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1 Wstep

1.1 Informacje o tej instrukciji
Niniejsza instrukcja dotyczy Affinity Compact, wersja oprogramowania Affinity Suite 2.24. Produkt zostat
wyprodukowany przez:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Dania

Tel.: +45 6371 3555

E-mail: info@interacoustics.com
Strona internetowa: www.interacoustics.com

1.2 Przeznaczenie

Zastosowanie zgodne z przeznaczeniem

Modut audiometrii AC440

Audiometr generuje okreslone bodzce tonalne, mowy i hatasu do testow audiometrycznych, a reakcje
behawioralne osoby badanej mogg by¢ rejestrowane automatycznie lub recznie, w zaleznosci od testu
audiometrycznego.

Modut pomiaru ucha rzeczywistego REM440

Analizator aparatu stuchowego, ktory generuje okreslone bodzce i rejestruje sygnaty akustyczne na btonie
bebenkowej ucha osoby badanej lub w kontrolowanym srodowisku akustycznym, z aparatem stuchowym lub
bez niego.

Modut testowania aparatu stuchowego HIT440
Komora pomiarowa do aparatéw stuchowych, ktére generuje okreslone bodzce i rejestruje sygnaty
akustyczne z aparatow stuchowych w kontrolowanym $rodowisku akustycznym.

Osoby uprawnione do obstugi
Przeszkolony personel, np. audiolodzy, protetycy stuchu lub wykwalifikowani technicy medyczni.

Docelowa grupa pacjentéow

Modut audiometrii AC440

Grupa docelowa obejmuje osoby, ktore potrafig reagowaé behawioralnie na bodzce w sposéb wskazany
przez docelowych uzytkownikéw oraz obejmuje wszystkie grupy demograficzne.

Modut pomiaru ucha rzeczywistego REM440
Grupa docelowa obejmuje osoby z kazdej grupy wiekowej oraz wszystkie grupy demograficzne i etniczne.

Moduly testowania aparatéw stuchowych HIT440
Niniejszy modut jest przeznaczony wytgcznie do testowania dziatania aparatow stuchowych w komorze
pomiarowej, dlatego grupa docelowa nie jest okreslona.

Przeciwwskazania

Modut audiometrii AC440

Umieszczenie przetwornika na uchu/wewnatrz ucha nie jest mozliwe, jesli u pacjenta wystepuje dyskomfort
otologiczny, nieprawidtowos$ci ucha zewnetrznego oraz ostry uraz i bél zewnetrznego kanatu stuchowego.
Uzytkownicy powinni wzig¢ pod uwage wymagania dotyczgce wspotpracy w zakresie audiometrii tonalnej i
mowy, z uwzglednieniem wieku lub innych warunkéw, ktére uniemozliwiajg pacjentom reagowanie na
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bodzce. W takich przypadkach nalezy rozwazyé zastosowanie innych obiektywnych metod uzyskania
danych audiometrycznych.

REM440
W przypadku testéw REM wykonywanych w kanale stuchowym pacjenta umieszczenie sondy nie jest
mozliwe, jesli u pacjenta wystepuje bdl, aktywna infekcja lub catkowite zatkanie woskowing lub woskowing.

HIT440

Brak przeciwwskazan.

Korzysci kliniczne

W urzgdzeniu Affinity Compact z modutem AC440 zastosowano bodzce dzwiekowe i bodzce mowy do
okreslania, czy wystepuje ubytek stuchu i w jakim stopniu. W ten sposob wykwalifikowany operator moze
przepisywac aparaty stuchowych i wspiera¢ dalsze dodatkowe/biezgce leczenia otologiczne.

Urzgdzenie Affinity Compact z modutem HIT440 umozliwia wykonywanie obiektywnych pomiaréw aparatow
stuchowych i urzgdzen wspomagajgcych styszenie. Te pomiary mogg by¢ nastepnie poréownywane z
lokalnymi standardowymi protokotami lub specyfikacjami producentéw aparatéw stuchowych —w ten sposéb
mozna potwierdzi¢ ich zgodnos¢ z normami dotyczgcymi jakosci i dziatania oraz wykry¢ wszelkie odstepstwa
od specyfikacji producenta. W wyniku tego pacjenci otrzymujg zawsze optymalnie dopasowane aparaty
stuchowe.

Urzadzenie Affinity Compact z modutem REM440 pozwala obiektywnie weryfikowac i zatwierdza¢ aparaty
stuchowe do uzytku przez pacjenta. Podczas testu uwzglednia sie wyjgtkowe cechy zewnetrznego przewodu
stuchowego pacjenta, dzieki czemu operator moze precyzyjnie dopasowaé aparaty stuchowe do docelowych
poziomow styszenia.

1.3 Opis produktu
Affinity Compact to analizator aparatéow stuchowych, ktéry wspétdziata z wbudowanymi modutami
oprogramowania audiologicznego na komputerze PC. W zaleznos$ci od zainstalowanych modutéw
oprogramowania przy uzyciu analizatora mozna przeprowadzaé nastepujgce badania:

e Audiometria (AC440)

e Pomiar ucha rzeczywistego (REM440), tacznie z analizg spectrum akustycznego;

e Testowanie aparatu stuchowego (HIT440)

UWAGA — Niniejszy produkt nie jest urzadzeniem sterylnym ani nie jest przeznaczony do sterylizacji przed
uzytkowaniem.
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1.4 Dostepne akcesoria

AC440

REM440/VSP440

HIT440

Czesci standardowe:

e Oprogramowanie Affinity
Suite

o Audiometryczny zestaw
stuchawkowy DD45"

e Zestaw stuchawkowy do
monitorowania

e Mikrofon z kanatem

e Przewodnik kostny B71"2
e Przycisk odpowiedzi
pacjenta APS3!
e Standardowy kabel USB
e Zasilacz - UES65-
240250SPA3
Przewdd zasilajgcy
Podktadka pod mysz

Elementy wyposazenia
opcjonalnego:
e Stuchawki douszne IP30"
e Przewodnik kostny B81"

jednostronna
e Osfony przeciwhatasowe
e Audiometryczny zestaw
stuchawkowy DD65v2'
e Zestaw stuchawkowy
wysokiej czestotliwosci
DD4501
Gtosnik SP85A
Gtosnik SPOOA
Gtosnik SP100
Przewéd 10 m do SP100
Klawiatura audiometru
EM400 Mikrofon Elektret

Uchwyt do osprzetu
Uchwyt na biurko

Uchwyt montazowy do
Sciany
Adapter do przewodow

odstuchu (funkcja talkback)

e Stluchawka douszna IP30 —

Mikrofon dzwieku otoczenia

Uchwyt montazowy do stotu

Zestaw do sali dzwiekowej
e Baza danych OtoAccess®

Czesci standardowe:
Oprogramowanie Affinity
Suite
Wbudowany zestaw
stuchawkowy IHM65"/2
Rurki sondy, 50 szt.
Sonda SPL60 do pomiaru
RECD, tacznie z sondami i
kohcowkami dousznymi
Zestaw mikrofonu ze
sprzegaczem

o Mikrofon 2"

o Mikrofon
referencyjny
Ztgczka 2cc
Ztgczka 0,4cc
BTE krotki
BTE dtugi
ITE

o Rurki gumowe
Wosk uszczelniajacy do
sprzegacza
Aidapters
Nasadki Aidapter
Gtosnik SP100
Standardowy kabel USB
Zasilacz - UES65-
240250SPA3
Przewdd zasilajacy
Podktadka pod mysz

O O O O O

Elementy wyposazenia
opcjonalnego:

Uchwyt do osprzetu

Uchwyt na biurko

Uchwyt montazowy do stotu

Uchwyt montazowy do

Sciany

Adaptery do tadowarek

BAAG675, BAA13, BAA312,

BAA10, BAA5

Wspornik sprzegacza

Zestaw wspornika

sprzegacza

Symulator ucha

Zestaw stuchawkowy do

monitorowania

Gtosnik SP85A

Czesci standardowe:
Oprogramowanie Affinity
Suite
Zestaw mikrofonu ze

ztaczkyg

o Mikrofon %%”

o Mikrofon
referencyjny

o Zigczka 2cc

o Zigczka 0,4cc

o BTE krétki

o BTE dtugi

o ITE

o Rurki gumowe
Wosk uszczelniajgcy do
ztagczki
Nasadki Aidapter
Standardowy kabel USB
Zasilacz - UES65-
240250SPA3
Przewdd zasilajgcy
Podkfadka pod mysz

Elementy wyposazenia
opcjonalnego:

Wspornik sprzegacza

Zestaw wspornika

sprzegacza

Adaptor do modelu

obudowy HA

Symulator ucha

Symulator czaszki SKS10 z

zasilaczem

Cewka indukcyjna

Zestaw stuchawkowy do

monitorowania

Wézek

Baza danych OtoAccess®

1 Czes$¢ zastosowana zgodnie z normg IEC 60601-1
2 Ten element nie jest certyfikowany zgodnie z normg IEC 60601-1
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e Gtosnik SP90A

e Przewdd 10 m do SP100

e  Wobzek

e Baza danych OtoAccess®
D-0123678-0 — 2025/07 ()
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1.5 Ostrzezenia i zabezpieczenia
W niniejszej instrukcji zastosowano nastepujgce ostrzezenia, przestrogi i uwagi:

OSTRZEZENIE Znak OSTRZEZENIE sygnalizuje warunki lub dziatania, ktére moga
by¢ niebezpieczne dla pacjenta i/lub uzytkownika.

OSTRZEZENIE Znak PRZESTROGA sygnalizuje warunki lub dziatania, ktére moga
powodowaé uszkodzenie sprzetu.

Komentarz UWAGA stuzy do wskazania dziatan niezwigzanych z
UWAGA zagrozeniem dla zdrowia.

e %
D-0123678-O — 2025/07 )
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2 Rozpakowanie i instalacja

2.1 Rozpakowanie i przeglad

Sprawdz opakowanie i jego zawartos¢ pod katem uszkodzen

Po otrzymaniu urzgdzenia nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie nie zostato uszkodzone w wyniku
nieostroznego obchodzenia sie z przesytka. Jedli opakowanie jest uszkodzone, nalezy je zachowac do
czasu sprawdzenia sprzetu pod kgtem wizualnym i funkcjonalnym. Jesli urzgdzenie jest wadliwe, nalezy
skontaktowac sie z najblizszym dystrybutorem. Opakowanie i jego zawartos$¢ nalezy zachowac do kontroli
przez przewoznika i w celu umozliwienia roszczen odszkodowawczych.

Opakowanie nalezy zachowac¢

Affinity Compact jest dostarczany w specjalnie zaprojektowanym kartonowym opakowaniu wysytkowym.
Opakowanie powinno zosta¢ zachowane Bedzie ono potrzebne jesli zajdzie konieczno$¢ odestania
urzgdzenia na serwis. Jesli wymagany bedzie serwis, nalezy skontaktowa¢ si¢ z najblizszym dystrybutorem.

Zglaszanie usterek

Sprawdz przed podigczeniem

Przed podtgczeniem produktu nalezy go jeszcze raz sprawdzié, czy nie wystepujg uszkodzenia. Nalezy
réwniez wizualnie sprawdzi¢ obudowe i akcesoria pod kgtem uszkodzen i brakujgcych czesci.

Konieczne jest bezzwloczne zgltaszanie wszelkich usterek

Kazda brakujgcg czes¢ i usterke nalezy natychmiast zgtosi¢ dostawcy, przedstawiajgc fakture i podajgc numer
seryjny oraz szczego6towy opis problemu. Na koncu niniejszej instrukcji znajduje sie ,Raport zwrotu”, w ktérym
nalezy opisa¢ problem.

Prosze uzy¢ ,,Raportu zwrotu” (Return Report)

Jesli inzynier serwisowy nie wie na czym polega problem, moze go nie usung¢. Z tego wzgledu korzystanie z
»Raportu zwrotu” bedzie dla nas wielkg pomocg, a takze najlepszg gwarancjg dla uzytkownika, ze problem
zostanie odpowiednio rozwigzany.

Przechowywanie
Jesli konieczne jest przechowywanie systemu Affinity Compact przez pewien czas, nalezy zapewnié
przechowywanie w nastepujgcych warunkach:

Temperatura; 0-50°C
Wilgotnos¢ wzgledna: 10 — 95% bez kondensaciji pary
D-0123678-0 — 2025/07 (=\
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2.2 Symbole

Objasnienie oznaczen, ktére mozna znalez¢ na urzgdzeniu, osprzecie lub opakowaniu:

Symbol Wyjasnienie
°
R zatgczone czesci typu B

Nalezy stosowac sie do instrukcji obstugi

WEEE (dyrektywa UE)

E Ten symbol oznacza, ze produktu nie nalezy wyrzucac¢ jako nieposortowanych
odpadow, ale nalezy go przekaza¢ do oddzielnej zbidrki w celu odzysku i
recyklingu.

Znak CE w potgczeniu z symbolem MD oznaczajg, ze firma Interacoustics A/S
spetnia wymagania okreslone w Zatgczniku | do rozporzgdzenia w sprawie
wyrobow medycznych (UE) 2017/745

Dopuszczenie systemu zapewnienia jakosci przez TUV — nr identyfikacyjny 0123.

M D Urzagdzenie medyczne.
&I Rok produkcji

Producent
SN Numer seryjny
REF Nr referencyjny

Symbol oznacza, ze skfadnik jest jednorazowego uzytku lub do stosowania u
jednego pacjenta podczas jednej procedury. Ryzyko przenoszenia
zanieczyszczen.

Tryb czuwania

|G

L

T Przechowywaé w suchym miejscu

Zakres temperatury transportu i przechowywania

D-0123678-0 — 2025/07 ()
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Symbol

Wyjasnienie

it

Zakres wilgotnosci transportu i przechowywania

Oznaczenie ETL

Fd )
-rs

Interacoustics

Logo
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2.3 Wazne instrukcje bezpieczenstwa
Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie i w catosci przeczytaé te instrukcje

2.3.1 Bezpieczenstwo systemu elektrycznego

OSTRZEZENIE

Podczas podtgczania urzadzenia do komputera nalezy przestrzegaé
ponizszych ostrzezen:

To urzadzenie jest przeznaczone do podfgczenia do innych urzadzen,
tworzgc w ten sposob Medyczny System Elektryczny.

Urzgdzenia zewnetrzne przeznaczone do podtgczenia do USB urzadzenia
Affinity Compact muszg by¢ zgodne z odpowiednimi normami dotyczgcymi
produktow, np. IEC 62368-1 lub 60950-1 dla urzgdzen IT oraz IEC 60601 dla
medycznych urzgdzen elektrycznych. Ponadto wszystkie takie kombinacje -
medyczne systemy elektryczne - muszg spetnia¢ wymogi bezpieczenstwa
okreslone w ogolnej normie IEC 60601-1, klauzula 16. Wszelkie urzgdzenia
niespetniajgce wymagan normy IEC 60601-1 w zakresie prgdu uptywu
powinny by¢ przechowywane poza srodowiskiem pacjenta, tj. w odlegtosci
co najmniej 1,5 m od pacjenta, lub powinny by¢ zasilane przez urzgdzenie
separujgce w celu ograniczenia prgdu uptywu.

Kazda osoba, ktéra podtgcza zewnetrzne urzadzenia do USB, tworzy
medyczny system elektryczny i w zwigzku z tym jest odpowiedzialna za
zgodnosé systemu z wymaganiami. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac sie z wykwalifikowanym technikiem medycznym lub lokalnym
przedstawicielem”.

Urzgdzenie oddzielajgce (urzadzenie izolujgce) jest potrzebne do
odizolowania sprzetu znajdujgcego sie poza srodowiskiem pacjenta od
sprzetu znajdujgcego sie wewnatrz sSrodowiska pacjenta. W szczegdlnosci
takie urzagdzenie separujace jest wymagane w przypadku potgczenia
sieciowego. Wymaog dotyczacy urzadzenia separujgcego zostat zdefiniowany
w normie IEC 60601-1, klauzula 16.

2.3.2 Bezpieczenstwo elektryczne

OSTRZEZENIE

D-0123678-O — 2025/07
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Nie wolno modyfikowaé niniejszego urzadzenia bez zgody
Interacoustics. Nie wolno rozmontowywaé ani przerabia¢ produktu, gdyz
mogtoby to wpltyng¢ na obnizenie poziomu bezpieczenstwa i/lub
uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie urzadzenia. Naprawy nalezy
powierza¢ wykwalifikowanemu personelowi.

Aby zapewni¢ maksymalne bezpieczenstwo, nalezy wytgczy¢ zasilanie,
gdy urzadzenie nie jest uzywane

Nalezy umiesci¢ wtyczke przewodu zasilajgcego tak, aby wyciggniecie
wtyczki byto tatwe

Nie wolno uzywac¢ dodatkowych rozdzielaczy z wieloma gniazdkami ani
przedtuzaczy.

Nie wolno uzywac sprzetu z widocznymi oznakami uszkodzenia.

Przyrzad nie jest chroniony przed niepozgdanym wnikaniem wody ani
innych cieczy. W przypadku rozlania cieczy nalezy doktadnie sprawdzi¢
przyrzad lub zwrdci¢ go do serwisu

Nie wolno dokonywac¢ zadnych napraw urzgdzenia kiedy jest ono
uzywane przez pacjenta

Aby zapobiec ryzyku porazenia pradem, urzgdzenie musi by¢
podigczone do gniazda zasilania z kotkiem uziemiajgcym.
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2.3.3 Zagrozenie wybuchem

OSTRZEZENIE

NIE korzysta¢ z urzgdzenia w miejscach, w ktérych obecne sg palne
mieszaniny gazow. Uzytkownicy powinni by¢ swiadomi, ze istnieje
ryzyko wybuchu lub pozaru, jesli urzadzenie jest eksploatowane w
poblizu palnych gazéw anestetycznych.

NIE korzysta¢ z urzgdzenia w srodowisku o podwyzszonym stezeniu
tlenu, takim jak komory hiperbaryczne, namioty tlenowe itp.

Przed czyszczeniem urzgdzenia nalezy sprawdzi¢ czy odtgczono
zrédto zasilania

2.3.4 Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC)

inf OSTRZEZENIE

2.3.5 Przestrogi — ogdlne

i.: OSTRZEZENIE
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Cho¢ urzgdzenie spetnia stosowne wymagania EMC, nalezy
przedsiewzig¢ odpowiednie srodki ostroznosci w celu unikniecia jego
zbytecznego narazenia na dziatanie pdl elektromagnetycznych, np. ze
strony telefonéw komdrkowych. Jesli urzadzenie dziata w poblizu
innego sprzetu, nalezy upewnic sie, czy nie wystepujg wzajemne
zaktocenia. Nalezy zapoznaé sie takze z zatgcznikiem dotyczgcym
wymagan EMC.

Korzystanie z akcesoriéw, przetwornikow i kabli innych niz okreslono,
za wyjatkiem przetwornikéw i kabli sprzedawanych przez firme
Interacoustics lub jej przedstawicieli, moze prowadzi¢ do zwigkszonej
emisji lub ograniczenia odpornosci sprzetu. Lista akcesoridw,
przetwornikow i kabli spetniajgcych wymagania znajduje sie w
zatgczniku dotyczagcym EMC.

Jesli urzadzenie nie dziata prawidtowo, nie nalezy go uzytkowac do
czasu dokonania wszystkich wymaganych napraw i przetestowania
oraz kalibracji pod katem prawidtowego funkcjonowania wedtug
specyfikacji firmy Interacoustics.

Urzgdzenie nalezy chroni¢ przed upadkami oraz innymi nadmiernymi
wstrzgsami. W razie uszkodzenia urzgdzenia, nalezy je odestaé do
producenta w celu dokonania napraw lub kalibracji. W razie
podejrzenia uszkodzenia urzadzenia nie wolno z niego korzystac.

Niniejszy produkt i jego komponenty dziatajg prawidtowo tylko w
przypadku obstugi i konserwacji zgodnej z instrukcjami podanymi w
niniejszym podreczniku, na zatgczonych etykietach i/lub w broszurach.
Nie wolno korzystac z produktu, jesli jest on wadliwy. Nalezy upewnié
sie, ze wszystkie ztgcza do akcesoridow zewnetrznych sg odpowiednio
zabezpieczone. Czesci brakujgce, zepsute lub posiadajg widoczne
oznaki zuzycia, sg znieksztatcone bgdz zabrudzone, nalezy
bezzwtocznie wymieni¢ na czyste, oryginalne czesci zamienne
produkowane lub dostarczane przez firme Interacoustics.
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2.3.6 Warunki srodowiskowe

i.: OSTRZEZENIE
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Firma Interacoustics na prosbe udostepni wymagane schematy
elektryczne, wykazy czesci sktadowych, opisy, instrukcje kalibraciji i
inne informacje pomocne pracownikom serwisu w naprawie tych
czesci wyposazenia, ktére firma Interacoustics przewidziata do napraw
w serwisie.

Nie wolno serwisowac¢ ani wykonywaé konserwacji zadnej czesci
sprzetu, kiedy jest podigczony do pacjenta.

Do urzadzenia mozna podigczaé jedynie akcesoria nabyte w firmie
Interacoustics. Do urzagdzenia mozna podtgczac jedynie akcesoria,
ktére firma Interacoustics okreslita jako kompatybilne.

Nigdy nie nalezy wktada¢ ani uzywaé w zaden inny sposéb zestawu
stuchawkowego typu insert bez nowej czystej i nieuszkodzone;j
koncowki dousznej. Zawsze nalezy upewnic sie, ze pianka lub
koncéwki douszne zostaty umieszczone prawidtowo. Koncowki
douszne i pianka przeznaczone sg wytgcznie do jednorazowego
uzytku.

Urzadzenie nie moze by¢ uzywane w miejscach, w ktérych bedzie
narazone na dziatanie rozlanych ptynow.

W przypadku narazenia dowolnej czesci sprzetu na wstrzas lub
nieostrozne postepowanie konieczne jest sprawdzenie kalibrac;ji.

Elementy oznaczone jako jednorazowego uzytku sg przeznaczone dla
jednego pacjenta i jednej procedury, a w przypadku wielokrotnego
uzycia wystepuje zagrozenie zabrudzeniem. Elementy oznaczone jako
jednorazowego uzytku nie sg przeznaczone do ponownego uzycia.

Wolno uzywac wytgcznie przetwornikéw skalibrowanych z
rzeczywistym urzgdzeniem.

W sytuacji zagrozenia majgcego negatywny wptyw na zdrowie
pacjenta lub uzytkownika nalezy poinformowac¢ Interacoustics. Poza
tym nalezy poinformowac¢ odpowiedni organ wiadzy w kraju pacjenta.
Interacoustics prowadzi system nadzoru, aby pomaga¢ klientowi w
takich sytuacjach.

Przechowywanie w temperaturze spoza zakresu temperatury
okreslonego w czesci 2.1 moze skutkowac trwatym uszkodzeniem
urzgdzenia oraz osprzetu.

Nie stosowaé urzadzenia w obecnosci ptynéw, ktére mogg mieé
stycznos¢ z jakimikolwiek komponentami elektrycznymi lub
przewodami. W przypadku podejrzenia, ze komponenty systemu lub
akcesoria miaty stycznos$é z ptynem, nie wolno korzystaé z
urzgdzenia, dopoki autoryzowany technik serwisowy nie uzna go za
bezpieczne.
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2.3.7 UWAGA

2.4 Usterki

Nie nalezy ustawia¢ urzadzenia w poblizu jakichkolwiek Zrodet ciepta.
Dookota urzgdzenia powinna znajdowac sie odpowiednia ilosé
wolnego miejsca, aby mozliwa byta jego wtasciwa wentylacja.

Aby zapobiec wadliwemu dziataniu systemu, nalezy podjgc¢
odpowiednie srodki ostroznosci chronigce komputer przed wirusami i
podobnymi zagrozeniami.

Korzystanie z systemu operacyjnego, w przypadku ktérego firma
Microsoft wycofata obstuge i wsparcie w zakresie oprogramowania
oraz zabezpieczen, zwigksza ryzyko awarii, utraty danych, ich
kradziezy oraz mozliwosci naduzyé na skutek dziatania wirusow i
zto$liwego oprogramowania.

Firma Interacoustics A/S nie jest odpowiedzialna za dane
uzytkownika. Niektore produkty firmy Interacoustics A/S obstugujg lub
mogg wspotpracowac z systemami operacyjnymi nieobstugiwanymi
przez firme Microsoft. Firma Interacoustics A/S zaleca, aby zawsze
korzysta¢ z systemdw operacyjnych obstugiwanych i wspieranych
przez firme Microsoft oraz majgcych dostep do najnowszych
aktualizacji zabezpieczen.

W razie usterki produktu jest niezwykle wazne, aby zadbac o bezpieczenstwo pacjentow,
uzytkownikéw oraz innych osob. Z tego wzgledu, jesli produkt spowodowat lub moze
potencjalnie spowodowac obrazenia ciata, nalezy go niezwtocznie odizolowac.

Wszystkie usterki — zaréwno powodujgce, jak i niepowodujgce obrazen ciata — zwigzane z
produktem i jego uzytkowaniem nalezy natychmiast zgtasza¢ do dystrybutora, u ktérego
produkt zostat zakupiony. Nalezy pamieta¢, aby poda¢ jak najwiecej szczegétow, np. typ
obrazenh ciata, numer seryjny produktu, wersja oprogramowania, podigczone akcesoria oraz

inne wazne informacje.

W razie smiertelnego lub powaznego wypadku zwigzanego z urzgdzeniem nalezy go
niezwtocznie zgtosi¢ do firmy Interacoustics oraz lokalnej siedziby wtasciwego organu

krajowego.

2.5 Utylizacja produktu

Interacoustics dgzy do zapewnienia bezpiecznej utylizacji wszystkich naszych produktéw wycofanych z
uzytku. Istotnym aspektem realizacji tego celu jest wspétpraca z klientem. W zwigzku z tym firma
Interacoustics oczekuje przestrzegania obowigzujgcych lokalnych przepiséw dotyczacych sortowania i
utylizacji odpadow oraz usuwania zuzytych urzadzen elektrycznych i elektronicznych, a takze niewyrzucania
urzagdzenia do pojemnika z nieposortowanymi odpadami.

W celu zapewnienia prawidtowej utylizacji produktu nalezy skorzysta¢ systemu zwrotu produktéw do
dystrybutora, jesli podmiot ten oferuje takg ustuge.
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2.6 Panel podiagczeniowy

Polozenie: Symbol: Funkcja:
1 zestaw stuchawkowy 2 lewy Gniazdo stuchawki dousznej, stuchawek HF lub zagtuszacza
oraz stuchawka douszna i wewnatrzusznego
zagltuszacz wewnatrzuszny
2 Zestaw stuchawkowy 2 prawy  Gniazdo stuchawki dousznej lub telefonu HF
3 Przetwornik kostny Gniazdo przetwornika kostnego
4 Pacjent Odpowiedz Gniazdo przycisku odpowiedzi pacjenta
5 Monitorowanie Gniazdo do zestawu stuchawkowego do monitorowania
6 Mikrofon — komunikacja do Gniazdo mikrofonu komunikacji do pacjenta
pac;j.
7 Mikr. do szuméw otoczenia Gniazdo mikrofonu do hatasu otoczenia lub mikrofonu
automatycznej weryfikacji FF
8 AUX Gniazdo wejscia liniowego z zewnetrznego zrédta dzwieku
9 Komunikacja od pacjenta Gniazdo mikrofonu komunikacji od pacjenta
10 Zestaw stuchawkowy AC lewy Gniazdo lewego telefonu AC lub telefonu HF
11 Zestaw stuchawkowy AC Gniazdo prawego telefonu AC lub telefonu HF
prawy
12 Zasilanie FF1 Gniazdo zasilania od gto$nika FF
13 Zasilanie FF2 Gniazdo zasilania od gtosnika FF
14 Linia FF 1-2 Gniazdo wyjscia liniowego do gtosnika FF
15 Zestaw stuchawkowy Insitu Gniazdo zestawu stuchawkowego Insitu REM
16 UES65-240250SPA3 Gniazdo zewnetrznego zasilania
17 USB-PC Gniazdo potaczenia USB do komputera
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Potozenie: Symbol: Funkcija:

1 Odniesienie Gniazdo mikrofonu wzorcowego

2 Sprzegacz Gniazdo mikrofonu sprzegacza

3 Akumulator Gniazdo wytaczania zasilania przetwornika akumulatora
4 Cewka telefoniczna Gniazdo wyjscia cewki telefonicznej

2.7 Wskazniki Affinity Compact

Urzgdzenie Affinity Compact ma wbudowang diode LED, ktéra wskazuje status w trakcie ré6znych operaciji
oprogramowania Affinity Suite i urzgdzenia. Te r6zne kolory i ich statusy znajdujg sie na liscie
przedstawionej ponize;.

Dioda LED jest widoczna z goérnej i dolnej czesci Affinity Compact.

ZIELONE swiatto: Gotowe

CZERWONE $wiatto: Wskazuje prawe ucho wybrane w module REM i HIT
NIEBIESKIE swiatto: Wskazuje lewe ucho wybrane w module REM i HIT
FIOLETOWE $wiatto: Wskazuje obydwa ucha wybrane w module REM i HIT
JASNONIEBIESKIE $wiatto: Wskazuje, ze Affinity Compact nie jest prawidtowo podtgczone

do Affinity Suite

Przyciemniona dioda wskazuje, ze Affinity Compact przeszto w tryb oszczedzania energii Moze sie to zdarzyé
w przypadku kazdego z koloréw wspomnianych powyze;.
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2.8 Instalacja oprogramowania
Co nalezy wiedzie¢ przed rozpoczeciem instalacji
Instalacja oprogramowania Affinity Suite wymaga uprawnien administratora na danym komputerze.

UWAGA

1. NIE WOLNO podtgczaé sprzetu Affinity Compact do komputera przed zainstalowaniem
oprogramowania.

2. Firma Interacoustics nie ponosi odpowiedzialnosci, w przypadku, gdy zostanie zainstalowane
jakiekolwiek inne oprogramowanie z wyjgtkiem modutéw pomiarowych Interacoustics
(AC440/REM440) i systemu OtoAccess lub Noah4 zgodnego z pakietami Office lub nowszych
wersiji.

Wymagane:
1. Nosnik instalacyjny USB Affinity Suite
2. Przewod USB
3. Urzadzenie Affinity Compact

Obstugiwane systemy Noah Office
Nasze produkty sg kompatybilne ze wszystkimi systemami Office z integracjg Noah, ktére pracujg z bazg
Noah i na silniku Noah.

Aby uzywac¢ oprogramowania wraz z bazg danych, nalezy jg zainstalowac przed zainstalowaniem
oprogramowania Affinity Suite. Zeby zainstalowaé wtasciwg baze danych, nalezy stosowac¢ sie do instrukcji
jej producenta.

UWAGA: Aby zagwarantowaé ochrone danych, nalezy:

1. Korzysta¢ z obstugiwanych systeméw operacyjnych firmy Microsoft

Sprawdzi¢, czy systemy operacyjne majg zainstalowane najnowsze poprawki bezpieczenstwa
Wiaczy¢ szyfrowanie bazy danych

Stosowac indywidualne konta uzytkownikéw i hasta

Zabezpieczy¢ dostep fizyczny i sieciowy do komputeréw z danymi przechowywanymi lokalnie
Stosowac zaktualizowane oprogramowanie antywirusowe, oprogramowanie chronigce przed
ztosliwym oprogramowaniem oraz zapory

Wdrozy¢ odpowiednie zasady tworzenia kopii bezpieczenstwa

Wdrozy¢ odpowiednie zasady przechowywania rejestrow

Upewnij sie, ze zmieniono domysine hasta administracyjne

ok wn

© oo~

UWAGA dotyczaca potgczeh sieciowych IT:

Aby potgczy¢ Affinity Compact do komputera PC lub innego sprzetu IT, nalezy podtgczy¢ urzgdzenie do sieci
informatycznej. Podtgczenie do sieci informatycznej moze wigzacé sie z wczesniej niezidentyfikowanymi
zagrozeniami dla pacjentéw, operatorow lub oséb trzecich.

- Odpowiednia organizacja kontrolujgca $wiadczenie ustug zdrowotnych musi identyfikowa¢, analizowac,
oceniac i kontrolowac¢ zagrozenia bezpieczenstwa.

Zmiany w sieci informatycznej mogg wigzac sie z nowymi rodzajami ryzyka, ktére wymagajg dodatkowe;j
analizy. Do zmian naleza:

- zmiany w konfiguracji sieci,

- podtgczenie dodatkowych elementéw,

- roztgczenie elementow,

- aktualizacja urzadzen,

- modernizacja urzgdzen.

Instalacja oprogramowania przy réznych wersjach systemu Windows®
Obstugiwane sg systemy Windows®10 i Windows®11.
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2.8.1 Instalacja oprogramowania w systemach Windows®11 i Windows®10

Aby zainstalowa¢ oprogramowanie Affinity Suite, wt6z nosnik instalacyjny USB i postepuj zgodnie z
ponizszymi instrukcjami. Aby znalez¢ plik instalacyjny, kliknij na przycisk ,Start”, a nastepnie przejdz do ,My
Computer” (Méj komputer) i kliknij dwukrotnie na no$nik USB, aby wyswietli¢ zawartos¢ nosnika
instalacyjnego USB. Aby rozpoczg¢ instalacje, nalezy dwukrotnie klikng¢ plik ,setup.exe”.

Poczekaj, az pojawi sie ponizsze okno dialogowe. Dalsza instalacja wymaga zaakceptowania warunkéw

licencji. Po zaznaczeniu pola akceptacji przycisk ,Install” (Instaluj) stanie sie aktywny. Kliknij ten przycisk,
aby rozpoczaé instalacje.

Uwaga: W tym punkcie mozna réwniez zainstalowa¢ dokumentacje srodowiska Interacoustics Universe i
oprogramowania Callisto. Obie opcje sg domysinie zaznaczone, jednak w razie potrzeby mozna je wytaczy¢.

Uwaga: obrazy sg przyktadowe i moga wygladac¢ inaczej w zaleznosci od instalowanej wersiji.

Podczas wybierania sprzetu w tym punkcie nalezy zaznaczy¢ opcje Affinity Compact.
@ Affinity/Equinox Suite Setup — >

Affinity/Equinox Suite Setup

Welcome

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

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

() Equinox

Install Interacoustics Universe
Install Affinity documentation

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

Interacoustics
Version 2.17.7747.2234 Options I-::jr'lnitall Close
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@ Affinity/Equinox Suite Setup — *

Affinity/Equinox Suite Setup

Welcome

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

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

() Equinox

Install Interacoustics Universe
Install Affinity documentation

Affinity/Equinox Suite Setup license terms,
| agree to the license terms and conditions

Interacoustics
Version 2.17.7747.2234 Options E;Install Close

Aby zainstalowac oprogramowanie w innym miejscu niz domysine, przed kliknieciem przycisku
instalacji kliknij ,Options” (Opcje).
o Affinity/Equinox Suite Setup — >

P7 S\ Affinity/Equinox Suite Setup
W 4

Setup Options

Install location:

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

] 4 Cancel

D-0123678-O — 2025/07 T

s
Affinity Compact — Instrukcja obstugi — PL Interacoustics Strona 17



Moze pojawi¢ sie pytanie funkcji Kontrola konta uzytkownika, czy zezwoli¢ na wprowadzanie zmian
na komputerze. W takim przypadku kliknij przycisk ,Yes” (Tak).

{&> Affinity/Equinox Suite Setup

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

Show more details

Instalator skopiuje wszelkie niezbedne pliki na komputer PC. Ten proces moze potrwaé kilka minut.
o Affinity/Equinox Suite Setup — >

P7 Sy Affinity/Equinox Suite Setup
-/’

Setup Progress

Processing:  Certificates
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Affinity/Equinox Suite Setup

Setup Progress

Processing:  Interacoustics REM Sound Files

Cancel
Po zakonczeniu instalacji wyswietlane jest ponizsze okno dialogowe.
@ Affinity/Equinox Suite Setup — >
Affinity/Equinox Suite Setup
iy Setup Successful
-
Interacoustics
Close

Kliknij przycisk ,Close” (Zamknij), aby zakonczy¢ instalacje. Oprogramowanie Affinity Suite zostato
zainstalowane.
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2.9 Instalacja sterownika
Po zainstalowaniu oprogramowania Affinity Suite nalezy zainstalowac¢ sterownik sprzetu.

1. Podigcz sprzet Affinity Compact do komputera PC przez ztgcze USB.

2. System automatycznie wykryje sprzet i wyswietli wyskakujgce okienko w prawym dolnym rogu na
pasku zadan. To oznacza, ze sterownik jest zainstalowany i sprzet jest gotowy do pracy.

Wiecej informacji o obstudze Affinity Compact zawierajg instrukcje obstugi dotgczone na USB.

2.10 Praca z bazami danych

2.10.1 Noah 4
Jesli korzystasz z systemu Noah 4 firmy HIMSA, oprogramowanie Affinity Compact automatycznie
zainstaluje sie w pasku menu strony startowej, wraz z innymi modutami.

Stosowanie oprogramowania z baza danych OtoAccess®
Wiecej instrukcji dotyczacych pracy z bazg danych OtoAccess® znajduje sie w instrukcjach obstugi
OtoAccess®.

2.11 Wersja dzialajgca w trybie pracy niezaleznej
Jesli na komputerze nie zainstalowano bazy danych Noah, mozna bezposrednio uruchomié oprogramowanie
w trybie pracy niezaleznej. jednakze, pracujac w tym trybie pracy, nie mozesz zapisywac nagran.

2.12 Sposéb konfiguracji innej lokalizacji przywracania danych

Oprogramowanie Affinity CompactAffinity Suite ma wprowadzong lokalizacje kopii bezpieczenstwa, ktéra
zawiera dane zapisywane na wypadek przypadkowego zamkniecia oprogramowania lub awarii systemu.
Nastepujace lokalizacje sg domysinymi folderami przechowywania do przywracania danych lub niezaleznej
bazy danych C:\ProgramData\lnteracoustics\Affinity Suite\

UWAGA: Ta funkcja stuzy do zmiany lokalizacji przywracania danych podczas pracy z bazg danych lub przy
zapisywaniu danych w lokalizacji niezalezne;.
1. Przejdz do folderu C:\Program Files (x86)\Interacoustics\Affinity Suite
2. W folderze odszukaj i uruchom plik wykonywalny o nazwie FolderSetupAffinity Compact.exe lub
FolderSetupEquinox.exe.
3. Pojawi sie ponizsze wyskakujgce okno dialogowe.

@ Standalone database settings (Affinity) *

Folder selection

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

Select folder Restore to factory default
Save Cancel
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4. To narzedzie umozliwia wyznaczenie lokalizacji, w jakiej ma by¢ przechowywana samodzielna baza
danych lub dane do przywracania. W tym celu nalezy klikng¢ przycisk ,Select folder” (Wybierz
folder) i wyznaczy¢ pozadang lokalizacje.

5. Aby przywrdci¢ lokalizacje danych do domysinej, wystarczy klikngé przycisk ,Restore factory default
(Przywré¢ do domysinych fabrycznych).

2.13 License (Licencja)
Dostarczony produkt juz zawiera licencje umozliwiajgce dostep do zamoéwionych modutéw oprogramowania.
Aby dodaé dodatkowe moduty, skontaktuj sie ze swoim sprzedawca.

2.14 Informacje o Affinity Suite

Po wejsciu w zaktadke Menu > Help > About (Menu>Pomoc>Informacje) pojawia sie nastepujgce okno. W
tym obszarze mozna zarzadzac¢ hastami do licencji oraz sprawdzi¢ informacje o oprogramowaniu Suite,
sprzecie oraz wbudowanych wersjach.

About Affinity Suite *

Interacoustics A/S

Copyright {c) Interacoustics 2009

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

Affinity Suite

Suite version 215.0 Firmware version 1.00.7079.15933

Build version 2.15.7222.5654

Réwniez w tym oknie dostepna jest sekcja Checksum umozliwiajgca okreslenie integralnosci
oprogramowania. Funkcja ta dziata poprzez sprawdzenie zawartosci plikow i folderu danej wersji
oprogramowania. Stosuje sie tu algorytm SHA-256.

Po otwarciu funkcji checksum pojawi sie szereg znakow i cyfr. Mozna je skopiowaé podwdjnie klikajgc.
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3 Wskazowki dotyczace uzytkowania

Dostepny jest wbudowany przetgcznik, ktéry wigcza sie, gdy oprogramowanie jest uruchomione i jest
podtgczone przez USB do komputera. W trakcie uzytkowania aparatu nalezy przestrzegac nastepujgcych
0goInych srodkéw ostroznosci:

Nalezy umiesci¢ aparat w takim miejscu, aby mozliwe byto odtgczenie zasilania bez problemu.
Stosowac jedynie dotgczony zasilacz.

Uwaga, aby wytgczy¢ urzadzenie, nalezy je odigczy¢ od zasilania

1. Do obstugi aparatu upowazniony jest lekarz laryngolog, audiolog i pozostali lekarze o podobnych
specjalizacjach. Obstuga aparatu przez osoby o niedostatecznej wiedzy moze doprowadzi¢ do
mylnych wynikéw i narazenia stuchu pacjenta na niebezpieczenstwo.

2. Affinity Compact powinien pracowac w cichych warunkach, tak aby dzwieki z zewnatrz nie wptywaty
na wyniki pomiaréw. Warunki oceni¢ moze osoba odpowiednio wyszkolona w zakresie akustyki.
Paragraf 11 certyfikatu ISO 8253-1 okresla zalecenia dla dopuszczalnego poziomu hatasu otoczenia
podczas audiometrycznego badania stuchu.

3. Nalezy uzywac wytagcznie zarejestrowanego materiatu gtosowego z rozpoczetym powigzaniem z
sygnatem kalibracji. W trakcie kalibracji aparatu nalezy przyjgc¢, ze poziom sygnatu kalibracji jest
réwny Sredniemu poziomowi materiatu gtosowego. W przeciwnym razie kalibracja poziomdow
cidnienia akustycznego zakonczy sie niepowodzeniem i aparat bedzie wymagat ponownej kalibraciji.

4. Zalecamy, aby jednorazowe piankowe koncéwki douszne dostarczone wraz z opcjonalnym
przetwornikiem wewnagtrzusznym IP30 E-A-R Tone 5A byty wymieniane po kazdym kliencie
testujgcym urzgdzenie. Piankowe koncéwki zapewniajg réwniez odpowiednie warunki higieniczne
dla kazdego pacjenta i nie jest wymagane wéwczas okresowe czyszczenie patgka stuchawki ani
poduszki.

5. Przed uzyciem instrument musi sie nagrza¢ przez przynajmniej 3 minuty w temperaturze pokojowe;.

6. Nalezy pamietaé o stosowaniu jedynie takich poziomow intensywnos$ci prezentacji, ktore sg do
zniesienia przez pacjenta.

6. Przetworniki (stuchawki, przewodnik kostny, itd.) dostarczone wraz z instrumentem zostaty
skalibrowane dla tego instrumentu - wymiana przetwornikédw oznacza koniecznos¢ przeprowadzenia
nowej kalibraciji.

7. Zaleca sie stosowanie wygtuszania podczas badania audiometrycznego przewodnictwa kostnego,
aby zapewni¢ uzyskanie prawidtowych wynikow.

8. Zalecamy, aby elementy, ktére pozostajg w bezposrednim kontakcie z pacjentem (np. poduszki
stuchawek) byty dezynfekowane pomiedzy kazdym pacjentem przez zastosowanie standardowej
procedury dezynfekcyjnej. Procedura ta powinna obejmowac fizyczne oczyszczenie oraz
zastosowanie zatwierdzonego $rodka dezynfekujgcego. W zakresie stosowania srodka
dezynfekujgcego, nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami zapewnionymi przez jego producenta,
aby zapewni¢ odpowiedni poziom czystos$ci.

9. W celu okreslenia zgodnosci ze standardem IEC 60645-1, poziom wejsciowy mowy musi by¢
ustawiony na OVU. Rownie istotne jest, by w kazdej instalacji na wolnym powietrzu kalibracja odbyta
sie w miejscu uzytkowania urzadzenia i przy zachowaniu warunkéw istniejgcych w normalnej pracy.
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3.1 Uzywanie ekranu tonéw
W niniejszym rozdziale znajduje sie opis ekranu tonow.

Menu zawiera pozycje Print (Drukuj), Edit (Edycja), View (Widok), Tests
(Badania), Setup (Konfiguracja) i Help (Pomoc).

Print (Drukuj) pozwala na drukowanie danych zarejestrowanych podczas
sesiji.

Save & New Session (Zapisz i rozpocznij nowg sesje) pozwala na
zapisanie biezgcej sesji w bazie danych Noah lub OtoAccess® i otwarcie
nowej ses;ji.

danych Noah lub OtoAccess® i wyjscie z programu Suite.

Collapse (Zwiniecie) panelu po lewej stronie.

u Save & Exit (Zapisz i wyjdz) umozliwia zapisanie biezacej sesji w bazie
s.

= Go to Tone Audiometry(Przejdz do audiometrii tonalnej) wyswietla ekran

] ! tonu z poziomu innego badania.

LT

T Go to Speech Audiometry (Przejdz do audiometrii mowy) wyswietla

TR ekran mowy z poziomu innego badania.

po =
Extended Range +20 dB (Zakres poszerzony +20 dB) rozszerza zakres
badania i moze by¢ wigczony, kiedy ustawienie pokretta badania przejdzie
do 55 dB z maksymalnego poziomu przetwornika.
Przycisk zakresu rozszerzonego zacznie migag, jesli konieczne bedzie
wigczenie funkcji i uzyskanie wiekszych natezen.
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Aby zakres rozszerzony wigczat sie automatycznie, w menu konfiguraciji
nalezy zaznaczy¢ opcje Switch extended range on automatically
(Wigczaj zakres rozszerzony automatycznie).

Fold (Zwin) obszar w celu wyswietlenia tylko etykiety lub przyciskow tego
obszaru.

Unfold (Rozwin) obszar w celu wyswietlenia wszystkich przyciskéw i pol.

[l T<]l<]l<] H '

Buttons Show/hide areas (Pokaz/ukryj obszary) wyswietla sie po kliknieciu
Counseling overlays prawym przyciskiem myszy jednego z obszaréw. Wyswietlanie
Talk foward/back, menitor poszczegodlnych obszardw, jak rowniez zajmowana przez te obszary
Test symbols przestrzeh na ekranie sg przypisywane lokalnie do badacza.
Comments
List of Defined Protocols (Lista protokotéw zdefiniowanych) umozliwia
wybranie protokotu badania do biezgcej sesji badania. Klikniecie

protokotu prawym klawiszem myszy pozwala testujgcemu na nastawienie
lub odznaczenie domysinego protokotu startowego.

Wiecej informac;ji o protokotach i konfiguracji protokotéw mozna znalez¢ w
dokumencie z informacjami dodatkowymi Affinity Compact.

% Temporary Setup (Konfiguracja chwilowa) umozliwia tworzenie

- tymczasowych zmian w wybranym protokole. Zmiany bedg wazne jedynie
dla biezacej sesji. Po dokonaniu zmian i powrocie do ekranu gtéwnego
nazwa protokotu bedzie oznaczona gwiazdkg (*).

List of historical sessions (Lista sesji historycznych) umozliwia dostep
do historycznych ses;ji w celu ich poréwnywania. Audiogram z
zaznaczonej sesji wyrézniony na pomaranczowym tle, wyswietla sie w
kolorach zdefiniowanych wedtug zastosowanego zestawu symboli.

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

9-12-2011 10:45
8-12-2011 15:50 Wszystkie pozostate audiogramy zaznaczone w polach wyboru
wyswietlajg sie na ekranie w kolorach wiasciwych dla znacznika daty i
godziny. Liste te mozna wydtuzac i skracac poprzez przecigganie
podwajnej linii w dot lub w gore.

" Go to Current Session (Przejdz do biezgcej sesji) umozliwia powrét do
biezgcej sesiji.

HF High frequency High Frequency (Duza czestotliwos¢) wyswietla czestotliwosci na
audiogramie (do 20 kHz w Affinity Compact -°) Mozliwe bedzie jednak
badanie tylko w zakresie czestotliwosci, dla ktérego skalibrowany zostat
zestaw stuchawkowy.

HE, High frequency zoom High Frequency Zoom? (Przyblizenie wysokich czestotliwosci)
uruchamia badania wysokich czestotliwosci i przybliza ich zakres.

Single audiogram Single audiogram (Pojedynczy audiogram) umozliwia wyswietlanie
informacji o obu uszach na jednym wykresie i dwéch oddzielnych
wykresach.

MF Multi frequencies Multi frequencies* (Wieloczestotliwosci) uruchamia badanie przy

czestotliwosdciach pomiedzy standardowymi punktami audiogramu.
Rozdzielczo$¢ czestotliwosci mozna ustawi¢ w konfiguracji AC440.

3 Wysoka czestotliwo$¢é wymaga dodatkowej licencji na AC440. W przypadku braku zakupu przycisk jest zaznaczony na szaro.
4 Wieloczestotliwo$¢ wymaga dodatkowej licencji na AC440. W przypadku braku zakupu przycisk jest zaznaczony na szaro.
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Q Syncronize channels Synchronize channels (Synchronizuj kanaty) blokuje dwa kanaty
wzgledem siebie. Funkcja ta moze by¢ wykorzystana do przeprowadzenia
zagtuszania synchronicznego.

E Edit mode Edit Mode (Tryb edycjl) W+cha (O Add unmasked threshold
funkcje edytowania. Klikniecie lewym O Addno response
klawiszem myszy wykresu spowoduje A  Add masked threshold
dodanie/przesuniecie punktu do A\ Add masked-no-response threshold
pozycji kursora. KllanQCIe prawym Copy bone thresholds to other ear
przyciskiem myszy wybranego Delete threshold ’
zapisanego punktu spowoduje DIERETT '
OtWarCie menu kOI‘ltGkStOWGgO—z—V ZI Hide unmasked thresholds where masked exist
nastepujgcymi opcjami: Cancel

Intensity: 15dB Frequency: 250Hz

ﬁ Mouse controlled audiometry Mouse controlled audiometry (Audiometria obstugiwana myszkg)
umozliwia wykonanie audiometrii przy uzyciu wytgcznie myszki. Kliknigecie
lewym przyciskiem spowoduje prezentacje bodzca. Kliknigcie prawym
przyciskiem spowoduje zapisanie wyniku.

2.1 dB step size dB step size (wielkos¢ kroku dB) wskazuje aktualnie ustawiong w

systemie wielko$¢ skoku w dB. Ustawienie przechodzi pomiedzy
wartosciami 1 dB, 2 dB i 5 dB.

Hide unmasked thresholds (Ukryj niezagtuszone progi) ukrywa
niezagtuszone progi, gdy istniejg zagtuszone progi.

Narzedzie Free field adjustment (Regulacja wolnego pola) umozliwia
: odniesienie sie do pomiaréw audiometrii wolnego pola i audiometrii
mowy.
Toggle Masking Help (Przetacz pomoc zagtuszania) powoduje
wigczanie i wytgczanie funkcji pomocy zagtuszania.

Wiecej informacji o pomocy zagtuszania mozna znalez¢ w dokumencie z
dodatkowymi informacjami Affinity Compact lub w skréconej instrukciji
pomocy zagtuszania.

o Toggle automasking Toggle Au_tomaskln_g (Prze%gcz zag%uszgnle automatyczne) powoduje
A wigczanie i wylgczanie funkcji zagtuszania automatycznego.
Wiecej informacji o zagtuszaniu automatycznym mozna znalez¢ w

dokumencie z dodatkowymi informacjami Affinity Compact lub w
skréconej instrukciji pomocy zagtuszania.

@ Talk Forward M Talk Forward (Komunikacja do pacjenta) wigcza mikrofon przypisany tej
funkcji. Klawiszami strzatek mozna nastawi¢ poziom komunikacji w
[— aktualnie zaznaczonych przetwornikach. Poziom jest odpowiedni, kiedy

wskaznik wysterowania wskazuje zero dB.

Monitor Zaznaczenie pol wyboru Monitor Ch1 i/lub Ch2 (Monitorowanie kanatu 1
i/lub 2) umozliwia monitorowanie jednego lub obu kanatéw przez gtosnik
zewnetrzny lub zestaw stuchawkowy podtgczony do wyjscia monitora.
Natezenie monitora reguluje sie klawiszami strzatek.

@ chi @ ch? [~ i+ |
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B Talk back m o [T] Talk back (Komunikacja od pacjenta) umozliwia stuchanie pacjenta.

Uwaga, niezbedny bedzie mikrofon poditgczony do wejscia funkcji ,Talk
back” i gtosnik zewnetrzny lub zestaw stuchawkowy podigczony do
wejscia monitora.

Patient monitor (Monitor pacjenta) wyswietla okno pop-up z
audiogramami dzwieku i pojawiajg sie wszystkie jego naktadki
pomocnicze. Wielkos$¢ i potozenie okna monitora pacjenta jest
zapisywana osobno dla kazdego badacza.

a Patient monitar

Phonemes Nakfadka pomocnicza Phonemes (Fonemy) wyswietla fonemy, gdy
zostanie skonfigurowana w aktualnie uzywanym protokole.

l—' Sound examples Naktadka pomocnicza Sound examples (Przykfady dZzwiekéw) wyswietla
obrazy (pliki png), gdy zostang skonfigurowane w aktualnie uzywanym
protokole.

F..-“ Speech banana Naktadka pomocnicza Speech banana (Banan mowy) wy$wietla obszar

mowy, gdy zostanie skonfigurowany w aktualnie uzywanym protokole.

; Severity Nakfadka pomocnicza Severity (Intensywnosc¢) wyswietla stopien ubytku
stuchu, gdy zostanie skonfigurowany w aktualnie uzywanym protokole.

|
|.

r’ Max. testable values Max. testable values (Maks. wartosci badania) wyswietla obszar poza
maksymalnym natezeniem dopuszczanym przez system. Odzwierciedla
to kalibracje przetwornika i zalezy od wtgczenia funkcji rozszerzonego
zakresu.

sk syniols g Wybranie opcji HL, MCL, UCL, Tinnitus, Binaural lub Aided definiuje

- rodzaje symboli aktualnie uzywanych w audiogramie. HL oznacza poziom

|E‘3 HL styszenia (Hearing Level), MCL oznacza najbardziej komfortowy poziom

E ML (Most Comfortable Level), a UCL oznacza niekomfortowy poziom
(Uncomfortable Level). Nalezy pamietaé, ze przyciski te odpowiadajg

Lt symbolom prawej i lewej strony bez zagtuszania dla aktualnie wybranego

- it zestawu symboli.

{27 R Funkcje Binaural (obuuszna) i Aided (z aparatem stuchowym) pozwalajg

9 Aided zaznaczy¢, ze badanie przeprowadzono obuusznie lub ze pacjent miat
zatozony aparat stuchowy. Te ikony sg dostepne zazwyczaj tylko wtedy,

gdy system generuje bodzce za posrednictwem gtosnika wolnego pola.

Kazdy rodzaj pomiaru jest zapisywany jako oddzielna krzywa.

Comments (Komentarze) to sekcja, w ktérej mozna wprowadzac
komentarze do dowolnego badania audiometrycznego. Miejsce zajmowane
przez obszar komentarzy mozna ustali¢ poprzez irzeciagniecie podwadjnej

linii za pomocag myszki. Naci$niecie przycisku umozliwia otwarcie
oddzielnego okna do dodawania notatek do biezacej sesji. Edytor raportu i
okno komentarza zawierajg ten sam tekst. Jesli formatowanie tekstu jest
istotne, mozna je wprowadzi¢ wylgcznie w edytorze raportu.

Po wcisnieciu przycisku zostaje wyswietlone menu umozliwiajgce
wybranie modelu aparatu stuchowego dla kazdego ucha. Ta opcja stuzy
wytgcznie do robienia notatek podczas wykonywania pomiaréw z aparatem
stuchowym u pacjenta.
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Output
Phone right
Phone left
Bone right

Bone left
Free field 1
Free field 2
Insert right
Insert left

Input
Tone
Warble
MNEB
WHN
TEM
PED

cim | AR
Masking
Y v

Input
Tone

Warble
MNB
WHN

Output
Phone right
Phone left

HF Left
off

Po zapisaniu sesji zmiany w uwagach mozna wprowadzac tylko tego
samego dnia, do momentu zmiany daty (p6tnoc)._Uwaga: ograniczenia te
zostaty wprowadzone przez HIMSA i oprogramowanie Noah i nie zalezg od
firmy Interacoustics.

Lista Output (Wyjscie) dla kanatu 1 pozwala na wybdr badania przez
stuchawki, przetwornik kostny, gtoéniki wolnego pola lub stuchawki
douszne. System pokazuje tylko skalibrowane przetworniki.

Lista Input (Wejscie) dla kanatu 1 pozwala na wybranie tonu czystego,
modulowanego, szumu waskopasmowego (NB) i szumu biatego (WN).

Nalezy pamietac¢ o tym, ze wypetnienie tta zalezy od wybrane;j strony:
czerwone dla prawej i niebieskie dla lewej.

Lista Output (Wyjscie) dla kanatu 2 pozwala na wybdr badania przez
stuchawki, gtosniki wolnego pola lub douszne stuchawki zagtuszajace.
System pokazuje tylko skalibrowane przetworniki.

Lista Input (Wejscie) dla kanatu 2 pozwala na wybranie tonu czystego,
modulowanego, szumu waskopasmowego (NB), szumu biatego (WN) i
szumu zréwnywania progu (TEN)S.

Nalezy pamietac¢ o tym, ze wypetnienie tta zalezy od wybranej strony:
czerwone dla prawej, niebieskie dla lewej i biate po wytgczeniu.

Pole Pulsation (Pulsacja) umozliwia wybér pomiedzy ciggtym i
pojedynczym prezentowaniem pulsacji. Czas trwania bodzca moze by¢
regulowany w konfiguracji AC440.

Sim/Alt pozwala na przetgczanie pomiedzy prezentacjg jednoczesng
(Simultaneous) oraz naprzemienng (Alternate). W przypadku wybrania
opcji Sim bodziec bedzie prezentowany jednoczesnie w kanale 1i 2. Po
wybraniu funkcji pracy naprzemiennej Alt, bodziec bedzie prezentowany
naprzemiennie w kanale 1 i w kanale 2.

Masking (Zagtuszanie) wskazuje, kiedy kanat 2 jest aktualnie uzywany jako
kanat zagtuszania i zapewnia, Zze w audiogramie pojawig sie symbole
zagtuszania. Na przykfad w badaniu pediatrycznym przez gto$niki wolnego
pola kanat 2 mozna ustawic¢ jako drugi kanat badania. Nalezy pamieta¢ o
tym, ze dostepna jest osobna funkcja zachowywania dla kanatu 2, jesli
kanat 2 nie jest uzywany do zagtuszania.

dB HL Increase (Zwiekszenie) oraz Decrease (zmniejszenie dB HL) —
przyciski pozwalajg na regulacje natezenia w kanale 1 2.

Klawiszami strzatek na klawiaturze komputera mozna zwiekszac i
zmniejsza¢ natezenie kanatu 1.

Klawiszami Page Up i Page Down na klawiaturze komputera mozna
zwiekszac i zmniejsza¢ natezenie kanatu 2.

5 Badania TEN wymagajg dodatkowej licencji na AC440. W przypadku braku zakupu bodziec jest zaznaczony na szaro.
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Przyciski Stimuli (Bodziec) lub Attenuator (Ttumik) podswietlajg sie po
najechaniu na nie wskaznikiem myszy myszkg i wskazujg aktywng
prezentacje bodzca.

Klikniecie prawym przyciskiem myszy w obszarze bodzca spowoduje
zachowanie progu braku odpowiedzi. Klikniecie lewym przyciskiem myszy
w obszarze bodzca spowoduje zachowanie progu w biezacej pozyciji.
Stymulacje dla kanatu 1 mozna takze uzyskac przez nacisnigcie spacji lub
lewego klawisza Ctrl na klawiaturze komputera.

Stymulacje dla kanatu 2 mozna takze uzyskac po nacisnieciu prawego
klawisza Ctrl na klawiaturze komputera.

Ruchy myszki w obszarze bodzca dla kanatu 1 i kanatu 2 mogg by¢
ignorowane, w zaleznosci od ustawien.

Frequency and Intensity display (Wy$wietlacz czestotliwo$ci i natezenia)
pokazuje parametry biezgcej prezentacji. Po lewej stronie wida¢ warto$¢ dB
HL kanatu 1, a po prawej stronie kanatu 2. W srodku wyswietlana jest
czestotliwose.

Uwaga: pokretto ustawienia dB zacznie migac przy probie zwiekszenia
gtosnosci powyzej maksymalnego dostepnego natezenia.

Frequency increase/decrease (Zwiekszanie i zmniejszanie czestotliwosci)
powoduje odpowiednio zwigkszenie lub zmniejszenie czestotliwosci. Mozna
to uzyskac réwniez przez nacisniecie lewego lub prawego klawisza ze
strzatkami na klawiaturze komputera.

Zachowywanie progéw dla kanatu 1 jest mozliwe przez nacisniecie
klawisza S lub klikniecie lewym przyciskiem myszy przycisku bodzca
kanatu 1. Zachowanie progu bez odpowiedzi nastepuje poprzez nacisniecie
klawisza N lub klikniecie prawym przyciskiem myszy przycisku bodzca
kanatu 1.

Zachowywanie progow dla kanatu 2 jest dostepne, jesli kanat 2 nie jest
kanatem zagtuszania. Wykonuje sie to poprzez nacisniecie kombinacji
klawiszy <Shift> S lub klikniecie lewym przyciskiem myszy przycisku
bodzca kanatu 2. Zachowanie progu bez odpowiedzi nastepuje poprzez
nacisniecie klawiszy <Shift> N lub klikniecie prawym przyciskiem myszy
przycisku ttumika kanatu 2.

Obrazek opisowy sprzetu pokazuje, czy sprzet jest prawidtowo
podtgczony. Tryb symulacji wyswietla sie przy pracy oprogramowania bez
podtgczonego sprzetu.

Po uruchomieniu programu Suite system automatycznie wyszuka sprzetu.
Jesli sprzet nie zostanie wykryty, system bedzie automatycznie
kontynuowat prace w trybie symulacji, a ikona symulacji (po lewej stronie)
wyswietli sie w miejscu obrazka opisowego sprzetu.

W polu Examiner (Badajgcy) wyswietla sie informacja o osobie
wykonujgcej badanie pacjenta. Badajgcy jest zapisywany razem z sesjg i
informacje o nim mozna wydrukowac z wynikami.
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-r
Interacoustics Strona 28



Dla kazdego badajgcego rejestrowane sg informacje o konfiguracji pakietu
Examiner: ABC odnos$nie wykorzystania przestrzeni na ekranie. Badajacy przy
uruchamianiu pakietu widzi taki sam uktad, jak przy ostatnim uzywaniu
oprogramowania. Badajgcy moze takze wybraé, ktory protokét ma byé
wybrany po uruchomieniu (przez kliknigcie prawym przyciskiem myszy w
liscie wyboru protokotu).

xS UE HBC

e %
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3.2 Korzystanie z ekranu mowy
W niniejszym rozdziale znajduje sie opis ekranu mowy w potgczeniu z ekranem tondw:

Input levels (Poziomy wej$ciowe) — suwaki pozwalajg na regulacje
poziomu wejsciowego do 0 VU dla wybranego wejscia. Zapewnia to
uzyskanie prawidtowej kalibracji dla wejsé Mic1, AUX1 i AUX2.

WR1, WR2 i WR3 — przyciski rozpoznawania mowy (Word Recognition)
pozwalajg na wybranie innych konfiguracji listy mowy dla definicji
wybranego protokotu. Etykiety tych list przypisane do tych przyciskow
mozna takze dostosowac w konfiguracji protokotu.

Wybranie opcji HL, MCL lub UCL wyznacza rodzaje symboli, ktére sg
aktualnie uzywane w audiogramie. HL oznacza poziom styszenia (Hearing
Level), MCL oznacza najbardziej komfortowy poziom (Most Comfortable
Level) a UCL oznacza niekomfortowy poziom (Uncomfortable Level).

Kazdy rodzaj pomiaru jest zapisywany jako oddzielna krzywa.

Funkcje Binaural (obuuszna) i Aided (z aparatem stuchowym) pozwalajg
zaznaczy¢, ze badanie przeprowadzono obuusznie lub ze pacjent miat
zatozony aparat stuchowy. Funkcja ta jest aktywna wytgcznie na ekranie
audiometrii mowy.

D-0123678-0 — 2025/07 &
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Output Input
Phone right WN
Phone left Mic 1
Bone right AUX 1
Bone left AX 2
Free field 1 SM
Free field2  Wavefile 1
Insert right Wavefile 2
Inzert left
Input Output
WN Phone right
Mic 1 Phane left
AUX1
AlUX 2
SM Insert left
Off

Speech Scoring:

a\{ Xc.

Ocena fonemoéw:

01 2 3 4 ©®
a b

SpeschScore  Word Gounter
70% 10

HL % Scoring / Store

65
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Lista Output (Wyjscie) dla kanatu 1 umozliwia badania przez pozadane
przetworniki. System pokazuje tylko skalibrowane przetworniki.

Lista Input (Wejscie) kanatu 1 umozliwia wybdr szumu biatego (WN),
szumu mowy (SN), mikrofonu Mic1, AUX1, AUX2 oraz pliku wave.

Nalezy pamietac¢ o tym, ze wypetnienie tta zalezy od wybranej strony:
czerwone dla prawej i niebieskie dla lewej.

Lista Output (Wyjscie) dla kanatu 1 umozliwia badania przez pozgdane
przetworniki. System pokazuje tylko skalibrowane przetworniki.

Lista Input (Wejscie) kanatu 2 umozliwia wybdr szumu biatego (WN),
szumu mowy (SN), mikrofonu Mic1, AUX1, AUX2 oraz pliku wave.

Nalezy pamietaé o tym, ze wypetnienie tta zalezy od wybranej strony:
czerwone dla prawej, niebieskie dla lewej i biate po wytgczeniu.

a) Prawidtowa: Klikniecie tego przycisku myszkg spowoduje zapisanie
stowa jako poprawnie powtérzonego. Zapisanie wartosci prawidiowej
jest takze mozliwe po nacisnieciu klawisza strzatki w lewo*.

b) Nieprawidtowa: Klikniecie tego przycisku myszkg spowoduje
zapisanie stowa jako powtdrzonego niepoprawnie. Zapisanie wartosci
nieprawidtowej jest takze mozliwe po nacisnieciu klawisza strzatki w
prawo*

*w trybie wykresu oceny prawidtowe/nieprawidiowe sg przypisywane w
wyniku nacisniecia klawiszy strzatek W gére i W dot.

¢) Zachowanie: Klikniecie tego przycisku myszkg zachowa prég mowy
na wykresie mowy. Punkt mozna takze zachowaé, naciskajgc klawisz
S.

a) Ocena foneméw: Jesli wybrano ocene fonemdw w konfiguraciji

AC440, mozna klikng¢ myszkg odpowiednia liczbe, aby oceni¢ fonem.

Mozliwe jest takze nacisniecie klawisza w gore, aby zachowac
wartos¢ jako prawidtowa i w dét, aby zachowac wartos¢ jako
nieprawidtowq.

b) Zachowanie: Klikniecie tego przycisku myszka zachowa préog mowy
na wykresie mowy. Punkt mozna takze zachowac, naciskajgc klawisz
S.

Frequency and Speech score display (Wyswietlacz czestotliwosci i
oceny mowy) pokazuje aktualnie prezentowany bodziec. Po lewej stronie
znajduje sie wartos¢ dB dla kanatu 1, a po prawej dla kanatu 2.

W srodkowej czesci znajduje sie wskazanie Speech Score (Ocena mowy)
w %, a Word Counter (Licznik stdw) okresla liczbe stéw zaprezentowanych
podczas badania.

e Y
s
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3.2.1 Audiometria mowy w trybie wykresu

Ustawienia prezentacji w trybie wykresu w polu ,Test Symbols” (Symbole badania) oraz opcje prezentacji

(kanat 1 i kanat 2) w gérnej czesci ekranu to pola, w ktérych uzytkownik moze zmieniaé parametry badania w
czasie jego trwania.

1) Wykres: Krzywe zarejestrowanego wykresu mowy wys$wietlajg sie na ekranie.

Os x pokazuje natezenie sygnatu mowy, natomiast o$ y pokazuje wynik w procentach.
Wynik wyswietla sie rowniez w czarnym polu u géry ekranu obok licznika stéw.

2) The norm curves (Krzywe normatywne) ilustrujg wartosci normatywne odpowiednio dla materiatu
mowy jednosylabowej S (Single) i wielosylabowej M (Multi). Krzywe mozna edytowac¢ zgodnie z
indywidualnymi preferencjami w konfiguracji AC440.

3) Obszar zacieniowany pokazuje maksymalne natezenie dopuszczalne przez system. Nacisniecie
przycisku Extended Range +20 dB (Zakres rozszerzony +20 dB) pozwala na uzyskanie wiekszych
natezen. Maksymalna gtosnosc jest okreslona przez kalibracje przetwornika.

e %
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3.2.2 Audiometria stowna w trybie tabeli

Tryb tabeli AC440 zawiera dwie tabele:

1) Tabela progu rozpoznawania mowy SRT (ang. Speech Reception Threshold). Kiedy badanie SRT jest
aktywne, pole jest oznaczane kolorem pomaranczowym Dostepne sg rowniez opcje przeprowadzania
badan audiometrii mowy w celu okreslenia wartosci najbardziej komfortowego poziomu MCL (ang.
Most Comfortable Level) i niekomfortowego poziomu gtosnosci UCL (ang. Uncomfortable Loudness
Level). Po aktywac;ji te opcje sg réwniez oznaczone kolorem pomaranczowym:

2) Tabela rozpoznawania stow WR (ang. Word Recognition). Kiedy aktywne jest badanie WR1, WR2 lub
WR3 odpowiednia etykieta jest zaznaczona na pomaranczowo

Tabela SRT

Tabela progu rozpoznawania mowy SRT pozwala na pomiary wielu wartosci SRT przy ré6znych parametrach
badania, np. Transducer (Przetwornik), Test Type (Rodzaj badania), Intensity (Natezenie), Masking

(Maskowanie) i Aided (Z aparatem).

Po zmianie parametrow Transducer (Przetwornik), Masking (Maskowanie) i/llub Aided (Z aparatem) oraz
ponownym badaniu w tabeli SRT pojawi sie nowa pozycja. Pozwala to wyswietla¢ wiele pomiaréw SRT w
tabeli SRT. To samo mozna zastosowa¢ podczas wykonywania badan audiometrii mowy MCL (najbardziej
komfortowy poziom) i UCL (niekomfortowy poziom gtosnosci).

Wiecej informacji o badaniach SRT mozna znalez¢é w dokumencie z informacjami dodatkowymi dotyczgcymi

urzadzenh Affinity2.0/Equinox2.0.
Right
SRT
Phone
30
15
HL

Spondee A
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SRT
SHT
Phone Transducer
10 Intensity
15 Masking
HL Test Type
- Aided
Spondee B Wordlist
&

Interacoustics

SRAT
Phone
10
15
HL
X
Spondee A

Left f

SHT
Phone
30
15
HL

Spondee B
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Tabela WR
Tabela rozpoznawania wyrazéw (WR) umozliwia pomiar ztozonych wynikéw WR przy uzyciu réznych
parametréw (np. Transducer, Test Type, Intensity, Masking i Aided).

Po zmianie parametru przetwornika, zagtuszania i/lub aparatu oraz ponownym badaniu w tabeli WR pojawi
sie nowa pozycja. Pozwala to wyswietla¢ wiele pomiaréw WR w tabeli WR.

Wiecej informacji o badaniu rozpoznawania stéw mozna znalez¢é w dokumencie z informacjami dodatkowymi
Affinity Compact.

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

55 55 Intensity 55 30
Masking

85 85 Score 90 100
X Aided

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

Opcje Binaural (badania obuusznego) i Aided (z aparatem stuchowym)
Przeprowadzanie obuusznych badan mowy:
1. Kliknij opcje SRT lub WR, aby wybrag, jakie badanie ma zosta¢ przeprowadzone obuusznie.
2. Przetworniki muszg by¢ ustawione do badania obuusznego. Np. prawy nalezy podigczy¢ do kanatu
1, a lewy do kanatu 2.

3. Kiiknij przycisk @ .
4. Przeprowadz badanie. Po jego zapisaniu wyniki bedg oznaczone jako obuuszne.

Right [ wR1 WR2 Left

Insert Insert Transducer Insert Insert

&0 dB 55 dB Intensity 60 dB 55 dB

35 dB Masking 35 dB

60 % 80 %o Score 50 % 80 %
Aided

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

~

Binaural Test

Aby przeprowadzi¢ badanie z aparatem stuchowym:
1. Wybierz przetwornik. Zwykle badania z aparatem stuchowym przeprowadza sie WR2
w wolnym polu. Jednak, w niektérych przypadkach jest mozliwe

przeprowadzenie badania z aparatami CIC gteboko osadzonymi pod .
stuchawkami, co pozwala na uzyskiwanie wynikow wtasciwych dla wybranego 15 dB
ucha.

2. Kiliknij przycisk Aided (Z aparatem stuchowym). 80 o4

3. Kiliknij przycisk Binaural (Obuuszne), jedli badanie jest wykonywane w wolnym .
polu, aby wyniki zostaty zapisane jednoczes$nie dla obu uszu.

4. Wykonaj badanie. Jego wyniki zostang zapisane jako ,z aparatem stuchowym”,
na co wskazywac bedzie odpowiednia ikona.

MU-5 LIST 34

e %
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3.2.3 Menedzer skrotow klawiaturowych
PC Keyboard Shortcuts Manager (menedzer skrotéw klawiaturowych) pozwala spersonalizowac¢ skréty
klawiaturowe do obstugi modutu AC440. Uruchamianie menedzera skrotéw:

Przejdz do AUD module | Menu | Setup | PC Shortcut Keys (modut AUD | menu | ustawienia | skroty
klawiaturowe).

Aby wyswietli¢ domysine skroty klawiaturowe, kliknij pozycje w kolumnie po lewej stronie (Common 1,
Common 2, Common 3 itd.).

@ Shortcut manager

Expart all shortcuts
‘Common 2 SR Import shortcuts
Common 3 - Restore all to default

Select SISI test
Monitor on/off

on/off

S

‘Common 1
QuickSIN

Aby dostosowaé skrot, kliknij kolumne w srodku i dodaj niestandardowy skrét w polu po prawej stronie
ekranu.

@ Shortcut manager

Talk forward onjoff
Common 2 2 ) Import shortcuts
Common 3 Select s | Restore all to default

:

=1 =]
[

Default shortcut:
L= 7]

Custom shortcut:

Select SISI test

I

| |2 =4 w
| | o

T Monitor on/off

QuickSIN

1. Export all shortcuts (Eksportuj wszystkie skréty): funkcja ta stuzy do zapisywania wszystkich
skrotéw niestandardowych i przesytania ich do innego komputera.

2. Import shortcuts (Importuj skroty): funkcja ta stuzy do importowania skrotéw, ktére zostaty
wyeksportowane z innego komputera.

3. Restore all defaults (Przywro¢ wszystkie domysine): funkcja ta stuzy do przywracania wszystkich
domysinych skrétéw.
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3.2.4 Specyfikacje techniczne oprogramowania AC440

Medyczne oznaczenie CE:

Znak CE w potgczeniu z symbolem MD oznaczajg, ze firma Interacoustics A/S
spetnia wymagania okreslone w Zatgczniku | do rozporzgdzenia w sprawie
wyrobow medycznych (UE) 2017/745

Dopuszczenie systemu zapewnienia jakosci przez TUV — nr identyfikacyjny
0123.v

Normy audiometru:

Ton: IEC60645-1:2017/ANSI S3.6:2018 (R2023) Typ 1 EHF
Mowa: IEC60645-1:2017/ANSI S§3.6:2018 (R2023) Typ A lub A-E

Transducers &
Calibration: (Przetwornik i

kalibracja)

Informacje i instrukcje dotyczgce kalibracji zawarto w podreczniku serwisowym.
Poziomy RETSPL przetwornikow przedstawiono w dotgczonym zatgczniku

Przewodnictwo
powietrzne
DD45

TDH39

DDG65 v2
HDA300

DD450

E.A.R Tone 3A
IP30

ISO 389-1 2017, ANSI S3.6-2018 (R2023):
Sita statyczna patgka na gtowe 4,5 N +0,5 N
ISO 389-1 2017, ANSI S3.6-2018 (R2023):
Sita statyczna patgka na gtowe 4,5 N +0,5 N
PTB 1.61-4091606/18, AAU 2018:

Sita statyczna patgka na gtowe 11,5 N+0,5 N
PTB report 1.61.4066893/13:

Sita statyczna patgka na gtowe 8,8 N +0,5 N
ISO 389-8 2004, ANSI S3.6-2018 (R2023):
Sita statyczna patgka na gtowe 10 N +0,5 N
ISO 389-2 1998, ANSI S3.6-2018 (R2023)

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

Przewodnictwo
kostne

Umiejscowienie: Wyrostek sutkowaty w uchu

B71 ISO 389-3 2016, ANSI S3.6-2018 (R2023):

B81 Sita statyczna patgka na gtowe 5,4 N +0,5 N
ISO 389-3 2016, ANSI S3.6-2018 (R2023):
Sita statyczna patgka na gtowe 5,4 N +0,5 N

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

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

czestotliwosé

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

zagluszania

Przetlacznik odpowiedzi

pacjenta:

Przycisk uruchamiany jedng reka.

Komunikacja z pacjentem:

Rozmowa do przodu i Rozmowa do tytu

Monitor: Wyjscie przez zewnetrzng stuchawke lub gtosnik.
Bodzce: Czysty ton, ton modulowany, NB, SN, WN, dzwiek TEN, dzwiek PED, pliki Wave.
Ton 125-20000 Hz separowany w dwoch zakresach 125-8000 Hz i 8000-20000 Hz.
Rozdzielczos¢ 1/2-1/24 oktawy.
Ton 125-16000 Hz separowany w dwoch zakresach 125-8000 Hz i 8000-16000 Hz.
modulowany 1-10 Hz sinus +/- 5% modulacji
Plik WAVE prébkowanie 44100 Hz, 16 bitéw, 2 kanaty

Zagtuszanie

Szum
wagskopasmowy:
Biaty szum:
Mowa w szumie.

Automatyczny wybor szumu waskopasmowego (lub szumu biatego) do prezentacji
tonu i szumu mowy dla prezentacji mowy.

IEC 60645-1:2017, ANSI S3.6-2018 (R2023), 5/12 filtr oktawowy z takg samg
centralng rozdzielczos$cig czestotliwosci jak ton czysty.

80-20000 Hz mierzony przy niezmiennej szerokosci pasma

IEC 60645-1:2017, ANSI S3.6-2018 (R2023). 125-6300Hz opadajacy
12 dB/oktawe powyzej 1 KHz +/-5 dB
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Prezentacja Manualna lub wsteczna. Pojedyncze lub wielokrotne impulsy. Czas impulsu
regulowany od 200 ms — 5000 ms w krokach co 50 ms. Jednoczesne lub
naprzemienne.

Natezenie Informacje o maksymalnych poziomach wyj$ciowych znajdujg sie w dotgczonym
zatgczniku

Kroki Dostepne stopnie intensywnosci to 1, 2 lub 5 dB

Doktadnosc¢ Poziomy cisnienia akustycznego: + 3 dB.

Poziomy sity wibracji: + 4 dB.

Funkcja zakresu
poszerzonego:

Jedli nie jest wigczona, moc wyjsciowa przewodnictwa powietrznego bedzie
ograniczona o 20 dB ponizej maks. mocy wyj$ciowe;.

Czestotliwosé

Zakres: od 125 Hz do 8 kHz (opcjonalnie wysoka czestotliwos¢: od 8 kHz do 20
kHz)
Doktadnos¢: Wieksza niz +1 %

Znieksztalcenie
(THD)

Poziomy cidnienia akustycznego: ponizej 2,5%
Poziomy sity wibracji: ponizej 5,5%.

Wskaznik sygnatu (VU)

Wazona czasu: 350 ms

Zakres dynamiczny: -20dB to +3 dB

Wiasciwosci prostownika: RMS

Wybierane dane wejsciowe sg dostarczane przy uzyciu ttumika, za pomocag
ktérego poziom moze zosta¢ skorygowany do pozycji referencyjnej wskaznika
(0 dB).

Poziom mocy wyjsciowej
wolnego pola:

Zgodnie z normg INC60645-1 2017/ANSI S3.6 2018 (R2023) w odlegtosci 1 metra
od gtosnika

Mozliwosci
przechowywania:

Audiogram tonéw: dB HL, MCL, UCL, Tinnitus.
Audiogram mowy: WR1, WR2, WR3, MCL, UCL, z aparatem, bez aparatu,
obuuszne.

Kompatybilne
oprogramowanie:

Noah 4, OtoAccess® XML
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3.3 Ekran REM440

W tym rozdziale znajduje sie opis ekranu REM.

Kliknigcie prawym
przyciskiem myszy

SEE
Oy®
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Menu obejmuje pozycje File (Plik), Edit (Edycja), View (Widok), Mode (Tryb),
Setup (Konfiguracja) i Help (Pomoc).

Przycisk Print (Drukuj) umozliwia drukowanie wynikow testu z
wykorzystaniem wybranego formularza wydruku. Jesli nie zostanie wybrany
zaden formularz testu, zostang wydrukowane wyniki aktualnie wy$wietlone
na ekranie.

Przycisk Save & New Session (Zapisz i rozpocznij nowg sesje) pozwala na
zapisanie biezgcej sesji w bazie danych Noah lub OtoAccess® i otwarcie
nowej sesiji.

Przycisk Save & Exit (Zapisz i wyjdz) umozliwia zapisanie biezgcej sesji w
bazie danych Noah lub OtoAccess® i wyjscie z programu Suite.

Przycisk Change Ear (Zmiana ucha) umozliwia przetgczanie pomiedzy
prawym i lewym uchem. Klikniecie prawym klawiszem myszy na ikone ucha
spowoduje wys$wietlenie obu uszu.

UWAGA: Obuuszne pomiary REM mozna wykonywaé przy wyswietlanych
obu uszach (w pomiarach REIG oraz REAR). Funkcja obuuszna pozwala
osobie dopasowujgcej na jednoczesne przeglgdanie pomiaréw obuusznych:
lewego i prawego.

Przycisk Toggle between Single and Combined Screen (Przetgczanie
miedzy ekranem pojedynczym i potgczonym) umozliwia przetgczanie miedzy
widokiem jednego lub kilku pomiaréw na tym samym wykresie REM.

Przycisk Toggle between Single and Continuous Measurement
(Przetaczanie pomiedzy pomiarem pojedynczym i ciggtym) umozliwia
przetgczanie miedzy pojedynczym pomiarem, a pomiarem ciggtym, az do
nacisniecia przycisku STOP.

L\
-
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Standard REM* w

Current session W
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Freeze Curve (Zamroz krzywg) zachowuje chwilowy przebieg krzywej HIT
podczas testow z sygnatami szerokopasmowymi. Innymi stowy krzywa
zatrzymuje sie w okreslonym momencie, mimo, ze test trwa nadal.

UWAGA: Funkcja Freeze Curve (zamroz krzywg) dziata tylko w przypadku
sygnatéw szerokopasmowych (np. ISTS) w trybie ciggtym.

Przycisk List of Protocols (Lista protokotéw) umozliwia wybranie protokotu
testu (domysinego lub zdefiniowanego przez uzytkownika) w celu
wykorzystania do biezgcej sesji testu.

Przycisk Temporary Setup (Konfiguracja chwilowa) umozliwia tworzenie
chwilowych zmian w wybranym protokole testu. Zmiany bedg wazne jedynie
dla biezacej sesji. Po dokonaniu zmian i powrocie do ekranu gtéwnego,
nazwa protokotu bedzie poprzedzona gwiazdka (*).

List of Historical Sessions (Lista sesji zapisanych) umozliwia dostep do
poprzednich pomiaréw ucha rzeczywistego dla wybranego pacjenta w celu
poréwnania lub wydrukowania.

Przycisk Toggle between Lock and Unlock the Selected Session
(Przetagczanie pomiedzy blokowaniem i odblokowaniem wybranej sesji)
umozliwia zatrzymane biezgcej lub zapisanej dawniej sesji na ekranie lub
poréwnanie jej z innymi sesjami.

Przycisk Go to Current Session (Przejdz do biezgcej sesji) umozliwia powrot
do biezgcej sesiji.

Przycisk Toggle between Coupler and Ear (Przetgczanie pomiedzy
konwerterem i uchem) umozliwia przetgczanie pomiedzy trybem ucha
sprzegacza, a rzeczywistym uchem.

Uwaga ikona jest aktywna tylko jesli dostepny jest przewidywany lub

zmierzony RECD.

Przycisk Report Editor (Edycja raportu) umozliwia otwarcie oddzielnego
okna do dodawania notatek do biezgcej sesji. Pamietaj, ze po zapisaniu sesji
nie bedzie mozna dodaé zadnych zmian do raportu.

Po zapisaniu sesji zmiany mozna wprowadzac tylko tego samego dnia, do
momentu zmiany daty (pétnoc). Uwaga:Ograniczenia te zostatly
wprowadzone przez HIMSA i oprogramowanie Noah i nie zalezg od
Interacoustics.

Przycisk Pojedyncza czestotliwos¢ jest testem, ktory
umozliwia filtrowi odtwarzanie tonu modulowanego
pojedynczej czestotliwosci. Po kliknieciu mozna zobaczy¢ na
wykresie doktadng czestotliwosé, wejscie i wyjscie. Ta
czestotliwos¢ mozna zwiekszy¢ lub zmniejszy¢ za pomocag
strzatek w lewo lub w prawo na klawiaturze. Kliknij na
przycisk, aby jg wtaczy¢ i kliknij ponownie, aby wytgczyé.

encl: 1000Hz
ut 7§k SPL
ut 1 0cth SPL.

o_J

Reguacja UCL (Uncomfortable Levels) Mozna wtgczy¢ przycisk UCL w
celu ograniczenia natezenia sygnatu systemu podczas pomiaru MPO w
przypadku ucha rzeczywistego. Po wigczeniu na wykresie pojawi sie
czerwona linia i system zatrzyma pomiar, jesli zostanie osiggniety poziom
UCL. Te czerwong linie mozna dostosowac za pomocg suwaka.

UWAGA: Progi UCL nalezy podac¢ na audiogramie, aby pojawita sie
czerwona linia, gdy wigczony jest przycisk UCL. Aby wylgczy¢ te funkcije,
nacisnij ponownie na przycisk UCL.
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;SLD REAR (speech 65 dB) ¢ 65 dB
dB SFL
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n Przycisk On Top Mode (Tryb na gorze) zmienia REM440 na gérne okno, ktére
obejmuje najwazniejsze funkcje REM. Okno to jest automatycznie
umieszczane ponad innymi pracujgcymi programami, np. nad
oprogramowaniem do dopasowywania aparatu stuchowego.

Podczas regulacji wzmocnienia w programie do dopasowywania ekran
REM440 przez caly czas pozostanie nad ekranem do dopasowywania aparatu
stuchowego, co pozwala na tatwe porownywanie krzywej.

W celu powrotu do oryginalnego ekranu REM440 nacisnij czerwony krzyzyk w

prawym gornym rogu.

m Przycisk Tube Calibration uruchamia kalibracje sondy. Przed
pomiarem zalecamy przeprowadzenie kalibracji sondy. Jest to

wykonywane po nacisnieciu przycisku kalibracji. Postepuj zgodnie z
instrukcjami na ekranie (patrz ekran ponizej) i naciskaj OK. Kalibracja
bedzie wowczas przeprowadzona automatycznie, a jej wyniki pojawig
sie na ponizszej krzywej. Uwaga, kalibracja jest wrazliwa na hatas,
osoba przeprowadzajgca pomiary podczas kalibracji powinna zapewnic
cisze w pomieszczeniu.
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— B Przyciski Simple View/Advanced View (Widok prosty/widok

il [l zaawansowany) umozliwiajg przetgczanie ekranu miedzy widokiem
zaawansowanym (ktéry obejmuje informacje dotyczgce zalecen, ktére
znajdujg sie po prawej stronie) i widokiem prostym, ktéry ma tylko
wigekszy wykres.

Przyciski Normal and Reversed Coordinate System (System
0 wspotrzednej normalnej i odwrdconej) umozliwia przetaczanie pomiedzy
¢ normalnym i odwréconym wyswietlaniem wykresu.
Moze by¢ to pomocne w trakcie konsultacji z pacjentem, poniewaz
widok odwrdcony wyglada podobnie do audiogramu i dlatego moze by¢
tatwiejszy do zrozumienia dla klienta, podczas omawiania wynikéw.

- Przycisk Insert/Edit Target (Wstaw/edytuj docelowg) umozliwia

:'.“." wpisanie indywidualnej krzywej docelowej lub edytowanie istniejgcej.
Nacisnij przycisk i wstaw preferowane wartosci docelowe w tabeli,
zgodnie z ponizszg ilustracjg. Po zakonczeniu kliknij przycisk OK.

== Przycisk Table View (Widok tabeli) obejmuje wykres wartosci
== zmierzonych i wartosci docelowych.
D-0123678-0 — 2025/07 ()
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Menu

REUG (55 dB) Table view

0 Soo .
750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000 10000

125 250 500
6!
5

L]

55 dB 66
n [ECSE
REAR (speech 65 dB)
Current session - LB 125 250 500 750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000 10000
7
s

65 67 67 60 61 67 70 74
54 53 56 60 60 58 53 49

65 dB 3 73 70 80 83 83 86 89 83
65 dB-T 64 64 63 66 70 70 68 63 59
REAR (speech 75 dB)
125 250 500 750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000 10000
75dB 86 86 84 82 80 85 79 78 76 75
75dB-T &5 73 7 76 83 86 85 82 72 66
REAR (pure tene 80 d)
125 250 500 750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000 10000
80 dB 119 119 121 119 119 120
80 dB 120 120 121 119 119 118

Przycisk Show Cursor on Graph (Pokaz kursor na wykresie) blokuje
kursor na danej krzywej, wyswietlajgc czestotliwos¢ i poziom dla
kazdego danego punktu na mierzonej krzywe;.

2h0 Hz
0dB sFL

:_} Funkcja Use Opposite Reference Microphone (Uzyj przeciwnego

* mikrofonu wzorcowego) umozliwia filtrowi uzycie mikrofonu
wzorcowedo, ktéry znajduje sie po stronie przeciwnej ucha, w ktérym
znajduje sie mikrofon pomiaru sondy. Aby uzy¢ tej funkcji, nalezy
umiescic rurke sondy w uchu pacjenta, w ktérym znajduje sie aparat
stuchowy. Umies$ci¢ drugi mikrofon wzorcowy na drugim uchu pacjenta.
Po nacisnieciu na ten przycisk mikrofon wzorcowy po przeciwnej
stronie zostanie uzyty w trakcie pomiaru. Ten sposoéb jest czesto
uzywany w przypadku dopasowan CROS i BiCROS.

Single Graph (Jeden wykres) pozwala osobie dopasowujgcej na
przegladanie obuusznych pomiaréw na jednym wykresie przy
natozonych na siebie krzywych z lewego i prawego ucha.

[ &

Enable/disable delta values (Wigcz/wytgcz wartosci delta) sprawia,
ze filtr moze zobaczy¢ obliczong réznice pomiedzy krzywg pomiaru i
wartoscig docelows.

Lista rozwijana Stimulus Selection (Wybér bodzca) umozliwia wybor
bodzca testu.

Monitor: Do wykorzystania w zaleznosci, czy ma byé odstuchiwany
bodziec przez monitor.

Podtacz zestaw stuchawkowy do monitorowania do wyjscia monitora na
urzadzeniu. Zalecamy, aby uzywac jedynie zestawu stuchawkowego do
monitora, ktéry zostat zatwierdzony przez firme Interacoustics.

Zaznacz pole wyboru Monitor.

Za pomocg suwaka mozna zmienia¢ poziom dzwieku.
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| REUG (65 dB) 3
| REOG (65d8) .‘-

| REAR (speech 65 dB) i
| REAR (speech 80 dB) i

| MOSPL (85dB pure tone)

Sequence

START aEg STOP

D-0123678-O — 2025/07
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Current Protocol (Biezacy protokot) pojawia sie w lewym dolnym
rogu. Wyrdznia to test, ktory wtasnie wykonujesz oraz inne testy w
baterii. Znaczniki oznaczaja, ze krzywa zostata zmierzona.

Protokoty testu moga by¢ tworzone i regulowane przy konfiguracji
urzgdzenia REM440.

Colour (Kolor) na kazdym przycisku testu oznacza kolor wybrany dla
kazdej krzywej.

- Ta ikona sekwencji pozwala uzytkownikowi wykonywaé pomiary
wspomagane sekwencyjnie. lkone mozna wybrac i z kolei spowoduje
to jej pogrubienie: - Uzytkownik wybiera, jakie poziomy wejsciowe
sg wymagane w sekwenciji.

o _ Sequence ] _
Nacisniecie tego przycisku uruchomi

wybrane pomiary w sekwencji automatycznej od géry do dotu.

Przycisk Start/Stop rozpoczyna i konczy biezgcy test. Uwaga, po
nacisnieciu przycisku START tekst na przycisku zmieni sie na STOP.

Graph (wykres) przedstawia zmierzone krzywe REM. O$ X
oznacza czestotliwo$¢, a oS Y oznacza poziom sygnatu testu.
Gain/Response View (wzmocnienie/charakterystyka
czestotliwosciowa) umozliwia przetgczanie pomiedzy krzywg
wzmochienia lub charakterystyki czestotliwosciowej. Uwaga,
opcja ta nie jest aktywna dla REIG.

Measurement Type (Typ pomiaru) pojawia sie nad wykresem
wraz z oznaczeniem, lewe/prawe. W tym przypadku REIG
wyswietlono dla ucha prawego.

Change the Input Level (Zmien poziom wejsciowy) za pomocag
suwaka po prawe;j stronie.

Scroll Graph Up/Down (Przewijanie wykresu do goéry/w dot) po
lewej stronie umozliwia przewijanie wykresu w gore lub w dot,
zapewniajac, ze krzywa jest zawsze widoczna w srodku ekranu.

Fitting Prescription (ustawienia wstepne) i inne powigzane
szczegoty moga by¢ regulowane po prawej stronie ekranu.
Wybierz preferowane zalecenia dotyczgce dopasowania z gornej
listy rozwijanej.

Wybdr miedzy metodami: Berger, DSL v.5.0, Half Gain, NAL-
NL1, NAL-NL2, NAL-R, NAL-RP, POGO1, POGO2, Third Gain
lub Custom (zgodnie z potrzebami pacjenta), jesli zostata
wprowadzona krzywa docelowa w Edyciji.

Przedstawiona wartos¢ docelowa zostanie obliczona na
podstawie wybranego ustawienia wstepnego i audiogramu i
mozna jg wys$wietli¢ jako wartosci docelowe REIG i/lub REAR.
Jesli zaden audiogram nie zostal wprowadzony na ekranie
nie zostang wyswietlone zadne wartosci docelowe.
Ustawienia wstepne zalecen dopasowywania (takie jak Age
(Wiek) i Client type (Typ pacjenta) beda sie rézni¢, w zaleznosci
od wybranej metody dopasowywania.
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Measurement Details (Szczegdty pomiaru) dla wybranej
krzywej sg wyswietlone w tabeli po prawej stronie ekranu.

Curve Comment (Komentarz krzywej) dla kazdej krzywej
mozna wpisywac w sekcji dla komentarzy po prawej stronie.
Wybierz krzywg za pomocg pél znacznikéw krzywej po opcjami
wyswietlania krzywej i wpisz komentarz w sekcji dla
komentarzy.

Komentarz pojawi sie w sekcji dla komentarzy, niezaleznie od
tego, czy krzywa zostata wybrana.

€5 db Qurve Display Options (Opcje wyswietlania krzywej) pojawia
65 dB sie w lewym doInyr_n rogu. . .
Po przeprowadzaniu pomiaru dla wiekszej liczby krzywych tego
samego rodzaju (np.: REIG) zostang one posortowane wediug
poziomu wejsciowego. Zaznacz te, ktére majg by¢ wyswietlone
na wykresie.

Po kliknieciu prawym przyciskiem myszy na poziom wejsciowy
Delete na ekranie krzywej przedstawi instalatorowi rézne opcje.

EE

Delete all

Change curve color

Obrazek opisowy sprzetu: Obrazek pokazuje, czy sprzet jest prawidtowo poditgczony.

Po uruchomieniu programu Suite system automatycznie wyszuka sprzet. Jesli nie wykryje sprzetu,
system bedzie automatycznie kontynuowac w trybie symulacji a ikona symulacji (na gérze po prawej
stronie) wyswietli sie w miejscu obrazka opisowego sprzetu (na gorze po lewej stronie).
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3.3.1

Specyfikacje techniczne oprogramowania — REM440

Znak medyczny CE

Znak CE w potgczeniu z symbolem MD oznaczajg, ze firma
Interacoustics A/S spetnia wymagania okreslone w Zatgczniku | do
rozporzgdzenia w sprawie wyrobéw medycznych (UE) 2017/745
Dopuszczenie systemu zapewnienia jakosci przez TUV — nr
identyfikacyjny 0123.

Standardy dla pomiaru ucha
rzeczywistego

IEC 61669:2015, ANSI S3.46:2013

Bodzce

Mowa zenska
Mowa meska
Mowa dialogowa

Gtos na zywo
Ton modulowany
Czysty ton

Mowa w szumie ISTS

Szum losowy Szum wagskopasmowy
Szum pseudolosowy /SS/

Szum rézowy /SH/

Swiergot IFFM

Szum biaty o ograniczonym pasmie | Szum IF

ICRA Dzwieki rzeczywiste

Niestandardowe pliki dzwiekowe
(dostepna kalibracja
automatyczna)

Zakres czestotliwosci

Na uchu: 100 Hz-12,5 kHz
Sprzegacz: 100 Hz-16 kHz

Doktadnosé czestotliwosci

<+1%

Znieksztalcenia

Gtodnik wewnetrzny:

200 Hz-250 Hz: < 3% przy 70 dB
250 Hz-400 Hz: < 3% przy 75 dB
400Hz-16 000 Hz: < 3% przy 90 dB

SP100:
100 Hz-200 Hz:< 3% przy 75 dB
200 Hz-16 000 Hz: < 3% przy 90 dB

Zakres poziomow natezenia
bodzcow

40-100 dB

Doktadnos$¢ poziomu

100 Hz-200 Hz: <+ 3 dB
200 Hz-8000 Hz: <+ 1,5dB
8000 Hz-16 000 Hz: <+ 5 dB

Zakres poziomoéw natezenia
pomiaru

Mikrofon sondy pomiarowej: 40-140 dB SPL + 2 dB
Mikrofon referencyjny: 40-100 dB + 2 dB

Rozdzielczos¢ czestotliwosci

1/3, 1/6, 1/12, 1/24 oktawy lub punktu 1024 FFT (szeroko$¢ pasma 43
Hz).

Przestuch

Przestuch w sprzegaczu i sondzie zmieni uzyskane wyniki o mniej niz 1
dB dla wszystkich czestotliwosci.

Szum waskopasmowy

5/12 oktawy, filtrowany

Dostepne testy

REUR REOR

REUG Wejscie/wyjscie

REIG Przezroczystos$¢ akustyczna FM
RECD Poziom ucha, tylko FM

REAR Zmiana aparatu stuchowego
REAG Kierunkowo$¢

REOG Wizualne mapowanie mowy

Kompatybilne
oprogramowanie

Noah 4, OtoAccess® zgodne z XML
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3.4 Ekran HIT440

W tym rozdziale znajduje sie opis ekranu HIT.

Menu obejmuje pozycje Print (Drukuj), Edit (Edycja), View (Widok),
Mode (Tryb), Setup (Konfiguracja) i Help (Pomoc).

aktualnie wyswietlanych na ekranie. Aby wydrukowac wiele testow
na stronie, wybierz opcje Print (Drukuj), a potem Print Layout (Uktad
wydruku).

Przycisk Save & New Session (Zapisz i rozpocznij nowg sesje)
pozwala na zapisanie biezgcej sesji w bazie danych Noah lub
OtoAccess® i otwarcie nowej ses;ji.

Przycisk Save & Exit (Zapisz i wyjdZ) umozliwia zapisanie biezgce;j
sesji w bazie danych Noah lub OtoAccess® i wyjscie z programu

E Przycisk Print (Drukuj) umozliwia drukowanie wynikow testu

Suite.
™ o Przycisk Change Ear (Zmiana ucha) umozliwia przetgczanie
| J I"’l v I pomiedzy prawym i lewym uchem. Klikniecie prawym klawiszem

myszy na ikone ucha spowoduje wyswietlenie obu uszu.

= Przycisk Toggle between Single and Combined Screen
| _,Iﬂ = (Przetgczanie miedzy ekranem pojedynczym i ztozonym) umozliwia
przetgczanie widoku jednego lub kilku pomiaréw na tym samym
wykresie HIT.

Przycisk Toggle between single and continuous measurement

D»@ (Przetaczanie pomiedzy pomiarem pojedynczym i ciggtym)
umozliwia przetgczanie miedzy pojedynczym pomiarem, a
pomiarem ciggtym, az do nacisniecia przycisku STOP.

krzywej HIT podczas testéw z sygnatami szerokopasmowymi.
Innymi stowy krzywa zatrzymuje sie w okreslonym momencie, mimo,
ze test trwa nadal.

[;] Freeze Curve (Zamroz krzywg) zachowuje chwilowy przebieg
»
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UWAGA: Funkcja Freeze Curve (zamroz krzywa) dziata tylko w
przypadku protokotéw uzytkownika i dla sygnatow
szerokopasmowych (np. ISTS) w trybie ciggtym.

Przycisk List of Protocols (Lista protokotéw) umozliwia wybranie
protokotu testu (domysinego lub zdefiniowanego przez uzytkownika)
w celu wykorzystania do biezgcej sesji testu.

- 3 Przycisk Temporary Setup (Konfiguracja chwilowa) umozliwia
tworzenie chwilowych zmian w wybranym protokole testu. Zmiany
beda wazne jedynie dla biezgcej sesji. Po dokonaniu zmian i
powrocie do ekranu gtéwnego, nazwa protokotu bedzie
poprzedzona gwiazdkg (*).

UWAGA: Protokotéw ANSI i IEC nie mozna tymczasowo
modyfikowag.

List of historical sessions (Lista ses;ji historycznych) umozliwia
Currenkt session w dostep do historycznych sesji w celu ich poréwnywania.

s Przycisk Toggle between Lock and Unlock the Selected Session
= (Przetaczanie pomiedzy blokowaniem i odblokowaniem wybranej
sesji) umozliwia zatrzymane biezgcej lub zapisanej dawniej sesji na

ekranie lub poréwnanie jej z innymi sesjami.

Je Przycisk Go to Current Session (Przejdz do biezgcej sesji)
umozliwia powr6t do biezacej sesiji.

=} Przycisk Report Editor (Edycja raportu) umozliwia otwarcie
oddzielnego okna do dodawania notatek do biezacej sesji. Pamietaj,
ze po zapisaniu sesji nie bedzie mozna doda¢ zadnych zmian do
raportu.

e Przycisk Single Frequency (Czestotliwosé

el pojedyncza) oznacza opcjonalny test reczny, ktory
pozwala na przedstawienie wzmocnienia aparatu )
stuchowego w odniesieniu do testu ucha et ﬁ,
rzeczywistego lub sprzegacza. e R
Umie$¢ aparat stuchowy w uchu (wraz z rurkg
sondy) lub sprzegacz i nacisnij przycisk
czestotliwosé pojedyncza. Pojawi sie ton 1000 Hz
z podanymi wartosciami sygnatu wejsciowego i
wyjsciowego z aparatu stuchowego. Aby
zakonczyc¢ test nacisnij ponownie przycisk. E 1 2

Przyciski Simple View/Advanced View (Widok prosty/widok

= BN zaawansowany) umozliwiajg przetgczanie ekranu miedzy widokiem

il zaawansowanym (ktéry obejmuje informacje dotyczgce metody
dopasowania, ktére znajdujg sie po prawej stronie) i widokiem prostym,
ktéry ma tylko wigkszy wykres.

e 3
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l—bﬁ| Przyciski Normal and reversed coordinate system (System
= wspotrzednej normalnej i odwrdconej) umozliwia przetgczanie
pomiedzy normalnym i odwréconym wyswietlaniem wykresu.

Przycisk Show cursor on graph (Pokaz kursor na wykresie)

dostarcza informacji o kazdym punkcie pomiaru na krzywej. Kursor
zostaje ,zablokowany” na krzywej, a etykieta natezenia i
czestotliwosci zostanie wyswietlona w pozycji kursora
przedstawionej ponize;:

4000 Hz
115 dB SFPL

Lista rozwijana Stimulus Selection (Wybér bodzca) umozliwia

wybor bodzca testu. Lista jest obecna jedynie w przypadku
protoko3éw testu tworzonych indywidualnie do potrzeb. Standardy
(np.:ANSI i IEC) maijg staly bodziec.

m Monitor: Do wykorzystania w zaleznosci, czy ma by¢ odstuchiwany
bodziec przez monitor.

1. Poditgcz zestaw stuchawkowy do monitorowania do wyjscia
monitora na urzgdzeniu.

2. Zaznacz pole wyboru Monitor.

3. Za pomocg suwaka mozna zmienia¢ poziom dzwieku.

D-0123678-0 — 2025/07 &
Affinity Compact — Instrukcja obstugi — PL Interacoustics Strona 48



_ ~ Current Protocol (Biezacy protokdét) pojawia sie w lewym dolnym
rogu.

VEiliEEE a Znaczek  oznacza, ze test jest czescig automatycznego
przeprowadzania testow (Auto Run). Po nacisnieciu przycisku
[ Reference Test Gain d START zostang przeprowadzone wszystkie testy, ktére majg

() Equivalent Tnput Moise ] klikniecie danego testu myszka. Nastepnie
kliknij Run this test (Przeprowadz ten test).
s/l Harmanic Distartion d Po przeprowadzeniu testu system
i InpLt | Output g automatycznie przejdzie do nastepnego testu, zgodnie z procedura.
oznacza, ze krzywa zostata zmierzona.
|| attack | Recovery Time .-, Colour indication (Oznaczenie koloru) oznacza kolor wybrany dla
kazdej krzywe;j.

I F P znaczki.
LM S ‘ Jesli ma by¢ przeprowadzony tylko jeden test, zaznacz to przez

Protokoty testu mogg by¢ tworzone i regulowane w konfiguraciji
HIT440.

START STOP Przycisk Start/Stop rozpoczyna i konczy wszystkie testy.
> Uwaga, po naci$nieciu przycisku START tekst na przycisku
zmieni sie na STOP.

Graph (wykres) pokazano zmierzone krzywe HIT. O$ X
przedstawia czestotliwos¢ a 0§ Y przedstawia wyjscie lub
wzmochienie, w zaleznosci od dokonanego pomiaru.

Measurement Type (Rodzaj pomiaru) pojawia sie nad wykresem
wraz z oznaczeniem, lewe/prawe. W tym przypadku OSPL90
wyswietlono dla ucha prawego.

Change the input level (Zmieh poziom wejsciowy) za pomocg
suwaka po prawej stronie.

UWAGA: Dla standardowych protokotéw branzowych (ANSI i IEC),
poziom wejsciowy jest wskazany przez standard i nie mozna go
zmienic.

Scroll graph up/down (Przewijanie wykresu do goéry/w dét) po
lewej stronie umozliwia przewijanie wykresu w gore lub w dét,
zapewniajac, ze krzywa jest zawsze widoczna w srodku ekranu.
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Szczegoty pomiaru: W tej tabeli mozna zawsze zobaczy¢

Input lervel 90 dB : . )
szczegoty dla krzywej. Jest to sposdb wgladu przez
Frequency profesjonalistéw w zmierzone parametry. Mozna odczyta¢
Mazx OSPLY0 4000 H nastepujgce informacje: Input Level (Poziom wejsciowy), Max SPL
requency g (Maks. SPL), Curve Type (Typ krzywej), Stimulus (Bodziec) i
Max OSPLI0 Coupler Type (Typ sprzggacza).
115,25 dB
=vel
. 1000, 1600,
HF& Frequencies 3500 Hz
HF A level 105,7 dB
Curve bype Sweep 1/6 Oct.
Stimulus Pure Tone
Coupler tvpe 2 cc (IEC 126)
Standard
Battery battery

Smoothing index 0

Curve Comment (Komentarz krzywej) dla kazdej krzywej mozna

wpisywac w sekcji dla komentarzy po prawej stronie.

Wybierz krzywg za pomocg pél znacznikéw krzywej po opcjami

Here curve comments can be added... v s\vietiania krzywej i wpisz komentarz w sekcji dla komentarzy.
Komentarz pojawi sie w sekcji dla komentarzy, niezaleznie od
tego, czy krzywa zostata wybrana.

Curve comment

Curve Display Options (Opcje wyswietlania krzywej) pojawia sie
w lewym dolnym rogu.

Po przeprowadzaniu pomiaru dla wiekszej liczby krzywych tego
samego rodzaju ,np.:Frequency response (Charakterystyka
czestotliwosciowa) zostang one posortowane wedtug poziomu
wyjsciowego. Zaznacz te, ktére majg by¢ wyswietlone na
wykresie.

[v] 90 dB
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3.4.1

Oprogramowanie HIT440 - Dane techniczne

Medyczne oznaczenie CE:

Znak CE w potgczeniu z symbolem MD oznaczajg, ze firma
Interacoustics A/S spetnia wymagania okreslone w Zatgczniku | do
rozporzgdzenia w sprawie wyroboéw medycznych (UE) 2017/745
Dopuszczenie systemu zapewnienia jakosci przez TUV — nr

identyfikacyjny 0123.

Standardy dla analizatora
dla aparatéw stuchowych:

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

Zakres czestotliwosci:

100-16000Hz.

Rozdzielczos¢
czestotliwosci:

1/3, 1/6, 1/12'i 1/24 oktawy lub punktu 1024 FFT.

Doktadnos$¢ czestotliwosci: [<+1 %
Ton modulowany ISTS
Czysty ton ICRA
Szum waskopasmowy Mowa rzeczywista
Szum losowy IFFM
Bodzce Szum pseudolosowy Szum IF
Szum rézowy /SS/
Szum biaty o ograniczonym /SH/
pasmie Niestandardowe pliki dzwiekowe
Mowa w szumie (dostepna kalibracja
Swiergot automatyczna)
Szybkos$¢ przemiatania: 4 — 22 sek.

FFT:

Rozdzielczos¢ 1024 punkty.
Srednio: 1 sek i 1200 sek

Zakres poziomu bodzca:

40-100 dB SPL w odstepach 1 dB.

Doktadno$¢ poziomu:

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

Zakres pomiaru poziomu:

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

8000 Hz — 16000 Hz: 40-145dB S

PL +5dB

Znieksztalcenia bodzca:

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

Doktadnos$é napiecia baterii:

+50 mV

Doktadnosé pradu baterii:

+5%

Ekwiwalent baterii:

Mozna wybra¢ baterie standardowe i okreslane przez klienta

Strona 51

Bateria standardowa Impedancja [Q)]  Napiecie [V]
Cynkowo - powietrzna 5 8,2 1,3
Cynkowo - powietrzna 10 6,2 1,3
Cynkowo - powietrzna 13 6,2 1,3
Cynkowo - powietrzna 312 6,2 1,3
Cynkowo - powietrzna 675 3,3 1,3
Mercury 13 8,0 1,3
Mercury 312 8,0 1,3
Mercury 657 50 1,3
Mercury 401 1,0 1,3
Silver 13 8,2 1,5
Silver 312 10,0 1,5
Silver 76 5,1 1,5
Okreslane przez uzytkownika: 0-25 1,1-16
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Dostepne testy: Dodatkowe testy moga by¢ projektowane przez uzytkownika.

OSPL90 Znieksztatcenia harmoniczne

Full On Gain Znieksztalcenia intermodulacyjne

Wejscie/Wyjscie Pobor pradu baterii

Czas ataku/czas powrotu Kierunkowos$¢ mikrofonu

Wzmocnienie testowe Charakterystyka

odniesienia czestotliwosciowa cewki

Charakterystyka Znieksztatcenia harmoniczne

czestotliwosciowa cewki

Réwnowazny poziom szuméw | Charakterystyka

wejsciowych czestotliwosciowa cewki dla
petnego wzmochienia

HIT440 ma zestaw protokotéw testu. Dodatkowe protokoty testu
moga by¢ projektowane przez uzytkownika lub tatwo
zaimportowane do systemu.

Zgodne oprogramowanie: Noah 4, OtoAccess® i XML

Wstepnie zaprogramowane
protokoly:

e 3
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3.5 Korzystanie z kreatora wydruku

W kreatorze wydruku mozna utworzy¢ niestandardowe szablony wydruku i p6zniej przypisac je do
wybranych protokotéw, umozliwiajgc szybki wydruk danych. Kreatora wydruku mozna otworzy¢ na dwa
sposoby.

a. Aby uzy¢ szablonu do ogdélnych zastosowan lub wybrac istniejgcy szablon do wydruku: Przejdz
do: Menu/ File/ Print/ Print layout... (Menu /Plik / Drukuj / Uklad wydruku...) w dowolnej
zaktadce programu Affinity Suite (AUD, REM Ilub HIT)

b. Aby utworzy¢ szablon lub wybra¢ istniejgcy do przypisania do wybranego protokotu: Wybierz
zaktadke modutu (AUD, REM lub HIT) odnoszaca sie do okreslonego protokotu i wybierz
Menu/Setup/AC440 setup, (Menu/Konfiguracja/Konfiguracja AC440)Menu/Setup/REM440
setup ((Menu/Konfiguracja/Konfiguracja REM 440) lub Menu/Setup HIT440 setup
(Menu/Konfiguracja/Konfiguracja HIT440). Wybierz wtasciwy protokdt z rozwijanego menu i kliknij
przycisk Print Wizard (Kreator wydruku) znajdujgcy sie w dolnej czesci okna.

To spowoduje otwarcie okna Print Wizard (Kreator wydruku), w ktérym dostepne sg nastepujgce
informacije i funkcje:

Categaries Templates

Templates _ @ @ =
o Fackary defaults - - i 3 4

----- User defined

m——

Standard REM Paediatric REM Frequency compression

Audiometry Prink

1.

Templates (Szablony) pozwala na wyswietlenie wszystkich dostepnych szablonow
Factory defaults (Fabryczne domysine) pozwala na wyswietlenie wytgcznie szablonow
standardowych

e User defined (Zdefiniowane przez uzytkownika) pozwala na wyswietlenie wytgcznie
szablonéw niestandardowych

¢ Hidden (Ukryte) pozwala na wyswietlenie ukrytych szablondw;

¢ My favorites (Moje ulubione) pozwala na wyswietlenie wylgcznie szablonow
oznaczonych jako ulubione.

2. Dostepne szablony z wybranej kategorii sg widoczne w polu wyswietlania Templates (Szablony).

D-0123678-0 — 2025/07 &
Affinity Compact — Instrukcja obstugi — PL Interacoustics Strona 53



3. Fabryczne szablony domysine sg oznaczone symbolem kiddki. Dzigki temu zawsze dostepny jest
szablon standardowy i nigdy nie jest konieczne tworzenie niestandardowego. Jednak po
edytowaniu tych domysinych szablonéw zmiany mozna zapisa¢ pod nowg nazwg. Szablony
utworzone lub zdefiniowane przez uzytkownika mozna ustawic jako tylko do odczytu (z ikong
ktodki), klikajac szablon prawym przyciskiem myszy i wybierajgc z rozwijane;j listy opcje Read-
only (Tylko do odczytu). Status tylko do odczytu mozna usungé z szablonéw zdefiniowanych
przez uzytkownika, powtarzajgc powyzsze czynnosci.

4. Szablony dodane do kategorii My favorites (Moje ulubione) sg oznaczone gwiazdkg. Dodanie
szablondéw do ulubionych pozwala szybko wyswietli¢ te, ktére sg najczesciej wykorzystywane.

5. Szablon przypisany do wybranego protokotu w momencie otwierania kreatora wydruku za
posrednictwem okna AC440 lub REM440 jest oznaczony ptaszkiem.

Aby otworzyé nowy pusty szablon, kliknij opcje New Template (Nowy szablon).

6. Woybierz jeden z istniejgcych szablonéw i kliknij przycisk Edit Template (Edytuj szablon), aby
zmieni¢ wybrany uktad.

7. Wybierz jeden z istniejgcych szablondw i kliknij opcje Delete Template (Usun szablon), zeby go
usungé. Na ekranie pojawi sie prosba o potwierdzenie usuniecia szablonu.

8. Woybierz jeden z istniejgcych szablondw i kliknij opcje Hide Template (Ukryj szablon), zeby go
ukry¢. Szablon bedzie odtgd widoczny wytgcznie po zaznaczeniu opcji Hidden (Ukryte) w
obszarze Categories (Kategorie). Aby usung¢ ukrycie szablonu, wybierz opcje Hidden (Ukryte)
w polu Categories (Kategorie), kliknij prawym przyciskiem myszy wybrany szablon i wybierz
opcje View/Show (Widok/Pokaz).

9. Wybierz jeden z istniejgcych szablondw i kliknij opcje My favorites (Moje ulubione), zeby
oznaczy¢ go jako ulubiony. Odtad szablon mozna szybko znalez¢ po wybraniu pozycji My
Favorites (Moje ulubione) w polu Categories (Kategorie). Zeby usungé oznaczony gwiazdkg
szablon z ulubionych, wybierz go, a nastepnie kliknij opcje My Favorites (Moje ulubione).

10. Wybierz jeden z szablondw i nacisnij przycisk Preview (Podglad), aby wyswietli¢ na ekranie jego
podglad wydruku.

11. Zaleznie od sposobu otwarcia kreatora wydruku bedg dostepne przyciski

a. Print (Drukuj) stuzy do zastosowania wybranego szablonu do drukowania
b. Select (Wybierz) stuzy do przypisywania wybranego szablonu do protokotu, z ktérego
otwarto kreatora wydruku.

12. Aby zamkng¢ kreatora wydruku bez wybierania ani modyfikowania szablonu, nacisnij przycisk
Cancel (Anuluj).

Klikniecie prawym przyciskiem myszy szczegdlnego szablonu otwiera rozwijane menu, zawierajgcego
inng metode wykonywania opisanych powyzej czynnosci:

Wiecej informacji na temat funkcji drukowania raportow i kreatora druku mozna znalez¢ w podreczniku z
dodatkowymi informacjami na temat Affinity Compact lub skréconej instrukcji drukowania raportéw pod
adresem www.interacoustics.com
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4 Konserwacja

4.1 Ogoblne procedury konserwacyjne
Bezawaryjna praca i bezpieczenstwo uzytkowania urzadzenia zalezg od przestrzegania nastepujgcych
wskazan dotyczacych opieki i konserwaciji:

e Zaleca sie przeprowadzenie co najmniej jednego generalnego przegladu urzgdzenia rocznie, aby
zapewni¢ odpowiednie dziatanie elementéw akustycznych, elektrycznych i mechanicznych. Nalezy
to zleci¢ autoryzowanemu serwisantowi w celu zagwarantowania prawidtowej obstugi i naprawy
zgodnie z wydanymi przez firme Interacoustics schematami obwodowymi itp.

o Aby zapewni¢ niezawodnos$¢ aparatu, zaleca sie, aby operator wykonat test na osobie, ktérej dane
zna, w reguralnych odstepach casu (na przykfad raz w tygodniu). Pomiary te osoba obstugujgca
urzgdzenie moze wykonywac na sobie.

o Po kazdym wykonanym badaniu pacjenta nalezy sie upewnié€, czy sprzet i akcesoria majgce kontakt
z pacjentem nie ulegly zabrudzeniu. Nalezy przestrzega¢ ogélnych srodkéw ostroznosci celu
unikniecia przenoszenia infekgcji i choréb miedzy pacjentami. W razie zanieczyszczenia poduszek lub
koncowek dousznych, zalecane jest ich zdjecie z przetwornika przed czyszczeniem. Aby zapobiec
rozprzestrzenianiu sie infekcji, zaleca sie zastosowanie srodkéow dezynfekujgcych. Nie wolno
stosowac rozpuszczalnikdw organicznych ani olejkéw zapachowych.

UWAGA

Nalezy zachowac¢ szczegodlng ostroznos¢ podczas postugiwania sie stuchawkami oraz innymi
przetwornikami, poniewaz wstrzgs mechaniczny moze spowodowac zmiane kalibracji.

4.2 Czyszczenie produktéw firmy Interacoustics

W przypadku zabrudzenia powierzchni urzadzenia lub akcesoriow, mozna je oczysci¢ miekkg szmatkg
zwilzong wodnym roztworem tagodnego detergentu myjgcego lub podobnym ptynem. Nie wolno stosowaé
rozpuszczalnikow organicznych ani olejkéw zapachowych. Zawsze na czas czyszczenia nalezy odtgczac
kabel USB i uwazac, aby do wnetrza urzgdzenia lub akcesoridow nie dostat sie zaden ptyn.

e Przed czyszczeniem zawsze nalezy wytgczac urzadzenie i odtgczacé je od zasilania.

o Do czyszczenia dostepnych powierzchni nalezy uzywaé miekkiej Sciereczki lekko zwilzonej w
roztworze czyszczgcym

¢ Nie wolno dopusci¢, aby ptyn wszedt w kontakt z czesciami metalowymi wewnatrz stuchawek.

¢ Nie wolno stosowac¢ autoklawu, sterylizowac ani zanurza¢ urzgdzenia ani jego akcesoridw w
zadnych ptynach

¢ Nie nalezy uzywac twardych ani ostrych przedmiotéw do czyszczenia jakiejkolwiek czesci
urzgdzenia ani akcesoriow

o W przypadku kontaktu elementdéw z cieczami nie wolno dopusci¢ do ich wyschnigcia, nalezy je
natychmiast wyczyscié¢

e Rurki sondy REM, gumowe lub piankowe koncowki douszne sg jednorazowego uzytku

Zalecane srodki czyszczgce i dezynfekujace:
o Ciepta woda z tagodnym, nie$cierajgcym $rodkiem czyszczgcym (mydtem)

Procedura:
o Urzadzenie nalezy czysci¢ przez przetarcie obudowy zewnetrznej przy uzyciu niestrzepigcej sie
Sciereczki lekko zwilzonej srodkiem czyszczacym
o Poduszki i przetacznik reczny pacjenta oraz inne czesci nalezy czysci¢ za pomocg niestrzepigcej sie
Sciereczki lekko zwilzonej w srodku czyszczgcym
o Nalezy sie upewnic, ze do gtosnikow w stuchawkach i tym podobnych czesci nie dostanie sie wilgoc€.

e Y
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4.3 Uwagi dotyczace napraw
Firma Interacoustics jest odpowiedzialna za waznos$¢ oznaczenia CE, bezpieczenstwo, niezawodnos¢ i
poprawnos¢ dziatania urzgdzenia jedynie wtedy, gdy:
1. czynnosci montazowe, rozbudowa, regulacje, modyfikacje i naprawy sg wykonywane przez osoby
upowaznione;
2. przeprowadzane sg coroczne przeglady;
3. instalacja elektryczna w pomieszczeniu, w ktérym uzytkowane jest urzgdzenie, spetnia stosowne
wymagania oraz
4. urzadzenie jest obstugiwane przez upowazniony personel i zgodnie z dokumentacjg dostarczong
przez firme Interacoustics.

Klient powinien skontaktowac¢ si¢ z lokalnym dystrybutorem w celu okreslenia mozliwosci
serwisowania/naprawy, w tym serwisowania/naprawy w placéwce medycznej. Wazne, aby klient (za
posrednictwem lokalnego dystrybutora) wypetnit FORMULARZ ZWROTNY (Return Report) za kazdym
razem, gdy element/produkt jest wysytany do firmy Interacoustics w celu serwisowania/naprawy.

4.4 Gwarancja
Firma Interacoustics gwarantuje, ze:

e Affinity Compact pozostanie wolny od wad materiatowych i wykonania w warunkach normalnego
uzytkowania i konserwacji przez okres 24 miesiecy od daty dostawy przez firme Interacoustics do
pierwszego nabywcy;

e Akcesoria pozostang wolne od wad materiatowych i wykonania w warunkach normalnego
uzytkowania i konserwacji przez okres dziewieédziesieciu (90) dni od daty dostawy przez firme
Interacoustics do pierwszego nabywcy.

Jesli jakikolwiek produkt bedzie wymagat serwisowania podczas obowigzywania gwarancji, nabywca
powinien zgtosi¢ sie bezposrednio do lokalnego centrum serwisowego firmy Interacoustics w celu
wyznaczenia wtasciwego obiektu, w ktérym przyrzad bedzie naprawiony. Naprawa lub wymiana odbedzie sie
na koszt firmy Interacoustics, zgodnie z warunkami niniejszej gwarancji. Produkt wymagajacy naprawy
powinien zosta¢ zwrdcony jak najszybciej, w odpowiednim opakowaniu i z optaconymi kosztami wysyiki. Za
straty i uszkodzenia powstate podczas przesytki zwrotnej do firmy Interacoustics odpowiada nabywca.

W zadnych okolicznosciach firma Interacoustics nie bedzie ponosi¢ odpowiedzialnosci za zadne szkody
uboczne, posrednie lub wtérne poniesione w zwigzku z zakupem lub uzytkowaniem jakiegokolwiek produktu
firmy Interacoustics.

Powyzsze postanowienia dotyczg wytacznie pierwszego nabywcy. Gwarancja nie ma zastosowania w
odniesieniu do kolejnych wtascicieli produktu. Ponadto niniejsza gwarancja nie obejmuje, a firma
Interacoustics nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek straty powstate w wyniku zakupu lub
uzytkowania produktu firmy Interacoustics, ktory byt:
e naprawiany przez osobe, ktéra nie jest autoryzowanym serwisantem firmy Interacoustics
e zmodyfikowany w sposdb, ktory wedtug firmy Interacoustics wptywa na jego stabilno$¢ i
niezawodnos¢ dziatania;
e nieprawidtowo uzytkowany lub zaniedbywany lub ulegt wypadkowi lub w ktérym zmieniono,
zatarto lub usunieto numer seryjny albo partii lub
e nieprawidtowo konserwowany lub uzytkowany w sposéb niezgodny z instrukcjg obstugi,
dostarczong przez firme Interacoustics.

Niniejsza gwarancja zastepuje wszystkie inne gwarancje, wyrazone lub domniemane, oraz wszystkie
pozostate obowigzki lub zobowigzania firmy Interacoustics. Ponadto firma Interacoustics nie upowaznia
bezposrednio ani posrednio zadnego przedstawiciela lub innej osoby do przyjmowania w imieniu firmy
Interacoustics jakichkolwiek zobowigzan zwigzanych ze sprzedazg produktow firmy Interacoustics.

Firma Interacoustics wyklucza wszystkie inne gwarancje, wyrazone lub domniemane, tgcznie z gwarancjg
zgodnosci z przeznaczeniem lub przydatnosci do okreslonego celu lub zastosowania.

e Y
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4.5 Wymiana czesci eksploatacyjnych

4.5.1 Koncowki piankowe

Koncéwki piankowe stosowane do przetwornikow audiometrycznych stuchawek dousznych mozna fatwo
wymieni¢. Sg one potgczone z przewodem stuchawki dousznej za pomocg koncéwki rurki, jak pokazano na
ponizszej ilustracji. Wymienia sie je przez wycisniecie ich z koncéwki rurki lub $ciggniecie.

S3 to czesci jednorazowego uzytku.
W celu zamowienia nowych czesci nalezy skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem firmy Interacoustics.

4.5.2 Rurki sondy

Rurki sondy REM stosuje sie razem z zestawem stuchawkowym IMH60/IMH65. Sg one podigczane do
cienkiej rurki w goérnej czesci zestawu stuchawkowego IMH60/65, jak pokazano na ponizszej ilustraciji.
Wymienia sie je przez wycisniecie ich z rurki lub Sciggniecie.

Rurki sondy REM sg jednorazowego uzytku.
W celu zamowienia nowych czesci nalezy skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem firmy Interacoustics.

4.5.3 Rurki sondy SPL60
Rurki sondy SPL60 stosuje sie razem z sondg SPL60. Sg one podtgczane do cienkiej rurki na kohcu sondy
SPL60, jak pokazano na ponizszej ilustracji. Wymienia sie je przez wycisniecie ich z rurki lub $ciggniecie.

Rurki sondy SPL60 sg jednorazowego uzytku.
W celu zamdwienia nowych czesci nalezy skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem firmy Interacoustics.

e Y
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4.5.4 Koncéwki douszne
Koncowki douszne stosuje sie razem z sondg SPL60. Sg one podtgczane do korica sondy SPL60, jak
pokazano na ponizszej ilustracji. Wymienia sig je przez wycisniecie ich z sondy SPL6E0 lub Sciggniecie.

Koncédwki douszne sg jednorazowego uzytku.
W celu zamdwienia nowych czesci nalezy skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem firmy Interacoustics.

e Y
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5 Ogolne dane techniczne

5.1 Urzadzenie Affinity Compact — specyfikacje techniczne

Medyczne oznaczenie
CE:

Znak CE w potgczeniu z symbolem MD oznaczajg, ze firma Interacoustics A/S
spetnia wymagania okreslone w Zatgczniku | do rozporzgdzenia w sprawie
wyrobow medycznych (UE) 2017/745

Dopuszczenie systemu zapewnienia jakosci przez TUV — nr identyfikacyjny 0123.

Standardy
bezpieczenstwa

IEC 60601-1:2005 (trzecie wydanie) + CORR. 1:2006 + CORR. 2:2007 +

A1:2012,

AAMI ES60601-1:2005+A2+A1
CSA-C22.2 No.60601-1:14
Klasa |, czesci sklasyfikowane jako typ B., do pracy ciggtej

Norma EMC (dotyczaca
kompatybilnosci
elektromagnetycznej)

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

IEC 60645-1:2017

Kalibracja

Dane techniczne znajdujg sie w specyfikacjach modutéw oprogramowania.
Informacje i instrukcje dotyczgce kalibracji zawarto w podreczniku serwisowym.

Wymagania PC:
(zalecane minimum)

Procesor 2 GHz Intel i3

4GB Ram

2,5 GB wolnego miejsca na dysku

Rozdzielczos¢ 1024x768 (zalecana 1280x1024 lub wyzsza)
Karta graficzna z akceleracjg sprzetowg DirectX/Direct3D.
Przynajmniej jeden port USB (2.0 lub nowszy)

System operacyjny:

Windows® 10 Professional (64-bitowy)
Windows® 11 Professional (64-bitowy)

Kompatybilne
oprogramowanie

Noah 4, OtoAccess® i XML.

Specyfikacja danych
wejsciowych

Talk Back 240 pVrms przy maks. wzmocnieniu wejsciowym dla
odczytu VU 0 dB
Impedancja wejsciowa: 47.5KQ
Mikrofon 240 pVrms przy maks. wzmocnieniu wejsciowym dla
Komunikacja do odczytu VU 0 dB
pacjenta Impedancja wejsciowa: 47.5KQ

Reakcja pacjenta

Przetgcza 3,3 V na wejscie logiczne.
(Prad przetacznika to 1,5 mA)

AUX

10 mVrms przy maks. wzmocnieniu wejsciowym dla
odczytu VU 0 dB
Impedancja wejsciowa: 68KQ

Odn. zestawu
stluchawkowego
Insitu

Rurka zestawu
stluchawkowego
Insitu

Maks. poziom wejsciowy przed ograniczeniem 220
mVrms.

Kalibracja o0 94 dB SPL 250Hz lub 1kHz.
Impedancja wejsciowa: 68KQ

Maks. poziom wejsciowy przed ograniczeniem 3800
mVrms.

Kalibracja wzgledem mikrofonu odniesienia.
Impedancja wejsciowa: 33KQ

Mikr. do szumow
otoczenia

Maks. poziom wejsciowy przed ograniczeniem 220
mVrms.

Kalibracja 0 94 dB SPL 250Hz lub 1kHz.
Impedancja wejsciowa: 68KQ

Wymaga uzycia mikrofonu Interacoustics w celu
funkcjonowania
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Odniesienie
skrzynki testowej

Maks. poziom wejsciowy przed ograniczeniem 220
mVrms.

Kalibracja 0 94 dB SPL 250Hz lub 1kHz.
Impedancja wejsciowa: 68KQ

wyjsciowych

stuchawkowy AC 1

Sprzegacz skrzynki | Maks. poziom wejsciowy przed ograniczeniem 3800
testowej mVrms.
Kalibracja wzgledem mikrofonu odniesienia.
Impedancja wejsciowa: 33KQ
Pliki WAVE Odtwarza pliki z napedu dysku twardego
Specyfikacja danych Zestaw Do 7,0 Vrms przed 10 Q obcigzenia

70 Hz-20 kHz +3 dB

Zestaw
stuchawkowy AC 2

Do maks. 7,0 Vrms przy obcigzeniu 10 Q
70 Hz-20 kHz +3 dB

Zagtuszanie
wewnatrzuszne

Do 7 Vrms przy 10 Q obcigzenia
70 Hz-20 kHz +3 dB

Przetwornik kostny

Do maks. 7,0 Vrms przy obcigzeniu 10 Q
70 Hz-20 kHz +3 dB

FF1iFF2

Do 14 Vrms przy 8 Q obcigzenia
70 Hz-20 kHz +3 dB
Minimalna impedancja gto$nikéw: 4Q

Przewod FF1-2

Do 7,0 Vrms przy obcigzeniu 1 kQ
70 Hz-20 kHz +3 dB

Monitorowanie

Do 3,1 Vrms przy 4Q obcigzenia
125-20 kHz +3 dB

Zestaw
stuchawkowy Insitu

Do maks. 7,0 Vrms przy obcigzeniu 10 Q
70 Hz-20 kHz +3 dB

Bateria

Regulowana w oprogramowaniu:
Napiecie wyjsciowe 1100-1600 mV DC
Impedancja wyjsciowa 0-25,0 Q
Maksymalny pomiar prgdu 50 mA.

Cewka telefoniczna

Maks. prad wyjsciowy 20 mA 0 Q obcigzenia

Glosnik skrzynki
testowej

Do 14 Vrms przy 8 Q obcigzenia
70 Hz-20 kHz +3 dB

Zlacza danych

USB-PC

Gniazdo USB B do podtgczenia do PC
(kompatybilne z USB 2.0 lub nowszym)

Wewnetrzna skrzynka
testowa:

Whbudowana skrzynka testowa zawiera potgczenia do mikrofonu odniesienia,
mikrofonu sprzegacza, baterii i cewki telefonicznej

Wymiary (dlugosé x
szerokosé x wysokosé€)

Affinity Compact wersja 1-3: 226x226x6cm/8,9x8,9x2,4 cala
Affinity Compact wersja 4: 24,4x226x13,5cm /9,6 x8,9x5,3 cala

Masa

Affinity Compact wersja 1: 0,9kg /2,0 funta
Affinity Compact wersja 2: 1,9 kg / 4,2 funta
Affinity Compact wersja 3: 2,0kg /4,4 funta
Affinity Compact wersja 4: 3,9kg /8,6 funta

Zasilacz

Wolno uzywac wytgcznie okreslonego zasilacza typu UES65
Wejscie: 100-240 V AC 50/60 Hz, 2,0 A
Wyjscie: 24,0 VDC

Srodowisko pracy

Temperatura: 15-35°C

Wilg. wzgledna: 30-90% bez kondensac;ji

Transport i
przechowywanie

Temperatura podczas transportu: od -20 do 50°C
Temperatura podczas przechowywania: od 0 do 50°C
Wilg. wzgledna: 10 — 95% bez kondensaciji pary
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5.2 Wartosci rbwnowaznego normalnego progowego poziomu tonéw dla

przetwornikéw

PRZETWORN DD65 v2
IK DD45 TDH39 DD450
IMPEDANCJA 100 100 100 40 Q

SZTUCZNE SZTUCZNE
SPRZEGACZ 6 ccm 6ccm | |

RETSP RETSPL
RETSPL L RETSPL

Ton 125 Hz 47,5 45 30.5 30,5
Ton 160 Hz 40,5 37,5 25,5 26
Ton 200 Hz 335 315 21,5 22
Ton 250 Hz 27 255 17 18
Ton 315 Hz 225 20 14 15,5
Ton 400 Hz 17,5 15 10,5 13,5
Ton 500 Hz 13 11,5 8 1
Ton 630 Hz 9 8,5 6.5 8
Ton 750 Hz 6,5 87,5 5,5 6
Ton 800 Hz 6,5 7 5 6
Ton 1000 Hz 6 7 4,5 55
Ton 1250 Hz 7 6.5 35 6
Ton 1500 Hz 8 6,5 2,5 55
Ton 1600 Hz 8 7 25 55
Ton 2000 Hz 8 9 25 45
Ton 2500 Hz 8 9.5 2 3
Ton 3000 Hz 8 10 2 25
Ton 3150 Hz 8 10 3 4
Ton 4000 Hz 9 9,5 9,5 9,5
Ton 5000 Hz 13 13 15,5 14
Ton 6000 Hz 205 15,5 21 17
Ton 6300 Hz 19 15 21 17,5
Ton 8000 Hz 12 13 21 17,5
Ton 9000 Hz 19
Ton 10000 Hz 22
Ton 11200 Hz 23
Ton 12000 Hz
Ton 12500 Hz 27,5
Ton 14000 Hz 35
Ton 16000 Hz 56
Ton 18000 Hz 83
Ton 20000 Hz 105

DD45 6 ccm wykorzystuje sprzegacz IEC60318-3 lub NBS 9A, a RETSPL pochodzi z raportu PTB-DTU z
2009-2010 roku, ANSI S3.6 2018 (R2023) i ISO389-1 2017. Sita 4,5 N +0,5 N

TDH39 6 ccm wykorzystuje sprzegacz IEC60318-3 lub NBS 9A, a RETSPL pochodzi z ANSI S3.6 2018

(R2023) i ISO 389-1 2017. Sita 4,5 N 0,5 N

TON CZYSTY RETSPL

HDA300
230

SZTUCZNE

RETSPL
27
24,5
22,5
20

10,5
21
21,5
23
27,5

22

27
33,5
45,5

83

105

EAR3A
10Q

2ccm

RETSPL

26
22

P30
10Q

2ccm

RETSPL

26
22

o N N O

B71

10Q
WYROST

EK

SUTKOW
ATY W
UCHU

RETFL

67
64
61
58

52,5

485
47

425
39

36,5

35,5
31

29,5
30
31

35,5
40
40
40
40

B71

10Q

CzoLo

RETFL

79
76,5
74,5

72

66
61,5

59

51

49
47,5
46,5
42,5
41,5

42
42,5
43,5

51

51

50

50

B81

12,5Q
WYROST

EK

SUTKOW
ATY W
UCHU

RETFL

67
64
61
58

52,5

48,5
47

425
39

36,5

35,5
31

29,5
30
31

35,5
40
40
40
40

B81
125Q

CzoLo

RETFL

79
76,5
74,5

72

66
61,5

59

51

49
475
46,5
42,5
415

42
42,5
435

51

51

50

50

W sztucznym uchu DD65V2 zastosowano sprzegacz IEC60318-1 z adapterem typu 1, a RETSPL pochodzi z
PTB 1.61-4091606 2018 i AAU 2018, sita 11,5N+0,5N

Sztuczne ucho DD450 wykorzystuje sprzegacz IEC60318-1 z adapterem typu 1, a RETSPL pochodzi z ANSI
S$3.6 2018 (R2023) i ISO 389-8 2004. Sita 9 N +0,5 N
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Sztuczne ucho HDA300 wykorzystuje sprzegacz IEC60318-1 z adapterem typu 1, a RETSPL pochodzi z
raportu PTB z 2012 roku. Sita 8,8N 0,5 N

IP30/EAR3A 2 ccm wykorzystuje sprzegacz ANSI S3.7-1995 IEC60318-5 (HA-2 ze sztywng trgbka 5 mm), a
RETSPL pochodzi z ANSI S3.6 2018 (R2023) i ISO 389-2 1994.

B71/B81 wykorzystujg mechaniczny sprzegacz ANSI S3.13 lub IEC60318-6 2007, a RETFL pochodzi z ANSI
S3.6 2018 (R2023) i ISO 389-3 2016 Sita 5,4 N £0,5 N

e %
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PRZETWORNIK DD45 TDH39
IMPEDANCJA 100Q 100Q
SPRZEGACZ 6 ccm 6 ccm

MalksA MalksA

poziom poziom
Sygnat styszenia styszenia
Ton 125 Hz 90 90
Ton 160 Hz 95 95
Ton 200 Hz 100 100
Ton 250 Hz 110 110
Ton 315 Hz 115 115
Ton 400 Hz 120 120
Ton 500 Hz 120 120
Ton 630 Hz 120 120
Ton 750 Hz 120 120
Ton 800 Hz 120 120
Ton 1000 Hz 120 120
Ton 1250 Hz 120 120
Ton 1500 Hz 120 120
Ton 1600 Hz 120 120
Ton 2000 Hz 120 120
Ton 2500 Hz 120 120
Ton 3000 Hz 120 120
Ton 3150 Hz 120 120
Ton 4000 Hz 120 120
Ton 5000 Hz 120 120
Ton 6000 Hz 115 120
Ton 6300 Hz 115 120
Ton 8000 Hz 110 110
Ton 9000 Hz

Ton 10000 Hz
Ton 11200 Hz
Ton 12000 Hz
Ton 12500 Hz
Ton 14000 Hz
Ton 16000 Hz
Ton 18000 Hz
Ton 20000 Hz

D-0123678-O — 2025/07
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DD65 v2

MAKS. POZIOM SLYSZENIA TONU CZYSTEGO

DD450 HDA300 EAR3A IP30 B71
100 400 230 10Q 10Q 10Q
WYROST
EK
SUTKOW
SZTUCZNE SZTUCZNE SZTUCZNE ATY W
UCHO UCHO UCHO 2 cecm 2 cecm UCHU
Maks. poziom Maks. Maks. Maks.
styszenia Maks. poziom Maks. poziom poziom poziom poziom
styszenia styszenia styszenia styszenia styszenia
85 100 115,0 90,0 90,0
90 105 120 95 95
95
105 120 100 100
100 110 120 105 105 45
105 115 120 105 105 50
110 115 120 110 110 65
110 115 120 110 110 65
110 120 120 115 115 70
115 120 120 115 115 70
115 120 120 115 115 70
115 120 120 120 120 70
115 110 120 120 120 70
115 115 120 120 120 70
15 115 120 120 120 70
15 115 120 120 120 75
115 115 120 120 120 80
15 115 120 120 120 80
115 115 120 120 120 80
110 115 120 115 115 80
105 105 120 105 105 60
100 105 110 100 100 50
100 105 110 100 100 50
95 105 110 95 95 50
100 100
100 105
95 105
90 100
80 90
60 75
30 35
15 10
(=\

L’
Interacoustics

B71
10Q

CzoLo

Maks.
poziom
styszenia

30
35
50
50
55
55
55
60
60
55
55
60
65
65
65
70
45
35
40
40

B81 B81
12,5Q 12,5Q
WYROST
EK
SUTKOW
ATY W
UCHU Czoto
MalksA MalksA
poziom poziom
styszenia styszenia
50 35
60 45
70 55
70 55
75 60
75 60
75 60
85 75
90 80
90 80
90 75
90 75
85 70
85 70
85 70
80 65
70 55
60 50
55 45
50 40
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PRZETWORNIK
IMPEDANCJA

SPRZEGACZ

NB 125 Hz
NB 160 Hz
NB 200 Hz
NB 250 Hz
NB 315 Hz
NB 400 Hz
NB 500 Hz
NB 630 Hz
NB 750 Hz
NB 800 Hz
NB 1000 Hz
NB 1250 Hz
NB 1500 Hz
NB 1600 Hz
NB 2000 Hz
NB 2500 Hz
NB 3000 Hz
NB 3150 Hz
NB 4000 Hz
NB 5000 Hz
NB 6000 Hz
NB 6300 Hz
NB 8000 Hz
NB 9000 Hz
NB 10000 Hz
NB 11200 Hz
NB 12000 Hz
NB 12500 Hz
NB 14000 Hz
NB 16000 Hz
NB 18000 Hz
NB 20000 Hz
Biaty szum

Szum TEN

DD45
100Q

6 ccm

EM
51,5
44,5
375
31
26,5
215
17

11,5
11,5

25,5
24
17

0
25

TDH39
100

6 ccm

EM
49
415
355
29,5
24
19
15,5
135
12,5

13
12,5
12,5

0
25

DD65 v2
100Q

SZTUCZNE
UCHO

EM
34,5
29,5
25,5

21

18
14,5

11,5
10,5

10,5
9,5
8,5
8,5
8,5

14,5
20,5
26
26
26

DD450
40 Q

SZTUCZNE
UCHO

EM
34,5
30
26
22
19,5
17,5

11,5
11,5
10,5

8,5

14,5
19
22

22,5

225
24
27
28

32,5
40
61
88
110

SZTUCZNE
UCHO

EM
31,0
28,5
26,5

3,5
4,5
15,5
26
26,5
28
32,5
23
27

32
38,5
50,5

88

110

EAR3A
100Q

2ccm

EM
30,0

10,5

P30

100Q

2ccm

EM
30,0

POZIOM SKUTECZNOSCI ZAGLUSZANIA SZUMU NB
HDA300
23Q

B71
10Q

WYROST
EK
SUTKOW
ATYW
UCHU

EM

71
68
65
62
57,5
53,5
52
485
45
425
415
37
35,5
36
37
40,5
45
45
45
45

42,5

B71

10Q

CZoLo

EM

83
80,5
78,5

76

71
66,5

64

57

55
53,5
52,5
48,5
47,5

48
48,5
48,5

56

56

55

55

51

Wartos¢ skutecznosci zagtuszania to RETSPL / RETFL i 1/3 korekty oktawy dla szumu wagskopasmowego od

ANSI S3.6 2018 (R2023) lub ISO389-4 1994.
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B81 B81
1250 1250
WYROST
EK
SUTKOW  CZOtO
ATY W
UCHU
EM EM
7 83
68 80,5
65 78,5
62 76
57,5 71
53,5 66,5
52 64
48,5 57
45 55
42,5 53,5
41,5 52,5
37 48,5
355 47,5
36 48
37 48,5
40,5 48,5
45 56
45 56
45 55
45 55
42,5 51
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MAKS. POZIOM SLYSZENIA SZUMU TEN

PRZETWOR
NIK DD45 TDH39 DD65 v2 DD450 HDA300 EAR3A IP30 B71 B71 B81 B81
IMPEDANCJ 100Q
A 100 100 400 230 10Q 10Q 10Q 10Q 12,50 12,50
WYROSTE WYROSTE
K K
SUTKOWA SUTKOWA
SZTUCZNE SZTUCZNE SZTUCZNE YW YW

SPRZEGACZ  6ccm 6 ccm UCHO UCHO UCHO 2 ccm 2 ccm UCHU czoro UCHU czoto

Maks. Maks. Maks. poziom Maks. Maks. Maks. Maks.

poziom poziom styszenia Maks. poziom poziom poziom poziom poziom

styszenia styszenia Maks. HL styszenia styszenia styszenia styszenia Maks. HL styszenia Maks. HL
NB 125 Hz 75 75 75 75 80,0 90,0 90,0
NB 160 Hz 80 85 80 80 85 95 95
NB 200 Hz 90 90 85 80 85 100 100
NB 250 Hz 95 95 90 85 90 105 105 35 20 40 25
NB 315 Hz 100 100 95 90 90 105 105 40 25 50 35
NB 400 Hz 105 105 100 95 95 105 105 55 40 60 45
NB 500 Hz 110 110 100 95 100 110 110 55 40 60 45
NB 630 Hz 110 110 100 95 100 110 110 60 45 65 50
NB 750 Hz 110 110 105 100 100 110 110 60 45 65 50
NB 800 Hz 110 110 105 100 105 110 110 60 45 65 50
NB 1000 Hz 110 110 105 100 105 110 110 60 50 70 60
NB 1250 Hz 110 110 105 95 105 110 110 60 50 75 60
NB 1500 Hz 110 110 105 100 105 110 110 60 45 75 60
NB 1600 Hz 110 110 105 100 105 110 110 60 45 75 60
NB 2000 Hz 110 110 105 100 105 110 110 65 50 70 55
NB 2500 Hz 110 110 105 100 110 110 110 65 50 65 50
NB 3000 Hz 110 110 105 100 110 110 110 65 50 65 50
NB 3150 Hz 110 110 100 100 110 110 110 65 50 65 50
NB 4000 Hz 110 110 100 100 110 110 110 65 55 60 50
NB 5000 Hz 110 110 95 95 100 105 105 50 35 55 45
NB 6000 Hz 105 110 90 90 95 100 100 45 30 50 40
NB 6300 Hz 105 110 90 90 95 100 100 40 30 45 35
NB 8000 Hz 100 100 85 90 95 95 95 40 30 40 30
NB 9000 Hz 85 90
NB 10000 Hz 85 95
NB 11200 Hz 80 90
NB 12000 Hz
NB 12500 Hz 75 85
NB 14000 Hz 70 75
NB 16000 Hz 50 60
NB 18000 Hz 20 20
NB 20000 Hz 120 0 0
Bialy szum 120 120 15 15 110 110 70 70 70 60
Szum TEN 110 110 100 100
D-0123678-0 — 2025/07 ()
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Wartosé réwnowaznego normalnego progowego poziomu mowy dla przetwornikow

PRZETWORNIK DD45
Impedancja 10Q
SPRZEGACZ 6 ccm
RETSPL
Mowa 18,5
Korektor mowy FF 18,5
Mowa nieliniowa 6
Mowa w szumie 18,5
Korektor mowy w
szumie FF 18,5
Mowa w szumie
nieliniowa 6
Biaty szum w
mowie 21

MOWA ANSI RETSPL

TDH39 DD65 v2 DD450 HDA300 EAR3A IP30 B71 B71
10Q 10Q 40 Q 230 10Q 100Q 10Q 10Q
WYROS
TEK
SUTKO
WATY
SZEgg(Z)NE SZTUCZNE SZTUCZNE w
6 ccm UCHO UCHO 2ccm 2ccm UCHU CZOoLo
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL RETFL
19,5 17 19 14,5
15,5 16,5 18,5 16
7 4,5 55 2 12,5 12,5 55 63,5
19,5 17 19 14,5
16,5
15,5 18,5 16
4,5
7 55 2 12,5 12,5 55 63,5
19,5
22 21,5 17 15 15 57,5 66

Raport DD45 (Gr-Gc) PTB-DTU, 2009-2010.

Raport TDH39 (Gr-Gc) ANSI $3.6 2018 (R2023).

Raport DD65V2 (GF-GC) PTB-AAU z 2018 roku.

Raport DD450 (Gr-Gc) ANSI S§3.6 2018 (R2023) i ISO 389-8 2004.

RaportHDA300 (Gr-Gc) PTB 2013.

B81 B81
125Q 12,5 Q
WYROST
EK
SUTKOW
ATY W
UCHU CzoLo
RETFL RETFL
55 63,5
55 63,5
57,5 66

Poziom mowy ANSI 12,5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2018 (R2023) (akustyczny liniowy wspétczynnik

wagowy).

Poziom wolnego pola rownowazny dla mowy ANSI 12,5 dB + 1 kHz RETSPL — (Ge-Gc) z ANSI S3.6 2018
(R2023) (akustyczny liniowy wspotczynnik wagowy).

Nielinearny poziom mowy ANSI 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2018 (R2023) (DD45, TDH39, DD450, HDA300) i
EAR 3A, IP30, B71 oraz B81 12,5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2018 (R2023) (bez wazenia).

PRZETWORNIK DD45
Impedancja 100Q
SPRZEGACZ 6 ccm
Maks.
poziom
styszenia
Mowa 110
Korektor mowy FF 100
Mowa nieliniowa 120
Mowa w szumie 100
Korektor mowy w
szumie FF 100
Mowa w szumie
nieliniowa 115
Biaty szum w
mowie 95
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MAKS. POZIOM SLYSZENIA MOWY ANSI

TDH39 DD65 v2 DD450 HDA300 EAR3A 1P30 B71 B71
10Q 10Q 40 Q 230Q 10Q 10Q 10Q 10Q
WYRO
STEK
SUTKO
WATY
w
6com  SZTUCZNEUCHO  o77yczNEUCHO — SZTUCZNEUCHO  2ccm  2ccm  UCHU — CZOKO
Maks. poziom Maks. Maks. Maks.

Maks. styszenia poziom  poziom  poziom Maks.
poziom Maks. poziom Maks. poziom styszeni  slyszeni styszeni poziom
styszenia styszenia styszenia a a a styszenia

110 100 90 100
105 95 85 95
120 110 110 120 110 110 60 40
100 95 85 95
90
100 80 95
105
115 105 120 110 110 50 40
95
95 90 100 95 95 55 45
e\
-

Interacoustics

B81 B81
12,5Q 125Q
WYRO
STEK
SUTKO
WATY

w
UCHU Czoto
Maks.
poziom Maks.
styszeni poziom
a styszenia

60 50

50 40

60 50
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PRZETWORNIK
Impedancja

SPRZEGACZ

Mowa

Korektor mowy FF
Mowa nieliniowa
Mowa w szumie
Korektor mowy w
szumie FF

Mowa w szumie
nieliniowa

Biaty szum w
mowie

DD45
10Q

6 ccm

RETSPL
20
3.5

6
20

3.5

6

22,5

TDH39
10Q

6 ccm

RETSPL
20
0,5

7
20

0,5

7

22,5

DD65 v2
100Q

SZTUCZNE UCHO
RETSPL
20
1,5
4,5
20
1,5

4,5

22,5

MOWA IEC RETSPL

DD450
40Q

SZTUCZNE UCHO

RETSPL
20
3,5
5,5
20

3,5

55

22,5

Raport DD45 (Gr-Gc) PTB-DTU, 2009-2010.

Raport TDH39 (Gr-Gc) IEC60645-2 1997.

Raport DD65V2 (GF-GC) PTB-AAU z 2018 roku.

HDA300
230

SZTUCZNE
UCHO

RETSPL
20
1
2
20

1

2

22,5

Raport DD450 (Gr-Gc) ANSI $3.6 2018 (R2023) i ISO 389-8 2004.

RaportHDA300 (Gr-Gc) PTB 2013.

EAR3A
10Q

2ccm
RETSP

20

20

22,5

1P30 B71
100Q 100Q
WYROST
EK
SUTKOW
ATY W
2ccm UCHU
RETSP
L RETFL
20 55
20 55
225 57,5

Poziom mowy IEC IEC60645-2 1997 (akustyczny liniowy wspotczynnik wagowy).

B71
10Q

CzoLo

RETFL

63,5

63,5

66

Poziom wolnego pola réownowazny dla mowy |IEC (Gr-Gc) z IEC60645-2 1997 (akustyczny liniowy
wspotczynnik wagowy).

Nieliniowy poziom mowy IEC 1 kHz RETSPL (DD45, TDH39, DD450, HDA300) i EAR3A, IP30, B7 oraz B81
IEC60645-2 1997 (bez wazenia).

PRZETWORNIK
IMPEDANCJA

SPRZEGACZ

Mowa

Korektor mowy FF
Mowa nieliniowa
Mowa w szumie
Korektor mowy w
szumie FF

Mowa w szumie
nieliniowa

Biaty szum w
mowie

DD45
10Q

6 ccm

Maks.
poziom
styszenia

110
115
120
100

115
115

95
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TDH39
10Q

6 ccm

Maks.
poziom
styszenia

110
120
120
100

115
115

95

DD65 v2
10Q

SZTUCZNE UCHO

Maks. poziom styszenia

95
110
110
90

105

95

MAKS. POZIOM SLYSZENIA MOWY IEC

DD450
40 Q

SZTUCZNE UCHO

Maks. poziom styszenia
90
100
110
85

95
105

90

e Y
s

HDA300
230

SZTUCZNE
UCHO

Maks. poziom
styszenia

95
110
120
90

110
120

95

Interacoustics

EAR3A
10Q

2ccm

Maks.
poziom
styszeni
a

100

90

85

IP30
100

2ccm

Maks.
poziom
styszeni
a

100

90

85

B71
10Q
WYROS
TEK
SUTKO
WATY
w
UCHU
Maks.
poziom
styszeni
a

60

50

55

B71
100Q

CZoLo

Maks.
poziom
styszenia

40

40

45

B81 B81
125Q 125Q
WYROST
EK
SUTKOW
ATY W
UCHU CzZotLo
RETFL RETFL
55 63,5
55 63,5
57,5 66
B81 B81
125Q 12,5Q
WYROS
TEK
SUTKO
WATY
w
UCHU CZoro
Maks.
poziom Maks.
styszeni poziom
a styszenia
60 50
50 40
60 50
Strona 67



PRZETWORNIK
Impedancja

SPRZEGACZ

Mowa

Korektor mowy FF
Mowa nieliniowa
Mowa w szumie

Korektor mowy w
szumie FF
Mowa w szumie
nieliniowa

Biaty szum w mowie

DD45
10Q

6 ccm
RETSPL
22
3,5
22
27

3,5

27
22,5

TDH39
10Q

6 ccm
RETSPL
22
0,5
22
27

0,5

27
22,5

DD65 v2
100Q

SZTUCZNE
UCHO

RETSPL
20
1,5
4,5
20
1,5

4,5

22,5

MOWA RETSPL W SZWECJI

DD450
40 Q

SZTUCZNE
UCHO

RETSPL

20
3.5
5,5
20

3.5

55
22,5

Raport DD45 (Gr-Gc) PTB-DTU, 2009-2010.

Raport TDH39 (Gr-Gc) IEC60645-2 1997.

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

HDA300
23Q

SZTUCZNE
UCHO

RETSPL
20
1
2
20

1

2
22,5

EAR3A
10Q

2ccm

RETSPL

21

26
22,5

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

RaportHDA300 (Gr-Gc) PTB 2013.

IP30
10Q

2ccm
RETSPL

21

26
22,5

B71
10Q

WYROST
EK
SUTKOW
ATY W
UCHU

RETFL

55

55
57,5

B71
10Q

CzoLo
RETFL

63,5

63,5
66

Szwedzki poziom mowy STAF 1996 i IEC60645-2 1997 (akustyczny liniowy wspétczynnik wagowy).

Poziom wolnego pola rownowazny dla mowy w Szwecji (Gr-Gc) z IEC60645-2 1997 (akustyczny liniowy

wspotczynnik wagowy).

Nieliniowy poziom mowy w Szwecji 1 kHz RETSPL (DD45, TDH39, DD450, HDA300) i EAR 3A, I1P30, B71

oraz B81 STAF 1996 i IEC60645-2 1997 (bez wazenia).

PRZETWORNIK
IMPEDANCJA

SPRZEGACZ

Mowa

Korektor mowy FF
Mowa nieliniowa
Mowa w szumie

Korektor mowy w
szumie FF

Mowa w szumie
nieliniowa

Biaty szum w mowie

DD45
10Q

6 ccm

Maks.
poziom
styszenia

108
115
104
93

115
94

95
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TDH39
10Q

6 ccm

Maks.
poziom

styszenia

108
120
105
93

115

95

95

MAKS. POZIOM SLYSZENIA MOWY W SZWECJI

DD65 v2
100Q

SZTUCZNE
UCHO

Maks. poziom
styszenia

95
110
110
90
100

105

95

DD450

40 Q

SZTUCZNE
UCHO

Maks. poziom
styszenia

90
100
110
85

95

105

90

HDA300
230

SZTUCZNE
UCHO

Maks. poziom
styszenia

95
110
120
90

110
120

95

e Y
s

Interacoustics

EAR3A
10Q

2ccm

Maks.
poziom
styszenia

99

84

85

IP30
10Q

2ccm

Maks.
poziom
styszenia

99

84

85

B71
10Q
WYROST
EK
SUTKOW

ATY W
UCHU

Maks.
poziom
styszenia

60

50

55

B71
10Q

CZoto

Maks.
poziom
styszenia

40

40

45

B81 B81
12,5Q 125Q
WYROST
EK
SUTKOW
ATY W
UCHU Czoto
RETFL RETFL
55 63,5
55 63,5
57,5 66
B81 B81
12,5Q 125Q
WYROST
EK
SUTKOW
ATY W
UCHU CzoLo
Maks. Maks.
poziom poziom
styszenia styszenia
60 50
50 40
60 50
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PRZETWORNIK
IMPEDANCJA

SPRZEGACZ

Mowa

Korektor mowy FF
Mowa nieliniowa
Mowa w szumie

Korektor mowy w
szumie FF

Mowa w szumie
nieliniowa
Biaty szum w mowie

DD45
10Q

6 ccm
RETSPL
40
3,5
6
40

3,5

6
22,5

TDH39
10Q

6 ccm
RETSPL
40
0,5
7
40

0,5

7
22,5

DD65 v2
100Q

SZTUCZNE
UCHO

RETSPL
40
1,5
4,5
40
1,5

4,5

22,5

MOWA RETSPL W NORWEGII

DD450
40 Q

SZTUCZNE
UCHO

RETSPL
40
3,5
55
40

3,5

55
22,5

Raport DD45 (Gr-Gc) PTB-DTU, 2009-2010.

Raport TDH39 (Gr-Gc) IEC60645-2 1997.

Raport DD65V2 (GF-GC) PTB-AAU z 2018 roku.

HDA300
23Q

SZTUCZNE
UCHO

RETSPL
40
1
2
40

1

2
22,5

EAR3A
10Q

2ccm

RETSPL

40

40
22,5

Raport DD450 (Gr-Gc) ANSI $3.6 2018 (R2023) i ISO 389-8 2004.

RaportHDA300 (Gr-Gc) PTB 2013.

IP30
10Q

2ccm

RETSPL

40

40
22,5

B71
10Q
WYROST
EK
SUTKOW

ATY W
UCHU

RETFL

75

75
57,5

B71
10Q

CzoLo
RETFL

83,5

83,5
66

Poziom mowy w Norwegii IEC60645-2 1997 +20dB (akustyczny liniowy wspoétczynnik wagowy).

Poziom wolnego pola rownowazny dla mowy w Norwegii (Ge-Gc) z IEC60645-2 1997 (akustyczny liniowy

wspotczynnik wagowy).

B81

125Q
WYROST
EK
SUTKOW
ATY W
UCHU

RETFL

75

75
57,5

B81
12,5Q

CzoLo
RETFL

83,5

83,5
66

Nieliniowy poziom mowy w Norwegii 1 kHz RETSPL (DD45, TDH39, DD450, HDA300) i EAR 3A, IP30, B71
oraz B81 IEC60645-2 1997 +20 dB (bez wazenia).

PRZETWORNIK
IMPEDANCJA

SPRZEGACZ

Mowa

Korektor mowy FF
Mowa nieliniowa
Mowa w szumie

Korektor mowy w
szumie FF

Mowa w szumie
nieliniowa

Biaty szum w mowie

DD45
10Q

6 ccm

Maks.
poziom
styszenia

90
115
120
80

115
115

95
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TDH39
10Q

6 ccm

Maks.
poziom
styszenia

90
120
120
80

115
115

95

MAKS. POZIOM SLYSZENIA MOWY W NORWEGII

DD65 v2
100Q

SZTUCZNE
UCHO

Maks. poziom
styszenia

75
110
110
70
100

105

95

DD450
40 Q

SZTUCZNE
UCHO

Maks. HL
70
100
110
65

95

105

90

HDA300
23Q

SZTUCZNE
UCHO

Maks. poziom
styszenia

75
110
120

70

110
120

95

e Y
s

Interacoustics

EAR3A
100Q

2ccm

Maks.
poziom
styszenia

80

70

85

IP30
10Q

2ccm

Maks.
poziom
styszenia

80

70

85

B71
100Q
WYROST
EK
SUTKOW

ATYW
UCHU

Maks.
poziom
styszenia

40

30

55

B71
100Q

CZoLo

Maks. HL

20

20

45

B81 B81
12,5Q 12,5Q
WYROST
EK
SUTKOW
ATY W
UCHU CZoLo
Maks.
poziom
styszenia Maks. HL
40 30
30 20
60 50
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PRZETWORNIK DD45 TDH39
IMPEDANCJA 10Q 10Q
SPRZEGACZ 6cecm 6cecm
RETSPL RETSPL
Mowa 14 14
Korektor mowy FF 3,5 0,5
Mowa nieliniowa 6 7
Mowa w szumie 14 14
Korektor mowy w 3,5 0,5
szumie FF
Mowa w szumie 6 7
nieliniowa
Biaty szum w mowie 22,5 22,5

Raport DD45 (Gr-Gc) PTB-DTU, 2009-2010.

Raport TDH39 (Ge-Gc) IEC60645-2 1997.

DD65 v2
100Q

SZTUCZNE
UCHO

RETSPL
14
15
45
14
1,5

4,5

22,5

MOWA RETSPL W JAPONII

DD450 HDA300 EAR3A IP30
400 230 10Q 100Q
SZTUCZNE SZTUCZNE 2ccm 2ccm
UCHO UCHO
RETSPL RETSPL RETSPL  RETSPL
14 14
35 1
55 2 14 14
14 14
35 1
55 2 14 14
225 225 22,5 225

Raport DD65V2 (GF-GC) PTB-AAU z 2018 roku.

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

RaportHDA300 (Gr-Gc) PTB 2013.

B71
100Q

WYROSTE
K
SUTKOWA
TYW
UCHU

RETFL

49

49

57,5

Japoniski poziom mowy JIS T1201-2:2000 (akustyczny liniowy wspotczynnik wagowy).

B71
100
CZoLo

RETFL

57,5

57,5

66

B81 B81
12,5Q 125Q
WYROSTE CZoto
K
SUTKOWA
TYW
UCHU
RETFL RETFL
49 57,5
49 57,5
57,5 66

Poziom wolnego pola réownowazny dla mowy w Japonii (Ge-Gc) z IEC60645-2 1997 (akustyczny liniowy

wspotczynnik wagowy).

Nieliniowy poziom mowy w Japonii 1 kHz RETSPL (DD45, TDH39, DD450, HDA300) i EAR 3A, IP30, B71

oraz B81 IEC60645-2 1997 (bez wazenia).

PRZETWORNIK DD45 TDH39
IMPEDANCJA 10Q 10Q
SPRZEGACZ 6ccm 6ccm
Maks. Maks.
poziom poziom
styszenia styszenia
Mowa 116 116
Korektor mowy FF 115 120
Mowa nieliniowa 120 120
Mowa w szumie 106 106
Korektor mowy w 115 115
szumie FF
Mowa w szumie 115 115
nieliniowa
Biaty szum w mowie 95 95

D-0123678-O — 2025/07
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DD65 v2
100Q

SZTUCZNE
UCHO

Maks. poziom
styszenia
101
110
110
96
100

105

95

MAKS. POZIOM MOWY W JAPONII

DD450 HDA300 EAR3A IP30
40 Q 230 100Q 10Q
SZTUCZNE SZTUCZNE 2ccm 2ccm
UCHO UCHO
Maks. HL Maks. poziom Maks. Maks.
styszenia poziom poziom
styszenia styszenia
96 101
100 110
110 120 106 106
91 96
95 110
105 120 96 96
90 95 85 85
Fe Y

-r
Interacoustics

B71
100Q
WYROSTE

K
SUTKOW
ATY W
UCHU

Maks.
poziom
styszenia

66

56

55

B71
100Q
CzoLo

Maks. HL

46

46

45

B81 B81
12,5Q 12,5Q
WYROSTE CzZoto
K
SUTKOW
ATY W
UCHU
Maks. Maks. HL
poziom
styszenia
66 56
56 46
60 50
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DD65 v2
100Q

SZTUCZNE
UCHO

RETSPL

PRZETWORNIK DD45 TDH39
IMPEDANCJA 10Q 10Q
SPRZEGACZ 6ccm 6ccm

RETSPL RETSPL
Mowa 0 0 0
Korektor mowy FF 0 0 0
Mowa nieliniowa 0 0 0
Mowa w szumie 0 0 0
Korektor mowy w 0 0 0
szumie FF
Mowa w szumie 0 0 0
nieliniowa

Raport DD45 (Gr-Gc) PTB-DTU, 2009-2010.

Raport TDH39 (Gr-Gc) IEC60645-2 1997.

MOWA RETSPL SPL

DD450 HDA300
40Q 230
SZTUCZNE SZTUCZNE
UCHO UCHO
RETSPL RETSPL
0 0
0 0
0 0
0 0
0 0
0 0

Raport DD65V2 (GF-GC) PTB-AAU z 2018 roku.

Raport DD450 (Gr-Gc) ANSI $3.6 2018 (R2023) i ISO 389-8 2004.

RaportHDA300 (Gr-Gc) PTB 2013.
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EAR3A
100

2ccm

RETSPL
0

IP30
100Q

2ccm

RETSPL
0

B71
100Q

WYROSTE
K
SUTKOWA
TYW
UCHU

RETFL
0

B71
100
CZoLo

RETFL
0

B81
12,5Q

WYROSTE
K
SUTKOWA
TYW
UCHU

RETFL
0

Strona 71

B81
1250Q
CZoto

RETFL
0



ANSI $3.6-2018 (R2023)
ISO 389-7-2005

WOLNE POLE

MAKS. WOLNE POLE SPL

MAKS. WOLNE POLE POZIOM St.YSZENIA MOZNA OBLICZYC PO ODJECIU WYBRANEJ
WARTOSCI RETSPL

OBUUSZZNEGO
OBUUSZNIE DO MOC WOLNEGO POLA LINIA WOLNEGO POLA WOLNE POLE WEWNETRZNE
JEDNOUSZNE
GO
0° 45° 90° KOREKTA TON NB TON NB TON NB
S e S S RETSPL MAKS.SPL  MAKS.SPL  MAKS.SPL  MAKS.SPL  MAKS.SPL  MAKS. 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 74,5
250 11,5 10,5 9,5 2 96,5 86,5 106,5 101,5 86,5 76,5
315 85 7 6 2 93,5 83,5 103,5 98,5 83,5 73,5
400 6 35 25 2 96 86 106 101 91 81
500 45 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 8 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 2,5 1,5 =3 2 92,5 82,5 102,5 97,5 87,5 77,5
1250 35 0,5 2,5 2 93,5 83,5 103,5 98,5 88,5 78,5
1500 2,5 -1 2,5 2 92,5 82,5 102,5 97,5 87,5 775
1600 1,5 2 -3 2 96,5 86,5 106,5 101,5 91,5 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 A9 -8,5 2 94 84 104 94 89 79
3150 6 11 -8 2 94 84 104 94 89 79
4000 55 9,5 -5 2 94,5 84,5 104,5 99,5 89,5 79,5
5000 -1,5 7,5 5,5 2 93,5 83,5 108,5 98,5 88,5 78,5
6000 4,5 53 -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
Biaty szum 0 -4 -5,5 2 90 100 85
WOLNE POLE ANSI
MAKS. WOLNE POLE SPL
ANSI §3.6-2018 (R2023) MAKS. WOLNE POLE POZIOM SLYSZENIA MOZNA OBLICZYC PO ODJECIU
WYBRANEJ WARTOSCI RETSPL
Z OBUUSZNEGO
OBUUSZNIE DO MOC WOLNEGO POLA  LINIA WOLNEGO POLA WOLNE POLE WEWNETRZNE
JEDNOUSZNEGO
0° 45° 90° KOREKTA 0° - 45° - 90° 0° - 45° - 90° 0° - 45° - 90°
RETSPL  RETSPL  RETSPL RETSPL MAKS. SPL MAKS. SPL MAKS. SPL
Mowa 15 11 9,5 2 90 100 80
Mowa w szumie 15 11 9,5 2 85 100 75
Mowa WN 17,5 13,5 12 2 87,5 97,5 82,5
WOLNE POLE IEC
MAKS. WOLNE POLE SPL
1SO 389-7 2005 MAKS. WOLNE POLE POZIOM SLYSZENIA MOZNA OBLICZYC PO ODJECIU
WYBRANEJ WARTOSCI RETSPL
Z OBUUSZNEGO
OBUUSZNIE DO MOC WOLNEGO POLA  LINIA WOLNEGO POLA WOLNE POLE WEWNETRZNE
JEDNOUSZNEGO
0° KOREKTA 90° KOREKTA 0° - 45° - 90° 0° - 45° - 90° 0° - 45° - 90°
RETSPL RETSPL  RETSPL RETSPL MAKS. SPL MAKS. SPL MAKS. SPL
Mowa 0 -4 5,5 2 90 100 80
Mowa w szumie 0 -4 -5,5 2 85 100 75
Mowa WN 25 1,5 =3 2 87,5 97,5 82,5
D-0123678-0 — 2025/07 ()
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1SO 389-7 2005

OBUUSZNIE
0° 45°
RETSPL RETSPL
Mowa 0 -4
Mowa w szumie -4
Mowa WN 25 -1,5
1SO 389-7 2005
OBUUSZNIE
0° 45°
RETSPL RETSPL
Mowa 0 -4
Mowa w szumie -4
Mowa WN 2,5 -1,5
I1SO 389-7 2005
OBUUSZNIE
0° 45°
RETSPL RETSPL
Mowa 10 6
Mowa w szumie 10 6
Mowa WN 2,5 -1,5
I1SO 389-7 2005
OBUUSZNIE
0° 45°
RETSPL RETSPL
Mowa 0 0
Mowa w szumie 0 0
Mowa WN 2,5 -1,5

D-0123678-O — 2025/07
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WOLNE POLE W SZWECJI

MAKS. WOLNE POLE SPL

MAKS. WOLNE POLE POZIOM St.YSZENIA MOZNA OBLICZYC PO ODJECIU
WYBRANEJ WARTOSCI RETSPL

Z OBUUSZNEGO
DO MOC WOLNEGO POLA LINIA WOLNEGO POLA  WOLNE POLE WEWNETRZNE
JEDNOUSZNEGO
90° KOREKTA 0° - 45°-90° 0° - 45°-90° 0° - 45°-90°
RETSPL RETSPL MAKS. SPL MAKS. SPL MAKS. SPL
5,5 2 90 100 80
5,5 2 85 100 75
-3 2 87,5 97,5 82,5
WOLNE POLE W NORWEGII
MAKS. WOLNE POLE SPL
MAKS. WOLNE POLE POZIOM SLYSZENIA’ MOZNA OBLICZYC PO ODJECIU
WYBRANEJ WARTOSCI RETSPL
Z OBUUSZNEGO
MOC WOLNEGO POLA LINIA WOLNEGO POLA  WOLNE POLE WEWNETRZNE
JEDNOUSZNEGO
90° KOREKTA 0° - 45°-90° 0° - 45°-90° 0°-45°-90°
RETSPL RETSPL MAKS. SPL MAKS. SPL MAKS. SPL
-5,5 2 90 100 80
-5,5 2 85 100 75
-3 2 87,5 97,5 82,5
WOLNE POLE W JAPONII
MAKS. WOLNE POLE SPL
MAKS. WOLNE POLE POZIOM SLYSZENIA' MOZNA OBLICZYC PO ODJECIU
WYBRANEJ WARTOSCI RETSPL
Z OBUUSZNEGO DO
JEDNOUSZNEGO MOC WOLNEGO POLA  LINIA WOLNEGO POLA WOLNE POLE WEWNETRZNE
90° KOREKTA 0° - 45° - 90° 0° - 45° - 90° 0° - 45° - 90°
RETSPL RETSPL MAKS. SPL MAKS. SPL MAKS. SPL
4,5 2 90 100 80
4,5 2 85 100 75
-3 2 87,5 97,5 82,5
WOLNE POLE SPL
MAKS. WOLNE POLE SPL
AKS. WOLNE POLE POZIOM SLYSZENIA' MOZNA OBLICZYC PO ODJECIU
WYBRANEJ WARTOSCI RETSPL
Z OBUUSZNEGO DO
JEDNOUSZNEGO MOC WOLNEGO POLA  LINIA WOLNEGO POLA WOLNE POLE WEWNETRZNE
90° KOREKTA 0° - 45° - 90° 0° - 45° - 90° 0° - 45° - 90°
RETSPL RETSPL MAKS. SPL MAKS. SPL MAKS. SPL
0 0 90 100 80
0 0 85 100 75
-3 2 87,5 97,5 82,5
L\
s
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SPRZEGACZ
gZESTOTLIWOS

125
160
200
250
315
400
500
630
750
800
1000
1250
1500
1600
2000
2500
3000
3150
4000
5000
6000
6300
8000

CZESTOTLIWOSC

*ISO 8253-1 2010
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[Hz]
125
160
200
250
315
400
500
630
750
800
1000
1250
1500
1600
2000
2500
3000
3150
4000
5000
6000
6300
8000

POZIOM ROWNOWAZNY WOLNEGO POLA

AUDIOMETR MOWY
TDH39
IEC60645-2 1997
ANSI S3.6-2018 (R2023)
IEC60318-3

Ge-Gc

-17,5
-14,5
-12,0
-9,5
-6,5
-3,5
-5,0
0,0

-0,5
-0,5
-1,0

-4,0
-6,0
-7,0

-10,5
-10,5
-11,0

-10,5
+1,5

DD45

PTB-DTU 2010

IEC60318-3

Ge-Gc

-21,5
-17,5
-14,5
-12,0
-9,5
-7,0
-7,0
-6,5

-4,0
-3,5
-3,5

-7,0
-7,0
-9,5

-12,0
-8,0
-8,5

-9,0
-1,5

TLUMIENIE
TDH39/DD45
z poduszkg MX41/AR ElAngA
lub PN 51
[dB]* [dB]*
8 33
4 34
5 35
5 36
5 37
6 37
7 38
9 37
11 37
15 37
18 35
21 34
26 33
28 35
31 37
32 40
29 41
26 42
24 43

DD450

[aB]*

15
16
16
18
20
23
25

27
29
30

31
32
37

41
46
45

45
44

Interacoustics

DD450

1SO389-8 2004
IEC60318-1

Ge-Gc

-5,0
-4,5
-4,5
-4,5
-5,0
-5,5
-2,5
-2,5

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

-5,5
-5,0
-6,0

-7,0
-13,0
-14,5

-11,0
-8,5

WARTOSCI TLUMIENIA DZWIEKU

HDA300

[dB]
12,5

12,7

9,4

12,8

15,1

28,8

26,2

e Y
s

HDA300

PTB 2013
IEC60318-1

Ge-Gc

-12,0
-11,5
-11,5
-11,5
-11,0
-10,0
-7,5
-5,0

-3,0
-1,0
0,0

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

6,0
45
-10,5

-7,0
-10,0
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5.3 Rozmieszczenie pinéw

Gniazdo Ztacze Pin1 Pin 2 Pin 3
Zasilanie +24 Vdc +24 Vdc 0Ovdc Nie dot.
Ztacze DC
Stuchawka lewa .
Stuchawka prawa 1 1
1 2
Wk#agka lewa / ) 6,3 mm Mono Uziemienie Sygnat Nie dot.
zagtuszanie Zagtuszanie
Wktadka prawa
Przetwornik kostny
FF1iFF2 Sygnat - Sygnat + Nie dot.
Odpowiedz pacjenta
Uziemienie Uziemienie ""'O/O""'
Talk Back 6,3 mm Stereo Uziemienie Napigcie polaryzacyjne. Sygnat
Sprzegacz T8 - Uziemienie Napiecie; Sygnat
wewnetrzne TB polaryzacyjne.
Bat. sym. - wewnetrzne
Y B ¢ I 12. I Vbat- Sense Vbat+
ini i 3,5 mm Stereo Linia sygnatu
Linia FF1 1 FF2 Uziemienie Fl¥1g Linia sygnatu FF2
Sygnat monitora Sygnat monitora .
Monitorowanie ¥ _ Y9 + Sygnat monitora +
- Napiecie
Komunikacja do pacjenta Uziemienie polarypza(%cyjne. Sygnat
AUX Uziemienie AUX-2 AUX-1
TB odn. - wewnetrzne TB . . Naplecm? Uziemienie Napigcie polaryzacyjne i
Spoiwo seria polaryzacyjne. sygnatowe
719
3 bieguny
1.+5VDC
2. Dane -
Ztacze USB .
Urzgdzenie | 3.Dane +
UsSB 4. Uziemienie
Pin Typ Pin Typ
1 Dane I1*)C 14 Napiecie polaryzacyjne.
2 +5V 15 Uziemienie
3 Prawy gtos$nik 16 Napiecie polaryzacyjne.
Insitu
4 ID sense 17 Uziemienie
D sub HD 26 biegunéow 5 Prawy mikr. 18 Uziemienie
odn.
6 Uziemienie 19 12C wewn.
7 Rurka 2, lewy 20 Uziemienie
mikr.
D-0123678-0 — 2025/07 ()
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8 Rurka 1, lewy 21 Rurka 2, prawy mikr.
mikr.

9 Uziemienie 22 Rurka 1, prawy mikr.

10 IC clk 23 Uziemienie

11 Nie stosowane 24 Lewy gtosnik Insitu

12 Uziemienie 25 Uziemienie

13 Napiecie 26 Lewy mikr. odn.

polaryzacyjne.
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5.4 Kompatybilnosé elektromagnetyczna (EMC)

Urzgdzenie jest przystosowane do pracy w srodowiskach szpitalnych i klinicznych za wyjatkiem -aktywnego
wyposazenia do elektrochirurgii wysokiej czestotliwosci oraz sal ekranowanych RF- do obrazowania za
pomocg rezonansu magnetycznego, w ktérych sg bardzo wysokie natezenia zaktécen
elektromagnetycznych.

UWAGA: FUNKCJONOWANIE ZASADNICZE zdefiniowane dla tego urzadzenia przez producenta to:
Niniejsze urzadzenie nie ma okreslonego FUNKCJONOWANIA ZASADNICZEGO. Brak lub utrata
FUNKCJONOWANIA ZASADNICZEGO nie moze prowadzi¢ do zadnego niedopuszczalnego
bezposredniego zagrozenia.

Ostateczna diagnoza powinna by¢ zawsze oparta na wiedzy klinicznej.

Urzgdzenia nie nalezy stosowa¢ w poblizu lub na innych urzgdzeniach, poniewaz moze to powodowac jego
nieprawidtowe dziatanie. Jesli konieczne jest korzystanie z urzgdzenia w takich warunkach, niniejsze
urzadzenie i pozostate nalezy kontrolowac pod katem prawidtowego dziatania.

Korzystanie z akcesoriow i przewodow innych niz okre$lone lub dostarczone przez producenta sprzetu moze
spowodowacé wzrost emisji elektromagnetycznych lub ograniczenie odpornoéci elektromagnetycznej sprzetu
i w konsekwenciji nieprawidtowe dziatanie. Lista akcesoridw i przewoddw znajduje sie w niniejszym rozdziale.

Przenosny sprzet do komunikacji radiowej (wtgcznie z elementami peryferyjnymi, na przyktad kablami
antenowymi i zewnetrznymi antenami) nie powinien by¢ uzywany w odlegto$ci mniejszej niz 30 cm od
dowolnej czesci urzgdzenia, wtgcznie z przewodami okreslonymi przez producenta. W przeciwnym
przypadku moze doj$¢ do pogorszenia parametrow pracy lub nieprawidtowego dziatania urzgdzenia.

Niniejsze urzadzenie jest zgodne z normg IEC60601-1-2:2014+AMD1:2020, klasg emisji B, grupa 1.
UWAGA: Brak odchylen od norm uzupetniajgcych i dozwolonego uzytkowania.

UWAGA: Wszystkie instrukcje dotyczgce zgodnosci w dziedzinie EMC podano w rozdziale Konserwacja —
informacje ogdlne niniejszej instrukcji. Nie sg wymagane dalsze dziatania.

Na potrzeby zgodnosci z wymaganiami zgodnosci elektromagnetycznej EMC okreslonymi w normie IEC
60601-1-2 nalezy uzywac wytgcznie akcesoriow podanych w rozdziale 1.4

Kazda osoba podtgczajgca dodatkowy sprzet jest odpowiedzialna za upewnienie sie, ze system jest zgodny
z norma IEC 60601-1-2.

e %
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Zgodnos¢é z wymaganiami EMC okreslonymi w normie IEC 60601-1-2 jest gwarantowana, jesli typy i
dtugosci kabli odpowiadaja wymienionym ponizej:

Opis Diugosé (m) Ekranowany (tak/nie)
Audiometryczne zestawy
2,0
stuchawkowe
Audiometryczne zestawy
. 2,0 Y
stuchawkowe typu insert
Przetwornik kostny 2,0 N
Zestawy stuchawkowe wysokiej
A 1-2,9 Y
czestotliwosci
Zestawy stuchawkowe Insitu 29 Y
Zestawy stuchawkowe do
. . . 29 Y
monitorowania z mikrofonem
Zestawy stuchawkowe do 10 v
monitorowania ’
Mikrofony najwyzszej klasy 5,0 Y
Mikrofony elektretowe 2,0 Y
Mikrony sprzegacza %%’ 0,17 N
Mikrofony referencyjne 0,07 Nie dot.
Przetaczniki odpowiedzi pacjenta 2,9 Y
Gtosniki 2,0 N
Przewody USB (PC) 1,9 Y
D-0123678-0 — 2025/07 ()
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Przenosny i przewozny sprzet do fgcznosci radiowej moze mie¢ wptyw na funkcjonowanie analizatora
AFFINITY COMPACT. Montaz i obstuga analizatora AFFINITY COMPACT powinny by¢ zgodnie z
informacjami dotyczacymi kompatybilnosci elektromagnetycznej przedstawionymi w tym rozdziale.
Analizator AFFINITY COMPACT zostat poddany testom analizujgcym emisje EMC i odpornos¢ na nie jako
niezalezne urzadzenie. Nie wolno uzywac¢ analizatora AFFINITY COMPACT w poblizu innego sprzetu
elektronicznego ani stawia¢ go na nim. Je$li nie mozna unikng¢ stawiania analizatora obok sprzetu
elektronicznego lub na nim, uzytkownik powinien sprawdzi¢ podczas konfiguracji, czy funkcjonuje on

prawidiowo.

Uzytkowanie akcesoriow, przetwornikéw i kabli innych niz wymienione, za wyjgtkiem czesci wymiennych
sprzedawanych przez Interacoustics na potrzeby naprawy wewnetrznych elementéw urzadzenia, moze

spowodowaé wzrost EMISJI lub spadek ODPORNOSCI urzadzenia.
Kazda osoba podtgczajgca do analizatora dodatkowy sprzet jest odpowiedzialna za upewnienie sie, ze
system jest zgodny z normg IEC 60601-1-2.

Wskazéwki i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Affinity Compact jest przeznaczone do uzytkowania w opisanym ponizej Srodowisku elektromagnetycznym. Obowigzkiem klienta lub

uzytkownika Affinity Compact jest sprawdzenie, czy te warunki sg spetnione.

Test emisji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne — wskazéwki

Emisje radiowe Grupa 1 Affinity Compact emituje fale radiowe wytgcznie na potrzeby

CISPR 11 wewnetrznego funkcjonowania.
Dlatego tez emisja fal radiowych jest bardzo niewielka i jest mato
prawdopodobne, ze bedzie ona powodowac zaktdcenia w pracy
pobliskiego sprzetu elektronicznego.

Emisje radiowe Klasa B Affinity Compact jest przeznaczone do uzytkowania we wszystkich

CISPR 11 srodowiskach komercyjnych, przemystowych, biznesowych i

Emisje harmoniczne Nie dotyczy mieszkalnych.

IEC 61000-3-2

Wahania napiecia/ Nie dotyczy

emisja migotania

IEC 61000-3-3

Zalecane odlegtosci separujgce pomiedzy przenosnym i mobilnym sprzetem do tgcznosci radiowej

a Affinity Compactm.

Affinity Compact jest przeznaczone do uzytkowania w srodowiskach elektromagnetycznych, w ktérych zaktécenia powodowane
falami radiowymi sg kontrolowane. Klient lub uzytkownik Affinity Compact moze pomac zapobiec wystepowaniu zaktécen
elektromagnetycznych poprzez zachowanie zalecanej minimalnej odlegtosci pomiedzy przeno$nym i przewoznym sprzetem do
tgcznosci radiowej (nadajnikami) a Affinity Compactm . Odlegtos$¢ ta zalezy od mocy wyjsciowej sprzetu do tgcznosci.

Znamiorlufmlla maksyn)allna Odlegtos¢ separujgca w zaIeznosE:r:1 ;)d czestotliwosci pracy nadajnika
moc wyjéciowa nadajnika 0d 150 kHz do 80 MHz Od 80 MHz do 800 MHz 0Od 800 MHz do 2,7 GHz
W] d=1,17VP d=1,17VP d=223/P
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

W przypadku nadajnikéw o mocy innej niz wymienione ponizej zalecang odlegtos¢ w metrach (d) mozna oszacowac na podstawie
réwnania stosownego do czestotliwosci nadajnika, w ktérym P to maksymalna znamionowa moc wyjsciowa nadajnika w watach (W)
podana przez producenta nadajnika.

Uwaga 1 Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma wyzszy zakres czestotliwosci.

Uwaga 2 Wytyczne te moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozprzestrzenianie sig fal elektromagnetycznych

wptyw ma ich odbijanie sie i pochtanianie przez budowle, obiekty i ludzi.
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Wskazéwki i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Affinity Compact jest przeznaczone do uzytkowania w opisanym ponizej Srodowisku elektromagnetycznym. Obowigzkiem klienta
lub uzytkownika Affinity Compact jest sprawdzenie, czy te warunki sg spetnione.

Test na odpornosé¢

IEC 60601, poziom
testowy

Zgodnos¢

Srodowisko elektromagnetyczne —
wskazowki

Wytadowanie
elektrostatyczne (ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV — kontakt

+15 kV — powietrze

+8 kV — kontakt

+15 kV — powietrze

Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe
lub wytozone ptytkami ceramicznymi. Jesli
podtogi sg wytozone syntetycznym
materiatem, wilgotno$¢ wzgledna powinna
by¢ wyzsza niz 30%.

Odpornos¢ na
promieniowanie
emitowane przez Affinity
Compact bezprzewodowe

IEC 61000-4-3

Czestotliwos$¢ chwilowa
385-5,785 MHz
Poziomy i modulacja
zdefiniowane w tabeli 9

Zgodnie z informacjami
zawartymi w tabeli 9

W poblizu jakiejkolwiek czesci Affinity
Compact nie nalezy uzywac urzadzen
bezprzewodowych.

Elektryczne
szybkozmienne
zaktécenia przejsciowe

+2 kV w przypadku
przewodow zasilajgcych

+1 kV w przypadku

Nie dotyczy

+1 kV w przypadku
przewodow

Jakos¢ sieci zasilajgcej powinna
odpowiada¢ typowej sieci w srodowisku
komercyjnym lub mieszkalnym.

IEC 61000-4-8

IEC61000-4-4 przewoddéw wejscia/wyjscia | wejscia/wyjscia
Udar +1 kV przewodd-przewod Jakos¢ sieci zasilajgcej powinna
Nie dotyczy odpowiada¢ typowej sieci w srodowisku

IEC 61000-4-5 +2 kV przewod-masa komercyjnym lub mieszkalnym.

0% UT (100% spadek w

um

na 0,5 cyklu, przy 0, 45, 90,

135, 180, 225, 270 i 315°

0% UT (100% spadek w Jakosé sieci S .

_ o . uT) akos¢ sieci zasnajqce_J powinna
Spadki napiecia, krotkie na 1 cvkl odpowiadac typowej sieci w srodowisku
przerwy w dostawie lub 4 komercyjnym lub mieszkalnym. Jesli
wahania napiecia w sieci 40% UT (60% spadek w uzytkownik Affinity Compact wymaga
zasilajgcej UT)O °SP Nie dotyczy jego ciagtej pracy w trakcie przerw w

na 5 cykli dostawie pradu, zalecamy zasilanie
IEC 61000-4-11 Affinity Compact przy uzyciu zasilania
70% UT (30% spadek w bezprzerwowego (UPS) lub akumulatora.
um)
na 25 cykli
0% UT (100% spadek w
um)
na 250 cykli
Crestotliwosé zasilania Pola magnetyczne o czestotliwosci
(50/60 Hz) sieciowej powinny charakteryzowac sie
30 A/m 30 A/m poziomem typowym dla standardowego

Srodowiska komercyjnego lub
mieszkalnego.

Pola emitowane w poblizu
— test na odpornosé

IEC 61000-4-39

od 9 kHz do 13,56 MHz.
Czestotliwosc¢, poziom i
modulacja zdefiniowane w
AMD 1: 2020, tabela 11

Zgodnie z definicjg
przedstawiong w tabeli 11
ADM 1: 2020

Jesli Affinity Compact zawiera elementy
lub obwody wrazliwe na dziatanie fal
magnetycznych, natezenie znajdujgcych
sie w poblizu p6l magnetycznych nie
powinno przekraczac wartosci testowych
okreslonych w tabeli 11

Uwaga: UT to napiecie sieci zasilajgcej pradu przemiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.
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Wskazéwki i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna
Affinity Compact jest przeznaczone do uzytkowania w opisanym ponizej Srodowisku elektromagnetycznym. Obowigzkiem klienta
lub uzytkownika Affinity Compact jest sprawdzenie, czy te warunki sg spetnione.

Test na odpornos¢ IEC/EN 60601, poziom Poziom zgodnosci Warunki elektromagnetyczne —
testowy wskazéwki

Odlegtos¢ pomiedzy przeno$nym i
przewoznym sprzetem do fgcznosci
radiowej a jakakolwiek czescig Affinity
Compact , w tym przewodami, powinna
by¢ nie mniejsza niz obliczona z uzyciem
réwnania odpowiadajgcego czestotliwosci
nadajnika.

Zalecana odlegtos¢ separujaca:

Przewodzone fale radiowe | 3 Vrms 3 Vrms
3,5
6 Vrms 6 Vrms d= JP
W pasmach ISM (i Vrms

amatorskich pasmach
radiowych w $rodowisku
domowej opieki medycznej).

Emitowane fale radiowe 3V/m 3V/m 3,5
d =——+P 0d80MHzdo
0Od 80 MHz do 2,7 GHz V/m\/_
IEC/EN 61000-4-3 , 800 MHz
10 V/Im 10 V/Im
Od 80 MHz do 2,7 GHz (W s$rodowisku d — 7 \/ﬁ Od 800 MHz do
i ) ) domowej opieki V/m
Tylko w srodowisku domowej medycznej) 27 GHz

opieki medycznej
Gdzie P to maksymalna znamionowa moc
wyjsciowa nadajnika w watach (W) podana
przez producenta nadajnika, a d to
zalecana odlegtos¢ pomigdzy Affinity
Compactmi w metrach (m).

Natezenia pdl od stacjonarnych
nadajnikéw radiowych, zgodnie z wynikiem
terenowych badan elektromagnetycznych
lokalizacji?, musza by¢ mniejsze niz
poziom zgodnosci dla kazdego zakresu
czestotliwosci.?

W poblizu sprzetu oznaczonego
ponizszym symbolem moga wystepowaé
zaktocenia:

(@)
UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma zakres wyzszych czestotliwosci
UWAGA 2: Wytyczne te moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozprzestrzenianie sie fal elektromagnetycznych
wptyw ma ich odbijanie sie i pochfanianie przez budowle, obiekty i ludzi.

3 Nie mozna precyzyjnie teoretycznie przewidzie¢ natezenia pola emitowanego przez stacjonarne nadajniki, np. stacje bazowe do
telefonéw komorkowych i bezprzewodowych, naziemnych radiotelefonéw mobilnych, amatorskie radiostacje, nadajniki radiowe AM i
FM oraz nadajniki telewizyjne. Aby oceni¢ srodowisko elektromagnetyczne w przypadku obecnosci stacjonarnych nadajnikéw
radiowych, trzeba przeprowadzi¢ terenowe badanie elektromagnetyczne danego miejsca. Jesli zmierzone natezenie pola w miejscu,
w ktérym uzytkowane ma by¢ Affinity Compact , przekracza wtasciwy poziom zgodnosci RF wskazany powyzej, konieczna jest
obserwacja Affinity Compact w celu potwierdzenia prawidtowego dziatania. W przypadku stwierdzenia wadliwej pracy moze by¢
konieczne zastosowanie dodatkowych srodkéw, np. zmiana orientac;ji lub lokalizacji Affinity Compact.

b) W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno byé nizsze niz 3 V/m.

e %
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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



	1 Wstęp
	1.1 Informacje o tej instrukcji
	1.2 Przeznaczenie
	1.3 Opis produktu
	1.4 Dostępne akcesoria
	1.5 Ostrzeżenia i zabezpieczenia

	2 Rozpakowanie i instalacja
	2.1 Rozpakowanie i przegląd
	2.2 Symbole
	2.3 Ważne instrukcje bezpieczeństwa
	2.3.1 Bezpieczeństwo systemu elektrycznego
	2.3.2 Bezpieczeństwo elektryczne
	2.3.3 Zagrożenie wybuchem
	2.3.4 Kompatybilność elektromagnetyczna (EMC)
	2.3.5 Przestrogi – ogólne
	2.3.6 Warunki środowiskowe
	2.3.7 UWAGA

	2.4 Usterki
	2.5 Utylizacja produktu
	2.6 Panel podłączeniowy
	2.7 Wskaźniki Affinity Compact
	2.8 Instalacja oprogramowania
	2.8.1  Instalacja oprogramowania w systemach Windows®11 i Windows®10

	2.9 Instalacja sterownika
	2.10 Praca z bazami danych
	2.10.1 Noah 4

	2.11 Wersja działająca w trybie pracy niezależnej
	2.12 Sposób konfiguracji innej lokalizacji przywracania danych
	2.13 License (Licencja)
	2.14 Informacje o Affinity Suite

	3 Wskazówki dotyczące użytkowania
	3.1 Używanie ekranu tonów
	3.2  Korzystanie z ekranu mowy
	3.2.1  Audiometria mowy w trybie wykresu
	3.2.2 Audiometria słowna w trybie tabeli
	3.2.3  Menedżer skrótów klawiaturowych

	3.3 Ekran REM440
	3.4 Ekran HIT440
	3.5  Korzystanie z kreatora wydruku

	4 Konserwacja
	4.1 Ogólne procedury konserwacyjne
	4.2 Czyszczenie produktów firmy Interacoustics
	4.3 Uwagi dotyczące napraw
	4.4 Gwarancja
	4.5 Wymiana części eksploatacyjnych
	4.5.1 Końcówki piankowe
	4.5.2 Rurki sondy
	4.5.3 Rurki sondy SPL60
	4.5.4 Końcówki douszne


	5 Ogólne dane techniczne
	5.2 Wartości równoważnego normalnego progowego poziomu tonów dla przetworników
	5.3 Rozmieszczenie pinów
	5.4 Kompatybilność elektromagnetyczna (EMC)

	5.1 Urządzenie Affinity Compact – specyfikacje techniczne

