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1 Bevezeto

11 A kézikdonyvrél
Ez a kézikdnyv az Affinity2.0/Equinox2.0 késziilékre vonatkozik. A termék gyartoja:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Denmark

Tel.: +45 6371 3555

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

1.2 A berendezés alkalmazasi terilete
Az Affinity2.0/Equinox2.0 + AC440 a feltételezett hallaskarosodasok azonositasahoz és diagnézisahoz
készult. Eredményei felhasznalhatok tovabbi vizsgalati eljardsokhoz és/vagy halldkészulékek illesztéséhez..

Az Affinity2.0/Equinox2.0 + HIT440 a hallokészilékek vizsgalatara szolgal; a hallokészilékek jellemz&inek
objektiv értékelésére zart vizsgalati kamraban, kupler segitségével.

Az Affinity2.0/Equinox2.0 + REM440 a hallokésziilék illesztése soran felmerilé 6sszes klinikai ellendrzési
igényt kielégitd, valodi fllmérésre szolgal, Az eljaras lIényege, hogy a referenciamikrofonok a fiilek kiils
részén helyezkednek el, mig egy kis szondacsdves mikrofont az egyes halléjaratokba, az alanyok
dobhartyajahoz kozel helyeznek el. A hangnyomasszintek mérése grafikonok készitéséhez szikséges,
amelyek megfelelnek a REM440 modulban elvégezhet6 kiildonb6z6 teszteknek. Ezutan adatkészleteket
gy(ljtenek a hallokészilék beallitasainak hitelesitéséhez és ellenbrzéséhez.

A javasolt Uzemeltetd
Képzett Gzemeltetd szakember, példaul audiolégus, hallasgondoz6 szakember vagy szakképzett szereld

Célzott népesség
Korlatozas nélkil

Ellenjavallatok
Nem ismert

Klinikai el6nyok

Az Affinity2.0/Equinox2.0 + AC440 hang- és beszédstimulusokat alkalmaz, hogy a felhasznaloé szamara
megjelenitse, van-e hallaskarosodas, és milyen mértéki a hallasvesztés. Ez pedig lehetbve teszi, hogy az
illetékes szakképzett mikodtetd személy hallékésziilékeket irjon fel, és tamogassa a tovabbi/folyamatos
otolégiai kezelést.

The Affinity2.0/Equinox2.0 + HIT440 objektiv méréseket végez a hallékészilékekrél és a segéd-
hallékészllékekrél, amelyeket dssze lehet hasonlitani a helyi standard protokollokkal vagy a hallékészilék
gyartojanak elbirasaival a mindség és a teljesitmény egységessége, valamint a gyarté el6irasaitél vald
esetleges eltérések felderitése érdekében. Ez biztositja, hogy az alany mindig hatékonyan miikédé
hallékészllékeket kapjon.

Az Affinity2.0/Equinox2.0 + REM440 objektiven hitelesitett és ellendrzott késziilékeket biztosit az alanya
szamara. Figyelembe veszi az alanyok kulsé halléjaratanak egyedi mindsegét, igy a mikodtetd személy
pontosan, a megcélzott hallhatésagi szinteknek megfeleléen irhatja fel a késziléket.

1.3 A termék leirasa
Az Affinity2.0/Equinox2.0 olyan hallokésziilék-analizator, amely a szamitégépen futé audiolégiai szoftverhez
csatlakozik. A telepitett szoftvermoduloktdl fiUggben az aldbbiak végzésére hasznalhaté:
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e Hallasvizsgalat (AC440)

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

o Halldkészilékek vizsgalata (HIT)

FIGYELEM — Ez a termék nem steril eszkdz, és hasznalat el6tt nem kell sterilizalni.
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1.4 A rendszer az alabbi mellékelt, illetve opcionalisan megvasarolhaté részekbdl

re

all:
AC440 REM440 HIT440
Tartozékok: Tartozékok: Tartozékok:
o Affinity Suite o Affinity Suite e Affinity Suite
e DDA45" Audiometriai fejhallgaté | ¢  IHM60 In-situ fejhallgatd e Kupler doboz:
e MTH400 fejhallgato mérémikrofonnal és o 2 Kkupler
e EMS400 visszajelzé mikrofon referenciamikrofonnal/? o %" mikrofon
e B71 csontvibrator?2 (dupla) o Referenciamikrofon
e APS3 paciens valaszadd e 36 db szondacséd' o ITE adapter
gomb' e Standard USB-kabel o BTE adapter
e Standard USB-kabel e Tapkabel (120 vagy 230 V) o Body HA adapter
« Tapkabel (120 vagy 230 V) o Egéralatét o BTE csovezet
e Egéralatét e Kupler témitéanyag
e Aidapterek
Opcionalis tartozékok: e Referenciamikrofon
Opcionalis tartozékok: e Kupler doboz: e Standard USB-kabel
e TDH39'! Audiometriai o 2 kupler e Tapkabel (120 vagy 230 V)
fejhallgato o 2" mikrofon e [Egéralatét
o DAK70 audiométer-billenty(izet o Referenciamikrofon
mikrofonnal o ITE adapter
e IP30 inzert fiilhallgatok® o BTE adapter Opcionalis tartozékok:
e B81 csontvibrator’ o Body HA adapter e BAA675, BAA13, BAA312,
e ACC60 Affinity2.0/Equinox2.0 o BTE csovezet BAA10, BAA5
hordtaska e SPL60 transzduktorkészlet akkumulatoradapterek
«  Audiocup tokok R.ECD—méréshez szondakkal | e TBS25M Kiilsé tesztkamra
e Peltor zajvéds fejhaligato> | ®  Aidapterek kébelekkel |
e HDA300 audiometriai o Flldugokészlet doboz RECD- | e ACCG0 Affinity2.0/Equinox2.0
fejhallgato’ méréshez. o hordtaska
o DD450 magas frekvencias . Kallbracps adapter in situ e Kalibracios adapter
fejhallgate’ referenmahqz o i e USB '.1 optikai szigetel6
« AP0 Teljesitményerssits 2x70 | ® USB "1 optikai szigeteld hosszabbité kabel
Watt hosszabbit6 kabel e SKS10 koponyaszimulator
«  SP90 hangsz6rd *  ACCB0 Affinity2.0/Equinox2.0 tapellatassal
¢ SP85A hangszoré hordtaska ~|'s OtoAccess® adatbazis
« SP90A hangszoré . Kgpler mikrofon hosszabbitd
«  AFC8 hangkabin telepitési kabel

panel

Kiegészit6 tartd
OtoAccess® adatbazis
USB 1.1 optikai szigetel6
hosszabbité kabel

Kiegészit6 tartd
OtoAccess® adatbazis

1 Alkalmazott rész az IEC60601-1 szerint

2 Ez a rész nem tanusitott a szerint IEC 60601-1
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1.5 Figyelmeztetések
A kézikdnyvben az alabbi figyelmeztets és informacids jelzéseket alkalmaztuk:

> P

MEGJEGYZES

FIGYELMEZTETES

A FIGYELMEZTETES cimke olyan kériilményeket vagy gyakorlatokat
azonosit, amelyek veszélyt jelenthetnek a betegre és/vagy a felhasznaléra.

FIGYELEM A FIGYELEM cimke olyan kérulményeket vagy gyakorlatokat azonosit,
amelyek a berendezés karosodasat okozhatjak.

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

OB

—

N

B w

Ezt a berendezést mas berendezéshez kell csatlakoztatni, és ugy alkotnak elektromos orvosi rendszert.
Ha a készllékhez kllsé berendezést csatlakoztat a jelbemenetre, jelkimenetre vagy mas csatlakozéira,
ugyeljen arra, hogy a csatlakoztatott berendezések megfeleljenek a termékszabvanyoknak (pl. az IEC
60950 szabvany IT berendezésekhez vagy az IEC 60601 orvosi elektromos berendezésekhez).
Tovabba minden ilyen kombinacionak - elektromos orvosi rendszernek - meg kell felelnie az IEC 60601-
1 altalanos szabvany 3.1. kiadasa 14. cikkelyének. Az IEC 60601-1 szabvanyban talalhat6 szivargo
aram el6irasnak nem megfelelé berendezéseket a beteg kdrnyezetén kivil kell tartani, azaz legalabb
1,5m-re a beteg tamasztékatol vagy elvalaszto transzformatorral kell ellatni a szivargd aram csoékkentése
érdekében. Barmely személy, aki a jelbemenethez, jelkimenethez vagy egyéb csatlakozdhoz kiilsé
berendezést csatlakoztat, egy elektromos orvosi rendszert hoz létre, és ezért felelés annak
biztositasaért, hogy a rendszer megfelel az IEC 60601-1 ezen elbirasainak. Ha kételyei meriinek fel
ezzel kapcsolatban, forduljon orvosi miiszer szakért6héz vagy a helyi markaképviselethez. Ha a
készileket szamitégéphez vagy mas hasonlé berendezésekhez csatlakoztatja, ne érjen egyszerre a
szamitégéphez és a beteghez.

Szeparacids eszkoz (elvalasztd eszkdz) sziikséges a beteg kornyezetén kivil elhelyezkedd berendezés
elvalasztasahoz a beteg kérnyezetén beliil elhelyezkedd berendezéstél. Kilondsen sziikség van ilyen
Szeparacids eszkdzre, amikor halézati kapcsolatot hoz létre. A Szeparacids eszkozre vonatkozé
el6irasokat az IEC-60601-1 16. cikkelye hatarozza meg.

A készulék az aramutés veszélyének elkerllése érdekében csak foldelt ramforrashoz csatlakoztathaté.
Ne hasznéljon kiegészits elosztd csatlakozo6t vagy hosszabbitdkabelt. A biztonsagos beéllitast 1asd a 2.3
részben

A berendezés barmilyen moédositasa az Interacoustics engedélye nélkul tilos.

Az Interacoustics kérésre eléretévé teszi az aramkdri rajzokat, a komponens alkatrészlistakat, a
leirasokat, a kalibralasi utasitasokat vagy egyéb informacidkat. Ez segit a szervizszemélyzetnek az
autdiométer részeinek javitasaban, melyeket az Interacoustics szervizszemélyzete javithatonak jelolt
meg.

Az elektromos eszkdzok fokozott védelme érdekében javasolt kikapcsolni azt a halézatra kotott
berendezést, melyet nem hasznalnak.

A készulék nem védett a viz vagy mas folyadékok beszivargasa ellen. Ha a késziilékre folyadék kerdil,
hasznalat el6tt ellendrizze alaposan vagy kuldje szervizelésre.

A készulék részein nem végezhetd karbantartas vagy javitas mikdzben paciensen hasznélja.

Ne hasznélja a berendezést, ha sérulés lathato jeleit tapasztalja.

V()Y
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5.

6.
7.

8.

Ne helyezze be és ne hasznalja az inzert flilhallgatét Uj, tiszta és hibatlan allapotu fililleszték nélkdl.
Minden esetben ellendrizze a szivacsbetét vagy fllilleszték helyes behelyezését. A szivacsbetétek
és fllillesztékek kizardlag egyszer hasznalatosak.

A késziléket ne hasznalja olyan kdrnyezetben, ahol folyadék 6mdlhet ra.

A készlléket tilos magas oxigéntartalmu kérnyezetben vagy gyulékony anyagok kbzelében
hasznalni.

Ha a készllék barmely részét (ités vagy mas behatés éri, ellendrizze a beallitdsokat.

Az ’egyszer hasznalatos’ jelzéssel ellatott komponensek egyetlen betegen, egyetlen eljaras soran
hasznalanddk, és a komponens Ujra felhasznalasa esetén fennall a szennyez8dés kockazata.

Ne kapcsolja be/ki az Affinity készlléket mikdzben az pacienshez van csatlakoztatva.

A berendezés miiszaki leirasaban megadott névleges értékek akkor érvényesek, ha a berendezést a
meghatarozott kornyezeti feltételek kozott hasznaljak.

A tartozékok csatlakoztatasakor minden esetben 'Az Affinity hatlapja' részben leirt dedikalt
csatlakozoét hasznalja. Ha az atalakitot nem megfeleld aljzathoz csatlakoztatja, a stimulalasi
hangnyomas szint (SPL) nem éri el a felhasznaldi feliileten kalibralt szintet és ez hibas diagnézishoz
vezethet.

9. A biztonsagos mikodés és érvényes mérések biztositasahoz az Affinity készliléket és tartozékait

évente legalabb egyszer, vagy, ha a helyi szabalyok eldirjak, illetve kétség merll fel a készulék
helyes miikddését illetéen, gyakrabban, ellendrizni és kalibralni kell.

10.Hasznaljon a paciens szamara megfeleld stimulus intenzitast.
11.Javasoljuk, hogy azokat az elemeket, melyekkel a paciens kozvetlenil érintkezik (pl. fulszonda)

minden Uj paciens el6tt normal eljaras szerint fert6tlenitse. Lasd a tisztitassal foglalkozo részt

12.Ellendrizze, hogy a jobb/bal hangforras a paciens megfeleld fiuléhez illeszkedik és, hogy a

felhasznaldi fellleten a helyes vizsgalandé fllet valasztotta-e ki.

13. Az aramutés megel6zése érdekében a készulléket ki kell kapcsolni és ki kell huzni az dramforrasbaol

miel6tt felnyitja a szervizel§ szakember.

MEGJEGYZES

A rendszerledllas megakadalyozasa érdekében tegye meg a szamitdgépes virusok és hasonlé
karos elemek elleni 6vintézkedéseket.

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

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

Csak a hasznalt készulékhez kalibralt hangforrasokat hasznaljon. Az érvényes kalibralast a
hangforrason feltlintetett mérékésziilék sorozatszam jelzi.

Bar a készllék megfelel a vonatkozo elektromagneses kompatibilitasi (EMC) el6irasoknak, lehetbleg
ne tegye ki azt elektromagneses sugarzasnak, példaul ne hasznaljon a kdzelében mobiltelefont. Ha
a készliléket masik miszer vagy berendezés kdzelében hasznalja, figyelni kell annak biztositasara,
hogy ne jelentkezzen interferencia. Az EMC el6irasokra vonatkozé megjegyzéseket lasd a 11.7
részben

Az itt fel nem tlntetett tartozékok, hangforrasok és kabelek hasznalata (az Interacoustics altal, belsé
komponensek cserealkatrészeként arusitott szervizel6 alkatrészek kivételével) névelheti az eszkoz
emisszidjat, illetve csdkkentheti a védettségét. A feltételeket teljesitd tartozékok, hangforrasok és
kabelek listajat lasd az 1.3 részben

V()Y
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1.6 Meghibasodas
A termék meghibasodasa esetén fontos a paciensek, a felhasznalok és mas személyek
védelme a karos hatasoktol. Amennyiben a termék ilyen karos hatast valtott ki vagy valthat ki,
akkor a készuléket azonnal el kell kiléniteni.

A termékkel vagy annak hasznalataval kapcsolatos karos hatasu vagy artalmatlan
meghibasodast azonnal jelenteni kell a forgalmazoénak, ahol a terméket beszerezték. Keérjuk,
hogy minél tdbb adatot kbz4ljon, pl. a sériilés tipusat, a termék sorozatszamat, a szoftver
verzidjat, a csatlakoztatott tartozékok adatait és minden egyéb lényeges informaciot.

A készllék hasznalataval 6sszefiiggé halaleset vagy sulyos incidens esetén, az incidenst
haladéktalanul jelenteni kell az Interacoustics és a helyi illetékes nemzeti hatésag felé.

1.7 A termék eldobasa

Az Interacoustics elkdtelezett a termékei biztonsagos artalmatlanitasa mellett, amikor mar nem
hasznalhatok. Ehhez elengedhetetlen a felhasznal6é kézremiikddése. Ezért az Interacoustics elvarja, hogy
betartsdk az elektromos és elektronikus berendezések artalmatlanitasara vonatkozo helyi hulladékkezelési
el6irasokat, és az eszkdzt ne dobjak ki a valogatas nélkili hulladékkal egyditt.

Amennyiben a termék forgalmazdja visszavételi programot folytat, ezt kell hasznalni a termék helyes
eldobasanak a biztositasa végett.
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2 Kicsomagolas és uizembe helyezés

2.1 Kicsomagolas és szemrevételezés

Ellenérizze a csomag és a tartalom sértetlenségét

Ha a berendezés megérkezett, ellenérizze, hogy a szallitasi csomagolason nem lathatok-e durva
banasmaddra vagy sérllésre utald jelek. Ha a doboz megsériilt, ne csomagolja ki addig, amig a kildemény
tartalmat mechanikusan és elektromosan nem ellendrizték. Ha a készulék meghibasodott, forduljon a helyi
forgalmazoéhoz. A szallitasi tartozékokat tartsa meg a fuvarozoi vizsgalat és a biztositasi igény benyujtasa
érdekében.

Orizze meg a kartondobozt késébbi szallitas esetére

A Affinity2.0/Equinox2.0 rendszerek sajat kartondobozban érkeznek, amelyet kifejezetten a
Affinity2.0/Equinox2.0 termékek szamara terveztek. Kérjlk, 6rizze meg ezt a dobozt. Sziikség lehet ra, ha
vissza kell kildenie a terméket szervizre.Ha szervizre van sziksége, forduljon a helyi forgalmazdéhoz.

Hibak jelentése

Vizsgalat a csatlakoztatas el6tt

A termék csatlakoztatasa el6tt még egyszer nézze at azt. Keressen a berendezés burkolatan és kiegészit6in
karcolasokat és hianyzé részegységekre utalé jeleket.

Azonnal jelentse az esetleges hibakat

Minden hianyz6 alkatrészt vagy meghibasodast azonnal jelentsen a termék forgalmazdéjanak szamlaval,
sorozatszammal és részletes hibaleirassal egyutt. A kézikdnyv végén taldlja a visszakuldési jelentést,
amelyben részletesen leirhatja a problémat.

A visszakiildési jelentés hasznalata (Return Report)

Vegye figyelembe, hogy ha a szervizmérndk nem tudja pontosan, hogy mi a hiba, akkor elképzelhet8, hogy
nem képes azonositani a problémat. A visszakildési jelentés ezért komoly segitség szamunkra, és a lehetd
legjobb garancia arra, hogy On elégedett lesz a hibaelharitassal.

Tarolas
Ha az Affinity2.0/Equinox2.0 fkésziléket egy ideig tarolnia kell, biztositsa a miszaki specifikaciok részben
leirt tarolasi feltételeket.
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2.2 Szimboélumok listaja
A fejhallgatokat, a paciens-visszajelz6 gombokat és az egyéb tartozékokat a megfeleld aljzatokba kell
csatlakoztatni, ahogyan az a készilék hatoldalan és az alabbi attekinté abran fel van tintetve

Szimbélum Magyarazat

] B tipusu érintkezd alkatrészek
Péacienssel érintkez6, nem vezetd alkatrészek, amelyek azonnal eltavolithatdk a
paciensrol

WEEE (EU-iranyelv)

Ez a szimbdlum azt jelzi, hogy a terméket nem szabad valogatatlan hulladékként
kidobni, hanem szelektiv gydjtéhelyre kell széllitani, ahol hasznositasra és
Ujrahasznositasra kertl sor.

@ Tartsa be a hasznalati utasitasokat

A CE-jeldlés MD szimbdlummal kombinalva azt jelzi, hogy az Interacoustics A/S
megfelel az EU Orvostechnikai eszkdz el6irds MDR 2017/745 I. szamu
fuggelékének.

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

oM

Orvostechnikai eszk6z

Gyarté

MD
&I Gyartas éve
-
SN

Sorozatszam

Hivatkozasi szam

REF
@ Jelzi, hogy egy komponens egy felhasznalasra javallt, vagy egy betegen, egyetlen
eljaras soran

I Be (csatlakozasa a halézatra).

Kl (levalasztas a haldzatrdl).

0]
| Funkcionalis foldelés
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Szarazon tartando

Szallitasi és tarolasi hémérséklettartomany

Szallitasi és tarolasi nedvességtartalom-tartomany

4005727

Conforms to
ANSI/AAM| B%60601-1:2005/A1:2
Cetified to
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:21

ETL felsorolasi jelzés

il
s
Interacoustics

Logo
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2.3 A csatlakozépanel jelolései

3 5 7 9 1" 13 15 17 19 21 23

26 28 30 32 34 36 38 40 42 44
27 29 31 33 35 37 39 41 43 45
Pozicio: Szimbolum: Funkcio:
1 FF1 FF1 csatlakozo
2 FF2 FF2 csatlakozé
3 Left Bal oldali AC fiilhallgaté csatlakozé
4 Right Jobb oldali AC fulhallgaté csatlakozd
5 Ins. Left Bal oldali behelyezhet6 fiilhallgatd csatlakozd
6 Ins. Right Jobb oldali behelyezhet§ flilhallgato csatlakozé
7 Bone Csontvezet csatlakozo
8 Ins. Mask. Behelyezhet§ flilhallgatd csatlakozé maszkolashoz
9 HF/HLS Nagyfrekvencias fejhallgaté/Hallasvesztés szimulator csatlakozd
10 Talk Back Talk back mikrofon csatlakozdja
11 Mic. 1/TF Mikrofon/ talk forward csatlakozoéja
12 Mic. 2 Mikrofon csatlakozdja
13 Ass. Mon. Asszisztens fejhallgatojanak csatlakozodja
14 Monitor Monitor fejhallgatéjanak csatlakozoéja
15 Pat. Resp. L Bal oldali paciens-valasz gomb csatlakozéja
16 Pat. Resp. R Jobb oldali paciens-valasz gomb csatlakozéja
17 Inp. Aux. 1 Aux. 1. csatlakozé 1
18 Inp. Aux. 2 Aux. 2. csatlakozé 2
19 Batt. Sim. Akkumulator szimulator csatlakozd
20 TB Lsp. Tesztelérekesz hangszoérd csatlakozoja
21 TB Loop Tesztel6rekesz hanghurok csatlakozéja
22 FF Loop Szabad hangtér hanghurok csatlakozé
23 TB Coupler Tesztelérekesz csatlakoz6é bemenete
24 TB Ref. Tesztelérekesz referencia mikrofon csatlakozoéja
25 Csatlakozok rekesze
26 Test
27 Sp. 1-4 Power Out Hangszérd 1-4 kimenet csatlakozéja
28 FF1 FF1 er6sitd csatlakozoja
29 FF2 FF2 er6sité csatlakozoja
30 Sp 1 1. hangszoro csatlakozéja
31 Sp2 2. hangszoro csatlakozéja
32 Sp3 Connection of loudspeaker 3
33 Sp4 4. hangszoré csatlakozoéja
34 CD1 CD 1 csatlakozé bemenete
35 CD2 CD 2 csatlakoz6 bemenete
36 Insitu L. Insitu fejhallgaté bal oldali bemenet
37 Insitu R. Insitu fejhallgaté jobb oldali bemenet
38 Keyb. Billenty(izet csatlakozé
39 DC Optikai USB bévit6kabel tapcsatlakozdja
40 USB/PC USB-kabel vagy PC csatlakozdja
41 USB USB-kabel csatlakozdja
42 - Nem hasznalt
43 - Nem hasznalt
44 Mains Tapkabel csatlakozdja
45 Tapellatas Aram be/kikapcsolasa.
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2.4 A szoftver telepitése

Tudnivalék a telepités megkezdése elbtt

Azon a szamitdgépen, amelyikre telepiteni kivanja az Affinity Suite csomagot, rendszergazdai jogosultsaggal
kell rendelkeznie.

NOTICE
1. NE csatlakoztassa az Affinity2.0/Equinox2.0 hardvert a szamitégéphez, 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, valamint a tel, Noah 4-el vagy késdébbi verzidval
kompatibilis irodai rendszereken kivil mas szoftver is telepitve lett.

Amire sziikség lesz:
1. Affinity Suite telepité USB meghaijto
2. USB-kabel.
3. Affinity2.0/Equinox2.0 hardver.

Tamogatott Noah Office SystemsKompatibilisek vagyunk 6sszes Noah-integralt irodai rendszerekkel,
melyek Noah-on és Noah motoron futnak.

Ha a szoftvert adatbazissal (példaul Noah 4 vagy OtoAccess®) egytt kivanja hasznalni, akkor az Affinity
Suite telepitése elétt ellendrizze, hogy az adatbazis telepitve van-e. A megfeleld adatbazis telepitéséhez
kdvesse a gyarto telepitési elbirasait.

MEGJEGYZES Az adatvédelem részeként kvesse a kdvetkez6 pontokat:

Hasznaljon Microsoft altal tamogatott operacios rendszereket

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

Hasznaljon egyedi felhasznaléi fiokokat és jelszavakat

Helyi adattarolassal védje a szamitdogépekhez valo fizikai és halézati hozzaférést

Hasznaljon frissitett virusirtét, tizfalat és malware-védelmi szoftvert

Alkalmazzon megfeleld eljarast az adatok biztonsagi mentésére

Alkalmazzon megfelel6 naplé megérzési eljarast

NGO~ WN =

Telepités kiillonb6z6 Windows® verzidkon
A szoftver Windows® 10 illetve Windows® 11 rendszerekre telepithet6.
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2.4.1 A szoftver telepitése Windows®11 és Windows®10

Helyezze be a telepité USB meghajtét és kdvesse az alabbi Iépéseket az Affinity 2.0 Suite szoftvercsomag
telepitéséhez. A telepitési fajl megtalalasahoz kattintson a ,Start” gombra, majd menjen a ,Sajat gép”
lehetdségre, és kétszer kattintson az USB meghaijtora, 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 jelolébnégyzetet ennek elfogadasahoz, megjelenik az Install (Telepités) gomb.
Kattintson az ,Install” (Telepités) gombra a telepités elkezdéséhez.

Megjegyzés: Ezzel a |épéssel lehetséges az Interacoustics Universe és a Callisto dokumentécio telepitése
is. Ezek alapértelmezésben telepitésre kerllnek, de letilthatja a telepitésiket.

Gy6z6djon meg a megfeleld hardver kivalasztasardl a szoftver telepitésének ezen Iépésében.

D-0133574-A — 2023/08

am Affinity/Equinox Suite Setup — >

Affinity/Equinox Suite Setup

Welcome

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

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

Please select hardware:

(®) Affinity Compact

() Affinity

() Equinox

Install Interacoustics Universe

[~] Install Affinity documentation

Affinity/Equinox Suite Setup license terms.

[ 11 agree to the license terms and conditions

Interacoustics

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

Affinity/Equinox Suite Setup

Welcome

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

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

() Equinox

Install Interacoustics Universe
Install Affinity documentation

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

Interacoustics
Version 2.17.7747.2234 Options Glnstall Close

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

P7 Sy Affinity/Equinox Suite Setup
W _J 4

Setup Options

Install location:

| k:'\F‘ngram Files (x36)\Interacoustics\Affinity Suite Browse...
oK Cancel
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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 fijlt a szamitdgépre. Ez a folyamat néhany percet vesz
igénybe.
o Affinity/Equinox Suite Setup — x

P7 Sy Affinity/Equinox Suite Setup
AW 4

Setup Progress

Processing:  Certificates
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P74 Affinity/Equinox Suite Setup

Setup Progress

Processing:  Interacoustics REM Sound Files

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

A telepités befejezéséhez kattintson a ,,Close” (Befejezés) gombra. Az Affinity2.0 Suite csomag
telepitése ezzel befejez6dott.
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2.5 Azillesztéprogram telepitése
Az Affinity Suite szoftvercsomag telepitése utan telepiteni kell a hardver illesztéprogramjat is.

Windows®10/11 esetében:
1. Csatlakoztassa az Affinity2.0/Equinox2.0 hardvert a szamitdgéphez USB-n keresztlil.
2. A program automatikusan felismeri a hardvert és a feladatsav jobb als6 sarkaban megjelenit egy

felugroé ablakot. Ez azt jelzi, hogy az illesztéprogram telepitve van és a hardver készen all a
hasznalatra.

2.6 Adatbazisok hasznalataval

2.6.1 Noah4
Ha a HIMSA Noah 4 rendszert hasznalja, az Affinity szoftver automatikusan telepiti magat a kezdéoldal
menUsavjara, az 6sszes szoftver modullal egyditt.

Hasznalat az OtoAccess®-szel egyiitt
Tovabbi utasitasokért az OtoAccess®*-szel vald hasznalathoz, kérjik, tekintse meg az OtoAccess®
hasznalati utasitasat

2.7 Kiilonallé verzié
Ha nincs Noah telepitve a szamitdgépen, a szoftvercsomagot 6nallé modulként is elindithatja. llyen médon
torténd hasznalat esetén azonban nem fogja tudni elmenteni a rogzitett eredményeket.

2.8 Alternativ adat-visszanyerési hely konfiguralasa

Az Affinity Suite rendelkezik biztonsagi hellyel az adatok irdsara abban az esetben, ha a szoftver véletlendl
leall vagy a rendszer 6sszeomlik. Az alabbi helyek az alapértelmezett taroldsi mappak az adatbazisok
visszanyerésére vagy 6nallo létezésére: C:\ProgramData\lnteracoustics\Affinity Suite\ vagy
C:\ProgramData\lnteracoustics\Equinox Suite\ de ezek az alabbi utasitasokkal médosithatok.

MEGJEGYZES: Ez a funkci6 hasznalhaté a visszanyerési hely megvaltoztatasahoz, amikor adatbazissal
dolgozik, és az 6nallé szamitégép menti a helyet.

1. Menjen a C:\Program Files (x86)\Interacoustics\Affinity Suite vagy a C:\Program Files
(x86)\Interacoustics\Equinox Suite helyre

2. Ebben a mappéaban keresse meg és inditsa el a FolderSetupAffinity.exe vagy a
FolderSetupEquinox.exe nev(i programot

3. Megjelenik az alabbi el6ugré ablak

@ Standalone database settings (Affinity) x

Folder selection

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

Select folder Restore to factory default
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4. Ezzel az eszkdzzel meghatarozhatja azt a helyet, ahova az 6nallé adatbazist vagy a visszanyerési
adatokat menteni szeretné, ha a 'Select Folder’ (Mappa kivalasztasa) gombra kattint és
meghatérozza a kivant helyet.

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

2.9 Licenc
Miutan megkapta a terméket, az mar tartalmazza a megrendelt szoftvermodulok hasznalatahoz sziikséges
licenceket. Ha tovabbi modulokat kivan hasznaini, forduljon a forgalmazéhoz.

2.10 Az Affinity Suite-rél
A Menii > Sugo > Névjegy-be belépve az alabbi ablakot lathatja. Ez a szoftvernek az a terlilete, ahol
licenckulcsokat kezelhet, és ellenérizheti a Suite, Firmware és Build verzidit.

About Affinity Suite x

Interacoustics A/S

Copyright (c) Interacoustics 2009

Warning: This co r 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 2150 Firmware version 1.00.7079.15933

Build version 2.15.7222.5654

Ugyancsak ebben az ablakban talalhaté az Ellen6rzé 6sszeg részt, amely funkcié segit megallapitani a
szoftver integritasat. Ez a szoftververzidja fajl- és mappatartalmanak ellenérzése Utjan mikodik. Az SHA-
256 algoritmust alkalmazza.

Az ellen6rz6 6sszeg megnyitasakor egy karakterekbél és szamokbdl allé l1anc lathato, amelyet dupla
kattintadssal masolhat le.
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3 Uzemeltetési utasitasok

A készulék a hatuljan I1évé kapcsoléval kapcsolhato ki/be, LED fény jelzi, amikor BE van kapcsolva. A
készulék Uzemeltetése soran kérjuk, Ugyeljen az alabbiakra:

1. A késziléket fll-orr-gégész szakorvosok, audioldgusok és mas, hasonlo ismeretekkel rendelkezé
szakemberek Uzemeltethetik.A készlilék hasznalata megfelel6 szaktudas nélkil hibas
eredményekhez vezethet és a paciens hallasat is veszélyeztetheti.

2. Beszédaudiometriat kizarélag olyan hangfelvétellel szabad végrehajtani, melyhez megfelel kalibrald
jel is tartozik.A miszer kalibralaskor feltessziik, hogy a kalibralasi jel szintje azonos a felvételen
szerepl6 beszéd atlagos jelszintjével.Ha ez nem igy van, a hangnyomasszint beallitasa hibas lesz és
a berendezést ujra kell kalibralni.

3. Az opcionalisan rendelhetd E-‘A'R Tone 5A inzert fiilhallgatokhoz tartozd, egyszer hasznalatos
szivacs fulcsucsokat célszerli minden egyes péaciens vizsgdlata utén lecserélni.Az egyszer
haszndlatos flldugdk garantaljak a megfelel6 higiéniai feltételeket minden paciens szamara,
valamint szikségtelenné teszik a fejpant és a fllparna rendszeres tisztitasat.

4. A késziléket hasznalat el6tt legalabb 3 percig nem szabad bekapcsolni, hogy felvegye
kornyezetének hémérsékeltét.

5. 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 lizembehelyezésekor a késziiléket Gjra kell kalibralni

7. Javasolt maszkolas alkalmazasa a csontvezetéses audiometria elvégzésekor, hogy a helyes
eredményeket kapja.

8. Javasoljuk, hogy a berendezés azon részeit, melyekkel a paciens kdzvetlenil érintkezik (pl.
fulhallgatéparnak), minden egyes paciens vizsgalata el6tt a szokvanyos eljaras szerint
fertétlenitsék.A szennyezédéseket el tavolitasa mellett fertétlenitdszerrel is tisztitsuk meg azokatA
megfeleld fertétlenitéhatas 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.

10. A maximalis elektronikai biztonsag érdekében huzza ki az USB-kébelt az aljzatbdl, amenniyben az
hasznélaton kivul van
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3.1 Az AC440 Tone (Hang) képerny6 hasznalata
Az alabbiakban bemutatjuk a tisztahang audiometria vizsgalati képernyd egyes részeit.

B oupur Input nput Output
== Channel 1 Channel 2
Menu & B E Phone right Tone Tone Phone right

Phone left Phone left

Bone right
0Be s e
Freefield1  WN
Protocols and sessions A Free field 2

Warble
NB.

Free field 1
Free field 2
WN Insert right
TEN Insert left

TInsert right s HF phone R
kS InsertIeft HE phone L
CO [t M B R -
HF MF = B
I s I edeg Insert right - Tone PTA: 39 Insert left - NB PTA: 39
125 25 5 1 2 4 8 125 25 5 1 2 4 8
Talk and monitor A
10 Kz 10 KkHz
@ Talkforward | v - -
— 0 0
Monitor 10 10
@ chi @ ch2 EI A
50| o) 20 X
0 G n ~~ ~
30 [ O L] 30 X
Counseling overlays - ¢ T~ o] ~. T X T~
B EEC 40 (ORG 10 X
oL Je) X X
Test symbols v 50 oO—0 50 X —X
am 60 60
. 70 70
80 | — 80
90 | ! | — 90
100 [ ! — — 100
10 [ ! o T 110
120 | 4B HL I T 1 1 1 1 120 | 4B HL
75 15 3 6 5 15 3 6

Examiner: ABC © Interacoustios®

@ upeisconzaces

A Menu (Menii) gomb a File (F4jl), Edit (Szerkesztés), View (Nézet),
Tests Setup (Vizsgalatok beallitasa) és a Help (Sugd) menikhéz biztosit
hozzaférést

A Print (Nyomtatas) gomb szolgal a vizsgalatok soran begydjtétt adatok
kinyomtatasara.

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

A (Mentés és kilépés) gombra kattintva a program elmenti az aktualis

vizsgalat adatait a Noah vagy OtoAccess® adatbazisba, majd kilép a
programbdl.

Ezzel a gombbal a bal oldali vezérlpanel csukhaté dssze.

A (Tisztahang audiometriara ugras) gomb aktivalja a tisztahang

s
o) audiometria ké 6t mas vizsga 6
perny6t mas vizsgalat kdzben.
e
S A (Beszéd audiometriara ugras) gomb aktivalja a beszéd audiometria
T képerny6t mas vizsgalat kdzben.
=
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Az (Dinamika tartomany kiterjesztése 20 dB-lel) gomb megndveli a
vizsgalati tartomanyt. Akkor aktivalhatd, ha az alkalmazott
hangnyomaésszint a fej vagy fllhallgaté névelges maximalis szintjéhez
képest 55 dB-en bellilre kerdil.

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

A kiterjesztett vizsgalati tartomanyra valtashoz valassza a beallitas meni
Switch extended range on automatically (Automatikus valtas a
kiterjesztett tartomanyra) lehetdségét.

Ezzel a gombbal csukhaté 6ssze a vezérl6panel egy-egy maghatarozott
teriilete.

Ezzel a gombbal nyithaté ki a vezérlépanel egy-egy maghatarozott
terilete.

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

A (Elmentett protokollok listaja) szolgal az aktualis vizsgalat teszt
eljdrasanak kivalasztasara.A legérdilé menln jobb egérgombbal kattintva
kivalaszthat6 egy alapértelmezett kezd® protokoll, ill. annak kivalasztasa
megszintethetd.

A vizsgalati protokollokra és protokoll beallitasokra vonatkozé tovabbi
informaciokeért, kérjuk, tekintse meg az Affinity "Tovabbi informaciok”
tajékoztatojat.

Az (Ideiglenes beallitas) gombbal a kivalasztott vizsgalati protokollt
ideiglenesen mdédosithatja.A mddositasok kizarélag az aktualis
vizsgalatra lesznek érvényesek.A moédositasok megadasa és a f6
képernydre vald visszatérés utan a vizsgalati protokoll neve mogé csillag
(*) karakter kerll emlékeztet6ul.

A (Korabbi vizsgalatok) listajanak el6hivasaval a korabbi vizsgalatok
eredmeényeit hivhatja elé dsszehasonlitas céljabdl.A kivalasztott
vizsgalathoz tartozé audiogram, amelyet a program narancssarga hattér
jelez, a hasznalt szimbolumkészlettdl fliggd szinben jelenik meg.A tobbi
kivalasztott (pipaval megjeldlt) audiogram a képerny6n a datum
szovegszinével keril megjelenitésre.Ne feledje, hogy a lista hossza
atméretezhet6 a dupla vonal felfelé vagy lefelé huzasaval.

Az Ugras az aktualis vizsgalatra gomb visszavisz az aktualis vizsgalat
ablakahoz.

A High Frequency (Magas frekvencias audiometria) gomb megjeleniti
a magasabb frekvencidkat is az audiogramon (max. 20 kHz az Affinity? és
Equinox? berendezések esetén).Csak abban a frekvenciatartomanyban
fog tudni vizsgalatot végezni, amelyre a kivalasztott fej vagy filhallgaté
kalibralva van.

(Magas frekvenciak kinagyitasa) aktivalja a magas frekvencias
audiometriai vizsgalatot, és kinagyitja a magas frekvenciak tartomanyat a
képernybn

V()Y
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A Single audiogram (Egy audiogram megjelenitése) gombbal valthat
az audiogramok egy kombinalt, illetve két kiillén grafikonon valé
megjelenitése kozott.

(Multifrekvencias audiometria) gomb engedélyezi a szokvanyosakon
kivali frekvenciakon valé vizsgalatot.A frekvencia felbontas az AC440
szoftvermodul beallitasainal adhaté meg.

(Multifrekvencias audiometria) gomb engedélyezi a szokvanyosakon
kivili frekvenciakon valé vizsgalatot.A frekvencia felbontas az AC440
szoftvermodul beallitasainal adhaté meg.

Ha a Synchronize channels (Csatornak dsszezarasa) funkcio aktiv, a két
csatorna hangnyomasszintje szinkronban fog véltozni. Igy a maszkolasos
vizsgalatok kdnnyen kivitelezhetok.

Az Edit mode (Szerkesztési méd)

) . i O Add unmasked threshold
gombbal aktivalhatja a szerkesztési O Addno response
funkciot. A grafikonon bal A Add masked threshold
egérgombbal kattintva a mutaté altal [\ Add masked-no-response threshold
meghatérozott helyen egy L']J pontot Copy bone thresholds to other ear
vehet fel. Ha jobb gombbal kattint egy Delete threshold ,
adott tarolt pontra, akkor megjelenik Delete curve ,
egy helyi men(, amelyben az alabbi "] Hide unmasked thresholds where masked exist

_

opciok talalhatok.

Cancel

Intensity: 15d8 Frequency: 250Hz

A Mouse controlled audiometry (Egérrel vezérelt audiometria)
gombbal indithat kizarélag az egérrel vezérelt hallasvizsgalatot. A hang
adasahoz kattintson az egér bal gombjaval. Az eredmény rogzitéséhez
kattintson az egér jobb gombjaval.

A dB step size (dB lépéskdz) gombrdl leolvashatd annak aktualis
allapota. 1, 2 vagy 5 dB lépéskdz allithaté meg.

A Hide unmasked threshold (Maszkolatlan kiisz6bérték elrejtése)
gomb megnyomasaval a nem maszkolt kiiszébértékek elrejthetdk ott,
ahol rendelkezésre allnak maszkolt értékek.

A Toggle Masking Help (Maszkolasi sugo ki-/bekapcsolasa) ki- vagy
bekapcsolja a Maszkolasi sugo funkciot.

A Maszkolasi sugoéra vonatkozé tovabbi informaciokért, lasd az Affinity
“Tovabbi informacidk” vagy a “Révid utmutatdé a maszkolashoz”
tajékoztatoit.

A Toggle Automasking (Automatikus maszkolas ki-/bekapcsolasa)
funkcidval ki- vagy bekapcsolhatja az automatikus maszkolast.

Az Automatikus maszkolasra vonatkoz6 tovabbi informaciokért, lasd az
Affinity “Tovabbi informaciok” vagy a “Rovid utmutaté a maszkolashoz”
tajékoztatoit.

A Patient monitor (Paciens képernyé) gombbal egy, minden
kérulmények kdzott 1athatd ablakot nyit meg, melyben a tisztahang
audiogramok és a hozzajuk kapcsolodo tanacsadast segitd informaciok

V()Y
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minden egyes vizsgald személyhez kilon elmenti.

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

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

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

A Severity (Sulyossagi fok) tanacsadasi réteg a korabban a vizsgalati
protokollhoz beallitott médon jeleniti meg a kilénféle foku
hallaskarosodasnak megfeleld terlleteket az audiogramon.

A Max. testable values (Vizsgalhat6 értékek felsé hatara) a rendszer
altal engedélyezett maximalis intenzitason tuli teriletet jelzi.A
megjelenitett informaciok az ingerforras kalibraciojat illetve a kiterjesztett
vizsgalati tartomany ki vagy bekapcsolat allapotat is tikrozik.

A Talk Forward (Utasité mikrofon) gomb bekapcsolja az utasito (talk
forward) mikrofont. A nyil gombokkal az éppen aktiv fej vagy filhallgatén
az alkalmazott hangnyomasszint éllithatd. Pontosan a szamlalén
megjelend értéknek megfeleld hangnyomasszint a hangerd kijelzd 0 dB-
es alldsanal lesz jelen a hallgatokban.

Monitar A Monitor Ch1 és/vagy Ch2 jeldlénégyzetekkel kijeldlhetd, hogy mely
W chi @ chz T csatornak legyenek a monitor hangszéron vagy fejhallgatéon keresztil
visszahallgathatok. Ennek hangereje a nyil gombokkal allithaté.

A Talk back (visszajelzé mikrofon) jel6l6négyzet kijeldlésével teheti
hallhatéva a paciens beszédét. Ne feledje, hogy ehhez sziikség van egy,
a visszajelzé mikrofon (talk back) bemenethez csatlakoztatott mikrofonra,
valamint egy, a monitorkimenethez csatlakoztatott hangszoéréra vagy
fejhallgatora.

A HL, MCL, UCL vagy Tinnitus, Binauralis vagy Segédlettelgombokkal
valaszthatd ki az audiogramon aktualisan hasznalt szimbdlumkészlet. A HL
a hearing level (kliszdbszint), az MCL a most comfortable level
(legkényelmesebb kiiszobszint), az UCL pedig az uncomfortable level
(kényelmetlenségi kiiszobszint) réviditése. A gombokon az éppen
kivalasztott szimbolumkészlet maszkolatlan jobb és bal oldalhoz tartozé
- Fneii szimbolumai lathatok.

[37) et A Binauralis és Segédlettel funkcioé azt jelzi, hogy a paciensen a

9 Aided vizsgalatot binauralisan vagy hallokészulékkel végezték. Ezek az ikonok
altalaban csak akkor érhet6k el, ha a rendszer szabadtéri hangszoron

keresztul jatszik le stimulacidkat.

A kuldnbdz6 tipusu mérések kilon gérbekként kertilnek mentésre.
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A Comments (megjegyzések) ablakban megjegyzéseket csatolhat
valamennyi vizsgdlathoz. A rendelkezésre all6 terllet a dupla vonal egérrel

valé mozgatasaval valtoztathatd. A [afl gomb megnyomasakor Uj ablak
nyilik, ahol tovabbi megjegyzéseket lehet flizni az aktudlis vizsgalathoz. A
leletszerkeszt6 ablak és a megjegyzés mez6 ugyanazt a széveget
tartalmazza. A széveg formatuma csak a leletszerkesztében valtoztathato
meg.

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

A munkamenet elmentése utan a rogzitett adatokat csak az adott napon,
datumvaltasig médosithatja (éjfélig). Meqgjeqyzés: ezeket az id6tartamokat
a HIMSA és a Noah szoftver, és nem az Interacoustics hatarozza meg.

Az 1. csatorna Output (Kimenet) listajabdl kivalaszthaté a vizsgalathoz
hasznalt kimeneti eszkdz (Phone right, Phone left — jobb és bal hallgato;
Bone right és Bone left — csontvibrator jobb ill. bal oldal; Free field 1 és Free
field 2 — szabadhangtéri 1. és 2. csatorna; Insert right, Insert left — jobb és
bal inzert fiilhallgaté ).A program csak a kalibralt eszk6zoket jeleniti meg a
listaban.

Az 1. csatorna Input (Bemenet) listajabdl Tone (tisztahang), Warble
(trilldz6 hang), NB (Narrow Band Noise, szliksavu zaj) és WN (White Noise,
fehér zaj) valaszthato ki.

A bedllitasi lehet6ségek felsorolasanak hattérszine a kivalasztott flilnek
megfeleléen piros a jobb és kék a bal fil esetén.

A 2. csatorna Output (Kimenet) listajabdl kivalaszthato a vizsgalathoz
hasznalt kimeneti eszkdz (Phone right, Phone left — jobb és bal hallgato;
Free field 1 és Free field 2 — szabadhangtéri 1. és 2. csatorna; Insert right,
Insert left — jobb és bal inzert filhallgatd,; Insert mask — inzert hallgatés
maszkolas). A program csak a kalibralt eszk6zoket jeleniti meg a listaban.
A 2. csatorna Input (Bemenet) listdjabdl kivalaszthatd Tone (tisztahang),
Warble (trillazé hang), NB (Narrow Band Noise, szliksavu zaj), WN (White
Noise, fehér zaj) és TEN zaj

A bedllitasi lehet6ségek felsorolasanak hattérszine a kivalasztott flilnek
megfeleléen piros a jobb, kék a bal ful esetén, és fehér, ha ki van kapcsolva
a csatorna.

A Pulsation (szaggatott hang) kapcsoléval allithaté be, hogy egyszeri vagy
folyamatosan szaggatott hangot adjon a berendezés.A hang hossza az
AC440 szoftvermodul beallitasainal médosithato.

A Sim/Alt gombokkal lehet valtani a hangok egyideji (Ch1 és Ch2
csatornakon egyszerre, Simultaneous) és oldalanként (Ch1 ill. Ch2)
véltakozé (Alternate) adasa kozott.

A Masking (Maszkolas) jelz6gomb arrél ad informaciot, hogy a 2. csatorna
maszkold csatornaként miikddik-e. Ennek megfeleld szimbdlumok jelennek
meg az audiogramon.Gyermekek szabadhangtéri hallasvizsgalatakor a 2.
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csatorna masodik vizsgalati csatornanak valaszthatd.Ha a 2. csatornat nem
hasznalja maszkolasra, egy kilén mérési adatsort elmenthet hozza.

= A Right + Left (Jobb + Bal) gombokkal mindkét filbe adhat hangot az 1.
csatornan és zajt mindkét fulben a 2. csatornan.

A dB HL Increase (hangnyomasszint névelés) és Decrease

(hangnyomasszint csokkentés) gombok szolgalnak az 1. és 2. csatorna
A ¥ intenzitasanak névelésére és csokkentésére.

Az 1. csatorna intenzitasanak novelésére és csdkkentésére a PC

billentylizetének nyil gombjai is hasznalhaték.

A 2. csatorna intenzitasanak novelésére és cstkkentésére a PC

billentylizetének PgUp és PgDn gombjai is hasznalhatok.

| EE— A Stimuli/Attenuator (Stimulus adas) gombok akkor villannak fel, ha az
egér athalad rajtuk, igy jelezve a stimulus hang adast.A gombra jobb
Stirmuli egérgombbal kattintva, ,nincs valasz” érték kerul tarolasra.A gombbra bal
egérgombbal kattintva, az aktualis pozicionak megfeleld kiiszébérték kertdil
I tarolasra.

Stirnuli

Az 1. csatornan val6é hangadast a PC-billentylizet szok6z vagy bal Ctrl
gombjanak lenyomasaval is indithatjuk.A 2. csatornan valé hangadast a
PC-billenty(izet jobb Ctrl gombjanak lenyomasaval is indithatjukAz 1. és 2.
csatorna képerny6én talalhatéd stimulus indité gombjaval valé vezérlése
kikapcsolhaté a szoftver beallitasainal.

Tore A Frequency and Intensity display (Frekvencia és intenzitas kijelzd)
65 & iR rd teriileten a szoftver a kimeneten éppen megjelend hang adatait jeleniti
HL —p— meg.A bal oldalon az 1. csatorna, a jobb oldalon a 2. csatorna
hangnyomésszintje (dB HL egységekben) lathato, kdzépen pedig a hang
frekvenciaja jelenik meg.

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

A Frekvencia novelés/csokkentés nyilakkal novelhetd ill. csokkenthetd a
4 ) frekvencia.A frekvencia a PC-billenty(izet bal és jobb nyil gombijaival is
véltoztathatd.

Nincs megfeleld abra A Az 1. csatornan megmért kiiszobértéket az S billenty( vagy az 1.
csatorna Stimuli gombjanak bal egérgomb megnyomasaval menthetjik el.
Az 1. csatornahoz tartozé ,Nincs valasz” értéket az N billenty(i vagy az 1.
csatorna Stimuli gombjanak jobb egérgomb megnyomasaval tarolhatjuk el.

Nincs megfelel6 abra A 2. csatornahoz tartozé kiiszdébértéket akkor tarolhatunk el ha az
nem maszkolé csatorna. A 2. csatornan megmért kiiszobértéket az
<Shift> S billenty(i vagy a 2. csatorna Stimuli gombjanak bal egérgomb
megnyomasaval menthetjik el. A 2. csatornahoz tartozé6 ,Nincs valasz”
ertéket az <Shift> N billentyl vagy a 2. csatorna Attenuator gombjanak
jobb egérgomb megnyomasaval tarolhatjuk el.

A hardver készenléti kijelzé6 mutatja, hogy a hardver csatlakoztatva van-e.
A szimulacios mad jelzés akkor lathatd, ha a szoftvert hardver nélkiil

hasznaljak.
A program elinditasakor a rendszer keresni kezdi a hardvert. Ha nem
SIMULATION észleli a hardvert a rendszerben, a rendszer automatikusan szimulator
SIWITVLION maddban folytatja és a Szimulator ikon (bal) jelenik meg a csatlakoztatott
D-0133574-A — 2023/08 S
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hardver jelzd kép helyett.

Examiner: jhh Az audiogramok alatt az Examiner (vizsgald) felirat utan a program kijelzi
a péciens vizsgalatat végzd regisztralt felhasznald nevét.A vizsgald neve a
vizsgalat tébbi adataval és eredményével egyitt elmentésre keril, és
azokkal egyutt ki is nyomtathato.

Minden egyes regisztralt felhasznald képerny6 beallitasait személyre
Examiner: ABC szabottan elmenti a program.igy ugyanolyan allapotban fogjak talalni a
programot indulas utan, mint amikor legutoljara hasznaltak. A vizsgalo6 azt is
beallithatja, hogy indulaskor melyik protokoll legyen kivalasztva (ez jobb
egérgombbal kattintva allithaté be a protokollvalaszto listaban)

c Yol
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3.2 A beszédaudiometriai (Speech) ablak hasznalata
Az aldbbiakban a beszédaudiometriai ablak tisztahang audiometriai ablaktdl eltéré részeit mutatjuk be:

output - InPut - channel 1 Channel2 ~ ™mPut  oOutput
WN

WN  Phoneright
Phanzleft (g

uuuuu
Mic2

2 o

Mic1
Mic2

Freefield 1
Free field 2.
@1 meerght
2 Insert left
- HF phone R
HF phone L

off

Freefield 1 1

Protocols and sessions Freefield 2 w2
Insert right

- N
Acss0 M P Insert left
- HEphoner  Wevefilel
[ Current session B o Hr phonel  Wavefile2 w | Stmuli | a
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T Oent'n
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Input levels

Test symbols

R e
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( JLE

¢ Binaura
O Aded

Comments

Az Input Levels (Bemeneti szintek) blokkban a le és felfelé mutaté
gombok segitségével a bemenetek szintje allithatd.Ezaltal garantalhatd,
hogy pontos legyen a Mic1, Mic2, AUX1 és AUX2 bemenetek kalibracioja.

A WR1, WR2 és WR3 (Word Recognition, széfelismerés) gombokkal
valthat a kivalasztott protokollon belll a kiilénb6z6 sz6 listak kozott. A
gombok mellett megjelené cimkefeliratok a protokoll beallitasainal
megvaltoztathatok.

A HL, MCL, UCL vagy Tinnitus gombokkal valaszthaté ki az audiogramon
hasznalt szimbdélumkészlet. A HL a hearing level (kliszébszint), az MCL a
most comfortable level (legkényelmesebb kiiszébszint), az UCL pedig az
uncomfortable level (kényelmetlenségi kliszébszint) roviditése.

EER B08A

A kilénbdz6 tipust mérések kilon gorbékként kertilnek mentésre.

Qg Binaural A Binauralis és Erdsitett funkcio azt jelzi, hogy a paciensen a vizsgalatot
binauralisan vagy hallokészilékkel végezték. A kiilonbdzé tipusi mérések
9 Aided kilon gorbékként keriilnek mentésre.
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Az 1. csatorna Output kimeneti listajabol kivalaszthato a kivant
transzduktoros vizsgalat. A program csak a kalibralt eszk6zoket jeleniti
meg a listdban.

Az 1. csatorna Input (Bemenet) listdjabol valaszthato fehér zaj (WN, white
noise), beszédzaj (SN, speech noise), 1. vagy 2. mikrofon (Mic1 és Mic2),
AUX1, AUX2 és WAV hangfjl.

A beadllitasi lehetéségek hattérszine a kivalasztott flilnek megfeleléen piros
a jobb és kék a bal fil esetén.

Az 1. csatorna Output kimeneti listajabdl kivalaszthaté a kivant
transzduktoros vizsgalat. A program csak a kalibralt eszk6zoket jeleniti
meg a listdban.

A 2. csatorna Input (Bemenet) listajabdl valaszthaté fehér zaj (WN, white
noise), beszédzaj (SN, speech noise), 1. vagy 2. mikrofon (Mic1 és Mic2),
AUX1, AUX2 és WAV hangfgjl.

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.

c) Tarolas: A gombra egérrel kattintva a beszéd kiiszébérték felkerul
a grafikonra és el is lesz mentve.Az S billenty( lenyomasaval is
elvégezhetjik ugyanezt.

a) Fonémaértékelés (Phoneme scoring): Ha az AC440
beallitasakor ki lett valasztva a fonémaértékelés, akkor kattintson
az egérrel a megfelel szamra a fonémapontszam megadasahoz.
A Fel gomra kattintva az értéket helyesként, a Le gombra kattintva
helytelenként is elmentheti.”

* a grafikon mdéd hasznalatakor a helyes/helytelen pontozas a Fel és
Le nyilbillentylikkel kerll hozzarendelésre.

a) Tarolas:Egérrel kattintva a tarolas gombra a beszéd kdszobérték
felkerUl a grafikonra és el is lesz mentve. Az S billenty(
lenyomasaval is elvégezhetjik ugyanezt.

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

Kdzépen az aktualis Speech Score (beszéd pontszam) lathaté szazalékban
megadva, valamint a Word Counter (szb szamlald) jelzi a vizsgalat soran
mar lejatszott szavak szamat.
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3.2.1 Beszéd audiometria grafikon médban
] « VAT e— Speech and word counter channe! 2 pronerigt

Menu i WN
Phone left Mici Phone left

T Bone right 0, Free field 1
6 @ Bonelefr M2 0% 0 Free field 2
Free field 1 o1 Scoring | Store Insert right

Protocols and sessions & Free field 2 2 - i Insert left
Insert right HF phone R

=Y
AC440 - ™ sertleft L e
- HFphoneR o oS J x [ ] o
0 (O |

Speach Score  Word Counter

J25 Presentation options
Talk and monitor

Input levels

m2 5

|@ WR1
m WR2
ﬂ WR3
£ me
ucL
Qg Binaural

gnmn

LB HL -ttt

Examiner: ABC @ Interacoustios®
EXSWIUEL YEC  lusLsconziceg

A "Teszt szimbdlumok" grafikonos megjelenitésii beszédaudiometriai ablakat és a prezentacios opcidkat (1.
és 2. csatorna) hasznalva, annak bal also, illetve fels6 részén végezhetjiuk el a két kimeneti csatorna
beallitdsat, akar vizsgalat kdzben is.

1) A grafikon:
Az x tengelyen a hangnyomasszint, az y tengelyen a beszédértés van felmérve.
A Speech Score (beszéd pontszam) a lejatszott szavak szamlaléjaval egyitt megjelenik az ablak
kozépso felso kijelz6 részeén is.

2) Areferencia gorbék az S (egyszoétagos) és M (tobbszotagos) szavakhoz tartozé normalis értékeket
jelzik.A gorbéket az AC440 modul beallitasainal

3) A voros hatteri teriilet jelzi, hogy mekkora a rendszer altal megengedett legnagyobb
hangintenzitas.Ez az Extended Range +20 dB (kiterjesztett tartomany) gomb megnyomasaval
ndvelhetd.A maximalis hangerét a hangforrasok kalibracioja hatarozza meg.
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3.2.2 Beszéd audiometria tablazatos médban
G Channal 1 Speech and word counter

Audnee Base Mty Tegts s e e

mmmmmm

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

aktiv, narancssargal SRT szinnel van jeldlve. Lehet6ség van beszédaudiometria végzésére is az
MCL (Most Comfortable Level - Legkényelmesebb kuszdbszint) és UCL (Uncomfortable Loudness
Level - Kényelmetlen hangerészint) megallapitasahoz, amelyek ha aktivaltak, szintén narancssarga
szinnel vannak kiemelve:

2) A masik a WR (Word Recognition - Széfelismerés) tdbldzat. Ha a WR1, WR2 vagy WR3 mdd aktiv,
azt narancssérga- hatter( felirat jelzi.

Az SRT tablazat

Az SRT (Beszédértési kliszobérték) tablazattal tobb SRT vizsgalat elvégezhetd kiuldnféle paraméterekkel,
mint példaul Transzduktor (transzduktor), Test Type (vizsgalattipus), Intensity (intenzitas), Masking
(maszkolas) és Aided (hallokésziilékkel egyiitt).

A Transducer, Masking és/vagy Aided médok valasztasa és Ujbdli vizsgalat esetén egy Uj SRT sor keril a
tablazatba. lly médon tobb SRT mérés eredménye is rogzithetdé egyszerre az SRT tablazatban. Ugyanez
alkalmazhat6 az MCL (Legkényelmesebb hangerdszint) és az UCL (Kényelmetlen hangerészint)
beszédaudiometria elvégzésekor is.

Az SRT vizsgalatokra vonatkozé tovabbi részletekért, 1asd az Affinity2.0/Equinox2.0 Tovabbi informaciok
cim{ tajékoztatét.

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

SRT SRT SRT SRT
Phone Phone o nsd|{cer Phone Phone

30 10 S 10 30

15 15 Masking 15 15

HL HL TestType HL HL

x Aided X
Spondee A Spondee B Wordlist Spondee A Spondee B
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A WR tablazat

A WR (word recognition, széfelismerés) tablazattal tébb WR vizsgalat végezhet6 el kilonbdzé
paraméterekkel, mint példaul Transducer (hangforras), Test Type (vizsgalat tipus), Intensity (intenzitas),

Masking (maszkolas) és Aided (hallokész

Ulékkel egydtt).

A Transducer, Masking és/vagy Aided médok valasztasa és Ujbdli vizsgalat esetén egy Uj WR sor kertl a

tablazatba.lly médon tdbb WR mérés eredménye is rogzithetd egyszerre a WR tablazatban.

A beszédértési kiiszobérték vizsgalatra vonatkozo tovabbi részletekeért, lasd az Affinity "Tovabbi

informaciok" tajékoztatdjat.

Right [wR1 | [ wR2 | GE Left

WR1 WR1 WR1 WR2
Fhone FF1 Transducer Fhone FF2

55 55 Intensity 55 30

Masking
a5 95 Score 90 100
X Aided
MU-6 LIST 1A NU-6 LIST 34 Wordlist NU-6 LIST 14 | Spondee A

Binauralis és erdsitett opciok
Binauralis hallasmérés elvégzéséhez:

1. A binauralisan elvégzend6 teszt elvégzéséhez kattintson az SRT vagy WR gombra.

2. Ellendrizze, hogy a hangforrasok binaurdlis tesztelésre vannak-e bedllitva. Példaul helyezze be a
Jobb oldali illesztéket az 1. csatornaba a bal oldalit a 2. csatornéba.

. £
Kattintson a w gombra
4. Folytassa a tesztet; elmentés utan az eredmeényeket binauralis eredményekként tarolja.
Right [ wR1 WR2 Left
Insert Insert Transducer Insert Insert
60 dB 55 dB Intensity 60 dB 55 dB
35 dB Masking 35 dB
60 % 80 % Score 50 % 80 %
Aided

NU-6 LIST 14 | NU-6 LIST 14 Wordlist NU-6 LIST 14 | | NU-6 LIST 14

Teszt elvégzése segédeszkdzzel

1. Valassza ki a kivant hangforrast. A segédeszkozzel végzett teszteket altalaban a

™

/

Binaural Test

szabad hangtéri vizsgalod helyiségben végzik. Bizonyos korliimények kdzott

azonban lehetséges a mélyen behelyezett hallassegité eszkdzok CIC (,mélyen

behelyezett CIC hallassegitd eszkdzok” téves, javasolt: ,mélyhalléjarati (CIC)

hall6készilékek”) tesztelése is, fulspecifikus eredmény megjelenitéssel.

2. Kattintson az Erésitett gombra.

Ha a tesztet szabad hangtéri vizsgal6 helyiségben végzi kattintson a Binauralis

gombra, igy mindkét filre vonatkoz6 eredményeket elmenti.

4. Folytassa a tesztet; az eredményeket ezt kdvetéen az Erésitett ikonnal jelzi

D-0133574-A — 2023/08
Affinity2.0/Equinox2.0 — Hasznalati Gtmutaté - HU

V()Y
A\ _J 4

Interacoustics

FF1
15 dB

a0 %o

MU-5 LIST 34

30. oldal



Wi

3.23 Gyorsbillentyiik
A szamitégép gyorsbillenty( kezel6je lehetévé teszi a szamitogépes gyorsbillentylik személyre szabasat az
AC440 modulban. A szamitdgép gyorsbillentyl kezelSjének megnyitasa:

Lépjen az AUD modul | Menii | Beallitas | Szamitégép gyorsbillentyiik meniiponthoz

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

@ Shortcut manager

Export all shortcuts
Common 1 Talk forward anjoff [(Evoralshorar: ]
Common 2 _ = Import shortcuts
Restore all to default

Select MLD test
Select knast

Select QuickSIN

Select SISI test

Monitor onfoff

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

6 jobb oldalan

gyorsbillenty(it a mez6hdz a képern

@ Shortcut manager

Talk forward onfoff Export all shortcuts
‘Common 2 Select tone tes Import shortcuts
‘Common 3 3 Restore all to default

:

<l [z =] |« =zl =] [« [ O
g [E HIEIEIEIHIE
&‘-"‘)v-,,':lcr‘ ?
= @ 5_
= il "
=2
=

Function name:
Talk forw F

Default shortcut:
(R

Custom shortcut:

s

I

1. Gyorsbillentylik exportalasa: Ezzel a funkciéval elmentheti a személyre szabott gyorsbillentylket
és atmasolhatja egy masik szamitogépre

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

3. Alapértelmezett értékek visszaallitasa: Ezzel a funkciéval a szamitégép gyorsbillentyiliket
visszaallithatja gyari alapbeallitasra.
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3.24

Az AC440 szoftver miiszaki specifikacikoi

Orvosi CE-jelblés:

A CE-jelélés MD szimbdlummal kombinalva azt jelzi, hogy az Interacoustics A/S
megfelel az EU Orvostechnikai eszkdz el6irds MDR 2017/745 I. szamu

fuggelékének.

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

Audiométerszabvanyok

Hang: IEC60645-1: 2017/ANSI S3.6: 2018 Type 1 EHF
Beszéd: EN60645-1: 2017/ANSI S3.6: 2018 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

TDH39
HDA300
DD450
HDA300
DD450
HDA280

E.A.R Tone 5A:
IP30

ISO 389-1 2017, ANSI S3.6-2018
ISO 389-1 2017, ANSI S3.6-2018
PTB jelentés 1.61.4066893/13
ISO 389-8 2004, ANSI S3.6-2018
ISO 389-8 2006, ANSI S3.6-2010
ANSI S3.6-2018

PTB 2004-es jelentés

ISO 389-2 1998, ANSI S3.6-2010
ISO 389-2 1998, ANSI S3.6-2018

Fejpant statikus er6 45N+ 0,5N
Fejpant statikus er6 45N+ 0,5N
Fejpant statikus eré 8,8N +0,5N
Fejpant statikus eré 10N +0,5N
Fejpant statikus er6 8.8 N+ 0,5N
Fejpant statikus er6 1TO0N+0,5N
Fejpant statikus er6 5N + 0,5 N

Csontvezetés

B71
B81

Elhelyezés: masztoid

ISO 389-3 1994, ANSI S3.6-2018
ISO 389-3 1994, ANSI S3.6-2018

Fejpant statikus er6 54 N+ 0,5 N
Fejpant statikus erd 5.4N +0.5N

Szabad hangtér

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

Magas ISO 389-5 2004, ANSI S3.6-2010
frekvencia
Hatasos ISO 389-4 1994, ANSI S3.6-2010
maszkolas

Paciens-visszajelzé

kapcsolé:

Kézben tartott nyomoégomb.

Paciens-kommunikacio:

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

Monitor:

Kimenet a beépitett hangszéron vagy kiilsé filhallgatén/hangszéron keresztil.

Stimulacio:

Tisztahang, trilldz6 hang, NB (szliksavu zaj), SN, WN (fehér zaj), TEN zaj

Hang

125-20000 Hz két tartomanyra (125-8000 Hz és 8000-20000 Hz) bontva.

Felbontas: 1/2-1/24 oktav.

Trillazé hang

1-10 Hz szinuszos +/- 5% modulacié

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 60645-1:2001, 5/12 oktavos sziré ugyanazon kozépfrekvencia-felbontassal,

mint a tiszta hang.

Fehér zaj: 80-20000 Hz allandd savszélességgel mérve

Beszédzaj. IEC 60645-1:2017 125-6000 Hz es6 12 dB/oktav 1 KHz felett +/-5 dB

Hangbemutatas | Manualis vagy forditott. Egy- vagy tébbpulzusos. pulse time adjustable from
200mS-5000mS in 50mS steps. Simultaneous or alternating.

Intenzitas A maximalis kimeneti szintekkel kapcsolatban tekintse meg a mellékelt fiiggeléket

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

Pontossag Hangnyomasszintek: = 2 dB.

Vibracids er6 szintje: £ 5 dB.

Kiterjesztett

Ha nincs aktivalva, a Légvezetés kimenet 20 dB-el a maximalis teljesjtmény ala
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tartomany van korlatozva.
funkcid:

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

Torzitas (THD) | Hangnyomasszintek: 1,5 % alatt
Vibréacioés eré szintje: 3 % alatt.

Jel-visszajelzd (VU) Id6sulyozas: 350 ms

Dinamikatartomany: -20 — +3dB

Egyeniranyitd karakterisztikaja:RMS

Valaszthaté bemenetek csillapitoval, amellyel a szint bedllithaté az indikator

Tarolasi képesség: Hang audiometria: dB HL, MCL, UCL, Tinnitus, R+L
Beszéd alapu audiometria: WR1, WR2, WR3, MCL, UCL, er6sitett, erésités
nélkul, binauralis, jobb és bal oldal.

Kompatibilis szoftver: Noah4, OtoAccess® és XML-kompatibilis.
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3.3 A REM440 képernydje

Az aldbbi részben bemutatjuk a REM képernyd egyes részeit.

e & By

0 S0

Adult Aided Response - B 10

12

100

@® Response view

REAR (speech 65 dB) G 65 dB

dBSPL

Fitting prescription
Name DAL mifo
Age Adult
Clienttype  Adult
Instrument Behind the ear
Ventsize None

Transducer  Head phone

PRIRE IR KR IRNIRR IR

Couplertype  HA2-Tip

Curvetype FFT1/30ct
Stimulus ISTS

Curve comment

kHz

125 25 L 1 2 4 8 10

O Gainview

@ interacousties®

B 200N SHERE
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A meniiben a File (fajl), Edit (szerkesztés), View (nézet), Mode (mdéd), 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
képernydn éppen lathatdé eredményeket nyomtatja ki.

A Mentés és uj vizsgalat gombra kattintva a program elmenti az aktualis
vizsgalat adatait a Noah vagy OtoAccess® adatbazisba, és Ujat indit.

A Mentés és kilépés gombra kattintva a program elmenti az aktualis
vizsgalat adatait a Noah vagy OtoAccess®adatbazisba, majd kilép.

A Fiilvaltas gombbal lehet valtani a jobb és bal ful k6z6tt. Kattintson a jobb
egérgombbal a fll ikonra mindkét fiil 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 egyiittes megjelenitését.

A Valtas az egyszeri és kombinalt képernyé koz6tt gombbal valthatja at,
hogy ugyanazon a REM grafikonon egy vagy tébb mérés eredményét kivanja
latni.

A Valtas egyszeres vagy folyamatos mérés k6zo6tt gombbal valthat at
akozott, hogy egyetlen pasztazas térténjen, vagy a méréjel a STOP
megnyomasaig folyamatosan fusson.
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r A Gorbe megallitasa gombbal pillanatképet készithet a REM gorbérdl
[ ] szélessavu jelekkel valé mérés kézben. Mas szavakkal, a gérbét
megallithatja egy adott pillanatban, mikézben a vizsgalat folytatédik.
MEGJEGYZES: A Gorbe megallitasa opcié csak szélessavu (pl. ISTS)
jeleknél mikddik folyamatos modban.

" A Protokollok listajabél valaszthat ki egy vizsgalati protokollt (az
alapértelmezettet vagy felhasznal6 altal definialtat) a konkrét vizsgalati
méreéshez.
Az Ideiglenes beallitas gombbal adhat meg ideiglenes moédositasokat a
kivalasztott vizsgalati protokollhoz. A médositasok kizarolag az aktualis

vizsgalatra lesznek érvényesek. A médositdsok megadéasa és a 6
képernydre valod visszatérés utén a vizsgalati protokoll neve mdgé csillag (*)
karakter kerdl.

A Korabbi vizsgalatok listaja részben az adott paciens korabbi valosfil

vizsgalatainak eredményét hivhatja el6 ésszehasonlitéds vagy nyomtatas

celjabol.

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

Az Ugras az aktualis vizsgalatra gombbal visszaléphet az aktualis
vizsgalathoz.

A Valtas a kupler és a fiil koz6tt gombbal valthat a ful és kupler médok
kozott. Ugyeljen ra, hogy az ikon kizardlag akkor lesz aktiv, ha egy becstilt
vagy mért RECD rendelkezésre all.

A Leletszerkeszté gomb egy kilon ablakot nyit meg, amelyben

E megjegyzéseket lehet flizni az aktualis vizsgalathoz. Ne felejtse el, hogy a
vizsgalat elmentése utan mar nem modosithatja a leletet.
A munkamenet elmentése utan a régzitett adatokat csak az adott napon
modosithatja (amig a datum megegyezik). Megjeqyzés: ezeket az
id6tartamokat a HIMSA és a Noah szoftver, és nem az Interacoustics
hatarozza meg.

Az Egyetlen frekvencia gombbal olyan vizsgélatot indithat,
amelyben egyetlen frekvencian szél6 trillazé hangot jatszhat le.
A gombra kattintva a grafikonon lathaté a pontos frekvencia, A
kimeneti és bemeneti értékek. A frekvencia a billenty(izet jobb
és bal nyilgombjaival magasabbra vagy alacsonyabbra
allithaté. A bekapcsolashoz kattintson a gombra, a
kikapcsolashoz kattintson ujra a gombra.

Az UCL (Kényelmetlenségi Kiiszobszint) beallitasa A rendszer
jelerésségének korlatozasahoz a valésfiill mérések soran, az UCL gomb
aktivalhato. Aktivalas utan egy vords vonal jelenik meg a grafikonon és a
rendszer a kényelmetlenségi kiiszObszint elérésekor leallitjia a mérést. Ez a
vords vonal a csuszkaval allithato.

MEGJEGYZES: Ahhoz, hogy a vérds vonal megjelenjen az UCL gomb
megnyomasakor, a kényelmetlenségi kiiszébszintet az audiogramon meg kell
adni. A funkcio kikapcsolasahoz nyomja meg ujra az UCL gombot.
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$ REAR (speech 65 dB) G 65 dB
dB SPL

120 /\

110

100

UCL Adjustment

90

80

E A Mindig feliil méd gombbal a REM440 olyan mindig felll 1athatd 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 allitja az erésitést az allitd szoftverben, a REM440 képernyd
mindig az allitd képerny§ felett lesz lathatd, lehetévé téve a gérbék egyszeri
dsszehasonlitasat.

‘Gerie baby test
Fle Genie E5t Hewinginrument Praferences Tools Window Help

oticon | ¥ .
PEOPLE FIRST - !
HITING
W) Conuon REM SETTINGS. | 9
- . -
@ Progem Mamager
T) Femdback Manager " <
AUDIOMETRIC DATA —
@ Ausogam
@
@ mw
wont 100t 20l2
e = % 5§ 1 2 4 8
6 Aowss || ADAPTATON MANAGIR
OI— @ : - © Respomsaview O Gainview
@ tve Demonstraton
@ Memory
& - an-mlmaaq-n START i "
@ Luomesc Adepuaton [ N c - BB o ou o2 +
SO » v o » 2 > =
S > > > o »
S ‘Show Posdiohic Settings

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

lathato keresztre.

m A Tube calibration (csdékalibracio) gomb inditja a csékalibraciét. Mérés el6tt
ajanlott kalibralni a szonda csovét. Ehhez a kalibracié gombot kell
megnyomni. Kovesse a képernyén megjelend utasitasokat (lasd a képerny6t
alabb), majd nyomja meg az OK gombot. A kalibracié ezutan automatikusan
megtorténik, és az alabb lathatd gorbe lesz az eredménye. Ne feledje, hogy a
kalibracio érzékeny a zajra, ezért az orvosnak gondoskodnia kell arrél, hogy
kalibracio kézben a helyiség csendes legyen.
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-
Tube calibration

TubsCamaion

To leave th
instead of OK.

Az Egyszeri nézet/Specialis nézet gombokkal valhat egy részletes
képernydnézet (amelyen a vizsgalat és a megfeleld illesztési javaslat
lathato a jobb oldalon) és egy egyszer(ibb, csak egy nagyobb grafikont
mutato nézet kozott.

& REAR (speech 65 aB) 65 an I A REAR (specch 65 dB) € 5 dn I

Advanced
View

Basic View

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

Ez tanacsadasnal lehet hasznos, hiszen a forditott nézet jobban
hasonlit az audiogramra, és ezért az eredmények magyarazatakor a
paciens szamara kénnyebben érthetd lesz.

A Célérték beszurasal/szerkesztése gombbal irhat be egy konkrét

E célértéket vagy szerkesztheti a meglévdket. Nyomja meg a gombot
és szUrja be a kivant célértékeket a tablazatba, az alabb lathato
mddon. Ha kész, kattintson az OK gombra.

Edit target - (=1 2 |

Frequency (Hz) 125 250 500 750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000 10000

meensity @5) [ HE BT IEE T I ITE I0E ©E ©E S

) |

A Tablazatos nézet gombbal téablazatos formaban tekintheték meg
a mért és a célértékek.

Menu

REUG (55 ) I Table view

0 200 =T E

125 250 500 750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000 10000
55dB 66 63 65 67 57 50 61 67 70 74
& 55 dB-T 54 57 54 53 56 60 60 s8 53 49
REAR (speech 65 dB)
Current session M & 22 125 250 500 750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000 10000
65 dB 73 70 73 70 80 83 83 86 89 83
65 dB-T 64 67 64 63 66 70 70 68 63 59
REAR (speech 75 dB)

125 250 500 750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000 10000
7508 86 86 84 82 80 85 79 78 76 75
75 dB-T 65 73 77 76 83 36 85 82 72 66
REAR (pure tone 80 dB)

125 250 500 750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000 10000
& Monitor 80dB 119 119 121 119 119 120
80dB 120 120 121 119 119 118
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A Kurzor megjelenitése a grafikonon gomb rogziti a kurzort a
gOrbéhez, és megjeleniti a frekvencia- és intenzitasértékeket a
mérési gorbe tetszés szerinti pontjaban.

ET
i

2hl Hz
0dB SFL

3 Az Ellenkez6 referenciamikrofon hasznalata opcioval a

4_;1 mérémikrofonnal ellentétes oldalon talalhaté mikrofont hasznalja
referenciamikrofonként. A funkcié hasznalatahoz helyezze a
szondacsOvet a paciens fiilébe, behelyezett hallassegité
eszkdzzel. Helyezze a masik referenciamikrofont a paciens masik
fuléhez.
A gomb megnyomasaval az ellenkezd oldalon talalhaté
referenciamikrofont haszndlja a vizsgalat soran. Ezt a beallitast
gyakran hasznaljak CROS és BiCROS vizsgalatokhoz.

= A Single Graph (egyszeri inkabb: egyesitett grafikon)
megjelenitéssel a binauralis mérés egyetlen grafikonban jelenithetd
meg, amelyben a bal és jobb fiil méréseinek gorbéit egymasra
helyezi.

A Delta értékek engedélyezéselletiltasa lehetbvé teszi az illesztést
végzd személy szamara, hogy lassa a mérési gorbe és a célérték
kozotti kiszamitott kildnbséget.

A Vizsgaléjel valasztasa listabol valaszthatja ki a vizsgalati
1573 M vizsgalojelet.

- Monitor: Jeldlje be, ha egy monitorhangszoéron kivanja hallgatni a

felerdsitett vizsgaldjelet.

[ ] 1. Csatlakoztasson egy monitorhangszoérot a hardver
monitorkimenetére. Ajanlott az Interacoustics altal
jévahagyott monitor-headsetet hasznalni.

2. Jeldlje meg a Monitor négyzetet.
3. A hangnyomasszintet a csuszkaval allithatja.

Ne feledje, hogy a monitorbdl szél6 hang nagyon halk lehet (az
audiometriai monitorokhoz képest). Audiometria esetén azért
hangosabb, mert a figyelt jelet az audiometriai berendezés allitja
el6. A REM440-ben a figyelt jelet a hallékésziilék allitja eld, vagyis
a berendezés nem tudja azt szabalyozni.

Kiils6 hang: Bejatszhat kiilsé forrasbdl szarmazé hangot is példaul
egy CD-lejatszorol, ha van olyan zene- vagy beszédrészlet, amit
hasznalni kivan. Ezen lehetéségek hasznalata nagyon hatékonnya
teheti a tanacsadast.

1. Csatlakoztassa a CD-lejatszét a hardver AUX1
bemenetéhez.

2. Nyomja meg a START gombot a szoftverben, majd jeldlje
meg az External sound (klls6 forrasbdl szarmazo hang)
négyzetet. Ezutan a kllsé forrasbdl szarmazd hang a jellel
egyutt kerul lejatszasra.

3. A hangnyomasszintet a csuszkaval allithatja.
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Ne feledje, hogy Visible Speech Mapping médban kivalaszthatja a
Live Voice (él6 hang) lehetéséget, és utana lejatszhat kulsé
forrasbdl szarmazo6 hangot. Ez azt jelenti, hogy a kiilsé forrasbdl
szarmazd hangot magaban, minden egyéb zavar nélkil
szolaltathatja meg (kivéve a sajat hangjat).

Az Current Protocol (Aktualis Protokoll) a bal alsé sarokban
lathatd. Ez a jelenleg végzett vizsgélatot és az elemmel
végrehajthato tdbbi vizsgalatot emeli ki. A pipak azt jelzik, hogy a
gorbe mar meg lett mérve.

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

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

| REUG (65 dB)
| REOG (654B)
REAR (speech 50 dB)

lREAR (speech 65 dB)

lREAR (speech 80 dB) i

l MOSPL (85dB pure tone)

- Ez a szekvenalasi ikon lehetévé teszi a felhasznald
szamara, hogy egymas utan végezze el a tamogatott méréseket.

Az ikon kivalasztasakor az ikon fékdver jeldlést kap: - A
felhasznald kivalasztja a szekvencia bemeneti szintjeit.

Sequence

Sequence

Ennek a gombnak [ ] a megnyomasaval a
kivalasztott mértéseket fentrdl lefele automatikus sorrendben végzi
el.

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

valtozik.

© REIG (nserion gan) =s A Grafikon a mért REM-gorbéket mutatja. A vizszintes
tengelyen a frekvencia, a fliggblegesen pedig a tesztjel
erdssége lathato.
Az Erésités/valasz nézet részben valthat, hogy a goérbét
erdsitési vagy valaszgorbeként kivanja megtekinteni. Ne feledje,
hogy ez a lehet6ség nem aktiv REIG esetén.
A Mérés tipusa kdzvetlentl a grafikon felett lathatd, egydtt a
i | jobb/bal jelzéssel. Az abran példaként a jobb fiilndz tartozo
i REIG gorbe lathato.
A Bemeneti szint médositasa a jobboldali csuszkaval
végezhetf el.
A baloldali Grafikon fel-le gérgetése nyilakkal gérgetheti a
o grafikont fel és le, hogy a gorbe lathatd legyen a képernydn.
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A Fitting Prescription (illesztési javaslat) és a kapcsolédé
részletek a képernydn allithatok. Valassza ki a kivant illesztési

Fitting prescription . " W e
ar P javaslatot a felsd legordulé listabdl.

Name MAL-ML1 G A valasztasi lehetéségek: Berger, DSL m[i/o], Half Gain, NAL-
NL1, NAL-NL2, NAL-R, NAL-RP, POGO1, POGO2, Third Gain,

bge Adult w vagy ,Custom” (egyéni), ha médositotta a célértekeket a
Szerkesztés funkcidval.

Cliertt type A Kivalasztott illesztési javaslatnak és az audiogramnak

megfeleléen kiszamitja a célértékeket és megjeleniti a REIG

Instrument Behind the ear v és/vagy REAR képernyén. Ha nem vitt fel audiogramot az
. audiogram képernyon, akkor semmilyen célérték nem

Went size Cpen w jelenik meg.

Tranzducer Head phone A . . . . s
Ne feledje, hogy az illesztési javaslat paraméterei (példaul az
Age (kor) és a Client type (lgyféltipus)) kildnbdzhetnek attol
figgben, hogy milyen illesztési javaslatot valaszt ki.

Recorded method e 1/3 Oct. A kivalasztott gorbe részletes mérési eredményei tablazatban
jelennek meg a képernyé jobb oldalan.

Inpuk Level 65 dB SPL

Stimulus 1STS

Measured in Real Ear

Curve type Measured

Smoothing index g

Curve comment A gorbékhez megjegyzés 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 mezébe.
Ezt kbvetben a gorbe kijeldlésekor a megjegyzés megjelenik a
megjegyzés mezében.

[¥] &5 de A Curve Display Options (gorbemegjelenitési beallitasok) a

o d jobb als6 sarokban lathatok.

65 dB Ha tobb azonos tipusti 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

7] 5 Delete kattintva kalonb6zé opciok kdzul valaszthat.

Delete all

Change curve color
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Wiy

1= 1 SIMULATION

Hardver indikacios kép: A kép mutatja, hogy a hardver csatlakoztatva van-e.

A program elinditdsakor a rendszer keresni kezdi a hardvert. Ha nem észleli a hardvert a
rendszerben, a rendszer automatikusan szimulator médban folytatja és a Szimulator ikon (fenti jobb)
jelenik meg a csatlakoztatott hardver jelz6 kép (fenti bal) helyett.
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3.3.1 REMA440 szoftver — miiszaki specifikaciok

Orvosi CE-jelolés:

A CE-jeldlés MD szimbdlummal kombinalva azt jelzi, hogy az
Interacoustics A/S megfelel az EU Orvostechnikai eszk6z el6iras MDR
2017/745 |. szamu fliggelékének.

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

Valodi fiilmérési szabvanyok:

IEC 61669 2015, ANSI S3.46 2013

Stimulacio:

ISTS, Trillazas, tiszta hang, véletlenszeri zaj, pszeudo-véletlen zaj,
szlksavu fehérzaj, csiripel6 hang, ICRA, él6 beszéd, barmilyen mas
hangfajl (automatikus kalibralas elérhetd).

Frekvenciatartom

100 Hz — 10 kHz

any:

Frekvenciaponto |Kevesebb mint+ 1 %
Ssag:

Torzitas: Kevesebb mint 2%
Intenzitastartoma | 40 — 90 dB

ny:

Intenzitaspontoss | Kevesebb mint + 1,5 %
ag:

Mérési intenzitastartomany:

Mérémikrofon 40-145 dB SPL + 2 dB.

Frekvenciafelbontas:

1/3, 1/6, 1/12, 1/24 oktav vagy 1024 FFT pont.

Mérémikrofon:

Intenzitas: 40 — 140 dB

Referenciamikrofon:

Intenzitas: 40 — 100 dB

Intenzitaspontossag:

Kevesebb mint £ 1,5 dB

Athallas

Az athallas a szondaban és a szondacsében az eredményeket
kevesebb mint 1 dB-lel médositja, barmilyen frekvencian.

Rendelkezésre allé tesztek:

REUR REOG

REUG Bemenet — kimenet

REIG FM atlathatosag

RECD Fulszint, csak FM

REAR Iranykarakterisztika

REAG A beszéd lathaté leképezése
REOR

Kompatibilis szoftver:

Noah4, OtoAccess® és XML-kompatibilis
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3.4 A HIT440 képernydje

Az alabbi részben bemutatjuk a HIT képerny6 egyes részeit.

Menu == ﬂ

AHSL3,22 (1990) (50d8) v |

Current session bl 5+ ﬂﬁ

S][SCAN U R =

@ Monitor
@ External sound

(] Full-on Gain v

(] Reference Test Gain g

(] Attack | Recovery Time v

START
]
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9 ospL90

Input level 90dB
Frequency

Mazx OSPLI0

requency 4000 Hz

Mazx OSPLI0 115,25 dB

1000, 1600,

HF# frequencies 5 gnn'fio

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

Stimulus Pure Tone
Coupler bype 2 ce (IEC 126)

standard

Battery battery

smoothing index | ©

Curve comment

[+] 90 dB

A meniiben a Print (nyomtatas), Edit (szerkesztés), View (nézet), Mode
(mdd), Setup (beallitas) és a Help (sugd) pontok talalhatok.

A Nyomtatas gomb megnyomasaval a képernydn éppen lathatd
vizsgalat eredményei kinyomtathatok. TObb vizsgalat egy oldalra
nyomtatdsahoz valassza a Nyomtatas, majd Nyomtatas elrendezése
gombot.

A Mentés és uj vizsgalat gombra kattintva a program elmenti az
aktualis vizsgalat adatait a Noah-ba vagy OtoAccess® adatbazisba, és
Ujat indit.

A Mentés és kilépés gombra kattintva a program elmenti az aktualis
vizsgalat adatait a Noah vagy OtoAccess® adatbazisba, majd kilép.

A Fllvaltas gombbal lehet valtani a jobb és bal ful k6z6tt. Kattintson a
jobb egérgombbal a fll ikonra mindkét fiil megtekintéséhez.

A Valtas az egyszerii és kombinalt képernyé k6z6tt gombbal valthatja
at, hogy ugyanazon a HIT grafikonon egy vagy tébb mérés eredményét
kivanja latni.

A Valtas egyszeres vagy folyamatos mérés kozott gombbal valthat at
akozott, hogy egyetlen pasztazas térténjen, vagy a mérgjel a STOP
megnyomasaig folyamatosan fusson.

A Gorbe megallitadsa gombbal pillanatképet készithet a HIT gorbérél
szélessavu jelekkel valdé mérés kdzben. Mas szavakkal, a gorbét
megallithatja egy adott pillanatban, mikdzben a vizsgalat folytatédik.

AR
A\ 4
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MEGJEGYZES: A Gorbe megallitdsa opcié csak a végfelhasznalé altal
létrehozott bedllitasban, szélessavu (pl. ISTS) jeleknél mikodik
folyamatos modban.

A Protokollok listajabdl valaszthat ki egy vizsgalati protokollt (az
-7 (2005) alapértelmezettet vagy felhasznal6 altal definialtat) a konkrét vizsgalati

méréshez.

ﬁ Az Ideiglenes beadllitas gombbal adhat meg ideiglenes moédositasokat a
= kivalasztott vizsgalati protokollhoz. A moédositasok kizarélag az aktualis
vizsgalatra lesznek érvényesek. A médositasok megadasa és a f6
képernydre vald visszatérés utan a vizsgalati protokoll neve mogé csillag
(*) karakter kerdl.
MEGJEGYZES: Az ANSI és IEC protokollok idészakosan nem
modosithatok.

A Korabbi vizsgalatok listaja részben a korabbi vizsgalatokat hivhatja

elé dsszehasonlitas céljabol.

A Kivalasztott vizsgalat lezarasalfeloldasa valtogomb rogziti az
aktualis vagy korabbi munkamenetet a képernyén, hogy 6ssze lehessen
hasonlitani méas vizsgalatokkal.

Az Ugras az aktualis vizsgalatra gomb visszavisz az aktualis

vizsgalathoz.

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

Az Egyetlen frekvencia gomb egy nem kételezé,
manualis vizsgalatra szolgal, amellyel beallithaté a
hallokésziilék erésitése a HIT elétt.

Helyezze a hallokésziiléket a vizsgaldkamraba és e e
nyomja meg az Egyetlen frekvencia gombot. Megszdlal e
egy 1000 hertzes hang, amellyel lathatja a
hallokészlilék pontos bemenetét és kimenetét. A
vizsgalatot a gomb Ujbdli megnyomasaval fejezheti be.

Specialis nézet Egyszerl nézet

sey
A 9 osPLa0 A 9 osPLa0

D oo wsrL 7 D S e 5o 7

a2 (o) v
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Az Egyszeri nézet/Specialis nézet gombokkal valhat egy részletes

- képernydnézet (amelyen a vizsgalat és a megfeleld illesztési javaslat

=N~} lathato a jobb oldalon) és egy egyszeriibb, nagyobb grafikont mutaté
nézet kozott.

A Normal és forditott koordinatarendszer gombokkal valthat a
rl‘* 1 forditott és normal grafikon kozott.
Ez tanacsadasnal lehet hasznos, hiszen a forditott gérbe jobban
hasonlit az audiogramra, és ezért lehet, hogy kdnnyebben érhetd a
paciens szamara.

A Kurzor megjelenitése a grafikonon hatasara a gorbe egyes
mérépontjainal extra informacié jelenik meg. A kurzor a gérbéhez
lesz rogzitve ugy, hogy a frekvenciat és intenzitast mutatd cimke a
kurzor poziciéja mellett helyezkedik el, az alabb lathaté mddon:

Tl
R

4000 Hz
115 dB SFPL

A Vizsgaldjel valasztasa listabdl valaszthatja ki a vizsgalati

Warble Tone b tesztjelet. Ez a legdrduld lista csak egyéni vizsgalati protokollok
esetén jelenik meg. A szabvanyos (pl. ANSI vagy IEC) vizsgéalatok
vizsgaldjele el6 van irva.

a Monitor: Jeldlje be, ha egy monitorhangszéron kivanja hallgatni a
felerBsitett vizsgalojelet.
1. Csatlakoztasson egy monitorfiilhallgatét a hardver
monitorkimenetére.
2. Jeldlje meg a Monitor négyzetet.
3. A hangnyomasszintet a csuszkaval allithatja.

Ne feledje, hogy a monitorbdl sz6l6 hang nagyon halk lehet (az
audiometriai monitorokhoz képest). Audiometria esetén azért
hangosabb, mert a figyelt jelet az audiometriai berendezés allitja eld.
A HIT440-ben a figyelt jelet a hallokészilék allitja el6, vagyis a
berendezés nem tudja azt szabdlyozni. Aktiv hangszéréval
természetesen felhangosithato.

Kilsé forrasbél szarmazé hang: Bejatszhat kiilsé forrasbdl
szarmazoé hangot is példaul egy CD-lejatszordl, ha van olyan zene-
vagy beszédrészlet, amit hasznalni kivan. Ezen lehetéségek
hasznalata nagyon hatékonnya teheti a tanacsadast.

1. Csatlakoztassa a CD-lejatszét a hardver AUX1
bemenetéhez.

2. Nyomja meg a START gombot a szoftverben, majd jeldlje
meg az External sound (kulsé forrasbdl szarmazo hang)
négyzetet. Ezutan a kulsé forrasbdl szarmazoé hang a jellel
egyutt kertl lejatszasra.

3. A hangnyomasszintet a csuszkaval allithatja.
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[ Full-on Gain N

[ Reference Test Gain

[[;ﬂ Frequency Response

ll:l Equivalent Input Maoise

l[;ﬂ Harmonic Ciskarkion

l[;{l Input | Cutput

JI_EI Attack | Recovery Time

START

9 ospPL90
dB SPL

110 //V\
100 —\\/

kHz

v 125 25 5 1 2 4 8 10
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Az Aktualis Protokoll a bal alsé sarokban lathaté.

A M azt jelzi, hogy a vizsgalat egy automatikus vizsgalat (Auto
Run) részét képezi. A START gomb megnyomasara a megjelolt
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)
lehetbséget.

Vizsgalat kdzben a rendszer automatikusan tovabblép az egyik
pontrél a masikra a vizsgalatok sorozataban. A jel azt
mutatja, hogy a gérbe mar meg lett mérve.

A Szinjelzés mutatja az egyes goérbékhez kivalasztott szineket.

Settings

Run this test

A vizsgalati protokollokat a HIT440 beallitasi részében lehet
megadni és modositani.

A Start/Stop gombbal indithato és allithaté le az 6sszes vizsgalat.
A START megnyomasa utan a gombon lathaté felirat STOP-ra
valtozik.

A Grafikon a mért HIT-gérbéket mutatja. Az X tengely a
frekvenciat, az Y tengely az elvégzett vizsgalattdl fliggden a
kimenetet vagy a hangerét mutatja.

A Mérés tipusa kdzvetleniil a grafikon felett lathatd, egyditt a
jobb/bal jelzéssel. Az abran példaként a bal flilh6z tartozé
OSPL90 lathato.

A Bemeneti szint médositasa a jobboldali csuszkaval
végezhet6 el.

MEGJEGYZES: az iparagi szabvany protokollok esetében (ANSI
és |[EC) a bemeneti szintet a szabvany hatérozza meg és nem
médosithaté.

A baloldali Grafikon fel-le gorgetése nyilakkal gorgetheti a
grafikont fel és le, hogy a goérbe mindig lathaté legyen a képernyd
koézepén.
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Here curve comments can be added...
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A mérés részletei: Ebben a tablazatban lathatok 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
(gbrbetipus), a Stimulus (méré&jel) vagy a Coupler Type (kupler
tipusa).

A gorbékhez megjegyzéseket 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 mezébe.

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

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

Ha tobb azonos tipusu gorbét (pl. REIG gorbét) is mért, akkor
azokat a program a bemeneti szint szerint sorban listaba
rendezi. Itt bejel6lheti azokat, amelyeket a grafikonon meg kivan
jeleniteni.

A hardverjelzé kép mutatja, hogy a hardver csatlakoztatva van-e.

Quand on ouvre la Suite, le systéme recherche le matériel. S'il ne détecte pas le matériel, le systeme
continue automatiguement en mode simulation et I'icbne Simulation (gauche) s’affiche a la place de I'image

d'indication du matériel connecté.
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3.41 HIT440 szoftver — miiszaki specifikaciok

Orvosi CE-jeldlés:

A CE-jel6lés MD szimboélummal kombinalva azt jelzi, hogy az
Interacoustics A/S megfelel az EU Orvostechnikai eszkdz el6iras MDR
2017/745 |. szamu fliggelékének.

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

Hallokésziilék
tesztberendezés:

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

Frekvenciatartomany:

100-10 000 Hz.

Frekvenciafelbontas:

1/3, 1/6, 1/12, 1/24 oktav vagy 1024 FFT pont.

Frekvenciapontossag:

Kevesebb mint + 1 %

Vizsgaldjel:

Trillazas, tiszta hang, véletlenszer( zaj, pszeudo-véletlen zaj, szliksavu
fehérzaj, csiripel6 hang, ICRA, él6 beszéd, barmilyen mas hangfajl
(automatikus kalibralas elérhetd).

Pasztazas sebessége:

1,5-12mp

FFT:

Felbontas: 1024 pont.
Atlagolas: 10 — 500.

Vizsgaléjel
intenzitastartomany:

40-100 dB SPL, 1 dB-es Iépéskdzzel.

Intenzitaspontossag:

Kevesebb mint + 1,5 dB

Mérési intenzitastartomany:

Mérémikrofon 40-145 dB SPL + 2 dB.

Vizsgaldjel torzitas:

Kevesebb mint 1% THD.

Elemszimulator:

Normal és egyéni tipusok valaszthatok
Belsé ellenallas

Rendelkezésre allo tesztek:

Normal elem 0] Fesziiltség [V]
Cink-levegb 5 8 1,3
Cink-levegb 10 6 1,3
Cink-levegb 13 6 1,3
Cink-leveg6 312 6 1,3
Cink-leveg6 675 3,5 1,3
Higany 13 8 1,3
Higany 312 8 1,3
Higany 657 5 1,3
Higany 401 1 1,3
Ezist 13 10 1,5
Ezist 312 10 1,5
EzUst 76 5 1,5
Egyéni tipusok 0-25 1,1-1,6
A felhasznal6 megadhat tovabbi, sajat teszteket

OSPL90 Harmonikus torzitas

Full-On Gain Intermodulaciés torzitas
Bemenet/Kimenet (input/output) Elem pillanatnyi terhelés
Attack/recovery time Mikrofon iranykarakterisztika
Reference Test Gain Tekercs frekvenciavalasza
Frekvenciavalasz Tekercs harmonikus torzitas
Ekvivalens bemeneti zaj Tekercs Full-On Gain valasz

Elére programozott
protokollok:

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

Kompatibilis szoftver:

Noah4, OtoAccess® és XML-kompatibilis
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3.5 A nyomtatasi varazsloé (Print Wizard) hasznalata
A nyomtatasi varazslé segitségével egyéni, az egyes protokollokhoz rendelhet6 nyomtatasi sablonokat
készithet a gyors nyomtatas érdekében. A nyomtatasi varazslé kétféleképpen hivhaté elé.

a. Ha egy altalanos célu sablont kivan késziteni vagy egy meglévét akar kivalasztani a nyomtatashoz:
Valassza ki a Menul/File (fajl)/Print Layout... (Nyomtatasi elrendezés) lehet6séget az
Affinity2/Equinox? vagy Callisto Suite program megfelelé (AUD, REM vagy HIT) lapjan.

b. Ha sablont kivan késziteni, vagy egy meglévd sablont kivan hozzarendelni egy adott protokollhoz:
Lépjen ra 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
lehetdséget. Valassza ki a legordiilé menibél a kivant protokollt, majd valassza ki az ablak aljan
lathatd Print Wizard (Nyomtatasi varazslo) lehetéséget.

= = Templgtes
; Factary defaults
Iser defined

Paediatric REM Frequency compression

opl

templat
bernplat Audiometry Print

1. A Categories (Kategoriak) részben az alabbiakat valaszthatja ki:

Templates (Sablonok) az dsszes rendelkezésre all6 sablon megjelenitéséhez

Factory defaults (Gyari beallitasok) csak a gyari sablonok megjelenitéséhez

User defined (Felhasznal6 altal definialt) csak az egyéni sablonok megjelenitéséhez

Hidden (Rejtett) a rejtett sablonok megjelenitéséhez

My favorites (Kedvencek) csak a kedvencként megjel6lt sablonok megjelenitéséhez

2. Az adott kategdria rendelkezésre allé sablonjai a Templates (Sablonok) felirati mezdében jelennek
meg.

3. A gyari, alapértelmezett sablonokat egy lakat ikon jelzi. Ezek garantaljak, hogy egy alapsablon
mindig rendelkezésre alljon, és ne kelljen feltétlenll egyénit késziteni. Ezek azonban nem
modosithatdk egyéni beallitdsokra anélkil, hogy ne mentené el Uj néven. 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
lehet&séget. A felhasznalé altal definialt (User defined) sablonok Read-only (csak olvashato)
allapota a fenti [épésekkel meg is szlintethetd.

4. A Kedvencek (My favorites) k6zé felvett sablonokat egy csillag jelzi. Felvéve a sablonokat a My
favorites részbe, a leggyakrabban hasznalt sablonok gyorsan el6kereshet6k.

D-0133574-A — 2023/08 (=)

Affinity2.0/Equinox2.0 — Hasznalati Gtmutaté - HU Interacoustics 49. oldal



5. Amikor belép az AC440 vagy REM440 ablakba a nyomtatasi varazslébal, a kivalasztott protokollhoz

rendelt sablont egy pipa jelzi.

6. Egy Uj, Ures sablon megnyitasahoz nyomja meg a New Template (Uj sablon) gombot.

7. Ha mddositani kivanja az egyik meglévé sablont, akkor valassza ki és nyomja meg az Edit
Template (Sablon szerkesztése) gombot.

8. 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.

9. Ha el kivanja rejteni az egyik meglévd sablont, akkor vélassza ki és nyomja meg a Hide Template
(Sablon elrejtése) gombot. A sablon ezutan mar csak akkor lathatd, ha a Categories (Kategoriak)
részben a Hidden (Rejtett) lehetéséget 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.

10. Ha kedvencként kivan megjeldlni egy sablont, akkor valassza ki €és nyomja meg a My Favorites
(Kedvencek) gombot. A sablon ezek utan gyorsan el6kereshetd, ha a Categories (Kategdriak)
részben a My Favorites (Kedvencek) lehetéséget valasztja ki. To remove a template marked with a

star from My Favorites, select the template and press the My Favorites button.

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

Preview (Nyomtatasi kép) gombot.
12. Attol figg6en, hogy honnan érkezett a Nyomtatasi varazsloba, lehetésége megnyomni a:
a. Print (Nyomtatas) gombot a kivalasztott sablon kinyomtatasahoz

b. Select (Kivalasztas) gombot a kivalasztott sablonnak ahhoz a protokollhoz rendeléséhez,

amelybél belépett a Nyomtatasi varazsléba.

13. A Nyomtatasi varazslébdl kilépéshez a sablon kivalasztasa vagy modositasa nélkil, nyomja meg a

Cancel (Mégse) gombot.

Ha egy adott sablonra a jobb egérgombbal kattint, akkor megjelenik egy legdrdilé menl, amely alternativ

kivalasztasi lehet6séget biztosit a fent felsorolt opcidkhoz:

Mew
Edit I

DP-Gram Repork

Delete

3 Readanly

Set as defaulk

View 4

Hide
Add to Favorites

Show hidden templates

A Nyomtatasi jelentések és Nyomtatasi varazsléra vonatkozé tovabbi informacidkért 1asd a Affinity , Tovabbi

informaciok” tajékoztatojat vagy a Nyomtatasi jelentés révid utmutatdjat a www.interacoustics.com
weboldalon.
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4 Karbantartas és védelem

4.1

Karbantartas és védelem

Az A Affinity?/Equinox? teljesitménye és megbizhatésaga még tovabb n6, ha betartja a karbantartassal és
védelemmel kapcsolatos alébbi javaslatokat:

A berendezést évente legaldbb egyszer at kell vizsgaltatni az akusztikus, elektronikus és
mechanikus részegységek megfelel6 mikodésének ellenérzése végett.Ezt hivatalos szervizben kell
elvégezni a szerviz és a javitasok megfelel6 minéségének biztositasa érdekében. Az Interacoustics
kizarolag ezeket a szervizeket latja el az ellenérzéshez és a javitashoz nélkillézhetetlen
informaciokkal.

A berendezés megbizhaté mikodésének garantalasahoz javasoljuk, hogy annak hasznaldja
naponta végezzen el egy ellenérzd vizsgalatot egy olyan személlyel, akirél rendelkezésre alinak
korabbi vizsgalati adatok.Ez a személy lehet akar maga a berendezést Uzemeltetd személy is.

Minden egyes paciens vizsgalata utan biztositani kell, hogy a készulék pacienssel érintkezd
részeivel masra fert6zés ne keriilhessen at.A betegségek teriedésének megakadalyozasara
vonatkozo szigoru el6irasokat valamennyiszer be kell tartani.Ha a flllparnak vagy fiilcsucsok
szennyezettek, tisztitas el6tt tavolitsuk el azokat a fej vagy flilhallgatérdl. A rendszeres tiszitashoz
elegendd tiszta vizet hasznalni, a makacsabb szennyez6dések eltavolitasahoz hasznaljon
fertétlenitdszert.Szerves olddszereket és aromas olajokat ne hasznaljon a berendezés tisztitasakor.

MEGJEGYZES

1.

A fej és fllhallgatdkkal, csontvibratorokkal fokozott 6vatossaggal banjon, mert a legkisebb Gtédés is
a kalibralds megvaltozasat okozhatja.

4.2 Az Interacoustics-termékek tisztitasa

Ha a berendezés felllete vagy alkatrészei szennyezettek, tisztitsa meg azt egy puha ronggyal, melyet elétte
enyhe tisztitoszeres vizzel kissé megnedvesitett.A berendezés tisztitdsa elétt huzza ki az USB-kabelt.
Ugyeljen, nehogy folyadék keriiljon a berendezés belsejébe vagy tartozékaiba.

Tisztitas el6tt mindig kapcsolja ki a készuléket és huzza ki a konnektorbdl

Az elérhet6 fellleteket a tisztitdoldattal enyhén megnedvesitett, puha ronggyal térdlje le

Ne engedje, hogy a folyadék érintkezésbe kertiljon a flilhallgatdk/fejhallgatéd belsejében talalhato fém
alkatrészekkel

Ne tegye a készlléket vagy a tartozékat autoklavba, ne sterilizalja és ne meritse semmilyen
folyadékba

Ne hasznéljon kemény vagy hegyes targyakat a készilék vagy a tartozék egyetlen részének
tisztitdsahoz sem

A folyadékkal érintkezd részeket tisztitas el6tt ne hagyja megszaradni

A gumi vagy szivacs fuldugok egyszer hasznalatos eszk6zok

Javasolt tisztito és fert6tlenitd oldatok:

Eljaras:

Meleg viz enyhe, nem surol6 tisztitdszerrel (szappan)

Tisztitsa meg a készlléket ugy, hogy letdrli a hazat a tisztitdoldattal enyhén megnedvesitett, puha,
nem sz9szo6l6 ronggyal

Tisztitsa meg a parnakat és a paciens kézikapcsoldjat és az egyéb alkatrészeket a tisztitdoldattal
enyhén megnedvesitett, puha, nem sz6sz6l6 ronggyal

Ugyeljen ra, hogy ne keriiljon nedvesség a fiilhallgatok hangszord részébe és a hasonld helyekre

Ve
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4.3 Javitas
Az Interacoustics kizarélag abban az esetben vonhato felel6sségre a CE jel6lés érvényességének, valamint
a biztonsag, a megbizhatdsag és a teljesitmény valtozasanak tekintetében, ha:
az dsszeszerelési mlveleteket, bdvitéseket, kiigazitadsokat, modositasokat vagy javitasokat
hivatalos személyek végzik

betartjak az 1 év szerviz intervallumot
az adott helyiség elektromos felszereltsége megfelel a sziikséges kdvetelményeknek, és

a berendezést hivatalos szakemberek izemeltetik az Interacoustics altal biztositott
dokumentacié alapjan

Az ugyfeél a helyi forgalmazonal érdeklédjon a szervizelési/javitasi lehetéségekrél a helyszini
szervizelést/javitast is beleértve. Fontos, hogy az tigyfél (a helyi forgalmazon keresztil) minden alkalommal
kitdltse a VISSZAKULDESI JELENTEST, amikor az Interacoustics-hoz kiildenek egy alkatrészt/terméket
szervizelésrel/javitasra.

4.4 Szavatossag
Az Interacoustics a kdvetkez6ket szavatolja:
e A Affinity?/Equinox? rendszer — az els6 vasarlonak valo atadas napjatél szamitott 24 hénapig —
normal hasznalat és szerviz esetén anyag- és gyartasi hibaktél mentes
o Atartozékok — az els6 vasarlénak vald atadas napjatdl szamitott kilencven (90) napig — normal
hasznalat és szerviz esetén anyag- és gyartasi hibaktdol mentesek

Ha barmely termék javitasra szorul a jétallasi id6szak alatt, akkor forduljon kézvetlenill a helyi Interacoustics
szervizkdzponthoz a megfeleld javitasi lehetéségek meghatarozasa érdekében. A javitas vagy a csere
koltségét az Interacoustics allja a jotallasi feltételeknek megfelel6en. A javitast igényl6 terméket azonnal
kildje vissza a megfelel6 csomagolasban, elére fizetett postakoltséggel. Az Interacoustics cimére valo
visszaszallitaskor felmertil6é veszteségek és karok kockazatat a vevd allja.

Az Interacoustics semmilyen esetben sem tehet6 felel6sse barmilyen véletlen, kozvetett vagy
koévetkezményes karért, ha On Interacoustics terméket vasarol vagy hasznal.

Kizarolag az eredeti vasarlora érvényes. A garancia nem vonatkozik a termék késdébbi tulajdonosaira vagy
birtokosaira. Tovabba a jelen garancia nem vonatkozik az Interacoustics termékek beszerzésébél vagy
hasznalatabdl szarmazo veszteségekre (ezekért az Interacoustics nem is vallal felel6sséget) a kdvetkezd
esetekben:
e aterméket hivatalos Interacoustics szerviz helyett mashol javitottak
e aterméket oly médon véltoztattak meg, hogy az az Interacoustics megitélése szerint befolyasolja a
termék hasznalhatésagat vagy megbizhatésagat
e aterméket nem megfelel6en, hanyagul vagy sérilést el6idéz6 moédon hasznalték, amelynek soran a
termék sorozat- vagy tételszama megvaltozott, megsérult vagy levalt
e aterméket nem megfeleléen kezelték vagy az Interacoustics elGirasaitdl eltér6 moédon hasznaltak

Jelen garancia érvényes minden egyéb — kifejezett vagy hallgatdlagos — jétallas és kotelezettség helyett. Az
Interacoustics nem biztosit semmilyen kézvetlen vagy kdzvetett jogosultsagot barmely képviseld vagy
harmadik fél szamara az Interacoustics nevében val6 felel6sségvallalasra az Interacoustics termékek
értékesitésével kapcsolatban.

INTERACOUSTICS ELHARIT MINDEN EGYEB KIFEJEZETT VAGY VELELMEZETT FELELOSSEGET,
BELEERTVE A FORGALMAZHATOSAGOT ES AZ ADOTT CELRA VALO ALKALMASSAGOT
SZAVATOLO GARANCIAT IS .
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4.5 Fogydeszkozok cseréje

451 Habvégek

Az audiometriai betétes telefon transzduktorokhoz hasznalt habvégek kénnyen cserélheték. Csétoldattal
csatlakoznak az inzert filhallgaté 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 szondacsdvek az IMHG60/IMHG5 fejhallgatoval egyltt hasznalhatok. Az IMH60/65 fejhallgato tetején
lévé vékony cs6hoz csatlakoznak, az alabbi képen lathaté médon. A csétoldatra valé nyomassal vagy
lehuzassal cserélhetd

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

45.3 SPL60 szondacsovek

Az SPL60 szondacsoévek az SPL60 szondaval egyiitt hasznalhatdék. Az SPL60 szonda végén Iévd vékony
cs6hoz csatlakoznak, az alabbi képen lathaté moédon. A csétoldatra valé nyomassal vagy lehuzassal
cserelhetok.

Az SPL60 szondacsovek egyszer hasznalatosak
Uj tartozékok megrendelésével kapcsolatban kérjik, forduljon a helyi Interacoustics forgalmazéhoz.
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454 Fulillesztékek
Az fulillesztékek az SPL60 szondaval egyltt hasznalhatok. Az SPL60 szonda végéhez csatlakoznak, az
alabbi képen lathatéo modon. Az SPLE0 szondara valé nyomassal vagy lehuzassal cserélhetok.

i

A fulillesztékek csak egyszer hasznalatosak.
Uj tartozékok megrendelésével kapcsolatban kérjik, forduljon a helyi Interacoustics forgalmazéhoz.
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5 Miaszaki specifikacikoi
5.1 Affinity2.0/Equinox2.0- hardver — m{iszaki specifikaciok

Orvosi CE-jelolés:

A CE-jel6lés MD szimboélummal kombinalva azt jelzi, hogy az
Interacoustics A/S megfelel az EU Orvostechnikai eszk6z el6irds
MDR 2017/745 I. szamu fliggelékének.

A minéségi rendszer jovahagyasat a TUV végzi — azonositészam:

0123.

Biztonsagi szabvanyok

IEC 60601-1: 2005 + CORR. 1:2006 + CORR. 2:2007 + A1:2012
ANSI/AAMI ES60601-1:2005 + A2:2010 + A1:2012

CAN/CSA-C22.2 No. 6061-1:14
Class I, Applied parts type B

EMC szabvany

IEC 60601-1-2

Audiométer szabvanyok

Hang alapu audiométer: IEC 60645-1/ANSI S3.6, 1. tipus
Beszéd audiometria: IEC 60645-1/ANSI S3.6 B vagy B-E tipus.

Kalibralas

A miszaki informaciok a szoftvermodulok specifikacidjanal talalhatok.
A kalibracids informaciok és utasitasok a szervizkényvben talalhatok.

PC kovetelmények:

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 tdbb USB-port, 1.1-es verzié vagy Ujabb.

Operacios
rendszer:

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

Kompatibilis szoftver

Noah 4, OtoAccess® és XML-kompatibilis

Affinity20 / Equinox20 Suite

VSP, HLS, MHA (szimulatorok

Bemeneti specifikacidk

Talk Back

Mikr. 1 és Mikr. 2

330 uVrms max. bemeneti
erGsitésnél 0 dB VU-kijelzés esetén
Bemeneti impedancia: 47,5 kQ

Paciensvalasz L és R

3,3 voltot kapcsol a logikai
bemenetre.
(A kapcsoldéaram 33 pA)

Inp. Aux. 1 és 2

TB csatolo

TB csatolo — belsé TB
(csak Affinity20)

Insitu L és R — szondamikr.

20 mVrms max. bemeneti er6sitésnél
0 dB VU-kijelzés esetén
Bemeneti impedancia: 15 kQ

CD1 és CD2

10 mVrms max. bemeneti erésitésnél
0 dB VU-kijelzés esetén
Bemeneti impedancia: 10 kQ

TB Ref.
TB Ref. — bels6 TB
(csak Affinity?9)

Insitu L és R — Ref. mikr.

7 mVrms max. bemeneti erésitésnél
0 dB VU-kijelzés esetén
Bemeneti impedancia: 4,3 kQ

Ref. Mikr./Ext.

Csatol6/Bovités

Nem hasznalt

Hangfajlok Hangfajlok lejatszasa a
merevlemezrol
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Kimeneti specifikaciok

FF1 és FF2 Max 12,6 Vrms 8 Q terhelésnél
(Végsé blokk) 70 Hz—20 kHz +3 dB

TB Lsp. Minimalis hangszoéré impedancia: 4Q
FF1 és FF2 Max 7 Vrms 600 Q terhelésnél
Sp1,Sp2,Sp3,Sp4 70 Hz-20 kHz +3 dB

Bal és jobb Max 7,0 Vrms 10 Q terhelésnél

Ins. Left, Ins. Right

Bone

Maszkbetét

HF/HLS

Insitu L, Insitu R

70 Hz—20 kHz +3 dB

Monitor, Ass. Mon.

Hangsz. 1-4 tap kimenet

Max. 3,5 Vrms 8 Q terhelésnél
70 Hz—-20 kHz +3 dB

DC

Feszlltség: 5 VDC
Aramerésség: 0,5 A

TB hurok Max. 100 mA/méter

FF hurok 70 Hz-20 kHz £+3 dB

Akkuszim. Fesziltség: 1,1 — 1,6 VDC

Akkuszim. — Belsé TB Impedanciatartomany: 0 — 25 Q.

(csak Affinity20)

Adatkapcsolatok USB/PC USB B csatlakoz6 a PC-hez

csatlakoztatashoz
USB 1.1 és kés6bbi szabvanyokkal
kompatibilis)

USB USB A csatlakozé mas USB
készilékekhez csatlakoztatashoz
(Belsd USB 1.1 elosztd)

Bill. Serial Peripheral Interface Bus (SPI

csatolo)
Tovéabbi informacié a
szervizkényvben talalhaté.

Belso tesztdoboz:

A beépitett tesztdoboz beépitett indukcios hurokkal valamint specialis
dupla hangszérokkal van felszerelve a direcionalis mikrofon

teszteléséhez.

Méretek (hossz x szélesség x

Affinity20: 42 x 38 x 14 cm

magassag) Equinox?%: 37 x43,5x7,7¢cm
Suly Affinity29: 5,5 kg

Equinox?% 5,1 kg
Tapegység 100-240 V, 50-60 Hz
Aramfogyasztas: 195 VA

Miik6dési koérnyezet

Hémérséklet:
Rel. paratartalom:

15-35°C
30-90% nem lecsap6dé

Kdrnyezeti nyomas intervallum: 98 kPa — 104 kPa

Szallitas és tarolas

Szallitasi hdmeérseéklet:
Tarolasi hémérséklet:
Rel. paratartalom:

-20-50°C
0-50°C
10-95% nem lecsapddo
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5.2 Referencia-egyenérték kiiszob a transzduktorokhoz
Lasd a A. fuggeléket angol nyelven a kézikényv hatoldalan.

5.3 Csatlakozok tlikiosztasa
Lasd a B. fliggeléket angol nyelven a kézikényv hatoldalan.

5.4 Elektromagneses kompatibilitas (EMC)
Lasd a C. fliiggeléket angol nyelven a kézikonyv hatoldalan.
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Affinity 2 RETSL-HL tabel

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

Pure Tone RETSPL

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Pure Tone max HL

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

NB noise effective masking level

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

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

NB noise max HL

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

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

Maximum hearing level settings provided at each test frequency

ANSI Speech RETSPL

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

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

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

Speech 18.5 19.5 20 19 14.5

Speech Equ.FF. 18.5 15.5 21.5 18.5 16

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

Speech noise 18.5 19.5 20 19 14.5

Speech noise Equ.FF. 18.5 15.5 21.5 18.5 16

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

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

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

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

HDA280 (Gr-Gc) PTB report 2004

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

HDA300 (Gr-Gc) PTB report 2013.

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

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

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

ANSI Speech max HL

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

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

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

Speech 110 110 100 90 100

Speech Equ.FF. 100 105 95 85 95

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

Speech noise 100 100 95 85 95

Speech noise Equ.FF. 100 100 90 80 95

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

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

IEC Speech RETSPL

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

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

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

Speech 20 20 20 20 20

Speech Equ.FF. 3.5 0.5 6.5 3.5 1

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

Speech noise 20 20 20 20 20

Speech noise Equ.FF. 3.5 0.5 6.5 3.5 1

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

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

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

TDH39 (Ge-Gc) IEC60645-2 1997.

HDA280 (Ge-Gc) PTB report 2004

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

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

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

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

IEC Speech max HL

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

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

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

Speech 110 110 100 90 95

Speech Equ.FF. 115 120 110 100 110

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

Speech noise 100 100 95 85 90

Speech noise Equ.FF. 115 115 105 95 110

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

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

Sweden Speech RETSPL

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

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

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

Speech 22 22 20 20 20

Speech Equ.FF. 3.5 0.5 6.5 3.5 1

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

Speech noise 27 27 20 20 20

Speech noise Equ.FF. 3.5 0.5 6.5 3.5 1

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

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

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

TDH39 (Gr-Gc) IEC60645-2 1997.

HDA280 (Ge-Gc) PTB report 2004

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

HDA300 (Gr-Gc) PTB report 2013.

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

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

weighting)

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

Sweden Speech max HL

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

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

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

Speech 108 108 100 90 95

Speech Equ.FF. 115 120 110 100 110

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

Speech noise 93 93 95 85 90

Speech noise Equ.FF. 115 115 105 95 110

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

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

Norway Speech RETSPL

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

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

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

Speech 40 40 40 40 40

Speech Equ.FF. 3.5 0.5 6.5 3.5 1

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

Speech noise 40 40 40 40 40

Speech noise Equ.FF. 3.5 0.5 6.5 3.5 1

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

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

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

TDH39 (Gr-Gc) IEC60645-2 1997.

HDA280 (Ge-Gc) PTB report 2004

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

HDA300 (Gr-Gc) PTB report 2013.

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

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

weighting)

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

Norway Speech max HL

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

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

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

Speech 90 90 80 70 75

Speech Equ.FF. 115 120 110 100 110

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

Speech noise 80 80 75 65 70

Speech noise Equ.FF. 115 115 105 95 110

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

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

Japan Speech RETSPL

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

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

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

Speech 14 14 14 14 14

Speech Equ.FF. 3.5 0.5 6.5 3.5 1

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

Speech noise 14 14 14 14 14

Speech noise Equ.FF. 3.5 0.5 6.5 3.5 1

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

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

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

TDH39 (Gr-Gc) IEC60645-2 1997.

HDA280 (Ge-Gc) PTB report 2004

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

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

HDA300 (Gr-Gc) PTB report 2013.

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

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

weighting).

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

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

Japan Speech max HL

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

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

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

Speech 116 116 100 96 101

Speech Equ.FF. 115 120 95 100 110

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

Speech noise 106 106 95 91 96

Speech noise Equ.FF. 115 115 90 95 110

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

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

SPL Speech RETSPL

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

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

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

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

Speech Equ.FF. 0 0 0 0 0

Speech Non-linear 0 0 0 0 0

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

Speech noise Equ.FF. 0 0 0 0 0

Speech noise Non-linear 0 0 0 0 0

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

TDH39 (Ge-Gc) IEC60645-2 1997.

HDA280 (Gr-Gc) PTB report 2004

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

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

HDA300 (Gr-Gc) PTB report 2013.

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

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

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

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

Speech 130 130 115 110 115

Speech Equ.FF. 115 120 95 100 110

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

Speech noise 106 106 95 105 110

Speech noise Equ.FF. 115 115 90 95 110

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

White noise in speech 115 115 95 110 115 105 105 105 105 110 110 110

8RN

A\ /4
Interacoustics




Affinity 2 RETSL-HL tabel

Free Field

ANSI $3.6-2010

Free Field max SPL

1SO 389-7 2005

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

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

Sweden Free Field

ISO 389-7 2005

Free Field max SPL

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

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

Equivalent Free Field

Speech Audiometer

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

Sound attenuation values for earphones

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

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

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

Viewed from the connector side
(NOT soldered side)

DIN 9 pole

4. Key Interrupt

5. Master Receive Slave Transmit

6.  Serial Clock

7. TF-signal (Talk Forward mic.)

8. Ground

9.  Ground

Housing. Ground

V(Y
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Appendix C: Electromagnetic Compatibility (EMC)

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

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

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

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

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

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

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

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions

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

it is used in such an environment.

Emissions Test Compliance Electromagnetic environment - guidance

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

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

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

CISPR 11 and residential environments.

Harmonic emissions Not Applicable

IEC 61000-3-2

Voltage fluctuations / Not applicable

flicker emissions

IEC 61000-3-3

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

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

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

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

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

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

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity

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

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

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

defined in table 9 Affinity.

IEC 61000-4-3

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

Mains power quality should be that of a

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

IEC 61000-4-5

+1 kV Line to line

+2 kV Line to earth

Not applicable

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

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

IEC 61000-4-11

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

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

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

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

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

Not applicable

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

Power frequency
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

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

Radiated fields in close
proximity — Immunity test

IEC 61000-4-39

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

As defined in table 11
of AMD 1: 2020

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

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

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

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

Immunity test

IEC / EN 60601 test level

Compliance level

Electromagnetic environment — guidance

Conducted RF

IEC / EN 61000-4-6

Radiated RF

IEC / EN 61000-4-3

3 Vrms
150kHz to 80 MHz

6 Vrms

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

3V/m
80 MHz to 2,7 GHz

10 VIm
80 MHz to 2,7 GHz

Only for Home Healthcare
environment

3 Vrms

6 Vrms

3 V/m

10 VIm

(If Home Healthcare)

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

Recommended separation distance:

_ 3,5
" Vrms

VP

d= V%\/ﬁ 80 MHz to 800

MHz

d= V/Lm\/ﬁ 800 MHz to 2,7
GHz

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

(m).

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

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

objects and people.

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

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

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

accessories, cable types and cable lengths:

Cable

Item Manufacturer Model

Length | g0 eened [YIN]

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

rma-diagnostics@dgs-diagnostics.com

Phone:

e-mail:

Contact person: Date:

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

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

[] showing general problems as described below

Item: Type: Quantity:

Serial No.: Supplied by:

Included parts:

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

Description of problem or the performed local repair:

Returned according to agreement with: Interacoustics, Other :

L] [

Date : Person :

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

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

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

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

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

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