet.

Monitor: Jeldlje be, ha egy monitorhangszorén kivanja hallgatni a
felerdsitett vizsgaldjelet.

Csatlakoztasson egy monitorfiilhallgatét a hardver monitorkimenetére.
Ajanlott az Interacoustics altal jévahagyott monitor-headsetet hasznalni.
Jeldlje meg a Monitor négyzetet.

A hangnyomasszintet a csuszkaval allithatja.

Py %
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| REUG (65 dB)

1REOG (65dB)

REAR (speech 50 dB) i
1REAR (speech 65 dB) i

lREAR (speech 80 dB)

| MOSPL (85dB pure tone)

Seguence

START > STOP
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Az Current Protocol (Aktualis Protokoll) a bal alsé sarokban lathaté.
Ez a jelenleg végzett vizsgalatot és az elemmel végrehajthaté tobbi
vizsgalatot emeli ki. A pipak azt jelzik, hogy a gérbe mar meg lett
mérve.

A vizsgalati protokollokat a REM440 beallitasi részében adhatja meg
és moédosithatja.

Az egyes tesztgombok Color (szine) az adott gérbéhez kivalasztott
szint mutatja.

- Ez a szekvenalasi ikon lehet6vé teszi a felhasznald szamara,
hogy egymas utan végezze el a tdmogatott méréseket. Az ikon

kivalasztasakor az ikon fékovér jeldlést kap: - A felhasznalé
kivalasztja a szekvencia bemeneti szintjeit.

Sequence ] o
Ennek a gombnak a megnyomasaval a

kivalasztott mértéseket fentrél lefele automatikus sorrendben végzi el.

A Start/Stop gombbal indithato és allithaté le az aktualis vizsgalat. A
START megnyomasa utan a gombon lathaté felirat STOP-ra valtozik.

A Grafikon a mért REM-gdrbéket mutatja. A vizszintes tengelyen
a frekvencia, a fugg6legesen pedig a tesztjel er6ssége lathato.
Az Erésités/valasz nézet részben valthat, hogy a goérbét
erdsitési vagy valaszgdrbeként kivanja megtekinteni. Ne feledje,
hogy ez a lehet6ség nem aktiv REIG esetén.

A Mérés tipusa kdzvetleniil a grafikon felett lathatd, egyditt a
jobb/bal jelzéssel. Az abran példaként a jobb flilh6z tartozé REIG
gorbe lathato.

A Bemeneti szint médositasa a jobboldali csuszkaval
végezhet6 el.

A baloldali Grafikon fel-le gérgetése nyilakkal gérgetheti a
grafikont fel és le, hogy a gorbe lathato legyen a képernydn.

A Fitting Prescription (illesztési javaslat) és a kapcsolddé
részletek a képernydn allithatok. Valassza ki a kivant illesztési
javaslatot a felsd legdrdulé listabdl.

A vélasztasi lehetéségek: Berger, DSL v.5.0, Half Gain, NAL-
NL1, NAL-NL2, NAL-R, NAL-RP, POGO1, POGO2, Third Gain,
vagy ,Custom” (egyéni), ha modositotta a célértékeket a
Szerkesztés funkcioval

A kivalasztott illesztési javaslatnak és az audiogramnak
megfeleléen kiszamitja a célértékeket és megjeleniti a REIG
és/vagy REAR képernyén. Ha nem vitt fel audiogramot az
audiogram képernyon, akkor semmilyen célérték nem jelenik
meg.

Ne feledje, hogy az illesztési javaslat paraméterei (példaul az
Age (kor) és a Client type (Ugyféltipus)) kildnbdzhetnek attol
fuggben, hogy milyen illesztési javaslatot valaszt ki.
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A kivalasztott gorbe részletes mérési eredményei tablazatban
jelennek meg a képernyd jobb oldalan.

A gorbékhez megjegyzést adhat (Curve Comment) a jobb
oldalon lathaté megjegyzés részben.

Valassza ki a kivant gorbé(ke)t a gérbemegjelenitési beallitasok
alatti részben megjeldlve a négyzeteket, és irja be a
megjegyzést a mezdbe.

Ezt kdvetben a gorbe kijeldlésekor a megjegyzés megjelenik a
megjegyzés mezdben.

€5 db A Curve’ Display Op’tion'?‘ (gérbemegjelenitési beallitasok) a
65 dB jobb"also sarokba’n Iat’ha’flok.’ o ]
Ha tobb azonos tipusu gorbét (pl. REIG gorbét) is mért, akkor
azokat a program listaba rendezi, a bemeneti szint szerint
sorbarendezve. Jeldlje meg azokat, amelyeket a grafikonon
meg kivan jeleniteni.

Az egér jobb gombjaval a gorbe kijelz6 bemeneti szintjére
Delete kattintva kilénb6z8 opcidk kdzil valaszthat.

EE

Delete all

Change curve color

Hardver csatlakozas figyelmeztetd ikon: A kép mutatja, hogy a hardver csatlakoztatva van-e.

A program elinditdsakor a rendszer automatikusan keresni kezdi az Equinox hardvert. Ha nem
érzékeli a hardvert, a rendszer automatikusan szimulator médban folytatja és a Szimulator ikon (jobb
felsd) jelenik meg a csatlakoztatott hardver képe (bal fels6) helyett.

D-0123676-0 — 2025/07 &
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3.3.1 Miszaki jellemzdk - REM440 szoftver

Orvosi CE-jelolés A CE jeldlés az MD szimbdlummal egyiitt azt jelzi, hogy az
Interacoustics A/S megfelel az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo
2017/745/EU rendelet I. melléklete elbirasainak.

A minéségi rendszer jovahagyasat a TUV végzi — azonositészam: 0123.
Valodi fiilmérési szabvanyok |IEC 61669:2015, ANSI S3.46:2013

Stimulus El6 hang Beszéd néi

Trillazé hang Beszéd férfi

Tiszta hang Beszéd parbeszéd

Beszédzaj ISTS

Véletlenszeri zaj Keskenysavu zaj

Pszeudo-véletlen zaj /SS/

Roézsaszin zaj /SH/

Csiripelés IFFM

Fehér zajsav korlatozott IF zaj

ICRA Valés hangok
Egyéni hang file-ok (elérheté az
automatikus kalibracié)

Frekvenciatartomany Fulben: 100Hz - 12,5kHz
Csatold: 100Hz - 16kHz

Frekvenciapontossag <t1%

Torzitas Bels6 hangszoéro:

200Hz - 250Hz: < 3% 70dB-en
250Hz - 400Hz: < 3% 75dB-en
400Hz - 16000Hz: < 3% >90dB-en

SP100 :
100Hz — 200Hz:< 3% 75dB-en
200Hz - 16000Hz: < 3% >90dB-en

Stimulacios 40-100 dB
intenzitastartomany:
Intenzitaspontossag 100Hz - 200Hz: < + 3 dB

200Hz - 8000Hz: <+ 1,5dB

8000Hz - 16000Hz: <+ 5 dB

Mérési intenzitastartomany Mérdémikrofon: 40-140 dB SPL + 2 dB
Referenciamikrofon: 40 — 100 dB + 2 dB

Frekvenciafelbontas 1/3, 1/6, 1/12, 1/24 oktav vagy 1024 FFT pont (sdvszélesség 43Hz).
Athallas Az athallas a szondaban és a szondacs6ben az eredményeket
kevesebb mint 1 dB-lel mddositja, barmilyen frekvencian.
Keskenysavu zaj 5/12 oktav szirt
Rendelkezésre all6 tesztek REUR REOR
REUG Bemenet/kimenet
REIG FM atlathatdsag
RECD Fulszint, csak FM
REAR Hallokészulék atmenet
REAG Iranykarakterisztika
REOG A beszéd lathato leképezése
Kompatibilis szoftver Noah 4, OtoAccess® és XML kompatibilis
D-0123676-0 — 2025/07 ()
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3.4 A HIT440 képernydje

Az aldbbiakban bemutatjuk a HIT vizsgalati képernyd egyes részeit

Ou®
o

D-0123676-O — 2025/07
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A meniiben a Print(nyomtatas), Edit (szerkesztés), View (nézet),
Mode (mdéd), Setup (beallitas) és a Help (sugo) pontok talalhatok.

A Nyomtatas gomb megnyomasara a képernyén éppen lathato
vizsgalat eredményei kinyomtathatok. Tobb vizsgalat egy oldalra
nyomtatasahoz valassza a Nyomtatas, majd Nyomtatas elrendezése
gombot

A Save & New Session (mentés és Uj vizsgalat) gomb
megnyomasaval a program elmenti az aktualis vizsgalat adatait a
Noah vagy OtoAccess® adatbazisba, és Uj vizsgalati ablakot nyit.

A Save & Exit (mentés és kilépés) gombra kattintva a program
elmenti az aktualis vizsgalat adatait a Noah vagy OtoAccess®
adatbazisba, majd kilép a programbdl.

A Filvaltas gombbal lehet valtani a jobb és bal ful koz6tt. Kattintson
a jobb egérgombbal a flil ikonra mindkét fil megtekintéséhez.
Kattintson a jobb egérgombbal a fiil ikonra mindkét fil
megtekintéséhez.

A Valtas az egyszeri és kombinalt képernyé k6zo6tt gombbal
vélthatja at, hogy ugyanazon a HIT grafikonon egy vagy t6bb mérés
eredményét kivanja latni.

A Valtas egyszeres vagy folyamatos mérés kozo6tt gombbal
valthat at akdzott, hogy egyetlen pasztazas térténjen, vagy a méréjel
a STOP megnyomasaig folyamatosan fusson.

A Gorbe megallitasa gombbal pillanatképet készithet a HIT
gorbérél szélessavu jelekkel valé meérés kdzben. Mas szavakkal, a
gorbét megallithatja egy adott pillanatban, mikézben a vizsgalat
folytatodik.
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MEGJEGYZES: A Gérbe megallitdsa opcié csak a végfelhasznalo
altal létrehozott beallitasban, szélessavu (pl. ISTS) jeleknél mikodik
folyamatos médban.

A Protokollok listajabodl valaszthat ki egy vizsgalati protokollt (az
alapértelmezettet vagy felhasznalé altal definialtat) a konkrét
vizsgalati méréshez.

EC 60118-7 (2005)

- A Temporary Setup (ideiglenes beallitas) gombbal a kivalasztott
vizsgalati protokollt ideiglenesen mddosithatja. A mdodositasok
kizardlag az aktualis vizsgalatra lesznek érvényesek. A
moédositasok megadasa és a f6 képernyére valo visszatérés utan a
vizsgalati protokoll neve mogé csillag (*) karakter kertil.
MEGJEGYZES: Az ANSI és IEC protokollok idészakosan nem
modosithatok.

A List of historical sessions (korabbi vizsgalatok) listajanak
Current sessian A el6hivasaval a korabbi vizsgalatok eredményeit hivhatja el8
O6sszehasonlitas céljabal.

- A Kivalasztott vizsgalat lezarasalfeloldasa valtogomb rogziti az
aktualis vagy korabbi munkamenetet a képernydén, hogy Ossze
lehessen hasonlitani mas vizsgalatokkal.

e A Go to Current Session (ugras az aktualis vizsgalatra) gombbal
1 . . sy . I .
visszaléphet az aktualis vizsgalati ablakhoz.

=} A Leletszerkeszté gomb egy kuldn ablakot nyit meg, amelyben
megjegyzéseket lehet flizni az aktualis vizsgalathoz. Ne felejtse el,
hogy a vizsgélat elmentése utan mar nem maodosithatja a leletet.

Az Egyetlen frekvencia gomb egy nem kotelezé,
manualis vizsgalatra szolgal, amellyel beallithaté a
hallokészilék erdsitése a HIT elbtt. ,
Helyezze a hallokésziiléket a vizsgalokamraba és Zﬁiﬂ?”; ﬁ,
nyomja meg az Egyetlen frekvencia gombot. e B
Megszdlal egy 1000 hertzes hang, amellyel
lathatja a hallokészilék pontos bemenetét és
kimenetét. A vizsgalatot a gomb ujbdli
megnyomasaval fejezheti be.

L

5 1 2

Az Egyszeri nézet/Specialis nézet gombokkal valhat egy részletes
= (P9 képernyénézet (amelyen a vizsgalat és a megfeleld illesztési javaslat
il il lathato a jobb oldalon) és egy egyszeriibb, csak egy nagyobb grafikont

mutatd nézet kdzott.

e 3
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Warble Tone w

A Normal és forditott koordinatarendszer gombokkal valthat a
forditott és normal grafikonmegjelenités kdzott.

A Kurzor megjelenitése a grafikonon hatasara a gérbe egyes
mérSpontjaihoz extra informacié jelenik meg. A kurzor a gérbéhez
lesz rogzitve Ugy, hogy a frekvenciat és intenzitast mutaté cimke a
kurzor pozicidja mellett helyezkedik el, az alabb lathaté médon:

4000 Hz
115 dB SFPL

A Vizsgaldjel valasztasa listabdl valaszthatja ki a vizsgalati
vizsgalojelet. Ez a legordulé lista csak egyéni vizsgalati protokollok
esetén jelenik meg. A szabvanyos (pl. ANSI vagy IEC) vizsgalatok
vizsgalojele el6 van irva.

m Monitor: Jeldlje be, ha egy monitorhangszoron kivanja hallgatni a

[l Full-on Gain N
[ Rreference Test Gain -
[ofl Frequency Response

[ Equivalent Input Maoise

[/l Harmaonic Diskarkion

[ Imput | Cukput

| (sl Attack | Recovery Time

START STOP
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felerésitett vizsgaldjelet.
1. Csatlakoztasson egy monitorfilhallgatét a hardver
monitorkimenetére.
2. Jeldlje meg a Monitor négyzetet.
3. A hangnyomasszintet a csuszkaval allithatja.

Az Aktualis Protokoll a bal als6 sarokban lathato.

A aztjelzi, hogy a vizsgalat egy automatikus vizsgélat (Auto Run)
részét képezi. A START gomb megnyomasara a megjeldlt
vizsgalatok lesznek elvégezve.

Ha csak egy vizsgalatot akar elvégezni, akkor jeldlje ki az egérrel
rakattintva. Ezutan kattintson a jobb
egérgombbal, és valassza ki a Run this test (E
teszt futtatasa) lehet6séget.

Egy vizsgalat végrehajtasa utan a rendszer automatikusan

tovabblép a vizsgalati sor kovetkezé elemére.- azt jelzi, hogy a
g6rbe mar meg lett mérve.
A Szinjelzés mutatja az egyes goérbékhez kivalasztott szineket.

A vizsgalati protokollokat a HIT440 beallitasi részében adhatja meg
és modosithatja.

A Start/Stop gombbal indithat6 és allithatd le az dsszes vizsgalat.
A START megnyomasa utan a gombon lathaté felirat
STOP-ra valtozik.
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Input level 90 dB
Frequency
Max OSPLI0
requency 4000 Hz
Max OSPL20
sl 115,25 dB

. 1000, 1600,
HF& Frequencies 3500 Hz
HF &, level 105,7 dB
Curve bype Sweep 1/6 Oct.
Stimulus Pure Tone

Coupler tvpe 2 cc (IEC 126)

Standard

Battery battery

amoothing index | 0

Curve comment

Here curve comments can be added. .

[¥] 90 dB
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A Grafikon a mért HIT-gorbéket mutatja. Az X tengely a
frekvenciat, az Y tengely az elvégzett vizsgalattdl fliggéen a
kimenetet vagy a hangerét mutatja.

A Mérés tipusa kozvetlenul a grafikon felett 1athato, egyutt a
jobb/bal jelzéssel. Az abran példaként a bal filhéz tartozé6 OSPL90
lathato.

A Bemeneti szint médositasa a jobboldali csuszkaval végezhetd
el.

MEGJEGYZES: az iparagi szabvany protokollok esetében (ANSI
és |IEC) a bemeneti szintet a szabvany hatarozza meg és nem
mddosithato.

A baloldali Grafikon fel-le gorgetése nyilakkal gorgetheti a
grafikont fel és le, hogy a gorbe lathaté legyen a képernyén.

A mérés részletei: Ebben a tablazatban lathatdk a gorbe részletes
adatai. Ennek segitségével a szakember azt lathatja, hogy éppen
mit mérnek. Olyan adatok jelennek meg, mint az Input Level
(bemeneti szint), a Max SPL, a Curve Type (gorbetipus), a
Stimulus (méréjel) vagy a Coupler Type (kupler tipusa).

A goérbékhez megjegyzést adhat (Curve Comment) a jobb
oldalon lathaté megjegyzés részben.

Valassza ki a kivant gérbé(ke)t a gérbemegjelenitési beallitasok
alatti részben megjeldlve a négyzeteket, és irja be a megjegyzést
a mezdbe.

Ezt kdvetben a gorbe kijeldlésekor a megjegyzés megjelenik a
megjegyzés mezében.

A Curve Display Options (gorbemegjelenitési beallitasok) a jobb
alsé sarokban lathatok.

Ha tébb azonos tipusu gorbét (pl. REIG gorbét) is mért, akkor
azokat a program listaba rendezi, a bemeneti szint szerint
sorbarendezve. Jeldlje meg azokat, amelyeket a grafikonon meg
kivan jeleniteni.
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3.4.1

HIT440 szoftver — miiszaki specifikaciok

Orvosi CE-jelolés:

A CE jelolés az MD szimbolummal egyitt azt jelzi, hogy az
Interacoustics A/S medfelel az orvostechnikai eszk6zokre
vonatkozo 2017/745/EU rendelet |. melléklete el6irasainak.

A minéségi rendszer jovahagyasat a TUV végzi — azonositdszam:
0123.

HallokészUlék
tesztberendezés:

IEC 60118-0:2015, IEC 60118-7:2005, ANSI §3.22:2014

Frekvenciatartomany:

100-16000Hz.

Frekvenciafelbontas:

1/3, 116, 1/12, 1/24 oktav vagy 1024 FFT pont.

Frekvenciapontossag: <t1%
Trillazé hang ISTS
Tiszta hang ICRA
Keskenysavu zaj Valédi beszéd
Véletlenszeri zaj IFFM
Stimulus Pszeudo-véletlen zaj IF zaj
Rézsaszin zaj 1SS/
Fehér zajsav korlatozott /SH/
Beszédzaj Egyéni hang file-ok (elérhetd az
Csiripelés automatikus kalibracié)
Pasztazas sebessége: 4 — 22 mp.

FFT:

Felbontas: 1024 pont.
Atlagolas: 1Sec - 1200sec

Vizsgaldjel
intenzitastartomany:

40-100 dB SPL, 1 dB-es Iépéskdzzel.

Intenzitaspontossag:

100Hz — 200Hz: < + 3 dB
200Hz - 8000Hz: <+ 1,5 dB
8000Hz — 16000Hz: < + 5 dB

Mérési intenzitastartomany:

100Hz — 200Hz: 40-145 dB SPL + 3 dB
200Hz - 8000Hz: 40-145 dB SPL + 1,5 dB
8000Hz — 16000Hz: 40-145 dB SPL + 5 dB

Vizsgaldjel torzitas:

70dB SPL: < 0,5%THD
90dB SPL: <2 % THD

Elem fesziiltség

£ + 50mV
pontossaga:
Elem pillanatnyi + 5%
pontossaga: S

Elemszimulator:

Normal és egyéni tipusok valaszthatdk
Belsé ellenallas

Normal elem 0] Fesziiltség [V]
Cink-leveg6 5 8,2 1,3
Cink-leveg6 10 6,2 1,3
Cink-leveg6 13 6,2 1,3
Cink-leveg6 312 6,2 1,3
Cink-leveg6 675 3,3 1,3
Higany 13 8,0 1,3
Higany 312 8,0 1,3
Higany 657 50 1,3
Higany 401 1,0 1,3
Ezist 13 8,2 1,5
Ezlst 312 10,0 1,5
Ezlst 76 51 1,5
Egyéni tipusok 0-25 1,1-16
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Rendelkezésre allo tesztek:

A felhasznal6 megadhat tovabbi, sajat teszteket

OSPL90

Full On Gain

Bemenet — kimenet (Input-
output)

Attack/Recovery Time
Reference Test Gain
Frekvenciavalasz
Ekvivalens bemeneti zaj

Harmonikus torzitas
Intermodulacids torzitas
Elem pillanatnyi terhelés
Mikrofon iranykarakterisztika
Tekercs frekvenciavalasza
Tekercs harmonikus torzitas
Tekercs Full-On Gain valasz

Elére programozott
protkollok:

A HIT440 szoftver egy sor elére programozott tesztelési protokollal
rendelkezik. A felhasznalé tovabbi tesztelési protokolokat hozhat
létre vagy importalhat a rendszerbe.

Kompatibilis szoftver:

Noah 4, OtoAccess® és XML kompatibilis

D-0123676-O — 2025/07
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3.5 A nyomtatasi varazslo (Print wizard) hasznalata
A nyomtatasi varazslé segitségével egyéni, az egyes protokollokhoz rendelheté nyomtatasi sablonokat
készithet a gyors nyomtatas érdekében. A nyomtatasi varazslé kétféleképpen hivhaté el.
a. Ha egy altalanos célu sablont kivan késziteni, vagy egy meglévét valaszt a nyomtatéashoz:
Valassza ki a Menul/File (fajl)/Print Layout... (Nyomtatasi elrendezés) lehetdséget az Affinity
Suite program megfelelé (AUD, REM vagy HIT) lapjan
b. Ha sablont kivan késziteni, vagy egy meglévé sablont kivan hozzarendelni egy adott
protokollhoz: Lépjen az adott protokollhoz (AUD, REM vagy HIT) tartozé Modul lapra és valassza
ki a Menu/Setup/AC440 setup, Menu/Setup/REM440 setup, vagy Menu/Setup HIT440 setup
lehet6séget. Valassza ki a legérdulé menlbdl a kivant protokollt, majd valassza ki az ablak aljan
lathat6 Print Setup (nyomtatasi beallitas) lehetseget.

Megjelenik a Nyomtatasi varazslo ablak és az alabbi informaciodkat és funkcidkat kinalja fel:

Categories Templates

= = Templakes
Factaory defaulks
User defined

# Hidden

o My Favorites

Standard REM Paediatric REM Frequency compression

Audiometry Prink

Templates (Sablonok): az 6sszes rendelkezésre allé sablon megjelenitése

Factory defaults (gyari beallitasok): csak a gyari sablonok megjelenitése

User defined (Felhasznalo altal definialt): csak az egyéni sablonok megjelenitése

Hidden (Rejtett): rejtett sablonok megjelenitése

My favorites (Kedvencek): csak a kedvencként megjeldlt sablonok megjelenitése

2. Az adott kategoria rendelkezésre all6 sablonjai a Templates (Sablonok) felirati mezében
jelennek meg.

3. A gyari, alapértelmezett sablonokat egy lakat ikon jelzi. Ezek garantaljak, hogy egy alapsablon
mindig rendelkezésre alljon, és ne kelljen feltétlenil egyénit késziteni. Az alapértelmezett
sablonok médositott valtozatanak elmentéséhez adjon Uj nevet a sablonnak. A User defined
(felhasznalé altal definialt) sablonok is beallithaték Read-only (csak olvashatéra, amelyet a lakat
ikon jelez) ugy, hogy jobb gombbal kattint a sablonra, és a legoérdilé listabdl kivalasztja a Read-
only lehet6séget. A felhasznal6 altal definialt (User defined) sablonok Read-only (csak
olvashato) allapota a fenti [épésekkel meg is sziintethet6.

4. A Kedvencek (My favorites) kozé felvett sablonokat egy csillag jelzi. Felvéve a sablonokat a My
favorites részbe, a leggyakrabban hasznalt sablonok gyorsan el6keresheték.

5. Amikor belép az AC440 vagy REM440 ablakba a nyomtatasi varazslébal, a kivalasztott
protokollhoz rendelt sablont egy pipa jelzi.
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Egy Uj, Ures sablon megnyitasahoz nyomja meg a New Template (Uj sablon) gombot.

6. Ha mddositani kivanja az egyik meglévd sablont, akkor valassza ki és nyomja meg az Edit

Template (Sablon szerkesztése) gombot.
7. Ha tordini kivanja az egyik meglévd sablont, akkor vélassza ki és nyomja meg a Delete

Template (Sablon térlése) gombot. Megjelenik egy kérdés, hogy biztosan térdlni kivanja-e a

sablont.
8. Ha el kivanja rejteni az egyik meglévd sablont, akkor valassza ki és nyomja meg a Hide

Template (Sablon elrejtése) gombot. A sablon ezutan mar csak akkor lathatd, ha a Categories

(Kategdriak) részben a Hidden (Rejtett) lehetdséget valasztja ki. A sablon elrejtésének
megsziintetéséhez valassza ki a Categories (Kategoriak) részben a Hidden (Rejtett)
lehetdséget, kattintson jobb gombbal a kivant sablonra, majd valassza ki a View/Show
(Megjelenités) pontot.

9. Ha kedvencként kivan megjeldlni egy sablont, akkor valassza ki és nyomja meg a My Favorites
(Kedvencek) gombot. A sablon ezek utan gyorsan el6kereshet6, ha a Categories (Kategoriak)
részben a My Favorites (Kedvencek) lehetdséget valasztja ki. Ha t6roIné szeretné a csillaggal

megjeldlt sablont a Sajat kedvencek kdzll, valassza ki a sablont és nomja meg a Sajat
kedvencek gombot.

10. Egy sablon nyomtatasi képének megjelenitéséhez valassza ki a sablont, majd nyomja meg a

Preview (Nyomtatasi kép) gombot.

11. Attél figgéen, hogy honnan érkezett a nyomtatasi varazsléba, a kévetkezd lehetéségek koziil

véalaszthat:
a. Print (Nyomtatas): a kivalasztott sablon nyomtatasa

b. Select (Kivalasztas): a kivalasztott sablon azon protokollhoz rendelése, amelybél

belépett a Nyomtatasi varazsléba.

12. A Nyomtatasi varazslébdl kilépéshez a sablon kivalasztdsa vagy modositasa nélkil, nyomja meg

a Cancel (Mégse) gombot.

Ha egy adott sablonra a jobb egérgombbal kattint, egy legordiild meni jelenik meg, amely alternativ

kivalasztasi lehet6séget biztosit a fent felsorolt opcidkhoz:

A Nyomtatasi jelentések és Nyomtatasi varazsléra vonatkozé tovabbi informaciokért 1asd a Affinity
Compact "Tovabbi informacidk" tajékoztatojat vagy a Nyomtatasi jelentés révid utmutatédjat a
www.interacoustics.com weboldalon.
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4 Karbantartas

4.1 Altalanos karbantartas
A berendezés biztonsagos és hatékony hasznalatahoz maradéktalanul be kell tartani a berendezés
karbantartdséara és tisztitdsara vonatkozé alabbi javaslatokat:

o A berendezést évente legalabb egyszer &t kell vizsgaltatni az akusztikus, elektronikus és
mechanikus részegységek megfelel6 mikddésének ellendrzése végett. Ezt hivatalos szerel6nek kell
elvégeznie a szerviz és a javitasok megfelel6 mindségének biztositasa érdekében. Az Interacoustics
kizarolag ezeket a szerel6ket latja el az ellenérzéshez és a javitashoz nélkilézhetetlen
informaciokkal.

o A berendezés megbizhaté mikddésének garantalasahoz javasoljuk, hogy naponta végezzen el egy
ellen6rz6 vizsgalatot egy olyan személlyel, akirél rendelkezésre alinak korabbi vizsgalati adatok. Ez
a személy lehet akar maga a berendezést lizemelteté személy is.

¢ Minden egyes paciens vizsgalata utan biztositani kell, hogy a készllék pacienssel érintkezd
részeivel fert6zés ne keriilhessen at masik paciensre. A fert6zd betegségek terjedésének
megakadalyozasara vonatkozé szigoru eléirasokat valamennyiszer be kell tartani Ha a flilparnak
vagy fllcsucsok szennyezettek, tisztitas el6tt tavolitsuk el azokat a fej vagy flilhallgatérol. A
fertézések elteriedésének megakadalyozasa érdekében fertétlenité hasznalata javasolt. A szerves
olddszerek és aromas olajok hasznalata kertilendé.

MEGJEGYZES
1. Afej és flilhallgatdkkal, csontvibratorokkal fokozott 6vatossaggal banjon, mert a legkisebb Ut6dés is
a kalibralas megvaltozasat okozhatja.

4.2 Az Interacoustics termékek tisztitasa

Ha a berendezés felllete vagy alkatrészei szennyezettek, tisztitsa meg azt enyhe tisztitoszerrel finoman
megnedvesitett puha kenddvel. A szerves oldészerek és aromas olajok hasznalata kerllendd. A berendezés
tisztitasa elétt hizza ki az USB-kabelt. Ugyeljen, nehogy folyadék keriiljon a berendezés belsejébe vagy
tartozékaiba.

Tisztitas el6tt mindig kapcsolja ki, és valassza le a tapellatast

Tisztitdszerrel enyhén megnedvesitett puha kenddével tisztitson meg minden elérhetd fellletet

Ne engedje, hogy folyadék kertiljon a fiilhallgaté / fejhallgatd fém alkatrészeibe

A készuléket és annak tartozékait ne kezelje autoklavban, ne sterilizalja és ne meritse folyadékba
A készllék vagy a tartozékok egyik részének tisztitdsahoz se hasznaljon kemény vagy hegyes
targyakat

o A folyadékokkal érintkezd részeket ne hagyja megszaradni tisztitas el6tt

o A REM szondacsévek, gumi vagy hab fllcsucsok egyszer hasznalatos alkatrészek

Javasolt tisztito- és fertétlenitoszerek:
e Meleg viz enyhe, nem surolé hatasu tisztitoszerrel (szappan)

Eljaras:
o A készillék tisztitasahoz tordlje at a kulsd burkolatot tisztitészerrel finoman megnedvesitett
mikroszalas kenddvel.
e A parnék, a kézi kapcsoldk és az egyéb alkatrészek tisztitdsahoz térdlje at azokat egy tisztitoszerrel
finoman megnedvesitett mikroszalas kendével.
o Gy6z6djon meg arrél, hogy nem kerllt nedvesség a fiilhallgaté hangszoéro részébe és a hasonlo
alkatrészekbe
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4.3 Javitas
Az Interacoustics kizarélag abban az esetben vonhaté felel8sségre a CE jeldlés érvényességének, valamint
a biztonsag, a megbizhatdsag és a teljesitmény valtozasanak tekintetében, ha:
1. aberendezés mikddtetését, bévitését, tjboli bedllitasat, modositasat és javitasat erre jogosult
szemeélyek végzik,
2. az 1 éves szervizintervallumot betartjak,
3. ahelyiség, melyben a berendezést hasznaljak, elekiromos berendezések szempontjabdél megfelel az
el6irasoknak,
4. és, ha a berendezést kizardlag jogosult személyek mikodtetik, az Interacoustics altal rendelkezésre
bocsatott dokumentacionak megfeleléen.

Az ugyfél a helyi forgalmazonal érdeklddjon a szervizelési/javitasi lehetéségekrél a helyszini
szervizelést/javitast is beleértve. Fontos, hogy az ligyfél (a helyi forgalmazén keresztiil) minden alkalommal
kitdltse a VISSZAKULDESI JELENTEST (Return Report), amikor az Interacoustics-hoz kiildenek egy
alkatrészt/terméket szervizelésre/javitasra.

4.4 Garancia
Az Interacoustics szavatolja, hogy:
o Az Affinity Compact az els6 vasarlonak valé atadas napjatol szamitott 24 hénapig — normal
hasznalat és szerviz esetén anyag- és gyartasi hibaktdl mentes.
e A tartozékok — az elsé vasarlénak vald atadas napjatdl szamitott kilencven (90) napig — normal
hasznalat és szerviz esetén anyag- és gyartasi hibaktél mentesek.

Ha barmely termék javitésra szorul a jétallasi idészak alatt, akkor forduljon kdzvetlendl a helyi Interacoustics
szervizkdzponthoz a megfeleld javitasi lehet6ségek meghatarozasa érdekében. A javitas vagy a csere
koltségét az Interacoustics allja a jotallasi feltételeknek megfeleléen. A szervizt igényl6 terméket azonnal, a
megfelel6 csomagolasban kell visszajuttatni, melynek koéltségét a felado tériti meg. Az Interacoustics részére
kildott visszaru elvesztése vagy sérlilése a feladd kockazata.

Az Interacoustics semmilyen esetben nem felelés balesetbdl, az Interacoustics termék vasarlasabdl vagy
hasznalatabdl eredd kdzvetett vagy kdzvetlen karért.

Ez egyedll az eredeti vasarléra vonatkozik. A jelen jétallas nem érvényes a termék tovabbi tulajdonosaira
vagy birtokosaira. Tovabba, a jelen jotallas nem érvényes, és az Interacoustics sem vallal felelésséget olyan
Interacoustics termékek vasarlasabodl vagy hasznalatabol eredd veszteségek esetén, amelyek:

e javitasat nem az Interacoustics kinevezett szervizképviselGje veégezte;

e olyan modon lettek médositva, amely az Interacoustics szerint hatédssal van annak stabilitasara
vagy megbizhatésagara;

e haszndlata nem a rendeltetésének megfeleléen vagy gondatlanul tértént, amelyeket baleset ért,
vagy amelynek sorozat- vagy kdtegszamat modositottak, olvashatatlanna tették vagy
eltavolitottak; valamint

e karbantartasa nem megfeleld, vagy hasznalata nem az Interacoustics altal kiadott itmutatonak
megfeleléen toértént.

Ez a jétallas felllir minden mas, kifejezett vagy hallgatélagos jétallast, valamint az Interacoustics minden
egyéb kotelezettségét és felel6sségét, tovabbéa az Interacoustics nem ad vagy biztosit, kdzvetlen vagy
kdzvetett moédon jogot semmilyen képviseldnek vagy mas személynek, hogy az Interacoustics nevében az
Interacoustics termékeinek értékesitésével kapcsolatban barmely egyéb felelésséget feltételezzen.

Az Interacoustics elharit minden egyéb kifejezett vagy vélelmezett felelésséget, beleértve a
forgalmazhatosagot és az adott célra valé alkalmassagot szavatol6 garanciat is.

e Y
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4.5 Fogydeszkozok cseréje

4.5.1 Habvégek

Az audiometriai betétes telefon transzduktorokhoz hasznalt habvégek kénnyen cserélheték. Csétoldattal
csatlakoznak az inzert fiilhallgaté cs6h6z, az alabbi képen lathaté modon. A csétoldatra valé nyomassal
vagy lehuzasukkal cserélheték.

Ezek egyszer hasznalatos tartozékok.
Uj tartozékok megrendelésével kapcsolatban kérjik, forduljon a helyi Interacoustics forgalmazéhoz.

4.5.2 Szondacsoévek

A REM szondacsoévek az IMHG60/IMHG65 fejhallgatoval egyitt hasznalhatok. Az IMH60/65 fejhallgato tetején
lévé vékony cs6hoz csatlakoznak, az alabbi képen lathaté médon. A csétoldatra valé nyomassal vagy
lehdzasukkal cserélhetdk.

A REM szondacsovek egyszer hasznalatosak.
Uj tartozékok megrendelésével kapcsolatban kérjik, forduljon a helyi Interacoustics forgalmazéhoz.

4.5.3 SPL60 szondacsovek

Az SPL60 szondacsdvek az SPL60 szondaval egyltt haszndlhatok. Az SPL60 szonda végén [évs vékony
cs6hoz csatlakoznak, az alabbi képen lathaté modon. A csétoldatra valé nyomassal vagy lehuzasukkal
cserelhetok.

Az SPL60 szondacsovek egyszer hasznalatosak.
Uj tartozékok megrendelésével kapcsolatban kérjik, forduljon a helyi Interacoustics forgalmazéhoz.

e Y
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4.5.4 Fuldugék
A flidugdk az SPL60 szonddval egyutt haszndlhatok. Az SPL60 szonda végéhez csatlakoznak, az alabbi
képen lathaté médon. Az SPL60 szondara valé nyomassal vagy lehuzasukkal cserélhetdk.

A faldugok egyszer hasznalatosak.
Uj tartozékok megrendelésével kapcsolatban kérjik, forduljon a helyi Interacoustics forgalmazéhoz.

e Y
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5 Altalanos miiszaki specifikaciok

5.1 Affinity Compact hardver - Miiszaki jellemz6k

Orvosi CE-jelolés:

A CE jelolés az MD szimbolummal egyltt azt jelzi, hogy az Interacoustics A/S

megfelel az orvostechnikai eszk6zokre vonatkozé 2017/745/EU rendelet I.

melléklete elbirasainak.

A minéségi rendszer jovahagyasat a TUV végzi — azonositészam: 0123.

Biztonsagi szabvanyok

IEC 60601-1:2005 (Harmadik kiadas) + CORR. 1:2006 + CORR. 2:2007 +

A1:2012,

AAMI ES60601-1:2005+A2+A1
CSA-C22.2 No.60601-1:14
I. osztalyu, B tipusu érintkez8 alkatrészek, folyamatos miikédés

EMC szabvany

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

IEC 60645-1:2017

Kalibralas

A miszaki informacidk a szoftvermodulok specifikaciojanal talalhatok.
A kalibraciés informacidk és utasitasok a szervizkdnyvben taldlhatok.

PC kovetelmények:
(Minimalisan javasolt)

2 GHz Intel i3 processzor

4GB Ram

2,5 GB rendelkezésre allé hely a merevlemezen
1024x768 felbontas (1280x1024 vagy magasabb javasolt)
Hardveres meghajtasu DirectX/Direct3D videokartya.

Egy vagy tébb USB-port, 2.0-és verzié vagy Ujabb.

Operacios rendszer:

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

Kompatibilis szoftver

Noah 4, OtoAccess® és XML kompatibilis.

Bemeneti specifikaciok

Talk Back 204puVrms max. bemeneti erésitésnél 0 dB VU-kijelzés
esetén
Bemeneti impedancia: 47.5KQ
Mic. - Utasito 204puVrms max. bemeneti erésitésnél 0 dB VU-kijelzés
mikrofon esetén

Bemeneti impedancia: 47.5KQ

Paciens valasza

3,3 voltot kapcsol a logikai bemenetre.
(A kapcsoldéaram 1,5mA)

AUX

10 mVrms max. bemeneti erésitésnél 0 dB VU-kijelzés

esetén
Bemeneti impedancia: 68KQ

In-situ fulhallgaté
ref.

In-situ fulhallgaté
csé

Max bemeneti szint 220mVrms kivagas elétt.
kalibracié 94 dB SPL 250Hz-cel vagy 1kHz-cel.
Bemeneti impedancia: 68KQ

Max bemeneti szint 3800mVrms kivagas elétt.
kalibracio a referencia mikrofonhoz képest
Bemeneti impedancia: 33KQ

Kornyezeti -
kalibraciés mik.

Max bemeneti szint 220mVrms kivagas el6tt.
kalibracio 94 dB SPL 250Hz-cel vagy 1kHz-cel.
Bemeneti impedancia: 68KQ

A miikddéshez sziikséges Interacoustics mikrofon
hasznalata

Tesztdoboz
referencia

Max bemeneti szint 220mVrms kivagas el6tt.
kalibracio 94 dB SPL 250Hz-cel vagy 1kHz-cel.
Bemeneti impedancia: 68KQ

Tesztdoboz kupler

Max bemeneti szint 3800mVrms kivagas elétt.
kalibracio a referencia mikrofonhoz képest
Bemeneti impedancia: 33KQ

Hangfajlok

Hangf3jlok lejatszasa a merevlemezrél

e %
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Kimeneti specifikaciok

AC fejhallgato 1

Max. 7,0 Vrms. 10Qterhelésnél
70Hz-20kHz +3dB

AC fejhallgato 2

Max. 7,0 Vrms. 10 Q terhelésnél
70Hz-20kHz +3dB

Inzert maszkolas

Max 7 Vrms 10 Q terhelésnél
70Hz-20kHz +3dB

Bone

Max. 7,0 Vrms. 10 Q terhelésnél
70Hz-20kHz +3dB

FF1/ FF2 tapellatas

Max 14,0 Vrms 8 Q terhelésnél
70Hz-20kHz +3dB
Minimalis hangszord impedancia: 4Q2

FF1-2 vezeték

Max. 7,0 Vrms. 1 kQ terhelésnél
70Hz-20kHz +3dB

Monitor

Max 3,1Vrms 4Q terhelésnél
125-20kHz +3dB

Insitu Headset

Max. 7,0 Vrms. 10 Q terhelésnél
70Hz-20kHz +3dB

Mielem

Allithato szoftver:

Fesziltség kimenet 1100-1600mV DC
Kimeneti impedancia 0-25 Q

Aram mérés maximuma 50mA.

Telefontekercs

Max. kimeneti aram 20 mA 0 Q terhelésnél

Tesztdoboz Max 14,0 Vrms 8 Q terhelésnél
hangsz6ré 70Hz-20kHz +3dB
Adatkapcsolatok USB-PC USB B csatlakoz6 a PC-hez csatlakoztatashoz

(USB 2.0 és kés8bbi szabvanyokkal kompatibilis)

Belso tesztdoboz:

A beépitett tesztdoboz csatlakozast tartalmaz a referencia mikrofonhoz, a kupler
mikrofonhoz, a miielemekhez és a telefontekercshez

Méretek (hossz x
szélesség x magassag)

Affinity Compact 1-3. verzio:
Affinity Compact 4. verzio:

226x226x6cm/8,9x8,9x2,4 hivelyk
244 x22,6 x13,5cm /9,6 x 8,9 x 5,3 hivelyk

Toémeg Affinity Compact 1. verzio: 0,9 kg
Affinity Compact 2. verzio: 1,9 kg
Affinity Compact 3. verzio: 2,0 kg
Affinity Compact 4. verzio: 3,9 kg

Tapegység

Csak a megadott UES65 tipusu tapegységet hasznalja
Bemenet: 100 —240 V valtakoz6 aram, 50/60 Hz, 2,0 A
Kimenet: 24,0 V egyenaram

Miikodési kornyezet

Hémérséklet: 15-35°C
Re. Paratartalom:

30-90% nem kicsapddo

Szillitas és tarolas

Szallitasi hémérséklet:
Tarolasi hdmérséklet:
Re. Paratartalom:

-20-50°C
0-50°C
10-95% - nem kicsapédé
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5.2 Hang referencia-egyenérték kiiszobértékei transzduktorokhoz
TISZTA HANG RETSPL

TRANSZDUK DD65 v2

TOR DD45 TDH39 DD450 HDA300 EAR3A IP30 B71 B71 B81 B81

BELSO 10Q

ELLENALLAS 10Q 100 40Q 230 100 100 10Q 100 1250 1250

MESTERSEGES MESTERSEGES MESTERSEGE MASZTOI MASZTOI

KUPLER 6ccm 6ccm | 2ccm 2ccm D HOMLOK D HOMLOK
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL  RETSPL RETFL RETFL RETFL RETFL

Hang 125 Hz 47,5 45 30,5 30,5 27 26 26

Hang 160 Hz 40,5 37,5 25,5 26 24,5 22 22

Hang 200 Hz 33,5 31,5 21,5 22 225 18 18

Hang 250 Hz 27 25,5 17 18 20 14 14 67 79 67 79

Hang 315 Hz 22,5 20 14 15,5 16 12 12 64 76,5 64 76,5

Hang 400 Hz 17,5 15 105 13,5 12 9 9 61 74,5 61 74,5

Hang 500 Hz 13 11,5 8 11 8 55 55 58 72 58 72

Hang 630 Hz 9 8,5 6,5 8 6 4 4 52,5 66 52,5 66

Hang 750 Hz 6,5 8/75 55 6 45 2 2 48,5 61,5 48,5 61,5

Hang 800 Hz 6,5 7 5 6 4 1,5 1,5 47 59 47 59

Hang 1000 Hz 6 7 45 55 2 0 0 42,5 51 425 51

Hang 1250 Hz 7 6,5 3.5 6 2,5 2 2 39 49 39 49

Hang 1500 Hz 8 6,5 2,5 55 3 2 2 36,5 47,5 36,5 47,5

Hang 1600 Hz 8 7 25 55 25 2 2 35,5 46,5 355 46,5

Hang 2000 Hz 8 9 2,5 45 0 3 3 31 425 31 42,5

Hang 2500 Hz 8 9,5 2 3 2 5 5 29,5 415 29,5 41,5

Hang 3000 Hz 8 10 2 2,5 -3 3,5 3,5 30 42 30 42

Hang 3150 Hz 8 10 3 4 2,5 4 4 31 42,5 31 42,5

Hang 4000 Hz 9 9,5 95 9,5 0,5 55 55 35,5 435 35,5 43,5

Hang 5000 Hz 13 13 15,5 14 10,5 5 5 40 51 40 51

Hang 6000 Hz 20,5 15,5 21 17 21 2 2 40 51 40 51

Hang 6300 Hz 19 15 21 17,5 21,5 2 2 40 50 40 50

Hang 8000 Hz 12 13 21 17,5 23 0 0 40 50 40 50

Hang 9000 Hz 19 27,5

Hang 10000

Hz 22 18

Hang 11200

Hz 23 22

Hang 12000

Hz

Hang 12500

Hz 27,5 27

Hang 14000

Hz 35 33,5

Hang 16000

Hz 56 455

Hang 18000

Hz 83 83

Hang 20000

Hz 105 105

A DD45 6¢cem IEC60318-3 vagy NBS 9A kuplert és RETSPL-t hasznal, amely az ANSI S3.6 2018 (R2023) és
1ISO389-1 2017 PTB — DTU 2009-2010-es jelentésbél szarmazik. Erd: 4,5 N £0,5 N

A TDH39 6ccm IEC60318-3 vagy NBS 9A kuplert és RETSPL-t hasznal, amely az ANSI S3.6 2018 (R2023)
és ISO 389-1 2017 szabvanybdl szarmazik. Eré: 4,5 N 0,5 N

A DD65V2 mesterséges fiil IEC60318-1 kuplert 1-es tipusu adapterrel és RETSPL-t hasznal, amely a PTB
1.61-4091606 2018 & AAU 2018-bol szarmazik, eré: 11,5N +0,5N

A DD450 mesterséges ful IEC60318-1 kuplert 1-es tipusu adapterrel és RETSPL-t hasznal, amely az ANSI
S3.6 2018 (R2023) és ISO 389-8 2004 szabvanybdl szarmazik. Eré: 9N +0,5 N
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A HDA300 mesterséges fil IEC60318-1 kuplert 1-es tipusu adapterrel és RETSPL-t hasznal, amely az PTB
2012-es jelentésbdl szarmazik. Eré: 8,8N +0,5 N

A IP30 / EAR3A 2ccm ANSI S3.7-1995 IEC60318-5 kuplert (HA-2 5 mm-es merev csével) és RETSPL-t
hasznal, amely az ANSI S3.6 2018 (R2023) és ISO 389-2 1994 szabvanybdl szarmazik.

A B71/B81 ANSI S3.13 vagy IEC60318-6 2007 mechanikus kuplert és RETFL-t hasznal, amely az ANSI S3.6
2018 (R2023) és ISO 389-3 2016 szabvanybdl szarmazik. Eré: 54 N+ 0,5N
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TISZTA HANG MAX. HL

TRANSZDUKTOR DD45 TDH39 DD450 HDA300 EAR3A IP30 B71 B71 B81 B81
BELS® 100Q
ELLENALLAS 100 100 400 230 100 100 100 100 1250 12,50

MESTERSEGE MESTERSEGE MESTERSEGE MASZTOI MASZTOI
KUPLER 6ccm 6ccm S FOL S FOL S FUL 2ccm 2ccm D HOMLOK D HOMLOK
Jel Max. HL  Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL Max.HL  Max.HL  Max.HL  Max.HL  Max.HL  Max. HL
Hang 125 Hz 9 9 85 100 115,0 90,0 90,0
Hang 160 Hz 95 95 90 105 120 95 95

95

Hang 200 Hz 100 100 105 120 100 100
Hang 250 Hz 110 110 100 110 120 105 105 45 30 50 35
Hang 315 Hz 115 115 105 115 120 105 105 50 35 60 45
Hang 400 Hz 120 120 110 115 120 110 110 65 50 70 55
Hang 500 Hz 120 120 110 115 120 110 110 65 50 70 55
Hang 630 Hz 120 120 110 120 120 115 115 70 55 75 60
Hang 750 Hz 120 120 115 120 120 115 115 70 55 75 60
Hang 800 Hz 120 120 115 120 120 115 115 70 55 75 60
Hang 1000 Hz 120 120 115 120 120 120 120 70 60 85 75
Hang 1250 Hz 120 120 115 110 120 120 120 70 60 9 80
Hang 1500 Hz 120 120 115 115 120 120 120 70 55 9 80
Hang 1600 Hz 120 120 115 115 120 120 120 70 55 9 75
Hang 2000 Hz 120 120 115 115 120 120 120 75 60 9 75
Hang 2500 Hz 120 120 115 115 120 120 120 80 65 85 70
Hang 3000 Hz 120 120 115 115 120 120 120 80 65 85 70
Hang 3150 Hz 120 120 115 115 120 120 120 80 65 85 70
Hang 4000 Hz 120 120 110 115 120 115 115 80 70 80 65
Hang 5000 Hz 120 120 105 105 120 105 105 60 45 70 55
Hang 6000 Hz 115 120 100 105 110 100 100 50 35 60 50
Hang 6300 Hz 115 120 100 105 110 100 100 50 40 55 45
Hang 8000 Hz 110 110 95 105 110 95 95 50 40 50 40
Hang 9000 Hz 100 100
Hang 10000 Hz 100 105
Hang 11200 Hz 95 105
Hang 12000 Hz
Hang 12500 Hz 9 100
Hang 14000 Hz 80 90
Hang 16000 Hz 60 75
Hang 18000 Hz 30 35
Hang 20000 Hz 15 10
D-0123676-0 — 2025/07 ()
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NB ZAJ HATEKONY MASZKOLASI SZINT

;RANSZDUKTO DD45 TDH39 RDSSZ DD450 HDA300 EAR3A 1P30 B71 B71 B81 B81

EEESSALLAS 100 100 100 00 230 100 100 100 100 1250 1250

KUPLER 6ccm 6ccm MES;E:'E?_EGE MEs's"i'Bf_EGE MES'S" i%ls_EGE 2ccm 2ccm MASDZTO' HOMLOK MASDZTO' HOMLOK
EM EM EM EM EM EM EM EM EM EM EM

NB 125 Hz 51,5 49 34,5 34,5 31,0 30,0 30,0

NB 160 Hz 44,5 41,5 29,5 30 28,5 26 26

NB 200 Hz 37,5 35,5 25,5 26 26,5 22 22

NB 250 Hz 31 29,5 21 22 24 18 18 71 83 71 83

NB 315 Hz 26,5 24 18 195 20 16 16 68 80,5 68 80,5

NB 400 Hz 21,5 19 14,5 175 16 13 13 65 78,5 65 78,5

NB 500 Hz 17 15,5 12 15 12 9,5 9,5 62 76 62 76

NB 630 Hz 14 13,5 11,5 13 11 9 9 57,5 71 57,5 71

NB 750 Hz 11,5 12,5 10,5 1 9,5 7 7 53,5 66,5 53,5 66,5

NB 800 Hz 11,5 12 10 11 9 6,5 6,5 52 64 52 64

NB 1000 Hz 12 13 10,5 15 8 6 6 485 57 485 57

NB 1250 Hz 13 12,5 9.5 12 8,5 8 8 45 55 45 55

NB 1500 Hz 14 12,5 8,5 15 9 8 8 42,5 53,5 42,5 53,5

NB 1600 Hz 14 13 85 11,5 8,5 8 8 41,5 52,5 41,5 52,5

NB 2000 Hz 14 15 8,5 10,5 6 9 9 37 485 37 485

NB 2500 Hz 14 15,5 8 9 4 11 11 35,5 475 35,5 475

NB 3000 Hz 14 16 8 8,5 3 9,5 9,5 36 48 36 48

NB 3150 Hz 14 16 9 10 35 10 10 37 485 37 485

NB 4000 Hz 14 14,5 14,5 145 4,5 10,5 10,5 40,5 485 40,5 485

NB 5000 Hz 18 18 20,5 19 15,5 10 10 45 56 45 56

NB 6000 Hz 25,5 20,5 26 22 26 7 7 45 56 45 56

NB 6300 Hz 24 20 26 225 26,5 7 7 45 55 45 55

NB 8000 Hz 17 18 26 225 28 5 5 45 55 45 55

NB 9000 Hz 24 32,5

NB 10000 Hz 27 23

NB 11200 Hz 28 27

NB 12000 Hz

NB 12500 Hz 32,5 32

NB 14000 Hz 40 38,5

NB 16000 Hz 61 50,5

NB 18000 Hz 88 88

NB 20000 Hz 0 110 110

Fehérzaj 0 0 0 0 0 0 42,5 51 42,5 51

TEN zaj 25 25 16 16

A hatékony maszkolasi érték RETSPL / RETFL plsuz 1/3 oktav korrekcio sziiksavu zaj esetén az ANSI S3.6
2018 (R2023) vagy 1SO389-4 1994 szabvanybdl.
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NB ZAJ MAX. HL

TRANSZDUK
TOR DD45 TDH39 DD65 v2 DD450 HDA300 EAR3A IP30
BELSO 100Q
ELLENALLAS  10Q 100 400 230 100 100
MESTERSEGE MESTERSEGE MESTERSEGE
KUPLER 6ccm 6ccm S FUL SFOL S FUL 2ccm 2ccm
Max. HL  Max. HL Max. HL Max HL Max. HL Max. HL Max. HL
NB 125 Hz 75 75 7 75 80,0 90,0 90,0
NB 160 Hz 80 85 80 80 85 95 95
NB 200 Hz 90 90 85 80 85 100 100
NB 250 Hz 95 95 0 85 9 105 105
NB 315 Hz 100 100 95 90 9 105 105
NB 400 Hz 105 105 100 95 95 105 105
NB 500 Hz 110 110 100 95 100 110 110
NB 630 Hz 110 110 100 95 100 110 110
NB 750 Hz 110 110 105 100 100 110 110
NB 800 Hz 110 110 105 100 105 110 110
NB 1000 Hz 110 110 105 100 105 110 110
NB 1250 Hz 110 110 105 95 105 110 110
NB 1500 Hz 110 110 105 100 105 110 110
NB 1600 Hz 110 110 105 100 105 110 110
NB 2000 Hz 110 110 105 100 105 110 110
NB 2500 Hz 110 110 105 100 110 110 110
NB 3000 Hz 110 110 105 100 110 110 110
NB 3150 Hz 110 110 100 100 110 110 110
NB 4000 Hz 110 110 100 100 110 110 110
NB 5000 Hz 110 110 95 95 100 105 105
NB 6000 Hz 105 110 90 9 95 100 100
NB 6300 Hz 105 110 90 90 95 100 100
NB 8000 Hz 100 100 85 90 95 95 95
NB 9000 Hz 85 9
NB 10000 Hz 85 95
NB 11200 Hz 80 9
NB 12000 Hz
NB 12500 Hz 75 85
NB 14000 Hz 70 75
NB 16000 Hz 50 60
NB 18000 Hz 20 20
NB 20000 Hz 120 0 0
Fehérzaj 120 120 115 115 110 110
TEN zaj 110 110 100 100
D-0123676-0 — 2025/07 ()
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B71

10Q

MASZTOID
Max. HL

35
40
55
55
60
60
60
60
60
60
60
65
65
65
65
65
50
45
40
40

70

B71

10Q

HOMLOK MASZTOID
Max HL

20
25
40
40
45
45
45
50
50
45
45
50
50
50
50
55
35
30
30
30

70

B81

12,5Q

Max. HL

40
50
60
60
65
65
65
70
75
75
75
70
65
65
65
60
55
50
45
40

70

B81

125Q

HOMLOK
Max HL

25
35
45
45
50
50
50
60
60
60
60
55
50
50
50
50
45
40
35
30

60
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Beszéd referencia-egyenérték kiiszobértéke transzduktorhoz

TRANSZDUKTOR DD45
Belsé ellenallas 100Q
KUPLER 6ccm
RETSPL
Beszéd 18,5
Beszéd ekv. FF. 18,5
Beszéd, nem
linearis 6
Beszédzaj 18,5
Beszédzaj ekv. FF 18,5
Beszédzaj, nem
linearis 6
Fehér zaj a
beszédben 21

TDH39
10Q

6ccm
RETSPL
19,5
15,5

7
19,5
15,5

7

22

DD65 v2
100Q

MESTERSEGES

FUL
RETSPL

17
16,5
4,5

17
16,5
4,5

19,6

ANSI BESZED RETSPL

DD450 HDA300 EAR3A P30
400Q 230 100 100
MESTERSEGES MESTERSEGE
FOL S FOL 2ccm 2ccm
RETSPL RETSPL RETSPL  RETSPL
19 14,5
18,5 16
55 2 12,5 12,5
19 14,5
18,5 16
5.5 2 12,5 12,5
21,5 17 15 15

DD45 (Gr-Gc) PTB-DTU 2009-2010-es jelentés.

TDH39 (Gr-Gc) ANSI S3.6 2018 (R2023).

DD65V2 (GF-GC) PTB-AAU 2018-as jelentés.

DD450 (Gr-Gc) ANSI S3.6 2018 (R2023) és ISO 389-8 2004.

HDAS300 (Gr-Gc) PTB 2013-as jelentés.

B71
10Q

MASZT

oID

RETFL

55

55

57,5

B71
10Q

HOMLOK
RETFL

63,5

63,5

66

B81 B81

12,5 Q 12,5 Q
MASZTOI
D HOMLOK

RETFL RETFL

55 63,5

55 63,5

57,5 66

ANSI beszédszint 12,5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2018 (R2023) (akusztikus linearis sulyozas).

ANSI beszédekvivalens szabad hangtér szint 12,5 dB + 1 kHz RETSPL - (Gr-Gc) az ANSI S3.6 2018
(R2023) szabvanybdl (akusztikus ekvivalens érzékenységi sulyozas).

ANSI beszéd, nem linearis szint 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2018 (R2023) (DD45, TDH39, DD450, HDA300)

és EAR 3A, IP30, B71 és B81 12,5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI| S3.6 2018 (R2023) (nincs sulyozas).

TRANSZDUKTO

R DD45

Bels6 ellenallas 10Q

KUPLER 6ccm
Max. HL

Beszéd 110

Beszéd ekv. FF. 100

Beszéd, nem

linearis 120

Beszédzaj 100

Beszédzaj ekv.

FF 100

Beszédzaj, nem

linearis 115

Fehér zaj a

beszédben 95

D-0123676-O — 2025/07

TDH39
10Q

6ccm
Max. HL

110

105

120
100

100

115

95

DD65 v2

10Q

MESTERSEGES
FUL

Max. HL
100
95
110

95
90

105

95

Affinity Compact - Hasznalati Gtmutaté — HU

ANSI BESZED MAX. HL

DD450 HDA300 EAR3A IP30 B71
40Q 230 10Q 10Q 10Q
MESTERSEGES MESTERSEGES MASZT
FOL FOL 2ccm 2ccm oD
Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL
90 100
85 95
110 120 110 110 60
85 95
80 95
105 120 110 110 50
90 100 95 95 55
Py Y

-r
Interacoustics

B71

10Q

HOMLOK
Max. HL

40

40

45

B81 B81
12,5Q 12,5Q
MASZT

oID HOMLOK
Max. HL Max. HL

60 50

50 40

60 50
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TRANSZDUKTOR
Bels6 ellenallas

KUPLER

Beszéd

Beszéd ekv. FF.
Beszéd, nem
linearis

Beszédzaj
Beszédzaj ekv. FF
Beszédzaj, nem
linearis

Fehér zaj a
beszédben

DD45
10Q

6ccm

RETSPL
20
3,5

6
20
3,5

6

22,5

TDH39
10Q

6ccm

RETSPL
20
0,5

7
20
0,5

7

22,5

DD65 v2
100Q

MESTERSEGES
FOL

RETSPL

20
1,5
4,5

20
1,5
4,5

22,5

DD450
40 Q

IEC BESZED RETSPL

MESTERSEGES

FUL

RETSPL
20
3,5

5,5
20
3,5

5,5

22,5

DD45 (Gr-Gc) PTB-DTU 2009-2010-es jelentés.

TDH39 (Gr-Gc) IEC60645-2 1997.

DD65V2 (GF-GC) PTB-AAU 2018-as jelentés.

HDA300
23Q

MESTERSEGES
FOL

RETSPL
20
1

2
20
1

2

22,5

DD450 (Gr-Gc) ANSI S3.6 2018 (R2023) és ISO 389-8 2004.

HDAS300 (Gr-Gc) PTB 2013-as jelentés.

IEC beszédszint IEC60645-2 1997 (akusztikus linedris sulyozas).

EAR3A
10Q

2ccm

RETSP
L

20

20

22,5

IP30 B71
10Q 10Q
MASZTOI
2ccm D
RETSP
L RETFL

20 55

20 55
22,5 57,5

B71
10Q

HOMLOK

RETFL

63,5

63,5

66

IEC beszédekvivalens szabad hangtér szint (Ge-Gc) az ANSI IEC60645-2 1997 szabvanybol (akusztikus
ekvivalens érzékenységi sulyozas).

IEC beszéd, nem linearis szint 1 kHz RETSPL (DD45, TDH39, DD450, HDA300) és EAR3A, IP30, B7 és
B81 ANSI IEC60645-2 1997 (nincs sulyozas).

TRANSZDUKTOR

BELSO
ELLENALLAS

KUPLER

Beszéd

Beszéd ekv. FF.
Beszéd, nem
linearis

Beszédzaj
Beszédzaj ekv. FF
Beszédzaj, nem
linearis

Fehér zaj a
beszédben

DD45

10Q

6ccm
Max. HL
110
115

120
100
115

115

95

D-0123676-0O — 2025/07
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TDH39

10Q

6ccm
Max. HL
110
120

120
100
115

115

95

DD65 v2
100Q

MESTERSEGES FUL

Max. HL
95
110
110

90
10
105

95

IEC BESZED MAX. HL

DD450

40Q

MESTERSEGES FUL

Max. HL

920
100

110
85
95

105

920

e Y
s

HDA300

23Q

MESTERSEG

ES FUL
Max. HL
95
110

120
90
110

120

95

Interacoustics

EAR3A

100Q

2ccm
Max. HL Max. HL Max. HL

100

920

85

1P30 B71

10Q 10Q
MASZT

2ccm OoID

100 60
920 50
85 55

B71

100Q

HOMLOK
Max. HL

40

40

45

B81 B81
125Q 125Q
MASZTOI
D HOMLOK
RETFL RETFL
55 63,5
55 63,5
57,5 66
B81 B81
125Q 12,5Q
MASZT
oID HOMLOK
Max. HL ~ Max. HL
60 50
50 40
60 50
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SVED BESZED RETSPL

TRANSZDUKTOR DD45 TDH39 DDE65 v2 DD450 HDA300 EAR3A IP30 B71 B71 B81 B81
Belss ellenallas 10Q 10Q 100 400 230 10Q 10Q 100 10Q 12,50 1250
MESTERSEGE MESTERSEGE MESTERSEGE MASZTOI MASZTOI

KUPLER 6ccm 6ccm S FUL S FUL S FUL 2ccm 2ccm D HOMLOK D HOMLOK
RETSPL  RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL  RETSPL RETFL RETFL RETFL RETFL

Beszéd 22 22 20 20 20

Beszéd ekv. FF. 3,5 0,5 1.5 3,5 1

Beszéd, nem lineéris 22 22 4.5 55 2 21 21 55 63,5 55 63,5

Beszédzaj 27 27 20 20 20

Beszédzaj ekv. FF 35 0,5 1.5 35 1

Beszédzaj, nem 4.5

linearis 27 27 55 2 26 26 55 63,5 55 63,5

Fehér zaj a 225

beszédben 22,5 22,5 22,5 22,5 22,5 22,5 57,5 66 57,5 66

DD45 (Gr-Gc) PTB-DTU 2009-2010-es jelentés.

TDH39 (Ge-Gc) IEC60645-2 1997.

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

DD450 (Gr-Gc) ANSI S3.6 2018 (R2023) és ISO 389-8 2004.

HDA300 (Ge-Gc) PTB 2013-as jelentés.

Svéd beszédszint STAF 1996 és IEC60645-2 1997 (akusztikus linearis stlyozas).

Svéd beszédekvivalens szabad hangtér szint (Ge-Gc) az ANSI IEC60645-2 1997 szabvanybdl (akusztikus
ekvivalens érzékenységi sulyozas).

Svéd beszéd, nem linearis szint 1 kHz RETSPL (DD45, TDH39, DD450, HDA300) és EAR 3A, IP30, B71 és
B81 STAF 1996 és IEC60645-2 1997 (nincs sulyozas).

SVED BESZED MAX. HL

TRANSZDUKTOR DD45 TDH39 DD65 v2 DD450 HDA300 EAR3A 1P30 B71 B71 B81 B81

BELSO 100

ELLENALLAS 10Q 100 400Q 230 100 10Q 10Q 100 1250Q 12,50

MESTERSEGE MESTERSEGE MESTERSEGE MASZTOI MASZTOI

KUPLER 6cem 6cem SFUL S FOL SFUL 2ccm 2ccm D HOMLOK D HOMLOK
Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL

Beszéd 108 108 95 90 95

Beszéd ekv. FF. 115 120 110 100 110

Beszéd, nem linearis 104 105 110 110 120 99 99 60 40 60 50

Beszédzaj 93 93 90 85 90

Beszédzaj ekv. FF 115 115 100 95 110

Beszédzaj, nem 105

linearis 94 95 105 120 84 84 50 40 50 40

Fehér zaj a

beszédben 95 95 95 90 95 85 85 55 45 60 50
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TRANSZDUKTOR

BELSO
ELLENALLAS

KUPLER

Beszéd

Beszéd ekv. FF.
Beszéd, nem lineéris
Beszédzaj

Beszédzaj ekv. FF
Beszédzaj, nem
linearis

Fehér zaj a
beszédben

DD45

10Q

6ccm
RETSPL
40
3,5
6
40
3,5

6

22,5

TDH39 DD65 v2
100
100
MESTERSEGE
6cecm S FUL
RETSPL RETSPL
40 40
05 1,5
7 45
40 40
05 1,5
45
7
225
225

NORVEG BESZED RETSPL

DD450

40Q

MESTERSEGE
SFOL

RETSPL
40
3,5
55
40
3.5

5,5

22,5

DD45 (Gr-Gc) PTB-DTU 2009-2010-es jelentés.

TDH39 (Gr-Gc) IEC60645-2 1997.

DD65V2 (GF-GC) PTB-AAU 2018-as jelentés.

HDA300

23Q

MESTERSEGE
SFOL

RETSPL
40
1
2
40
1

2

22,5

DD450 (Gr-Gc) ANSI S3.6 2018 (R2023) és ISO 389-8 2004.

HDAS300 (Gr-Gc) PTB 2013-as jelentés.

EAR3A

100Q

2ccm

RETSPL

40

40

22,5

IP30 B71 B71
10Q 10Q 100Q
MASZTOI

2ccm D HOMLOK
RETSPL RETFL RETFL
40 75 83,5
40 75 83,5
22,5 57,5 66

Norvég beszédszint IEC60645-2 1997 + 20 dB (akusztikus linearis sulyozas).

Norvég beszédekvivalens szabad hangtér szint (Gr-Gc) az ANSI IEC60645-2 1997 szabvanybdl (akusztikus
ekvivalens érzékenységi sulyozas).

Norvég beszéd, nem linearis szint 1 kHz RETSPL (DD45, TDH39, DD450, HDA300) és EAR 3A, IP30, B71
és B81 IEC60645-2 1997 + 20dB (nincs sulyozas).

TRANSZDUKTOR

BELSO
ELLENALLAS

KUPLER

Beszéd

Beszéd ekv. FF.
Beszéd, nem lineéris
Beszédzaj

Beszédzaj ekv. FF
Beszédzaj, nem
linearis

Fehér zaj a
beszédben

DD45

10Q

6ccm
Max. HL
90
115
120
80
115

115

95

D-0123676-0O — 2025/07
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NORVEG BESZED MAX. HL

TDH39 DDE65 v2 DD450 HDA300
10 Q
10Q 400Q 230
MESTERSEGE MESTERSEGE MESTERSEGE
6ccm S FUL S FUL S FUL
Max. HL Max. HL Max HL Max. HL
90 75 70 75
120 110 100 110
120 110 110 120
80 70 65 70
115 100 95 110
105
115 105 120
95 95 90 95
LA

-r
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EAR3A

100Q

2ccm

Max. HL

80

70

85

1P30 B71 B71
100 100Q 100Q
MASZTOI
2ccm D HOMLOK
Max. HL Max. HL Max HL
80 40 20
70 30 20
85 55 45

B81 B81
125Q 12,5Q
MASZTOI
D HOMLOK
RETFL RETFL
75 83,5
75 83,5
57,5 66
B81 B81
125Q 125Q
MASZTOI
D HOMLOK
Max. HL Max HL
40 30
30 20
60 50
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TRANSZDUKTOR

BELSO
ELLENALLAS

KUPLER

Beszéd

Beszéd ekv. FF.
Beszéd, nem lineéris
Beszédzaj
Beszédzaj ekv. FF
Beszédzaj, nem
linearis

Fehér zaj a
beszédben

DD45
100

6cecm

RETSPL
14
35
6
14
35
6

22,5

TDH39
10Q

6ccm

RETSPL
14
0,5
7
14
0,5
7

22,5

DD65 v2
100Q

MESTERSEGE
S FUL

RETSPL
14
15
45
14
15
45

22,5

JAPAN BESZED RETSPL

DD450
40 Q

MESTERSEGE
S FUL

RETSPL
14
35
55
14
35
55

22,5

DD45 (Ge-Gc) PTB-DTU 2009-2010-es jelentés.

TDH39 (Gr-Gc) IEC60645-2 1997.

DD65V2 (GF-GC) PTB-AAU 2018-as jelentés.

HDA300
23Q

MESTERSEGE
S FUL

RETSPL

DD450 (Gr-Gc) ANSI S3.6 2018 (R2023) és ISO 389-8 2004.

HDA300 (Gr-Gc) PTB 2013-as jelentés.

EAR3A
10Q

2ccm

RETSPL

Japan beszédszint JIS T1201-2:2000 (akusztikus linedris sulyozas).

P30
10Q

2ccm

RETSPL

B71
100

MASZTOI
D

RETFL

49

49

57,5

B71
10Q

HOMLOK

RETFL

57,5

57,5

66

Japan beszéd ekvivalens szabad hangtér szint (Gr-Gc) az ANSI IEC60645-2 1997 szabvanybdl (akusztikus
ekvivalens érzékenységi sulyozas).

Japan beszéd, nem lineéris szint 1 kHz RETSPL (DD45, TDH39, DD65V2, DD450, HDA300) és EAR 3A,

IP30, B71 és B81 IEC60645-2 1997 (nincs sulyozas).

TRANSZDUKTOR

BELSO
ELLENALLAS

KUPLER

Beszéd

Beszéd ekv. FF.
Beszéd, nem lineéris
Beszédzaj
Beszédzaj ekv. FF

Beszédzaj, nem
linearis

Fehér zaj a
beszédben

DD45
100

6cecm

Max. HL
116
115
120
106
115
115

95
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TDH39
10Q

6cecm

Max. HL
116
120
120
106
115
115

95

DD65 v2
100

S FUL
Max. HL

101
110
110
96

100
105

95

JAPAN BESZED MAX. HL

DD450
40 Q

HDA300
230Q

MESTERSEGE MESTERSEGE MESTERSEGE

S FUL S FUL
Max HL Max. HL
96 101
100 110
110 120
91 9
95 110
105 120
90 95

P )Y

-r
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EAR3A

10Q

2ccm

Max. HL

106

96

85

IP30
10Q

2ccm

Max. HL

106

96

85

B71
10Q

MASZTOI
D

Max. HL

66

56

55

B71
10Q

HOMLOK

Max HL

46

46

45

B81 B81
12,5Q 125Q
MASZTOI HOMLOK
D
RETFL RETFL
49 57,5
49 57,5
57,5 66
B81 B81
125Q 125Q
MASZTOlI HOMLOK
D
Max. HL Max HL
66 56
56 46
60 50
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SPL BESZED RETSPL

TRANSZDUKTOR DD45 TDH39 DD65 v2 DD450 HDA300 EAR3A IP30 B71 B71 B81 B81
BELSO' ) 10Q 10Q 10Q 40 Q 230 10Q 10Q 10Q 10Q 12,5Q 12,5Q
ELLENALLAS
KUPLER 6cecm 6cecm MESTERSEGE MESTERSEGE MESTERSEGE 2ccm 2ccm MASZTOI HOMLOK MASZTOI HOMLOK
S FUL S FUL S FUL D D

RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL RETFL RETFL RETFL
Beszéd 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Beszéd ekv. FF. 0 0 0 0 0
Beszéd, nem lineéris 0 0 0 0 0
Beszédzaj 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Beszédzaj ekv. FF 0 0 0 0 0
Beszédzaj, nem 0 0 0 0 0

incars
DD45 (Gr-Gc) PTB-DTU 2009-2010-es jelentés.

TDH39 (Gr-Gc) IEC60645-2 1997.

DD65V2 (GF-GC) PTB-AAU 2018-as jelentés.

DD450 (Gr-Gc) ANSI S3.6 2018 (R2023) és 1SO 389-8 2004.

HDA300 (Gr-Gc) PTB 2013-as jelentés.
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SZABAD HANGTER

ANSI $3.6-2018 (R2023) SZABADHANGTER MAX. SPL

1SO 389-7-2005 SZABADHANGTER MAX. A HL A KIVALASZTOTT RETSPL ERTEK KIVONASAVAL TALALHATO

BINAURALIS 5'3'32525\'33 Si’éﬁfggmgﬁ'? SZABAE’EQE?ETER' (FF) SZABADHANGTER BELSO
0° 45° 90° KORREKCIO HANG NB HANG NB HANG NB
FREKXENC' REISP REISP REISP 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 22 215 21 2 97 82 102 97 82 72
160 18 17 16,5 2 93 83 98 93 78 68
200 145 13,5 13 2 9,5 84,5 104,5 99,5 84,5 74,5
250 11,5 10,5 95 2 96,5 86,5 106,5 101,5 86,5 76,5
315 85 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 45 15 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 = 2,5 2 925 82,5 102,5 97,5 87,5 775
800 2 15 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 35 0,5 2,5 2 93,5 83,5 103,5 98,5 88,5 78,5
1500 25 = 2,5 2 925 82,5 102,5 97,5 87,5 775
1600 15 2 -3 2 96,5 86,5 106,5 101,5 915 81,5
2000 -1,5 45 35 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 1 8,5 2 94 84 104 94 89 79
3150 6 -1 -8 2 94 84 104 94 89 79
4000 55 9,5 5 2 94,5 84,5 104,5 99,5 89,5 79,5
5000 -1,5 75 5,5 2 935 83,5 108,5 98,5 88,5 78,5
6000 45 3 5 2 94,5 84,5 104,5 99,5 89,5 79,5
6300 6 15 -4 2 96 86 106 96 91 81
8000 125 7 4 2 87,5 72,5 92,5 87,5 87,5 77,5
Fehér zaj 0 -4 5,5 2 90 100 85
ANSI SZABAD HANGTER
SZABADHANGTER MAX. SPL
ANSI 83.6-2018 (R2023) SZABADHANGTER MAX. A HL A KIVALASZTOTT RETSPL ERTEK KIVONASAVAL TALALHATO
MEG
BINAURALIS BINAURALIS - SZABADHANGTER SZABADHANGTERI (FF) SZABADHANGTER
MONAURALIS TELJESITMENY VEZETEK BELSO
0° 45° 90° KORREKCIO 0° - 45° - 90° 0°- 45°- 90° 0° - 45° - 90°
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL MAX. SPL MAX. SPL MAX. SPL
Beszéd 15 1 95 2 90 100 80
Beszédzaj 15 11 9,5 2 85 100 75
Eeiizr‘;gj 17,5 13,5 12 2 87,5 97,5 82,5
IEC SZABAD HANGTER
SZABADHANGTER MAX. SPL
ISO 389-7 2005 SZABADHANGTER MAX. A HL A KIVALASZTOTT RETSPL ERTEK KIVONASAVAL
) ) TALALHATO MEG )
BINAURALIS BINAURALIS - SZABADHANGTER SZABADHANGTERI (FF) SZABADHANGTER
MONAURALIS TELJESITMENY VEZETEK BELSO
0° KORROEKC' 90° KORREKCIO 0° - 45° - 90° 0° - 45° - 90° 0° - 45° - 90°
RETSP RetspL  RETSP RETSPL MAX. SPL MAX. SPL MAX. SPL
Beszéd 0 -4 5,5 2 90 100 80
Beszédzaj 0 -4 -5,5 2 85 100 75
?eisézigj 25 15 3 2 87,5 97,5 82,5
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I1SO 389-7 2005

BINAURALIS
0° 45° 90°
RETSPL RETSPL RETSPL
Beszéd 0 -4 -5,5
Beszédzaj 0 -4 -5,5
fBes’zedl 2,5 A5 3
ehérzaj
ISO 389-7 2005
BINAURALIS
0° 45° 90°
RETSPL RETSPL RETSPL
Beszéd 0 -4 -5,5
Beszédzaj 0 -4 -5,5
Bes;éd_ 25 A5 3
fehérzaj
1ISO 389-7 2005
BINAURALIS
0° 45° 90°
RETSPL RETSPL RETSPL
Beszéd 10 6 4,5
Beszédzaj 10 6 4,5
Beszéd fehérzaj 2,5 3 -3
1ISO 389-7 2005
BINAURALIS
0° 45° 90°
RETSPL RETSPL RETSPL
Beszéd 0 0 0
Beszédzaj 0 0 0
Beszéd fehérzaj 2,5 =143 -3

D-0123676-0O — 2025/07
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SVED SZABAD HANGTER

SZABADHANGTER MAX. SPL

SZABADHANGTER MAX. A HL A KIVALASZTOTT RETSPL ERTEK KIVONASAVAL TALALHATO

BINAURALIS - SZABADHANGTER
MONAURALIS TELJESITMENY
KORREKCIO 0° - 45° - 90°
RETSPL MAX. SPL
2 20
2 85
2 87,5

NORVEG SZABAD HANGTER

SZABADHANGTER MAX. SPL

SZABADHANGTERI (FF) SZABADHANGTER
VEZETEK BELSO
0° - 45°-90° 0° - 45° - 90°
MAX. SPL MAX. SPL
100 80
100 75
97,5 82,5

SZABADHANGTER MAX. A HL A KIVALASZTOTT RETSPL ERTEK KIVONASAVAL TALALHATO

BINAURAITIS - SZABADHANGTER
MONAURALIS TELJESITMENY
KORREKCIO 0° - 45°-90°
RETSPL MAX. SPL
2 90
2 85
2 87,5

JAPAN SZABADHANGTER

SZABADHANGTER MAX. SPL

MEG
SZABADHANGTERI (FF) SZABADHANGTER
VEZETEK BELSO
0° - 45°-90° 0° - 45°-90°
MAX. SPL MAX. SPL
100 80
100 75
97,5 82,5

SZABADHANGTER MAX. A HL A KIVALASZTOTT RETSPL ERTEK KIVONASAVAL TALALHATO

MEG
SZABADHANGTER TAPELLATAS SZABADHANGTER (FF) VEZETEK SZABADHANGTER BELSO

0°-45°-90° 0°-45°-90°
MAX. SPL MAX. SPL
100 80
100 75
97,5 82,5

SZABADHANGTER MAX. SPL

ZABADHANGTER MAX. A HL A KIVALASZTOTT RETSPL ERTEK KIVONASAVAL TALALHATO

BINAURALIS -
MONAURALIS
KORREKCIO 0° - 45° - 90°
RETSPL MAX. SPL
2 90
2 85
2 87,5
SPL SZABADHANGTER
BINAURALIS - A -
MONAURALIS ~ SZABADHANGTER TAPELLATAS
KORREKCIO 0° - 45°-90°
RETSPL MAX. SPL
0 90
0 85
2 87,5
Py Y

-r
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MEG
SZABADHANGTER (FF) VEZETEK SZABADHANGTER BELSO
0°-45°-90° 0°-45°-90°
MAX. SPL MAX. SPL
100 80
100 75
97,5 82,5
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KUPLER IEC60318-3 IEC60318-3
FREKVENCIA Ge-Gc Ge-Gc
125 -17,5 -21,5
160 -14,5 -17,5
200 -12,0 -14,5
250 9,5 -12,0
315 -6,5 -9,5
400 -3,5 -7,0
500 -5,0 -7,0
630 0,0 -6,5
750
800 -0,5 -4,0
1000 0,5 -3,5
1250 -1,0 -3,5
1500
1600 -4,0 -7,0
2000 -6,0 -7,0
2500 7,0 -9,5
3000
3150 -10,5 -12,0
4000 -10,5 -8,0
5000 -11,0 -8,5
6000
6300 -10,5 -9,0
8000 +1,5 -1,5
HANGCSILLAPITASI ERTEKEK
FULHALLGATOKHOZ
FREKVENCIA CSILLAPITAS
TDH39/DD45
MX41/AR-rel Ef;BSA DD450
vagy PN 51 parnaval
[Hz] [dB]* [dB]* [dB]*
125 3 33 15
160 4 34 15
200 5 35 16
250 5 36 16
315 5 37 18
400 6 37 20
500 7 38 23
630 9 37 25
750 -
800 11 37 27
1000 15 37 29
1250 18 35 30
1500 -
1600 21 34 31
2000 26 33 32
2500 28 35 37
3000 -
3150 31 37 41
4000 32 40 46
5000 29 41 45
6000 -
6300 26 42 45
8000 24 43 44

*1SO 8253-1 2010
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EKVIVALENS SZABAD HANGTER

BESZED AUDIOMETER
TDH39
IEC60645-2 1997
ANSI $3.6-2018 (R2023)

DD45

PTB -DTU 2010

Interacoustics

DD450

1SO389-8 2004
IEC60318-1

Gr-Gc
-5,0
45
45
-4,5
-5,0
-5,5
-2,5
-2,5

-3,0
-3,5
-2,0
-5,5
-5,0
-6,0
-7,0
-13,0
-14,5

-11,0
-8,5

HDA300

[dB]
12,5

12,7

9,4

12,8

15,1

e Y
s

HDA300

PTB 2013
IEC60318-1

Gr-Gc
-12,0
-11,5
-11,5
-11,5
-11,0
-10,0

-7,5
-5,0

-3,0
-1,0
0,0

-0,5
-2,0
-3,0

-6,0
-4,5
-10,5

-7,0
-10,0
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5.3 Csatlakozok érintkez6 kiosztasa

Aljzat Csatlakozé 1. ta 2. ti 3. td
Halozati +24Vdc +24Vdc 0vdc N/A
DC csatlakozo
Hallgato bal .
Hallgato jobb + 1
1 2
Inzert bal /’Ins. 6,3 mm-es mono Féld Jel N/A
Maszkolas
Inzert jobb
Bone
FF1 & FF2 Jel - Jel + N/A
Paciens valaszado
Fold Fold -0 O—
Talk Back 6,3mm-es sztereo Eold DC eléfeszités Jel
. ,, R DC
TB csatol6 — belsé TB T Fold cléfeszités Jel
Batt. Sim. - Bels6 TB I 1 T Vbat- Erzékelés Vbat+
£ 0
FF1 & FF2 vonal 3,5 mm-es sztereo Fold Jel FF1 vonal Jel FF2 vonal

Monitor jelzés

Monitor Monitor jelzés - . Monitor jelzés +
. DC
Utasitd mikrofon Fold eléfeszités Jel
AUX Fold AUX-2 AUX-1
TB Ref. — belsé TB g DC eléfeszités Fold Jel & DC eléfeszités
Csatlakozé "Binder
719"-es
3 csatlakozotiiske
1. +5VDC
2. Adat -
USB csatlakozo R
USB készilék 3. Adat +
4. Fold
Td Tipus Tii Tipus
1 I2C adat 14 DC eléfeszités
2 +5V 15 Fold
3 In-situ jobb 16 DC eléfeszités
hangszéré
4 ID érzékelés 17 Fold
D sub HD 26 pélust 5 Jobb ﬁfﬁrencia 18 Fold
6 Fold 19 I2C int
7 Cs6 2 bal mik. 20 Fold
8 Cs6 1 bal mik. 21 Cs6 2 jobb mik.
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Féld 22 Cs6 1 jobb mik.
10 I2C clk 23 Féld
11 Nincs 24 In-situ bal hangszéré
hasznalatban
12 Féld 25 Féld
13 DC eléfeszités 26 Bal referencia mik.
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5.4 Elektromagneses kompatibilitas (EMC)

Ez a berendezés alkalmas korhazi és klinikai kbrnyezetben, kivéve a kdzeli aktiv HF sebészeti
berendezéseket és a magneses rezonancias képalkotas rendszereinek RF arnyékolt helyiségeit, ahol az
elektromagneses zavaras intenzitdsa magas.

MEGJEGYZES: A berendezés ALAPVETO TELJESITMENYET a gyart az alabbiak szerint hatarozta meg:
A berendezés nem rendelkezik ALAPVETO TELJESITMENNYEL Az ALAPVETO TELJESITMENY hianya
vagy elvesztése nem vezethet elfogadhatatlan azonnali kockazathoz.

A végsé diagndzisnak mindig klinikai tudason kell alapulnia.

Kerulni kell a berendezés hasznalatat, ha a kézelében méas berendezések vannak, hogy biztositsuk a normal
mikodését. Ha ilyen hasznalatra van sziikség, akkor ezt a berendezést és a masik berendezést is figyelni
kell, hogy normalisan mikddnek-e.

Ha nem a berendezés gyartoja altal meghatarozott agy biztositott tartozékokat és kabeleket hasznal, azzal
megné a berendezés elektromagneses kibocsatdsa vagy csdkken az elektromagneses zavartirése, és ez
rossz mikodést eredményez. A tartozékok és kabelek listdja ebben a részben talalhaté.

A hordozhat6 radiéfrekvencias kommunikacio berendezések (beleértve a perifériakat, példaul
antennakabeleket és kulsd antennakat) nem szabad 30 cm-nél kézelebb hasznalni a berendezés barmely
részéhez, beleértve a gyarto altal meghatarozott kabeleket is. Egyébként a berendezés teljesitményének
romlasa nem megfelel6 miikddést eredményezhet.

Ez a berendezés megfelel az IEC60601-1-2:2014+AMD1:2020 szabvany, B kibocsatasi osztalya 1.
csoportjanak.

MEGJEGYZES: Nincsenek eltérések a masodlagos standardoktél és engedélyektsl.

MEGJEGYZES: Az EMC megfelel6ség fenntartasahoz minden sziikséges utasitas megtalalhato jelen
Utmutato altalanos karbantartasi részében. Nincs sziikség tovabbi Iépésekre.

Az IEC 60601-1-2 szabvanyban meghatarozottak szerint, az EMC el6irasoknak valé megfelelés
biztositasahoz alapveté kizardlag az 1.4. részben meghatarozott tartozékok hasznalata:

Barki, aki kiegészité berendezést csatlakoztat hozza, felel azért, hogy a rendszer megfeleljen az IEC 60601-
1-2 szabvanynak.

Az |IEC 60601-1-2 szabvanyban meghatarozott EMC el6irdsoknak valé megfelelés akkor biztositott, ha
a kabeltipusok és kabelhosszak az alabbiak:

Leiras Hosszusag (m) Arnyékolt (lgen/Nem)
Audiometriai fiilhallgatok 2,0 I
Audiometriai 20 |
Inzert fejhallgatok ’
Csontvezetések 2,0 N
Magas frekvencias fejhallgatok 1-2,9 I
In-situ fejhallgatok 29 I
Monitor fejhallhatok 29 |
mikrofonnal ’
Monitor fejhallgatok 1,0 I
Luxus mikrofonok 5,0 I
Elektréda mikrofonok 2,0 I
2" Kupler mikrofonok 0,17 N
Referencia mikrofonok 0,07 N/A
Paciens valaszadd kapcsolo 2,9 I
Hangszérok 2,0 N
USB-kabelek (PC) 1,9 I
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A hordozhat6 és mobil radiéfrekvencias kommunikacios eszkdzok hatassal lehetnek a AFFINITY COMPACT
eszkdzre. A AFFINITY COMPACT készUlléket a jelen fejezetben megadott EMC adatok szerint telepitse és
mikodtesse.

A AFFINITY COMPACT késziiléket 6nalld AFFINITY COMPACT készlilékként vizsgaltak az EMC emisszidk
és immunitas vonatkozasaban. Ne hasznalja a AFFINITY COMPACT készuléket mas elektronikai
berendezések kbzelében vagy azokra téve. Ha a szomszédos vagy egymasra helyezett hasznélat
szukséges, a felhasznaldnak ellendriznie kell a normalis mikddést ebben a konfiguracidban.

A nem meghatarozott tartozékok, transzdukterek és kabelek hasznalata (az Interacoustics altal, belsé
komponensek cserealkatrészeként arusitott szervizel6 alkatrészek kivételével) az eszkdz EMISSZIOJAT
novelheti vagy csdkkentheti az IMMUNITASAT.

Barki, aki kiegészit6 berendezést csatlakoztat hozza, felel azért, hogy a rendszer megfeleljen az IEC 60601-
1-2 szabvanynak.

Utmutaté és a gyarté nyilatkozata - elektromagneses kibocsatas
A Affinity Compact az alabb ismertetett elektromagneses kérnyezetben térténd hasznalatra tervezték. A Affinity Compact
vasarléjanak vagy felhasznaldjanak biztositania kell, hogy az eszkdzt ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Emisszids vizsgalat Megfeleléség Elektromagneses kérnyezet—Utmutaté

Radiofrekvencias 1. csoport A Affinity Compact csak bels6 miikodéséhez hasznal
kibocsatasok radiéfrekvencias energiat.

CISPR 11 Ezért radiofrekvencias kibocsatasa nagyon alacsony, igy nem

valoszin(, hogy a kézelben 1évé elektromos eszkdzdkben
interferenciat okozhat.

Radiofrekvencias B osztaly A Affinity Compact Affinity Compact az 6sszes kereskedelmi, ipari,
kibocsatasok Uzleti és lakokornyezetben valo hasznalatra alkalmas.

CISPR 11
Harmonikus kibocséatasok Nem alkalmazhaté
IEC 61000-3-2
Fesziltségingadozasok/ Nem alkalmazhaté
flikkeremissziok
IEC 61000-3-3

A Affinity Compact és a hordozhato, valamint mobil radioéfrekvencias kommunikacios eszk6zok
kellé elvalasztasat biztosit javasolt izolaciés tavolsagok.
A Affinity Compact olyan elektromagneses kérnyezetben val6 hasznalatra tervezték, melyben a radiéfrekvencias zavaro tényezék
ellendrzéttek. A Affinity Compact vasarldja illetve felhasznaldja kivedheti az elektromagneses interferencia Iétrej6ttét, ha betartja a
hordozhat¢ illetve mobil radidfrekvencias kommunikacios eszkdzok (jelkibocsatd eszk6zok) és a Affinity Compact kozétti alabb
ajanlott minimalisan sziikséges tavolsagot—ami a kommunikacids eszk6z maximalis kimend teljesitményének fliggvénye.

A jelkibocsato névleges Az izolacios tavolsag a jelkibocsaté frekvenciajanak fliggvényében
maximalis kimené [m]
teljesitménye 150 kHz — 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,7 GHz
w] d=1,17VP d=1,17VP d=2.23VP
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

Azon jelkibocsato eszk6zok (transzmitterek) esetén, melyeknek a becsult maximalis kimend teljesitménye nem szerepel a
tablazatban, az ajanlott izolacios tavolsag, d méterben (m), megbecsilheté az eszkdz frekvenciajanak fliggvényében a vonatkoz6
egyenlet révén, amelyben P a gyarté altal megadott becsiilt maximalis kimeneti teljesitmény watt-ban (W).

1. megjegyzés: 80 MHz és 800 MHz esetében a magasabb frekvenciatartomanyt vegyuk figyelembe.

2. megjegyzés: Ezen iranyelvek nem feltétlenil alkalmazhaték minden helyzetben. Az elektromagneses hullamok terjedését

befolyasolja a kiilonbdzé szerkezetekrél, targyakrol és emberekrél torténd visszaverddés valamint az, hogy azok mennyire nyelik el a
hulldmokat.
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Utmutaté és a gyarté nyilatkozata—Elektromagneses védettség

A Affinity Compact az alabb ismertetett elektromagneses kornyezetben térténé hasznalatra tervezték. A Affinity Compact
vasarldjanak vagy felhasznalodjanak biztositania kell, hogy az eszkdzt ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Védettségvizsgalat

IEC 60601 vizsgalati szint

Megfeleléség

Elektromagneses kdrnyezet—Utmutaté

Elektrosztatikus kistilés
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt

+15 kV levegd

+8 kV kontakt

+15 kV levegd

Fa, beton, vagy keramialap padléburkolat
ajanlott. Ha a padléburkolat szintetikus
anyag, akkor a relativ paratartalomnak
legalabb 30%-osnak kell lennie.

A vezetéknélkuli
radiofrekvencias
kommunikacios
berendezések kozelségi
mezé&ivel szembeni
védettség

IEC 61000-4-3

Spot frekvencia 385-5,785
MHz

A szintek és a modulacio
meghatarozasa a 9.
tablazatban

A 9. tdblazatban
meghatarozottak szerint

Ne hasznaljon vezetéknélkili
radiéfrekvencias berendezést a Affinity
Compact egyik része kozelében sem.

Gyors tranziens
aramok/feszlltségkitorések

IEC61000-4-4

+2 kV tapvezetékeknél

+1 kV be/kimeneti
vezetékeknél

Nem alkalmazhaté

+1 kV be/kimeneti
vezetékeknél

A halézat minéségenek meg kell felelnie a
jellemzé kisfogyasztoi vagy lakékdrnyezeti
halézati aramnak.

Nyomaslengés

IEC 61000-4-5

+1 kV kabelt6l kébelig

+2 kV kabeltdl foldig

Nem alkalmazhat6

A halézat minéségenek meg kell felelnie a
jellemzé kisfogyasztoi vagy lakdkdrnyezeti
halézati aramnak.

Fesziltségesések, révid
id6étartamu
aramkimaradasok és
ingadozasok az aramellaté
rendszer bemenetein

IEC 61000-4-11

0% UT (100% esés az UT-
ben)

0,5 ciklus esetén, 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 és 315°
fokon

0% UT (100% esés az UT-
ben)
1 ciklus esetén

40% UT (60% esés az UT-
ben)
5 ciklus esetén

70% UT (30% esés az UT-
ben)
25 ciklus esetén

0% UT (100% esés az UT-
ben)
250 ciklus esetén

Nem alkalmazhaté

A halézat mindségének meg kell felelnie a
jellemzé kisfogyasztoi vagy lakékdrnyezeti
halézati aramnak. Ha a Affinity Compact
felhasznaldja aramszinet esetén is
folytatni kivanja a Affinity Compact
hasznalatat, akkor ajanlott a Affinity
Compact sziinetmentes tapegységrol
vagy akkumulatorrol térténé
Uzemeltetése.

Tapfrekvencia
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

A haldzati frekvencias magneses terek
jellemzdi nem haladhatjak meg a
kisfogyasztoi illetve lakokodrnyezeti
telepités soran észlelheté megszokott
értékeket.

Kdzelben lévé sugarzott
mezék — védettségi teszt

IEC 61000-4-39

9 kHz — 13,56 MHz.
Frekvencia, szint és
modulacié meghatarozasa
a kovetkez6 helyen:
AMD 1: 2020, 11. tablazat

Az AMD1 11. tablazatban
meghatarozottak szerint:
2020

Ha a Affinity Compact magnesességre
érzékeny alkatrészeket vagy aramkoroket
tartalmaz, a kézelben 1év6 magneses
mezdk nem haladhatjak meg a 11.
tablazatban megadott vizsgalati szintekét

Megjegyzés: UT a tesztelés el6tti valtakozé aramu halézati fesziltséget jelenti.

D-0123676-O — 2025/07

Affinity Compact - Hasznalati Gtmutaté — HU

e Y
s

Interacoustics

Oldal 77



Utmutaté és a gyarté nyilatkozata — elektromagneses védettség

A Affinity Compact az alabb ismertetett elektromagneses kdrnyezetben torténé hasznalatra tervezték. A Affinity Compact
vasarldjanak vagy felhasznaldjanak biztositania kell, hogy az eszkdzt ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Védettségvizsgalat

IEC / EN 60601 vizsgalati
szint

Megfeleldségi szint

Elektromagneses kérnyezet—Utmutaté

Vezetett radiofrekvencia

IEC / EN 61000-4-6

Sugarzott radiéfrekvencia

IEC / EN 61000-4-3

3Vrms
150kHz — 80 MHz

6 Vrms

ISM savokban (amatér
radiésavok otthoni
egészséggondozasi
kornyezetben.)

3V/m
80 MHz - 2,7 GHz

10 V/im
80 MHz - 2,7 GHz

Kizarolag otthoni
egészséggondozasi
kornyezetben

3 Vrms

6 Vrms

3V/m

10 V/im

(Otthoni
egészséggondozas
esetén)

A Affinity Compact barmely
alkotéelemének—beleértve annak
vezetékeit is—kornyezetében az eldirt
tavolsagon belll - mely a transzmitter
frekvenciaja alapjan egy egyenlettel
szamithato ki - hordozhatd vagy mobil
radiofrekvencias kommunikacios eszkézok
hasznalata nem ajanlott.

Ajanlott izolacios tavolsag:

3,5
Vrms

d=-22\P 80MHz-800MHz
V/m

d=——+P 800MHz—27 GHz
V/m

Ahol a P a jelkibocsaté kimeneti
teljesitménytartomanyanak maximalis
értéke watt-ban (W), a transzmitter
gyartéjanak adatszolgaltatasa szerint, d
pedig a javasolt izolacios tavolsag
méterben (m).

Ahogy azt egy elektromagneses
sugarzasnak kitett helyszineket vizsgalo
felmérés meghatarozta,® a rogzitett
radiofrekvencias jelkibocsatok altal
kibocsatott elektromagneses térerésség
egyik frekvencia tartomanyban sem
haladhatja meg a kivant hatarértékeket.

A kovetkezd jellel ellatott eszkdzok
kérnyezetében interferencia kialakulasara
szamithatunk:

()

1. MEGJEGYZES: 80 MHz és 800 MHz esetében a magasabb frekvenciatartomanyt vegyk figyelembe
2. MEGJEGYZES: Ezen iranyelvek nem feltétlenll alkalmazhatok minden helyzetben. Az elektromagneses hullamok terjedését
befolyasolja a kiilonbdzé szerkezetekrél, targyakrol és emberekrél torténd visszaverddés valamint az, hogy azok mennyire nyelik el a

hulldmokat.

3 A mobiltelefon halozat kdzvetité allomasai, a foldi szorasu mozgo radivallomasok, az amatér radidallomasok, az AM és FM radio
illetve TV kdzvetit6 allomasai altal létrehozott mezdk hatasa elméleti alapon nem jésolhaté meg kell6 pontossaggal. A régzitett
helyzeti radidfrekvencias adok kibocsatotta elektromagneses tér feltérképezéséhez az elektromagneses sugarzas helyszini
felmérésére lehet sziikség. Ha a mezd mért ereje a Affinity Compact hasznalatanak helyszinén meghaladja a vonatkozo
radiofrekvencias hatarértéket, gondosan ellenérizzik, hogy a Affinity Compact mindenben az el6irtaknak megfeleléen mikddik-e.
Hibas mikddés esetén tovabbi intézkedések valhatnak sziikségesseé, példaul a Affinity Compact elforgatasa vagy athelyezése.

) A 150 kHz-t6l 80 MHz-ig terjedd frekvenciatartomanyban a magneses tér ereje nem haladhatja meg a 3 V/m-t.
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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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