Science made smarter

Navod na pouzitie — SK

Affinity
Compact

AR\
AN\ /4

Interacoustics

D-0137100-E — 2025/07



T Y0 o 1
1.1 Informacie 0 tomMIo NAVOAE........ooo i e 1
1.2 ZamySlané POUZILIE .......ooiuuiiii it 1
G T 0T o T o oo [1 ]« {1 SRR 2
1.4 Standardné @ VOIItEINE BaSti............ceoviveveeeeeeeeeeeeeeeeeee et en e n e 3
RS I W oo .o g a =T a1 F= = o] o = 4 =Y o = TSRS 4
ROZBALENIE A INSTALACIA ......coouieereureeeresseesseasesssessssssesss s s s ssssss s ssss s ssssseasens 5
2.1 Rozbalenie @ iNStalacia .........cooooiiiiiiiiiii e 5
D A 1 - Vo QY PSSP SR 6
2.3  DOolezité bezpelnoSstne POKYNY .....ccoooiiiii e 7

2.3.1 Bezpec€nost elektrického SYySte€mMU ........ccooeeiiiii i 7
2.3.2 Bezpecnost v suvislosti s elektrickym pradom ... 7
2.3.3 Nebezpelenstvo VYDUCKHU ... 8
2.3.4 Elektromagneticka kompatibilita (EMC)..........coociiiiiiiiiiiie e 8
2.3.5  Upozornenia — VEEODECNE .........ueiiiiiiei et e e e e e 8
2.3.6  Environmentalne faktory ... 9
2.3.7  POZNAMKA ..ottt 10
A S o] £ U1 o = PP P PO PPPPPPRN 10
2.5 LiKvidAcia VYTODKU .....cooiiiiii e e 10
2.6 Slovnik panela PripojENIa .........cceiiieiuiiiiiiee e e e e e a e e e e 1
2.7  Indikatory Affinity COMPACE ........coiiiiiiiiiie e e a e e 12
2.8 INSTAlACIa SOMIVEIU ....eoiiiiiiii e e e 13
2.8.1 InStalacia softvéru Windows®11, Windows®10, ........covveeieiiiiiiiiiiiceeeeeeeeeeee. 14
2.9  InStalacia OVIAdAta.........c.eeeeeeee e a e e 18
210 PouZitie s databAzami..... ... e e 18
b2t 10T B N[ T SRR 18
P B B = 10 g To ] o= L1 F= IR/ - OSSR 18
212 Konfiguracia alternativneho miesta na obnovenie Udajov ............cccceeviiiiiiiiieni e 18
2t 1 T N T = [ - LT PPPPPPPPPRN 19
214 O AFfINITY SUITE...ooi it e e e e e e nee e e e nees 19
NAVOD NA OBSLUHU ......ocutiiuiuceeusesssessesssesssssseassssssessssssssssssssssssssesssssssesssssssensssssseassssasenss 20
3.1 Pouzivanie tON0oVEe] ODIrazovKY .......cccooieiiiiiiieeeeeeee e 21
3.2 PouZivanie 0brazoVKy FECI .....cccueiei e 27
3.2.1  Audiometria re€i v reZime grafU..........cccccuviiiiii i 29
3.2.2 Audiometria reci v rezime tabulKy..........cocceeiiiiiii 30
3.2.3 Spravca klavesovych skratiek pogitada.........ccoooiieiiiiiiiii e 32
3.24 Softvér AC440 — technické Specifikacie...........oooiiiiiii e 33
3.3 Obrazovka REMAA40 ...ttt e e e e et e e e e e e e e e e e e e e e nenneeas 35
3.3.1  Softvér AC440 — technické Specifikacie............oooiiiiiiiii e 42
3.4 ODbrazovka HITA40 ........ooiiieiiee ettt et e et e e e nte e e e e nte e e e enees 43
3.4.1  Softvér HIT440 — technické SpecCifikacCi€...........ccovcuiiiiiiieiiiiee e 47
3.5 Pouzivanie sprievOdCU tIaCOU ........ccoieiiiiiiiiieeeeee e 49
UDRZBA.......coeuiutureseseeuseesseasees st s s s s e s e E R E e b s E s s R A rE b st anran 51
2 I VA-T<To o= To g <Y o Lo 1y (1] o)A U [ 4 o ) V2RSSR 51
4.2  Ako Cistit produkty spolo€nosti INteracoustiCs ........cevvvvvvviiiiiiiiiiiiiiiieeeeee 51
4.3  Informacie tYKaJUCE SA OPFaVY.....ccooiuiiiiiiiiiii ettt ettt e s e e 53
- | U | TSRS 53
4.5 Vymena spotrebného Materi@lu ............coouiiiiiiiiiiii e 54
451 PENOVE NIOLY et 54
4.5.2  TrUDICE SONAY ... 54

4.5.3  Trubice SONAY SPLBO........coiuiiiiiiiie e 54



4.54  USNE NIOtY.....cooiiiiiiiiiiii 55

VSEOBECNE TECHNICKE UDAUJE .........cciuiueeesesseceseusessssessesssesssssssesssssssssssssssssesssssssensens 56
5.1 Hardvér Affinity Compact — technické Specifikacie ..........cccceeveeiiiieiiei e 56
5.2  Ekvivalentné prahové hodnoty referenéného tonu pre vysielace .........cccccovvcieeiiiiieeenee 58
TR B 4= To [T o 1IN (o] 1= SR 71

5.4  Elektromagneticka kompatibilita (EMC) ..........ooiiiiiiiiii e 73



1 Uvod

1.1 Informacie o tomto navode
Navod plati pre Affinity Compact verzia softvéru Affinity Suite 2.24. Tento produkt vyrobila spolo¢nost’:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Dansko

Tel.: +45 6371 3555
E-mailova adresa: info@interacoustics.com
Web: www.interacoustics.com

1.2 Zamyslané pouzitie

Planované pouzitie

Audiometricky modul AC440

Audiometer generuje Specifické tonové, reCové a hlukové podnety pre audiometrické testy a behavioralne
reakcie subjektu mézu byt zaznamenané automaticky alebo manualne v zavislosti od audiometrického
testu.

Modul merania skutoéného ucha REM440
Analyzator sluchu, ktory generuje Specifické podnety a zaznamenava akustické signaly na uSnom bubienku
subjektu alebo v kontrolovanom akustickom prostredi so zalozenym nacuvacim pristrojom alebo bez neho.

Modul na testovanie naéuvacich pristrojov HIT440
Skrinka na testovanie nacuvacich pristrojov, ktora generuje Specifické podnety a zaznamenava akustické
signaly z nacuvacich pristrojov v kontrolovanom akustickom prostredi.

Obsluha, ktora ma pracovat’ s pristrojom
Vy8kolena obsluha, ako su audiolégovia, zdravotnicki pracovnici v oblasti sluchu alebo vySkoleni technici.

Urcéena populacia

Audiometricky modul AC440

UrCena populacia su ludia, ktori mézu poskytnut behavioralnu reakciu na podnety podfa pokynov
zamyslanych pouzivatelov, a zahifia vSetky demografické skupiny.

Modul merania skutoéného ucha REM440
Cielova populacia zahfnia jednotlivcov kazdej vekovej skupiny a zahffia vSetky demografické skupiny.

Moduly na testovanie naéuvacich pristrojov HIT440
Tento modul je ur€eny len na testovanie vykonu nacuvacich pristrojov v testovacom boxe, preto sa cielova
populacia neuplatriuje.

Kontraindikacie

Audiometricky modul AC440

Umiestnenie snimaca cez ucho/do ucha nie je mozné, ak pocituje pacient otologické tazkosti, abnormality
vonkajSieho ucha a akutnu traumu a bolest vonkajSieho zvukovodu,

Pouzivatelia by mali zvazit poZiadavky na spolupracu pri audiometrii Cistych tonov a reci na zaklade veku
alebo inych stavov, ktoré brania pacientom reagovat’ na podnety. V tychto pripadoch by sa mali zvazit iné
objektivne metddy na ziskanie audiometrickych udajov.
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REM440
Pri testoch REM vykonavanych v usnom kanali pacientov nie je mozné umiestnit sondu, ak ma pacient
bolesti, aktivnu infekciu a uplna okluziu uSnym mazom alebo cerumenom.

I:IIT440
Ziadne kontraindikacie.

Klinické vyhody

Affinity Compact s AC440 vyuziva tdnové a recové podnety s cieflom poskytnut pouzivatelovi obraz o tom, &i
je pritomna porucha sluchu a stupen pripadnej straty sluchu. To nasledne umoznuje prislusnej kvalifikovanej
obsluhe predpisat nacuvacie pristroje a dalej podporit’ pripadny dalSi/priebezny otologicky manazment.
Affinity Compact s HIT440 poskytuje objektivne merania z nacuvacich pristrojov a pomocnych nacuvacich
zariadeni, ktoré mozno porovnat s miestnymi Standardnymi protokolmi alebo Specifikaciami vyrobcu
nacuvacich pristrojov s ciefom zabezpecit konzistentnost kvality a vykonu a zaroven zaistit' pripadné
odchylky od Specifikacii vyrobcu. Tym sa zabezpeci, ze subjekt bude mat vzdy k dispozicii efektivne
fungujuce nacuvacie pristroje.

Affinity Compact s REM440 poskytuje prijemcovi na¢lvacich pristrojov objektivne overené a validované
pristroje. Zohladriuje jedine¢nu kvalitu vonkajSieho zvukovodu subjektu, vdaka ¢omu mbzZe obsluha presne
predpisat zariadenie na cielené urovne pocutelnosti.

1.3 Popis produktu
Affinity Compact je analyzator nacuvacich pristrojov, ktory je prepojeny s integrovanymi modulmi
audiologického softvéru v PC. V zavislosti od nainstalovanych softvérovych modulov méze vykonavat':
e audiometriu (AC440)
¢ Real Ear Measurements /meranie skuto¢ného ucha/ (REM440) vratane mapovania viditelnej reci
¢ testovania naCuvacieho pristroja (HIT440)

UPOZORNENIE — Tento produkt nie je sterilné zariadenie a nie je uréené na sterilizaciu pred pouzitim.

D-0137100-E — 2025/07 ()
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1.4

Standardné a volitelné ¢asti

AC440

REM440/VSP440

HIT440

Standardné éasti
Softvér Affinity Suite
Audiometrické sluchadla
DD45 1
Monitorovacie sluchadla
Talkback mikrofén
Kostné vedenie B71Erer

Bookmark not defined./2

Tlagidlo odozvy pacienta
APS3Error! Bookmark not defined.
Standardny kabel USB
Zdroj napajania — UES65-
240250SPA3

Napajaci kabel

Podlozka pod my$

Volitel'né Casti
Vkladacie sltchadla IP30!
Kostné vedenie B81'
Vkladaci telefén —
jednostranny
Puzdra na sluchadla
DD65 V2Error! Bookmark not
defined.
Vysokofrekvenéné
slichadla DD450QFrrer!
Bookmark not defined.
Reproduktor SP85A
Reproduktor SP90A
Reproduktor SP100
Klavesnica audiometra
10 m kabel pre SP100
Elektretovy mikrofén
EM400
Mikrofén s rusenim
okolitého Sumu
Drziak prislusenstva
Stolny drziak
Drziak na upevnenie na stél
Drziak na upevnenie na
stenu
Krabicka na predlZzovaci
kabel
Suprava zvukovej
miestnosti
Databaza OtoAccess®

Standardné éasti
Softvér Affinity Suite
Sluchadla IHM65 In-situ'?
Trubicky sondy, 50 ks.
Suprava vysielaca SPL60
na meranie RECD vratane
sond a koncoviek do usi
Suprava spojky a mikrofénu

o ¥” mikrofon

o Referenény
mikrofén
2 cc spojka
Spojka 0,4 ccm
BTE kratke
BTE dlhé
ITE

o Gumové trubicky
Vosk na tesnenie spojky
Adaptéry
Reproduktor SP100
Standardny kabel USB
Zdroj napajania — UES65-
240250SPA3
Napajaci kabel
Podlozka pod my$

O O O O O

Volitelné ¢asti
Drziak prislusenstva
Stolny drziak
Drziak na upevnenie na stol
Drziak na upevnenie na
stenu
Adaptéry na batérie
BAA675, BAA13, BAA312,
BAA10, BAA5
Podpora spojky
Suprava na podporu spojky
Simulator usi
Monitorovacie sluchadla
Reproduktor SP85A
Reproduktor SP90A
10 m kabel pre SP100
Cestovny podnos
Databaza OtoAccess®

Standardné éasti
Softvér Affinity Suite
Suprava spojky a mikrofénu

o %" mikrofon

o Referencny
mikrofon
2 cc spojka
Spojka 0,4 ccm
BTE kratke
BTE dlhé
ITE

o Gumové trubicky
Vosk na tesnenie spojky
Adaptéry
Standardny kabel USB
Zdroj napajania — UES65-
240250SPA3
Napajaci kabel
Podlozka pod my$

o 0 O O O

Volitelné Casti
Adaptéry na batérie
BAAG675, BAA13, BAA312,
BAA10, BAA5
Podpora spojky
Suprava na podporu spojky
Adaptér pre typ tela HA
Simulator usi
SKS10 simulator lebky s
napajanim
Tele cievka
Monitorovacie sluchadla
Cestovny podnos
Databaza OtoAccess®

" Prilozna ¢ast podla IEC 60601-1

2 Tato cast nie je certifikovana podla IEC 60601-1

D-0137100-E — 2025/07
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1.5 Upozornenia a opatrenia
V celom tomto navode na pouzitie su pouzité niZSie uvedené definicie upozorneni, varovani a poznamok:

VAROVANIE  Oznacenie VAROVANIEznaéi podmienky alebo postup, ktory méze ohrozit
pacienta a/alebo pouzivatela.

POZOR Oznacenie POZORznamena podmienky alebo postup, ktory méze poskodit
zariadenie.
A POZNAMKA sa pouZiva na popis postupov, ktoré nesuvisia s osobnym
POZNAMKA poranenim.
D-0137100-E — 2025/07 )
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2 Rozbalenie a instalacia

2.1 Rozbalenie a instalacia

Skontrolujte, €i nie je poSkodena Skatula a obsah v nej

Pri preberani pristroja skontrolujte, prosim, na prepravnej Skatuli znaky hrubého zaobchadzania a
poskodenia. Ak je Skatula poSkodena, ma sa uschovat dovtedy, kym sa dodany pristroj mechanicky a
elektricky neskontroluje. Ak je pristroj chybny, kontaktujte, prosim, vaSho miestneho distributora. Prepravné
materialy uschovajte na kontrolu prepravcom a narokovanie poistného plnenia.

Skatulu odlozte pre pripad buducej prepravy

Pristroj Affinity Compact sa dodava vo svojej vlastnej Skatuli, ktora je Specialne navrhnuta pre pristroj Affinity
Compact. Tuto Skatulu si odlozte. Budete ju potrebovat, ak bude potrebné pristroj vratit na servis. Ak je
potrebny servis, kontaktujte miestneho distributora.

Hlasenie chyb

Pred pripojenim skontrolujte

Pred pripojenim je potrebné pristroj eSte raz skontrolovat, €i nie je poSkodeny. Kryt a vSetko prisluSenstvo
treba vizualne skontrolovat, ¢i nie su poskodené a &i nechybaju.

Okamzite nahlaste kazdé poskodenie

VSetky chybajuce €asti alebo nespravne fungovanie treba okamzite nahlasit dodavatelovi pristroja spolu s
faktarou, sériovym Cislom a podrobnou spravou o probléme. Na konci navodu na pouZitie najdete ,Navratku s
hlasenim®, v ktorej méZete opisat’ problém.

Pouzite ,Navratku s hlasenim*

Vezmite na vedomie, Ze ak servisny technik nevie, aky problém ma hladat, nemusi ho najst, takze pouzitie
navratky s hlasenim nam velmi pomdze a je vasSou najlepSou zarukou, ze sa problém vyrieSi k vasej
spokojnosti.

Uchovavanie
Ak potrebujete odlozit pristroj Affinity Compact na urcity ¢as, uistite sa, Ze je uloZzeny za niZ8ie uvedenych
podmienok:

Teplota; 0-50 °C
Relativna vihkost": 10 — 95 % (nekondezujuca)
D-0137100-E — 2025/07 (=\
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2.2 Znacky

Na pristroji, prisluSenstve a/alebo baleni sa nachadzaju tieto znacky:

Symbol

Vysvetlenie

R

Pouzité Casti typu B

Riadte sa navodom na obsluhu

i

OEEZ (Smernica EU)

Tento symbol znamend, Ze by ste vyrobok nemali likvidovat ako netriedeny odpad,
ale musite ho odovzdat do separovaného zberu pre zariadenia na obnovu a
recyklaciu.

Oznacenie CE v kombinacii so symbolom MD znamena, Ze spolo¢nost
Interacoustics A/S spifia poZiadavky nariadenia o zdravotnickych poméckach (EU)
2017/745, priloha |

Schvalenie systému kvality vydala organizacia TUV — identifikaéné &islo 0123.

Zdravotnicka pomocka.

&I Rok vyroby
Vyrobca
SN Sériové &islo

REF

Referencéné ¢islo

@

Oznacuje diel ur€eny na jedno pouZitie alebo na pouzitie u jedného pacienta pocas
jedného zakroku. Riziko krizovej kontaminécie.

Stand by

G

i

&

Uchovavajte v suchu

D-0137100-E — 2025/07
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Symbol

Vysvetlenie

Teplotny rozsah pri preprave a uchovavani

it

Vlhkostné limity pri preprave a uchovavani

Oznacenie ETL

e )Y
s

Interacoustics

Logo

2.3 Dolezité bezpeénostné pokyny
Pred pouzivanim produktu si pozorne precitajte vSetky tieto pokyny.

2.3.1 Bezpecnost' elektrického systému

VAROVANIE

Pri pripajani pristroja k pocitacu je potrebné dodrziavat nasledujuce
upozornenia:

Tento pristroj je uréeny na pripojenie k inym zariadeniam, ¢im sa vytvori
lekarsky elektricky systém.

Externé zariadenia uréené na pripojenie k USB Affinity Compact musia spifat
prislusnd normu vyrobku, napr. normu IEC 62368-1 alebo 60950-1 pre IT
zariadenia a sériu IEC 60601 pre zdravotnicke elektrické zariadenia. Okrem
toho vSetky takéto kombinacie - zdravotnicke elektrické systémy - musia spinat
bezpe&nostné poziadavky uvedené vo vSeobecnej norme IEC 60601-1, bod
16. V8etky zariadenia, ktoré nesplifiaju poZiadavky na unikajuci prid v norme
IEC 60601-1, musia byt umiestnené mimo prostredia pacienta, t. j. najmenej
1,5 m od opory pacienta, alebo musia byt napajané cez oddelovacie
zariadenie na znizenie unikajucich pruadov.

Kazda osoba, ktora pripaja externé zariadenie k USB, vytvorila zdravotnicky
elektricky systém, a preto je zodpovedna za to, aby systém spifial poziadavky.
V pripade pochybnosti sa obratte na kvalifikovaného zdravotnickeho technika
alebo na miestneho zastupcu.”

Oddeflovacie zariadenie (izolatné zariadenie) je potrebné na izoléciu
zariadenia umiestneného mimo prostredia pacienta od zariadenia
umiestneného v prostredi pacienta. Takéto oddelovacie zariadenie je potrebné
najma pri sietovom pripojeni. PoZiadavka na oddelovacie zariadenie je
definovana v IEC 60601-1, bod 16.

2.3.2 Bezpecnost’ v suvislosti s elektrickym prudom

VAROVANIE

D-0137100-E — 2025/07

Neupravuijte tento pristroj bez povolenia spolo€nosti Interacoustics. Pristroj
nerozoberajte ani neupravujte, moze to ovplyvnit jeho bezpeénost a/alebo
vykon. Servisné ukony nechaijte na kvalifikovany personal.

Ak sa zariadenie nepouZziva, na zaistenie maximalnej bezpecnosti v suvislosti
s elektrickym pradom vypnite napajanie zo zdroja.
Zastrcka by mala byt umiestnena tak, aby sa dala lahko vytiahnut.
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Nepouzivajte doplnkové rozbolky do zasuvky ani predlZzovacie kable.

Ak su na zariadeni viditefné znamky poskodenia, nepouzivajte ho.

Pristroj nema ochranu pred vniknutim vody a inych kvapalin. Ak ho oblejete,
pred dalSim pouZzitim ho pozorne skontrolujte alebo zaneste do servisu.
Ziadnu &ast zariadenia nemozno opravovat ani na nej vykonavat tudrzbu, kym
sa pouziva na pacientovi.

Aby sa predi$lo riziku urazu elektrickym pradom, musi byt toto zariadenie
pripojené len k napajacej sieti s ochrannym uzemnenim.

2.3.3 Nebezpecenstvo vybuchu

VAROVANIE  NEPOUZIVAJTE v pritomnosti horfavych plynnych zmesi. Pouzivatelia by pri

pouziti zariadenia v blizkosti horfavych anestetickych plynov mali zohladnit’
moznost vybuchu alebo poZiaru.

Nepouzivajte pristroj v prostredi vysoko obohatenom kyslikom, ako je
hyperbaricka komora, vzduchovy stan, atd.

Pred Cistenim sa uistite, Ze ste ho odpojili od zdroja napdjania.

2.3.4 Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

Hoci pristroj spifia prislusné poziadavky na elektromagnetickii kompatibilitu, na
i .E POZOR prevenciu zbyto¢nej expozicie elektromagnetickému polu, napr. z mobilnych

telefénov atd'., treba podniknut prislusné kroky. Ak sa zariadenie pouziva v
blizkosti iného vybavenia, treba sledovat, ¢i nedochadza k vzajomnému
ruSeniu. Preditajte si aj prilohu o EMC.

Pri pouziti iného ako Specifikovaného prisluSenstva, meni¢ov a kablov, okrem
menicov a kablov predavanych spolo€nostou Interacoustics a jej zastupcov,
mé&Zu vzniknut vacsie emisie alebo sa oslabi imunita zariadenia. Zoznam
prislusenstva, menic¢ov a kablov, ktoré spifiaju poziadavky, najdete aj v prilohe
o EMC.

2.3.5 Upozornenia — vSeobecne

POZOR Ak systém riadne nefunguje, nepouzivajte ho, kym neprebehnu vSetky
potrebné opravy a jednotka sa neotestuje a nenakalibruje na riadne

fungovanie v sulade so Specifikaciami spolo¢nosti Interacoustics.

Zariadenie nepustajte na zem ani ho nevystavujte neprimeranym narazom. Ak
je pristroj poskodeny, poslite ho spat vyrobcovi, ktory ho opravi a/alebo
nakalibruje. Ak mate podozrenie, Ze je pristroj poSkodeny, nepouzivajte ho.

Produkt a jeho sucasti budu spolahlivo fungovat, len ak s nim budete pracovat
a udrziavat ho v sulade s pokynmi v tomto navode, priloZzenymi Stitkami
alalebo priloZzenou dokumentaciou. PoSkodeny produkt sa nesmie pouzivat.
Skontrolujte bezpe&né zaistenie vSetkych pripojeni k externému prislusenstvu.
Diely, ktoré by mohli byt pokazené, chybaju alebo su viditelne opotrebované,

e %
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Affinity Compact - Navod na pouzitie — SK Interacoustics Strana 8



deformované ¢i kontaminované, treba ihned vymenit za Cisté, originalne
nahradné diely vyrobené alebo dodavané spolo€nostou Interacoustics.
Spolo€nost na poZiadanie spristupni schémy obvodu, zoznam suciastok,
popisy, pokyny na kalibraciu alebo iné informacie, ktoré pomozu
autorizovanému servisnému personalu pri oprave tych Casti pristroja, ktoré
spolo&nostou Interacoustics oznacila za opravitelné servisnym personalom.

Ziadnu ¢ast zariadenia nemozno opravovat ani na nej vykonavat udrzbu, kym
sa pouziva na pacientovi.

K pristroju pripajajte len prislusenstvo kupené od spolocnosti Interacoustics. K
zariadeniu mézete pripajat len prisludenstvo, ktoré spolo¢nost’ Interacoustics
oznacila ako kompatibilné.

Zasuvaciu supravu na hlavu bez nového, €istého a neposkodeného
testovacieho usného hrotu nezasuvajte ani inak nepouzivajte. Vzdy
skontrolujte spravne nasadenie peny alebo uSného hrotu. Usné hroty a pena
su len na jednorazové pouzitie.

Pristroj sa nema pouzivat v prostredi, v ktorom méze dojst k vyliatiu tekutin.

Ak niektora ¢ast' zariadenia spadne alebo bola vystavena drsnému
zaobchadzaniu, skontrolujte jej kalibraciu.

Diely vyrobené na ,jedno pouzitie“ su uréené pre jedného pacienta po€as
jedného zakroku a ak ich pouZijete znovu, hrozi riziko kontaminacie.
Komponenty oznagené na ,jednorazové pouzitie“ nie su ur¢ené na opatovnu
sterilizaciu.

Pouzivajte len menice kalibrované pre aktualny pristroj.

V pripade vazneho incidentu so zavaznymi zdravotnymi désledkami pre
pacienta alebo pouzivatela je potrebné informovat spolo¢nost Interacoustics.
Okrem toho musi byt informovany prislusny organ v domovskej krajine
pacienta. Spolo¢nost’ Interacoustics ma systém vigilancie, ktory s tym poméze.

2.3.6 Environmentalne faktory

POZOR Uchovavanie mimo teplotny rozsah uvedeny v ¢asti 2.1 mdze pristroj a jeho
prisluSenstvo trvalo poskodit.

Zariadenie nepouzivajte v pritomnosti tekutin, ktoré by mohli prist do kontaktu s
elektronickymi komponentmi alebo kablami. Ak ma pouzivatel podozrenie, Ze
komponenty alebo prislusenstvo systému prislo do kontaktu s tekutinami, nemal
by jednotku pouzivat, kym ju ako bezpe&nu nevyhodnoti autorizovany servisny
technik.

Pristroj neumiestfujte vedla Ziadneho typu zdroja tepla a okolo pristroja
nechajte dostatoné miesto na to, aby sa zabezpecila spravna ventilacia.

e %
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2.3.7 POZNAMKA
V ramci predchadzania zlyhaniu systému podniknite primerané kroky na
prevenciu jeho infikovania poc&itatovymi virusmi a podobne.

Pouzivanie operacnych systémov, pri ktorych spolo¢nost Microsoft prestala
poskytovat podporu softvéru a zabezpecenia, zvysi riziko virusov a malvéru, ¢o
mdze mat za nasledok poruchy, stratu udajov, a kradez a zneuzitie udajov.
Spoloénost Interacoustics A/S nezodpoveda za vase udaje. Niektoré produkty od
spolo¢nosti Interacoustics A/S podporuju alebo mézu pracovat s operaénymi
systémami, ktoré nepodporuje spolo¢nost Microsoft. Spolo¢nost Interacoustics
A/S vam odporuca, aby ste vzdy pouzivali operané systémy podporované
spolo¢nostou Microsoft, ktoré su neustale aktualizované.

24 Porucha

V pripade poruchy produktu je dblezité chranit’ pacientov, pouzivatefov a dalSie osoby pred
zranenim. Preto, ak spOsobil produkt alebo by mohol spésobit’ takéto zranenie, musi sa
okamzite umiestnit’ do karantény.

Skodlivé aj neskodné poruchy suvisiace so samotnym produktom alebo s jeho pouzivanim
musia byt okamzite hlasené distributorovi, u ktorého bol produkt zakupeny. Nezabudnite uviest
¢o najviac podrobnosti, napr. druh poskodenia, sériové Cislo produktu, verziu softvéru,
pripojené prisluSenstvo a dalSie dolezité informacie.

V pripade umrtia alebo vazneho incidentu v suvislosti s pouzivanim zariadenia musi byt
incident okamzite nahlaseny spolo¢nosti Interacoustics a miestnemu prislusnému narodnému
organu.

2.5 Likvidacia vyrobku

Spoloc¢nost Interacoustics sa zaviazala zabezpedit, Ze po skonceni pouzitelnosti budu nase produkty
bezpecne zlikvidované. Na zabezpecenie toho je dblezita spolupraca pouzivatela. Spolo¢nost Interacoustics
preto o€akava, Ze sa budete dodrziavat miestne predpisy o triedeni a odpade na likvidaciu elektrickych a
elektronickych zariadeni a Ze zariadenie nezlikvidujete spolu s netriedenym odpadom.

V pripade, Ze ponuka distributor vyrobku systém spatného odberu, mali by ste ho pouzit na zabezpecenie
spravnej likvidacie produktu.

D-0137100-E — 2025/07 ()
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2.6 Slovnik panela pripojenia

Poloha: Symbol: Funkcia:

1 Sluchadlo 2 Favé ains.  Zasuvka na vkladacie sluchadlo alebo telefén HF alebo vkladacie
Maskovanie maskovanie

2 Sluchadlo 2 pravé Zasuvka na vkladacie sluchadlo alebo teleféon HF

3 Kost’ Zasuvka na kostné sluchadlo

4 Pat. Resp. Zasuvka na tlacidlo reakcie pacienta

5 Monitor Zasuvka na monitorovacie sluchadla

6 Mikr. -Talk F. Zasuvka pre mikrofénu Talk forward

7 Mikr. na ruSenie Sumu z Zasuvka pre mikrofon s rusenim okolitého Sumu alebo mikrofén na
okolia automatické overenie FF

8 AUX Zasuvka pre linkovy vstup z externého zdroja zvuku

9 Talk B. Zasuvka pre mikrofén Talk back

10 Sluchadlo AC lavé Zasuvka pre lavy AC telefon alebo HF telefon

11 Sluchadlo AC pravé Zasuvka pre pravy AC telefon alebo HF telefon

12 Napajanie FF1 Zasuvka pre napajanie FF reproduktora

13 Napajanie FF2 Zasuvka pre napajanie FF reproduktora

14 Linka FF 1-2 Zasuvka pre linkovy vystup do FF reproduktora

15 Sluchadla Insitu Zasuvka pre sluchadla Insitu REM

16 UES65-240250SPA3 Zasuvka pre externy zdroj napajania

17 USB-PC Zasuvka pre pripojenie USB k poéitacu

D-0137100-E — 2025/07
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Poloha: Symbol: Funkcia:

1 Referencie Zasuvka pre referenény mikrofon

2 Spojka Zasuvka pre spojovaci mikrofén

3 Baterka Zasuvka na napajanie simulatora batérie
4 Cievka Zasuvka pre vystup cievky

2.7 Indikatory Affinity Compact
Hardvér Affinity Compact ma svetelny LED indikator, ktory meni stav po€as réznych operacii zariadenia
Affinity Suite a hardvéru. Tieto rézne farby a ich stavy si uvedené a zobrazené nizZSie.

LED indikator sa nachadza na prednej aj hornej Casti zariadenia Affinity Compact.

ZELENE svetlo: Pripraveny

CERVENE svetlo: Oznacuje pravé ucho zvolené v module REM a HIT

MODRE svetlo: Oznacuje lavé ucho vybrané v module REM a HIT

FIALOVE svetlo: Oznacuje obe usi zvolené v module REM a HIT

SVETLO MODRE svetlo: Oznaduje, Ze zariadenie Affinity Compact nie je spravne pripojeny k Affinity
Suite

TImené svetlo indikuje, Ze zariadenie Affinity Compact je v ispornom rezime. To sa mdze stat’ pri ktorejkolvek
z vy$8ie uvedenych farbach.
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2.8 Instalacia softvéru
Co je potrebné vediet’ predtym, ako spustite inStalaciu
K pocitacu, do ktorého instalujete softvér Affinity Suite, musite mat’ spravcovské prava.

POZNAMKA
1. NEPRIPAJAJTE hardvér pristroja Affinity Compact k poéitacu pred nainstalovanim softvéru.

2. Spolo¢nost Interacoustics nerudi za funkénost systému, ak je nainstalovany iny softvér, s vynimkou
modulov merania Interacoustics (AC440/REM440) a OtoAccess® alebo systémov Office, ktoré su
kompatibilné s Noah4 alebo novSie verzie.

Co budete potrebovat’
1. Instalacny USB disk Affinity Suite.

2. USB kabel.
3. Hardvér Affinity Compact

Podporované systémy Office Noah
Sme kompatibilni so vSetkymi integrovanymi office systémami Noah, ktoré funguju na Noah a su
podporované Noah.

Ak chcete pouzivat softvér spolu s databazou, uistite sa, Ze je databaza nainStalovana pred instalaciou
Affinity Suite. Prislusnu databazu nainstalujete podfa inStalacnych pokynov, ktoré dodava vyrobca.

POZNAMKA: Ako &ast ochrany Udajov zaistite, aby ste spifiali véetky niZsie uvedené body:
1. Pouzivajte podporované opera¢né systémy Microsoft.

Zaistite, aby mali opera¢né systémy nainstalované opravy zabezpecenia.

Povolte Sifrovanie databazy.

Pouzivajte individualne pouzivatel'ské konta a hesla.

Zabezpecte psychicky a sietovy pristup k poc¢itatom s lokalnym ukladanim udajov.

Pouzivajte aktualizovany antivirusovy program, firewall a antimalvérovy softvér.

Zavedte vhodné pravidla zalohovania.

Zavedte vhodné pravidla uchovavania dennika.

Uistite sa, Ze ste zmenili vSetky predvolené hesla pre spravu

CoNO~WDN

UPOZORNENIE tykajuce sa pripojenia k sieti IT:

Pripojenie Affinity Compact k PC alebo inému IT zariadeniu znamena pripojenie zariadenia k sieti IT.
Pripojenie k sieti IT méZe mat' za nasledok doposial neidentifikované rizika pre pacientov, obsluhu alebo
tretie strany.

- Bezpec&nostné rizika musi identifikovat, analyzovat, vyhodnotit' a kontrolovat zodpovedna organizacia
poskytujica zdravotnu starostlivost (HDO).

Zmeny v sieti IT by mohli priniest nove rizika, ktoré si vyZzaduju dalSiu analyzu. Medzi zmeny patria napr:
- zmeny v konfiguracii siete

- pripojenie dalSich veci

- odpojenie veci

- aktualizacia zariadeni

- modernizéacia zariadenia.

InStalacia v réznych verziach Windows®
Podporované su systémy Windows®10 a Windows®11.
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2.8.1 Instalacia softvéru Windows®11, Windows®10,
VlozZte inStalaény USB disk a nainstalujte softvér Affinity Suite podla niZz8ie uvedenych krokov. Ak chcete

najst instalaény subor: kliknite na tlagidlo ,Start*, potom prejdite na moznost , Tento pogitad” a dvakrat

kliknite na jednotku USB, aby ste zobrazili obsah inStalaéného USB. InStalaciu spustite dvojitym kliknutim na

moznost ,setup.exe”.

Pockajte, kym sa zobrazi dialégové okno zobrazené nizSie. Pred inStalaciou musite prijat licencné
podmienky. Po zaCiarknuti poli¢ka suhlasu sa spristupni tlaidlo InStalovat, kliknutim na mozZnost

»Indtalovat® spustite inStalaciu.

Poznamka: V ramci tohto kroku existuju aj moznosti, ako zahrnut instalaciu dokumentacie Interacoustics
Universe a Callisto™. Standardne su zaciarknuté; ak chcete, mézZete to vypnut.

Poznamka: Obrazky su prikladmi a mézu vyzerat inak v zavislosti od verzie, ktora sa ma nainstalovat.

Pri vybere hardvéru v tomto kroku sa uistite, Ze ste vybrali pristroj 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 termes.
[]1 agree to the license terms and conditions

Iinteracoustics
Version 2.17.7747.2234 Options '-‘?H'Install Cloze
D-0137100-E — 2025/07 &
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Ak si zelate nainstalovat softvér na iné miesto, ako je predvolené, kliknite na ,Moznosti“, a potom na

an

moznost ,InStalovat

D-0137100-E — 2025/07
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o Affinity/Equinox Suite Setup >

P74 Affinity/Equinox Suite Setup
Setup Options
Install location:
| t:‘aprugram Files (xBE)\Interacoustics\Affinity Suite Browse...

oK Cancel

&
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Kontrola pouzivatelskych kont sa vas méZe opytat, ¢i chcete programu povolit' vykonavat zmeny vo
vasom pocitaci. Ak sa tak stane, kliknite na tlacidlo Ano.

{&> Affinity/Equinox Suite Setup

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

Show more details

InStalator teraz skopiruje vSetky potrebné subory do pocitaca. Tento proces mébze trvat niekolko
minut.
o Affinity/Equinox Suite Setup — >

P74 Affinity/Equinox Suite Setup
A _J 4

Setup Progress

Processing:  Certificates

D-0137100-E — 2025/07 &
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Affinity/Equinox Suite Setup

Setup Progress

Processing:  Interacoustics REM Sound Files

Cancel
Po dokonéeni inStalécie sa zobrazi dialégové okno niZ3ie.
@ Affinity/Equinox Suite Setup — >
Affinity/Equinox Suite Setup
iy Setup Successful
e
Interacoustics
Close

InStalaciu dokondite kliknutim na tlacidlo ,Zavriet®. Affinity Suite je teraz nainstalovany.
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2.9 Instalacia ovladaca
Po nainstalovani softvéru Affinity Suite je potrebné nainstalovat ovladac pre hardvér.

1. Pripojte hardvér Affinity Compact k poc¢itatu pomocou pripojenia USB.
2. Systém teraz automaticky rozpozna hardvér a zobrazi kontextové okno v pravom dolnom rohu
panela uloh. To znamena, ze je ovladac nainstalovany a hardvér je pripraveny na pouzitie.

Dalsie pokyny, ako pouzivat pristroj Affinity Compact, najdete v pouzivatelskych priru¢kach na USB.

2.10 Pouzitie s databazami

2.10.1 Noe 4
Ak pouzivate HIMSA Noah 4, softvér Affinity Compact sa automaticky nainstaluje na panel s ponukami na
uvodne;j stranke spolu so vSetkymi ostatnymi softvérovymi modulmi.

Praca s OtoAccess®
DalSie informacie tykajlce sa prace s OtoAccess® najdete v navode na pouzivanie programu OtoAccess®.

2.11 Samostatna verzia
Ak na svojom pocita€i nemate Noah, mézete softvérovy balik spustit’ priamo ako samostatny modul. Pri
tomto spOsobe prace vSak nebudete méct ukladat' svoje nahravky.

2.12 Konfiguracia alternativheho miesta na obnovenie udajov

Softvér Affinity Suite ma zalozné miesto na zapisovanie udajov v pripade, Ze dbjde k nahodnému ukonéeniu
softvéru alebo k zlyhaniu systému. NizSie uvedené umiestnenia su predvolenym prie€inkom uloZiska na
obnovu alebo samostatné databazy C:\ProgramData\lnteracoustics\Affinity Suite\

POZNAMKA: Tuto funkciu mozno pouZit na zmenu umiestnenia obnovy, ked pracujete s databazou, ako aj
samostatného miesta ulozenia.
1. Prejdite do prie€inka C:\Program Files (x86)\Interacoustics\Affinity Suite.
2. 'V tomto priecinku vyhladajte a spustite program s nazvom FolderSetupAffinity Compact.exe alebo
FolderSetupEquinox.exe.
3. Zobrazi sa nizSie uvedené vyskakovacie okno.

@ Standalone database settings (Affinity) X

Folder selection

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

Select folder Restore to factory default

| Save | Cancel 1

4. Pomocou tohto nastroja mozete kliknutim na tlagidlo ,Vybrat prie€inok® ur&it umiestnenie, do
ktorého chcete ulozit samostatnu databazu alebo Udaje na obnovenie, a potom zadajte
pozadované umiestnenie.

5. Ak chcete vratit umiestnenie udajov na predvolené nastavenie, jednoducho kliknite na tlagidlo
,Obnovit predvolené vyrobné nastavenia“.
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2.13 Licencia

Ked produkt dostanete, uz obsahuje licencie na pristup k objednanym softvérovym modulom. Ak chcete
pridat dalSie moduly, kontaktujte svojho predajcu.

2.14 O Affinity Suite

Po prejdeni do moznosti Ponuka > Pomocnik > Informacie uvidite nizSie uvedené okno. Tu mozete
spravovat’ licenéné kluce a kontrolovat verzie balika, firmvéru a zostavy.

About Affinity Suite

Interacoustics AJ/S

Copyright (c) Interaco 0

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

Affinity Suite

Suite version 2.15.0 Firmware version 1.00.7079.15933

Build version 2.15.7222.5654

Checksum

V tomto okne tiez najdete Cast Kontrolny sucet, €o je funkcia navrhnuta tak, aby vam pomohla identifikovat
integritu softvéru. Funguje tak, ze skontroluje obsah suboru a prie€inka vaSej verzie softvéru. Pouziva

algoritmus SHA-256.

Po otvoreni kontrolného suctu uvidite retazec znakov a Cisel, ktory mézete skopirovat dvojitym kliknutim

nan.
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3 Navod na obsluhu

K dispozicii je vstavany prepinac, ktory sa aktivuje pri spusteni softvéru a je pripojeny cez USB k pocitacu.
Pri manipulacii s pristrojom dodrziavajte tieto vSeobecné bezpe€nostné opatrenia:

Umiestnite pristroj tak, aby bolo mozné napajaci kabel lahko odpojit od hlavnej jednotky.

Pouzivajte iba Specifikovany zdroj napajania.

Upozorfiujeme, Ze ak chcete zariadenie vypnut, odpojte ho od elektrickej siete.

[(e]

Obsluha, ktora ma pracovat s pristrojom, zahffia lekarov ORL, audiolégov a inych odbornikov s
podobnymi znalostami. Pouzivanie pristroja bez primeranych znalosti méze viest k chybnym
vysledkom a mdze ohrozit’ sluch pacienta.

S pristrojom Affinity Compact je potrebné manipulovat v tichom prostredi, aby meranie
neovplyvrioval okolity akusticky hluk. Toto dokaZe stanovit osoba s primeranymi skisenostami s
akustikou. 1ISO 8253-1, ¢ast 11, definuje pokyny pre povoleny okolity hluk na audiometrické
testovanie sluchu

Mal by sa pouzivat iba nahrany reCovy material s uvedenym vztahom s kalibraénym signalom. Pri
kalibracii pristroja sa predpoklada, ze sa uroven kalibratného signalu rovna priemernej urovni pre
reCovy material. Ak tomu tak nie je, kalibracia hladin akustického tlaku nebude platna a pristroj
bude potrebovat’ rekalibraciu.

Po kazdom testovani klienta sa odporu¢a vymenit jednorazové penové koncovky do usi, ktoré sa
dodavaju s volitefnymi menic¢mi IP30 alebo E.A.R Tone 5A. Jednorazové penové koncovky do usi
tiez zaistuju hygienické podmienky pre kazdého z vasich klientov, a preto nie je potrebné
pravidelné Cistenie Celenky alebo vankuSika.

Pristroj sa musi pred pouzitim zohriat asporn 3 minuty pri izbovej teplote.

Uistite sa, Ze pouzivate iba Urovne intenzity zobrazovaného signalu, ktoré budu prijatelné pre
pacienta.

Vysielage (sluchadld, kostny vodi€ a pod.) dodané s pristrojom su kalibrované pre tento Specificky
pristroj. Vymena vysielata vyZaduje novu kalibraciu.

Pri vykonavani audiometrie kostného vedenia sa odporuca pouzit maskovanie s cielom zabezpedit
spravne vysledky.

Odporuca sa, aby a Casti, ktoré su v priamom kontakte s pacientom (napr. vankusiky sluchadiel),
medzi jednotlivymi testovaniami dezinfikovali Standardnymi postupmi na kontrolu infekcie. Zahfia
to fyzické Cistenie a pouzivanie vhodného schvaleného dezinfekéného prostriedku. Pri pouzivani
tohto dezinfekéného prostriedku by ste mali dodrziavat individualne pokyny vyrobcu s cielom
zabezpecit’ primeranej urovne Cistoty.

. Na zabezpecenie zhody s normou IEC 60645-1 je ddlezité, aby bola hlasova vstupna uroven

nastavena na O0VU. Rovnako délezité je, aby bola kazda inStalacia na volnom priestranstve
kalibrovana na mieste, kde sa pouziva, a za podmienok, ktoré sa vyskytuju po€as beznej
prevadzky.
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3.1 Pouzivanie ténovej obrazovky
V niz8ie uvedenej Casti su uvedené prvky testovacej obrazovky.

Menu (Ponuka) poskytuje pristup k moznostiam Tlagit, Upravit, Zobrazit,
Testy, Nastavenie a Pomocnik.

Print (Tla€) umoziuje vytladit ziskané udaje z danej relacie.
Save & New Session (Ulozit a Nova relacia) ulozi aktualnu relaciu do
Noah alebo OtoAccess® a otvori novu.

Save & Exit (Ulozit a Ukongit) ulozi aktualnu relaciu v Noah alebo
OtoAccess® a ukondi Suite.

Zbalit’ favu stranu panela.

Go to Tone Audiometry (Prejst na tonovu audiometriu) aktivuje tdnovu

AR
] r':‘:, obrazovku pri dalSom teste.
l'\__'_/'
AR, Go to Speech Audiometry (Prejst' na audiometriu reci) aktivuje
i obrazovku reci pri dalSom teste.
'\EI- !;‘_
Extended Rage +20 dB (RozSireny rozsah +20 dB) rozSiruje testovaci
rozsah a mozno ho aktivovat, ked sa nastavenie testovacieho voli¢a
dostane na uroven 50 dB od maximalnej urovne vysielaca.
Vsimnite si, Ze tlacidlo rozSireného dosahu bude blikat, ked' potrebuje
aktivaciu na dosiahnutie vy$3ej intenzity.
D-0137100-E — 2025/07 ()
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Ak chcete zapnut rozSireny rozsah automaticky, vyberte moznost Switch
extended range on automatically (Zapnut rozSireny rozsah automaticky)
tak, Ze prejdete do ponuky nastavenia.

Fold (ZlozZit) oblast tak, aby zobrazovala iba $titok alebo tlaidla tejto
oblasti.

Unfold (Odkryt) oblast tak, aby boli viditené v3etky tlacidla a Stitky.

gooool |

Buttons Show/hide areas (Zobrazit/skryt oblasti) najdete kliknutim pravym
Counseling overlays tlaCidlom my3i na jednu z oblasti. Viditelnost réznych oblasti, ako aj
Talk foward/back, monitor priestor, ktory zaberaju na obrazovke, sa lokalne ulozi skuSajucemu.
Test symbols
Comments
List of Defined Protocols (Zoznam definovanych protokolov) umoZzfiuje
vybrat’ testovaci protokol pre aktualnu testovaciu relaciu. Kliknutie pravym

tla¢idlom mysSi na protokol umoZzfiuje aktualnemu skuSajucemu nastavit
alebo zrusit vyber predvoleného spustacieho protokolu.

Viac informacii o protokoloch a nastaveni protokolu najdete v dokumente
Affinity Compact ,DalSie informacie®.

% Doc¢asné nastavenie umoznuje vykonavat doCasné zmeny vo vybranom

b protokole. Zmeny budu platné len pre aktualnu relaciu. Po vykonani
zmien a navrate na hlavnu obrazovku bude za nazvom protokolu
hviezdicka (*).

[F] Current session List of historical sessions (Zoznam historickych relacii) ma pristup k

historickym relaciam na ucely porovnania. Audiogram vybranej relacie,
[C] 11-12-2011 14:49 ozna&eny oranzovym pozadim, svieti podla uvedenych farebnych
5-12-2011 10:45 symbolov. V&etky ostatné audiogramy, ktoré oznacite zadiarknutim, sa
8-12-2011 15:50 zobrazuju na obrazovke vo farbach, ako oznacuje farba textu datumu a
Casu. VSimnite si, Ze velkost tohto zoznamu méZzZete zmenit potiahnutim
dvojitych riadkov nahor alebo nadol.

Go to Current Session (Prejst na aktualnu relaciu) vas vrati spat do
aktualnej relacie.

High Frequency (Vysoka frekvencia) zobrazuje frekvencie na
audiograme (az 20 kHz pre Affinity Compact ©). Budete v§ak moct

testovat iba vo frekvenénom rozsahu, pre ktory boli nakalibrované
vybrané sluchadla.

HE,  High frequency zoom High Frequency Zoom? (Vysokofrekvenéné priblizenie) aktivuje

vysokofrekvenéné testovanie a priblizi vysokofrekvenény rozsah.

Single audiogram (Jeden audiogram) prepina medzi zobrazenim

informacii oboch usi v jednom grafe a dvoch samostatnych grafoch.

MF Multi frequencies Multi frequencies* (Viacnasobné frekvencie) aktivuju testovanie s
frekvenciami medzi Standardnymi bodmi audiogramu. RozliSenie
frekvencie je mozné upravit v nastaveni AC440.

3 HF vyZaduje dodato&nu licenciu pre AC440. Ak ste si licenciu nezakupili, bude tlacidlo sivé.
4 MF vyZaduje dodato¢nu licenciu pre AC440. Ak ste si licenciu nezakupili, bude tlagidlo sivé.
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Q Syncronize channels

[ Editmode

E: Mouse controlled audiometry

I-E_?‘ dB step size

r“ Hide unmasked thresholds
‘? Free field adjustment

‘d Togale masking help

‘djﬁ Toggle automasking

@ Talkforward | v t 60 :
[—

Muonitor

@ chi @ ch? M
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Synchronize channels (Synchronizacia kanalov) uzamkne dva kanaly
dohromady. Tuto funkciu mozZno pouZit na vykonanie synchrénneho
maskovania.

Tlagidlo Edit Mode (Editovat rezim) Addusmetedib=hold
aktivuje funkciu aprav. Kliknutim
lavym tlacidlom mySi na graf
pridate/presuniete bod na poziciu
kurzora. Ak kliknete pravym tlagidlom
mysSi na konkrétny uloZeny bod,
zobrazi sa kontextova ponuka s
moznostami:

O

O Add no response

A Add masked threshold

A Add masked-no-response threshold
Copy bone thresholds to other ear
Delete threshold J
Delete curve ’

Hide unmasked thresholds where masked exist

Cancel

—

Intensity: 15dB Frequency: 250Hz

Mouse controlled audiometry (Audiometria ovldadana mySou) vdm
umoziiuje robit’ audiometriu iba pomocou mysi. Kliknutim lavym tlagidlom
mysSi zobrazite stimul. Kliknutim pravym tlacidlom mysi zobrazite
vysledok.

Tlacidlo dB step size (velkost kroku v dB) indikuje, na aku velkost kroku
dB je systém aktualne nastaveny. Rotuje medzi 1 dB, 2 dB a 5 dB
velkost'ou kroku.

Hide unmasked threshold (Skryt nezamaskovany prah) skryje tie
nezamaskované prahy, kde existuju maskované prahy.

Nastroj Free field Adjustment (na Upravu vofného pola) vam umoziuje
vykonat referenény postup merania audiometrie vofného pofa a
audiometrie reci.

Toggle Masking Help (Prepnut pomoc pri maskovani) aktivuje alebo
deaktivuje funkciu Pomocnika pri maskovani.

If)valéie informéacie o Pomocnikovi pre maskovanie najdete v dokumentoch
,DalSie informacie” Affinity Compact alebo ,Rychla priru¢ka pomoci pri
maskovani®.

Toggle Automasking (Prepnut’ automatické maskovanie) aktivuje alebo
deaktivuje funkciu automatického maskovania.

Qaléie informacie o automatickom maskovani najdete v dokumentoch
,DalSie informacie” Affinity Compact alebo ,Rychla priru¢ka pomoci pri
maskovani*.

Talk Forward aktivuje mikrofén Talk Forward. Klavesy so Sipkami mozno
pouzit na ngstavenie urovne Talk Forward cez aktualne zvolené
vysielaCe. Urover bude presnd, ked VU meter ukaze, Ze je na nule dB.

Zaciarknutim polic¢ok Monitor Ch1 a/alebo Ch2 modzete monitorovat
jeden alebo oba kanaly cez externy reproduktor/slichadla pripojené k
vstupu monitora. Intenzitu monitora nastavite pomocou Sipok.

Py %
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Zaciarkavacie poli¢ko Talk back vam umozriuje pocuvat pacienta.
VSimnite si, Ze musite mat mikrofén pripojeny k vstupu spatného hovoru
a externym reproduktorom/slichadlom pripojenym k vstupu monitora.

Patient monitor (Monitor pacienta) otvori okno vZdy navrchu so
zobrazenymi zvukovymi zaznamami tonov a vSetkymi jeho poradnymi
vrstvami. Velkost a poloha monitora pacienta sa ulozi pre kazdého
vySetrujuceho samostatne.

Prekrytie pomoci Phonemes (Fonémy) zobrazuje fonémy tak, ako su
nastavené v protokole, ktory sa prave pouziva.

Prekrytie pomoci Sound examples (Priklady zvuku) zobrazuje obrazky
(suibory png) tak, ako su nastavené v protokole, ktory sa prave pouziva.

Prekrytie pomoci Speech banana zobrazuje oblast reci tak, ako su
nastavené v protokole, ktory sa prave pouziva.

Prekrytie pomoci Severity (Zavaznost) zobrazuje urovne straty sluchu
tak, ako su nastavené v protokole, ktory sa prave pouziva.

Max. testables values (Max. testovatelné hodnoty) ukazuju oblast za
maximalnou intenzitou, ktoru systém umoznuje. Toto odraza kalibraciu
vysiela¢a a zavisi od aktivovaného rozSireného rozsahu.

Vyberom HL, MCL, UCL, Tinnitus, Binaural alebo Aided nastavite typy
symbolov, ktoré audiogram aktualne pouziva. HL znamena uroven sluchu,
MCL znamena najpohodinejSiu uroveri a UCL znamena nepohodinu
uroven. VSimnite si, Ze tieto tlacidla zobrazuju nezamaskované pravé a lavé
symboly aktualne zvolenej sady symbolov.

Funkcia Binaural a Aided umoznuje indikovat, Ci sa test vykonava
binauralne alebo ked pacient nosi nacuvacie pristroje. Tieto ikony su
zvyc€ajne dostupné len vtedy, ked systém prehrava podnety cez reproduktor
na volnom priestranstve.

Kazdy typ merania sa ulozi ako samostatna krivka.

V €asti Comments (Komentare) mozete pisat komentare tykajuce sa
ktoréhokolvek audiometrického testu. Vyuzity priestor v oblasti komentarov

je mozné nastavit potiahnutim dvojitej ¢iary mysSou. Stlacenim tlacidla E
sa otvori samostatné okno na pridavanie poznamok k aktualnej relacii.
Editor prehladu a pole komentarov obsahuju rovnaky text. Ak je pre vas
doblezité formatovanie textu, mézete ho nastavit iba v editore zostavy.

Po stlaceni tlacidla sa zobrazi ponuka, ktora vam umoznuje urcit' styl
nacuvacieho pristroja na kazdom uchu. Toto je len na zapisovanie
poznamok pri vykonavani pomocnych merani u vasho pacienta.

Po ulozeni relacie mézete zmenit komentare iba v ten isty den, kym sa
nezmeni datum (o polnoci). Poznamka: Tieto ¢asové ramce obmedzuje
HIMSA a softvér Noah a nie spoloc¢nost’ Interacoustics.
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Output Input
Phone right Tone
Phone left Warble
Bone right MNE

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

Input Output

Tone Phone right
Warble Phone left

MB

WHN
TEN HF Left
PED Off

Sim | Al

Zoznam Output (Vystupy) pre kanal 1 poskytuje moznost testovania
prostrednictvom slichadiel, kostného vodi¢a, reproduktorov volného pola
alebo vkladacich sluchadiel. Upozorfiujeme, Ze systém zobrazuje iba
kalibrované vysielace.

Zoznam Input (Vstupy) pre kanal 1 poskytuje moznost vyberu &istého ténu,
kolisavého ténu, uzkopasmového Sumu (NB) a bieleho Sumu (WN).

Vsimnite si, Zze tieflovanie pozadia je podla vybranej strany, Cervena pre
pravu a modra pre lavu.

Zoznam Output (Vystupy) pre kanal 2 poskytuje moznost testovania
prostrednictvom sluchadiel, reproduktorov volného pofa, vkladacich
sluchadiel alebo vkladacich maskovacich telefénov. Upozorfiujeme, Ze
systém zobrazuje iba kalibrované vysielace.

Zoznam Input (Vstupy) pre kanal 2 poskytuje moznost vyberu &istého ténu,
kolisavého ténu, uzkopasmového Sumu (NB), bieleho Sumu (WN) a Sumu
TENS.

VSimnite si, Zze tieflovanie pozadia je podla vybranej strany, ¢ervena pre
pravu, modra pre lavu a biela, ked je vypnuta.

Pulzacia umoziuje jednorazovu a nepretrzitd pulzujlucu prezentaciu.
Trvanie stimulu je mozZné upravit' v nastaveni AC440.

Sim/Alt umozfiuje prepinanie medzi Simultannou a Alternativnou
prezentaciou. Po vybrani mozZnosti Sim budu Ch1 a Ch2 prezentovat’
stimulsuc¢asne. Po zvoleni moznosti Alt sa bude stimul striedat medzi Ch1 a
Ch2.

Maskovanie indikuje, €i sa pouziva kanal 2 ako maskovaci kanal, a tymto
zaistuje pouzitie maskovacich symbolov v audiograme. Napriklad pri
pediatrickom testovani prostrednictvom reproduktorov vo volnom poli méze
byt kanal 2 nastaveny ako druhy testovaci kanal. VSimnite si, Ze je k
dispozicii funkcia samostatného ulozZenia pre kanal 2, ked sa kanal 2
nepouziva na maskovanie.

Tlacidla dB Increase a Decrease (zvySenia a zniZenia dB HL) umoZfiuju
zvy8it a znizit intenzitu kanala 1 a 2.

Klavesy so Sipkami na klavesnici po&itata mozno pouzit' na
zvySenie/zniZenie intenzity kanala 1.

Klavesy PgUp a PgDn na klavesnici pocitata mozno pouzit na
zvys$enie/znizenie intenzity kanala 2.

Tlacidla stimuli alebo atenuatorov sa rozsvietia, ked cez ne prejdete
mysSou a indikuju aktivnu prezentaciu stimulu.

Kliknutim pravym tlaidlom mysi v oblasti stimulov sa ulozi prah bez
odozvy. Kliknutim lavym tlagidlom mysi v oblasti stimulov sa prah uloZi na
aktualnu poziciu.

Stimulaciu kanala 1 je mozné ziskat aj stlaenim medzernika alebo lavého
klavesu Ctrl na klavesnici pocitaca.

Stimulaciu kanala 2 je mozné ziskat aj stlacenim pravého klavesu Ctrl na
klavesnici pocitaca.

Pohyby mysSi v oblasti stimulov pre kanal 1 aj kanal 2 mézu byt ignorované
v zavislosti od nastavenia.

5 TEN test vyzaduje dodatocnu licenciu pre AC440. Ak ste si licenciu nezakupili, bude stimul sivy.
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65 &8 1000 Hz
HL

Frequency

Examiner: jhh
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Oblast Frequency and Intensity display (zobrazenia frekvencie a
intenzity) zobrazuje, €o je aktualne prezentované. Vlavo je zobrazena
hodnota dB HL pre kanal 1 a vpravo pre kanal 2 V strede je zobrazena
frekvencia.

VS8imnite si, Ze nastavenie oto¢ného ovladaca dB bude blikat, ked sa
pokusite zvysit hlasitost, nez je maximalna dostupna intenzita.

Frequency increase/decrease (ZvySenie/znizenie frekvencie) zvySuje a
znizuje frekvenciu. MézZete tak urobit’ aj pomocou Sipok dolava a doprava
na klavesnici pocitaca.

Storing (UloZenie) prahovych hodnét pre kanal 1 sa vykona stlatenim
tlaCidla S alebo kliknutim favym tlacidlom mysi na tla€idlo stimulov kanala
1. UloZenie prahovej hodnoty bez odozvy je mozné vykonat stlaenim
tlacidla N alebo kliknutim pravym tlacidlom mysi na tlacidlo Stimulacie na
kanali 1.

Storing (Ukladanie) prahov pre kanal 2 je dostupné, ked kanal 2 nie je
maskovacim kanalom. Urobite to stlaCenim tlagidla <Shift> S alebo
kliknutim lavym tlac¢idlom mysi na tlagidlo Stimul na kanali 2. UloZenie
prahu bez odozvy je mozné vykonat stlacenim tlaidla <Shift> N alebo
kliknutim pravym tlacidlom mysi na atenuator kanala 2.

Obrazok indikacie hardvéru ukazuje, €i je hardvér pripojeny. Rezim
simulacie je indikovany pri prevadzke softvéru bez hardvéru.

Po otvoreni balika Suite vyhlada systém hardvér. Ak nerozpozna hardvér,
bude systém automaticky pokracovat v rezime simulacie a namiesto
obrazka indikacie pripojeného hardvéru sa zobrazi ikona Simulécia (vfavo).

Examiner (Sku3ajuci) oznacuje aktualneho lekara, ktory testuje pacienta.
Skudajuci sa uloZi s relaciou a mozno ho vytlaéit' s vysledkami.

Pre kazdého skusajuceho sa uklada nastavenie supravy vzhfadom na
vyuzitie priestoru na obrazovke. Sku$ajuci zisti, Ze suprava vyzera rovnako
ako pri poslednom pouziti softvéru. SkuSajuci méze tiez vybrat, ktory
protokol musi byt vybrany pri spusteni (kliknutim pravym tlac¢idlom mysSi na
zoznam protokolov).
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3.2 Pouzivanie obrazovky reci
V niz8ie uvedenej ¢asti su obrazovky ténu popisané aj prvky obrazovky redi:

Binaural

Aided

D-0137100-E — 2025/07
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Posuvace vstupnych trovni umozfiuju nastavenie vstupnej trovne na 0
VU pre zvoleny vstup. To zaisti dosiahnutie spravnej kalibracia pre Mic1,
AUX1 a AUX2.

WR1, WR2 a WR3 (rozpoznavanie slov) umoziuje vyber réznych
nastaveni zoznamu reci, ako je definované zvolenym protokolom.
Oznacenia tychto zoznamov, ktoré su sucastou tychto tlaCidiel, si mozete
tiez prispdsobit v nastaveni protokolu.

Vyberom HL, MCL a UCL nastavite typy symbolov, ktoré aktualne pouziva
audiogram. HL znamena uroveri sluchu, MCL znamena najpohodinejSiu
uroven a UCL znamena nepohodinu Uroven.

Kazdy typ merania sa ulozi ako samostatna krivka.

Funkcia Binaural a Aided umoZnuje indikovat, &i sa test vykonava
binauralne alebo ked pacient nosi nauvacie pristroje.
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Qutput Input
Phone right WH
Phone left Mic 1
Bone right AUX1

Bone left AUX 2
Free field 1 SN
Freefield 2  Wavefile 1
Insert right  Wavefile 2
Insert left
Input Output
WHN Phone right
Mic 1 Phaone left
ALY 1
ALX 2

SM Insert left

Off

Hodnotenie reci:

b

”

X

Hodnotenie fonémov:

01 2 3 4 @

a
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Zoznam Output (Vystupy) pre kanal 1 poskytuje moznost testovania
prostrednictvom povazovanych vysielatov. Upozorfiujeme, Ze systém
zobrazuje iba kalibrované vysielace.

Zoznam Input (Vstupy) pre kanal 1 poskytuje moznost vyberu bieleho
Sumu (WN), Sumu reci (SN), Mic1, AUX1, AUX2 a

V&imnite si, Ze tiefiovanie pozadia je podla vybranej strany, Cervena pre
pravu a modra pre lavu.

Zoznam Output (Vystupy) pre kanal 1 poskytuje moznost testovania
prostrednictvom povazovanych vysielatov. Upozorfiujeme, Ze systém
zobrazuje iba kalibrované vysielaCe.

Zoznam Input (Vstupy) pre kanal 2 poskytuje moznost vyberu bieleho
Sumu (WN), Sumu reci (SN), Mic1, AUX1, AUX2 a

V&imnite si, Ze tiefiovanie pozadia je podla vybranej strany, ¢ervena pre
pravu, modra pre lavu a biela, ked je vypnuta.

a) Spravne: Kliknutim mySou na toto tladidlo sa slovo uloZi ako spravne
zopakované. Mézete tiez kliknut' na klaves so Sipkou dolava a uloZit
ako spravne*.

b) Nespravne: Kliknutim mySou na toto tlacidlo sa slovo ulozi ako
nespravne zopakovaneé. Mézete tiez kliknut na klaves so Sipkou
doprava a ulozit ako nespravne®.

*Pri pouziti rezimu grafu sa spravne/nespravne hodnotenie priraduje
pomocou klaves so Sipkami hore a dole.

c) Ulozit: Kliknutim mySou na toto tlacidlo sa prah reci ulozi do grafu
reci. Bod je mozné ulozit’ aj stlaéenim tlacidla S.

a) Hodnotenie fonémov: Ak je v nastaveni AC440 vybraté skére foném,
kliknutim mysi na prislusné Cislo oznacCite skoére foném. Mézete tiez
kliknut na tlaCidlo Hore pre ulozenie ako spravne a tlacidlo Dole a
ulozit danu moznost ako nespravnu.

b) Ulozit: Kliknutim mySou na toto tlacidlo sa prah reci ulozi do grafu
reci. Bod je mozné ulozit' aj stlacenim tlacidla S.

Oblast Frequency and Speech score display (zobrazenia hodnotenia
frekvencie a reci) zobrazuje, €o je aktualne prezentované. Vlavo je
zobrazena hodnota dB pre kanal 1 a na pravej strane pre kanal 2.

V strede aktualneho Speech Score (skore reci) v % a Word Counter
(pocitadlo slov) sleduje pocet slov prezentovanych pocas testu.
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3.2.1 Audiometria reci v rezime grafu

Nastavenia prezentacie rezimu grafu v ¢asti ,Test symboly“ a v moznostiach prezentacie (Ch1 a Ch2) v
hornej Casti obrazovky ukazuju, kde modzete upravit parametre testu pocas testu.

1) Graf: Krivky grafu zaznamenanej reci sa zobrazia na obrazovke.

Na osi x je znazornena intenzita reCoveého signalu a na osi y je znazornené skére v percentach.
Skére sa zobrazuje aj na ¢iernom displeji v hornej ¢asti obrazovky spolu s pocitadlom slov.

2) Normové krivky znazorfiuju normové hodnoty pre S (jednoslabi¢ny) a M (viacslabi¢ny) reCovy
material. Krivky je mozné upravovat podfa individualnych preferencii v nastaveni AC440.

3) Tienovana oblast znazorfuje maximalnu intenzitu, ktord systém umozni. Stla¢enim tlacidla
Extended Range +20 dB mozete prejst na vySSiu Uroven. Maximalna hlasitost je uréena
kalibraciou vysielaca.

e %
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3.2.2 Audiometria reci v rezime tabulky

Rezim tabulky AC440 pozostava z dvoch tabuliek:
1) Tabulka SRT (Speech Reception Threshold). Ked je test SRT aktivny, je oznaceny oranzovou

farbou “=REL Existuju aj moznosti vykonat audiometriu reci a najst MCL MCL
(najpohodinejSia uroveri) a UCL (neprijemna droveri hlasitosti), ktoré su pri aktivacii tiez
UCL zvyraznené oranzovou farbou:

2) Tabulka WR (Word Recognition). Ked je aktivny WR1, WR2 alebo WRS, prislusny Stitok bude

oranzovy WR1

Tabul'ka SRT

Tabulka SRT (Speech Reception Threshold table) umoznuje meranie viacerych SRT pomocou réznych
testovacich parametrov, napr. vysielac, typ testu, intenzita, maskovanie a s podporou.

Po zmene vysiela¢a, maskovania alalebo podpory a opatovnom testovani sa v tabulke SRT objavi dals$i
zaznam SRT. To umozfiuje zobrazenie viacerych merani SRT v tabulke SRT. To isté mozno pouzit pri
vykonavani audiometrie re¢i MCL (najpohodinejsia uroveri) a UCL (neprijemna uroven hlasitosti).

Viac informacii o testovani SRT najdete v dokumente Affinity2.0/Equinox2.0 Additional Information.

Right SRT | [ MCL | [ UCL | Left A

SRT SRT SRT SRT
Phone Phone Transdu-cer Phone Phone

30 10 SREENaty 10 30

15 15 Masking 15 15

HL HL Test Type HL HL

X Aided X
Spondee A Spondee B Wordlist Spondee A Spondee B
D-0137100-E — 2025/07 (=\
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Tabulka WR
Tabulka rozpoznavania slov (WR) umoZziuje meranie viacerych skére WR pomocou réznych parametrov
(napr. vysielac, typ testu, intenzita, maskovanie a s podporou).

Po zmene vysielaCa, maskovania a/alebo opatovného testovania s podporou sa v tabulke WR objavi
dodato€ny zaznam WR. To umoziiuje zobrazit’ viac merani WR v tabulke WR.

Dalsie informacie o testovani rozpoznavania slov najdete v dokumente Affinity Compact Additional
Information.

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

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

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

Binauralne a podporované moznosti
Ak chcete vykonat binauralne testy reci:
1. Kliknutim na SRT alebo WR vyberte test, ktory sa ma vykonat binauralne
2. Uistite sa, Zze su vysielae nastavené na binauralne testovanie. Napriklad vlozZte Pravy do kanala 1
a Lavy do kanala 2.

3. Kliknite na @)
4. Pokralujte v teste; po ulozeni sa vysledky ulozia ako binauralne vysledky

Right WR1 WhH2 Left

-

Insert Insert Transducer Insert Insert -
G0 dB 55 dB Intensity 60 dB 55 dB 15 dB
35dE Masking 35 dB

o o
60 % 80 % Score 50 % 80 %% 80 %

NU-6LIST1A  NU-6 LIST 1A Wordlist NU-6LIST 1A NU-6 LIST 1A NU-6 LIST3A

~

Binaural Test

Ak chcete vykonat pomocny test:

1. Vyberte pozadovany vysiela€. Pomocné testovanie sa zvy€ajne vykonava vo volnom poli. Za
urcitych podmienok by v§ak mohlo byt mozné otestovat hlboko zasunuté nacuvacie pristroje CIC
pod sluchadlami, ktoré by ukazali vysledky Specifické pre usi.

2. Kliknite na tlacidlo Aided.

3. Kliknite na tlagidlo Binauralne, ak sa test vykonava vo vofnom poli, aby sa vysledky uloZili pre obe
usi suCasne.

4. Pokralujte v teste; vysledky sa potom uloZia pomocou zobrazenia ikony Aided.

e %
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3.2.3 Spravca klavesovych skratiek pocitaca
PC Shortcut Manager umoziiuje pouzivatefovi personalizovat’ pocitatové skratky v module AC440. Pristup k
PC Shortcut Manager:

Prejdite na modul AUD | Ponuka | Nastavenie | Klavesové poéitagové skratky

Ak chcete zobrazit predvolené skratky, kliknite na polozky v lavom stipci (Bezné 1, Bezné 2, Bezné 3 atd.).

@ Shortcut manager

Common 1 Talk forward on/off Export all shortcuts
Common 2 Select tone test B Import shortcuts
— Restore all to default

Select speech test
Select weber test
Select MHA

Select HLS

Select SISI test
Monitor on/off

Talk back on/off

Ak chcete prispdsobit skratku, kliknite na stipec v strede a pridajte vlastnu skratku do pola na pravej strane
obrazovky.

@ Shortcut manager

ommen
< 1 Talk forward on/off m
= Restore all to default

Function nai
Talk for

Default shortcut:
L ]

Custom shortcut:

t SISI test

Monitor on/off

Talk back on/off

1. Exportovanie vSetkych skratiek: Pouzite tuto funkciu na uloZenie vlastnych skratiek a ich prenos
do iného poditaca.

2. Importovanie skratiek: Tuto funkciu pouZzite na importovanie odkazov, ktoré uz boli exportované z
iného pocitaca.

3. Obnova prednastaveného: Pouzite tuto funkciu na obnovenie predvolenych vyrobnych nastaveni
skratiek pocitaca.
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3.2.4 Softvér AC440 — technické Specifikacie

Zdravotnicke oznacenie CE:

Oznacenie CE v kombinacii so symbolom MD znamen4, Ze spolo¢nost
Interacoustics A/S spifia poZiadavky nariadenia o zdravotnickych
pomockach (EU) 2017/745, priloha |

Schvalenie systému kvality vydala organizacia TUV - identifikaéné &islo
0123.

Standardy audiometrov:

Tén: IEC60645-1 2017/ANS| S3.6 2018 (2023) Typ 1 EHF
Rec: IEC60645-1 2017/ANSI S3.6 2018 (2023) Typ A alebo A-E

Vysielaée a kalibracia:

Informacie a pokyny ku kalibracii ngjdete v ndvode na pouZzitie.
Informacie o urovniach RETSPL pre vysielaCe najdete v prilohe

Vedenie vzduchu

maskovanie

DD45 ISO 389-1 2017, ANSI S3.6 2018 (2023):
Staticka sila ¢elenky 4,5 N +0,5 N
TDH39 ISO 389-1 2017, ANSI S3.6 2018 (2023):
Staticka sila ¢elenky 4,5 N +0,5 N
DD65 v2 ISO 389-1 2017, ANSI S3.6 2018 (2023):
Staticka sila ¢elenky 4,5 N +0,5 N
HDA300 PTB sprava 1.61.4066893/13:
Staticka sila ¢elenky 8,8 N +0,5 N
DD450 ISO 389-8 2004, ANSI S3.6 2018 (2023):
Staticka sila ¢elenky 10 N +0,5 N
E.A.R ton 3A ISO 389-2 1998, ANSI S3.6 2018 (2023)
IP30 ISO 389-2 1998, ANSI S3.6 2018 (2023)
Kostné vedenie Umiestnenie: Mastoidné
B71 ISO 389-3 2016, ANSI S3.6 2018 (2023):
B81 Staticka sila ¢elenky 5,4 N +0,5 N
ISO 389-3 2016, ANSI S3.6 2018 (2023):
Staticka sila €elenky 5,4 N +0,5 N
Vol'né pole ISO 389-7 2005, ANSI S3.6 2018 (2023)
Vysoka frekvencia |ISO 389-5 2006, ANSI S3.6 2018 (2023)
Efektivne ISO 389-4 1994, ANSI S3.6 2018 (2023)

Prepinac reakcie pacienta:

Rucné tlacidlo.

Komunikacia pacienta:

Talk Forward a Talk Back.

Monitor:

Vystup cez externé sluchadla alebo reproduktor.

Stimuly:

Cisty ton, kolisavy ton, NB, SN, WN, hluk TEN, hluk PED, subory Wave.

Tone

125-20000 Hz oddelené v dvoch rozsahoch 125-8000 Hz a
8000-20000 Hz.
RozliSenie 1/2-1/24 oktavy.

Kolisavy tén

125-16000 Hz oddelené v dvoch rozsahoch 125-8000 Hz a
8000-16000 Hz.
1-10 Hz sinus +/- 5 % modulacia

Subor Wave

44100 Hz vzorky, 16 bitov, 2 kanaly

Maskovanie
Uzkopasmovy hluk:

Biely Sum:
Hluk reci.

Automaticky vyber Uzkopasmového hluku (alebo bieleho Sumu) pre
prezentaciu tonov a Sumu reci pre prezentaciu reci.

IEC 60645-1 2017, ANSI S3.6 2018 (2023), 5/12 oktavovy filter s
rovnakym rozliSenim stredovej frekvencie ako Cisty ton.

80-20000 Hz merané s konStantnou Sirkou pasma

IEC 60645-1 2017, ANSI S3.6 2018 (2023). 125-6300 Hz klesa o
12dB/oktavu nad 1 KHz +/-5 dB

D-0137100-E — 2025/07
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Prezentacia

Manualne alebo reverzné. Jeden alebo viac impulzov. Cas impulzu
nastavitelny od 200 mS do 5000 mS v krokoch po 50 mS. Simultanne
alebo striedavo.

Intenzita Maximalne vystupné urovne najdete v priloZzenej prilohe
Kroky Dostupné kroky intenzity su 1, 2 alebo 5 dB
Presnost’ Hladiny akustického tlaku: + 3 dB.
Urovne sily vibracii: £ 4 dB.
Funkcia Ak nie je aktivovana, vystup vzduchového vedenia bude obmedzeny na
rozsireného 20 dB pod maximalnym vykonom.
rozsahu
Frekvencia Rozsah: 125 Hz az 8 kHz (volitelna vysoka frekvencia: 8 kHz az 20 kHz)

Presnost: LepSia ako £ 1 %

Skreslenie (THD)

Hladiny akustickeho tlaku: pod 2,5 %
Urovne sily vibrécii: pod 5,5 %.

Indikator signalu (VU):

Casové vazenie: 350 mS
Dynamicky rozsah: -20 dB az +3 dB
Vlastnosti usmerfnovaca: RMS

Volitelné vstupy su vybavené atenudtorom, pomocou ktorého je mozné
nastavit’ Uroven do referenénej polohy indikatora (0dB)

Uroven vystupu volného pora:

Kompilacia INC60645-1 2017/ANSI S3.6 2018 (2023) vo vzdialenosti 1
meter od reproduktora

Moznost’ ulozenia:

Toénovy audiogram: dB HL, MCL, UCL, Tinnitus.
Audiogram reci: WR1, WR2, WR3, MCL, UCL, s podporou, bez
podpory, binauralne.

Kompatibilny softvér:

Noah 4, OtoAccess® a kompatibilné s XML

D-0137100-E — 2025/07
Affinity Compact - Navod na pouzitie — SK

L\
-r
Interacoustics Strana 34



3.3 Obrazovka REM440

V dalSej Casti su popisané prvky obrazovky REM:

]

D-0137100-E — 2025/07
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Menu (Ponuka) poskytuje pristup k suborom, Upravam, zobrazeniam,
rezimu, nastaveniam a pomocnikovi.

Tlagidlo Print (Tlac¢) vytlaci vysledky testu pomocou zvolenej tlaovej
Sablony. Ak nie je vybrata Ziadna Sablona tlace, vytlaCia sa vysledky aktualne
zobrazené na obrazovke.

Save & New Session (Ulozit' a Nova relacia) ulozi aktualnu relaciu do Noah
alebo OtoAccess® a otvori novu.

Tlacidlo Save & Exit (Ulozit a Ukoncit) ulozi aktudlnu reldciu v Noah alebo
OtoAccess® a ukongi Suite.

Tlacidlo Change Ear (Zmenit ucho) umoznuje prepinat medzi pravym a
favym uchom. Kliknutim pravym tla¢idlom mysi na ikonu ucha zobrazite obe
usi.

POZNAMKA: Binauralne merania REM mozno vykonat pri pohlade na obe
usi (v oboch meraniach REIG aj REAR). Binauralna funkcia umozriuje
sucasne sledovat’ binauralne merania vpravo a vlavo.

Tlacidlo Toggle between Single and Combined Screen (prepinania medzi
jednoduchou a kombinovanou obrazovkou) prepina medzi zobrazenim
jedného alebo viacerych merani v rovhakom grafe REM.

Tlacidlo Toggle between Single and Continuous Measurement
(prepinania medzi jednoduchym a nepretrzitym meranim) prepina medzi
spustenim jedného testovania alebo spustenim nepretrzitého testovania
signalu, kym nestlacite tlaCidlo STOP.

Freeze Curve (Zmrazit krivku) umoziuje urobit snimku krivky REM pri
testovani so Sirokopasmovymi signalmi. Inymi slovami, krivka zastane v
ur€itom okamihu, kym test pokracuje.

L\
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Standard REM* b

Current sessian W
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POZNAMKA: Moznost Zmrazit krivku funguje len pre $irokopasmové signaly
(napr. ISTS) v nepretrzitom reZime.

List of Protocols (Zoznam protokolov) vam umozriuje vybrat testovaci
protokol (prednastaveny alebo ktory zada pouzivatel) a pouzivat ho v
aktualnej testovacej relacii.

Tla¢idlo Temporary Setup (Do¢asné nastavenie) umoznuje vykonavat
do€asné zmeny vo vybranom protokole. Zmeny budu platné len pre aktualnu
relaciu. Po vykonani zmien a navrate na hlavnu obrazovku bude za nazvom
testovacieho protokolu hviezdicka (*).

List of Historical Sessions (Zoznam histérie stretnuti) spristupfiuje
predchadzajuce merania v realnom uchu ziskané pre vybraného pacienta na
ucely porovnania alebo tlace.

Toggle between Lock and Unlock the Selected Session (Prepinanie
medzi uzamknutim a odomknutim vybratej relacie) zmrazi aktualnu relaciu
alebo predchadzajuce relacie na obrazovke na porovnanie s inymi relaciami.

Tlacidlo Go to Current Session (Prejst na aktualnu relaciu) vas vrati spat’ do
aktualnej relacie.

Tlacidlo Toggle between Coupler and Ear (Prepinania medzi spojkou a
uchom) vam umoznuje prepinat medzi rezimom skuto¢ného ucha a spojkou.
Poznamka: Tato ikona sa aktivuje iba vtedy, ak je k dispozicii predpokladany
alebo namerany RECD.

Stlacenim tlacidla Report Editor (Editor sprav) sa otvori samostatné okno na
pridavanie poznamok k aktualnej relacii. Upozorfiujeme, Ze po uloZeni relacie
nie je mozné do zostavy pridat Ziadne zmeny.

Po uloZeni relacie mdzete zmenit komentare iba v ten isty deri, kym sa
nezmeni datum (o polnoci). Poznamka: Tieto Casové ramce obmedzuje
HIMSA a softvér Noah a nie spolo¢nost’ Interacoustics.

Tlacidlo Single Frequency (samostatna frekvencia) je test,
ktory umozni obsluhe zahrat’ kolisavy tén jednej frekvencie.

Po kliknuti je na grafe vidiet presnu frekvenciu, vstup a vystup. e
Frekvenciu je mozné nastavit hore a dole pomocou Sipok ]
doprava a dolava na klavesnici. Kliknutim na tlacidlo ho
zapnete a opatovnym kliknutim ho vypnete.

UCL (Uncomfortable Levels) Adjustment (Nastavenie UCL (nepohodinych
urovni) Ak chcete obmedzit' intenzitu signalu systému pri merani MPO pocas
situacie v redlnom uchu, mozete tak urobit’ stlatenim tlacidla UCL. Po
aktivacii sa na grafe objavi Cervena Ciara a systém zastavi meranie, ak sa
dosiahne tato uroven UCL. Tuto Eervena &iaru mézete upravit posuvnikom.

POZNAMKA: Aby sa pri aktivnom tlagidle UCL objavila &ervena &iara, musia
byt na audiograme zadané prahové hodnoty UCL. Ak chcete tuto funkciu
deaktivovat, znova stlacte tlacidlo UCL.
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A REAR (speech 65 dB) € 65 dB
130
dB SFL

120

1o

100

40

0

n Tlacidlo On Top Mode premeni REM440 na horné okno, ktoré obsahuje len
tie najddlezitejSie funkcie REM. Okno sa automaticky umiestni nad ostatné
aktivne softvérové programy, ako je napr. prisludny softvér na naCuvanie.

Pri nastavovani rukovati zosilnenia v softvéri na nacuvanie zostane obrazovka
REM440 na vrchnej &asti obrazovky naslichadla, ¢o umozZriuje jednoduché
porovnanie kriviek.

Na navrat k pévodnému REM440 stla¢te Cerveny krizik v pravom hornom

rohu.

Tladidlo Tube calibration (Kalibracie trubice) aktivuje kalibraciu trubice.
Pred meranim odporu€ame kalibrovat trubicu sondy. Urobite tak
stlagenim tlagidla kalibracie. Postupujte podla pokynov na obrazovke
(pozrite obrazovku niZSie) a stlacte tladidlo OK. Kalibracia sa potom
vykona automaticky a vysledkom je krivka uvedena nizSie. VSimnite si,
Ze je kalibracia citliva na hluk, a preto by mal lekar zabezpedit, aby bol
pocas kalibracie v miestnosti pokoj.
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Tladidla Simple View/Advanced View (Jednoduché
zobrazenie/RozSirené zobrazenie) prepinaju medzi rozSirenym
zobrazenim obrazovky (vratane informacii o teste a predpise na pravej
strane) a jednoduch8im zobrazenim iba s va¢sim grafom.

Tlagidla Normal a Reversed Coordinate System (Normalny a
Prevrateny suradnicovy systém) vam umozfiuju prepinat medzi
prevratenym a normalnym zobrazenim grafu.

To moéze byt uzitoéné na poradenské ucely, pretoze prevrateny pohlad
vyzera skér ako audiogram, a preto mdze byt pre klienta fahSie
pochopitelny pri vysvetlovani svojich vysledkov.

Tlacidlo Insert/Edit Target (Vlozit/Upravit ciel) vam umoznuje zadat
individualny ciel alebo upravit existujuci ciel. Stlacte tlacidlo a vliozte
preferované cielové hodnoty do tabulky, ako je znazornené nizsie. Ak
suhlasite, kliknite na tlacidlo OK.

Frequency (Hz)
Intensity (dB)

Tlacidlo Table View (Zobrazenie tabulky) poskytuje zobrazenie grafu
nameranych a cielovych hodnét.

Py %
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Menu

REUG (65 dB) Table view ‘

0 Soo .
250 750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000 10000

125
65 67 67 60 61 67 70 74 ‘

55 dB 66
54 53 56 60 60 58 53 49

AdultAidedResponse v [Bo % 55 do-T 52

REAR (speech 65 dB)
Current session - R 125 250 500 750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000 10000
65 dB 3 7 73 70 80 83 83 86 89 83
65 dB-T 64 67 64 63 66 70 70 68 63 59
REAR (speech 75 dB)
125 250 500 750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000 10000
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

Show Cursor on Graph (Zobrazit kurzor na grafe) uzamkne kurzor na
krivke a zobrazi frekvenciu a intenzitu v fubovofnom danom bode
pozdIz krivky merania.

250 Hz
0dBE SFL

:_) Use Opposite Reference Microphone (Pouzit opacny referenény

* mikrofén) umozriuje obsluhe pouzit referenény mikrofén, ktory je na
opacnej strane, ako je mikrofén na meranie sondy. Ak chcete pouzit
tuto funkciu, umiestnite trubicu sondy do ucha pacienta so zasunutym
nacudvacim pristrojom. Umiestnite referenény mikrofén na uchu
druhého ucha pacienta. Stlacenim tohto tlaCidla sa po¢as merania
pouzije referencny mikrofén na opacnej strane. Tento typ scenara sa
Casto pouziva pri CROS a BiCROS.

Single Graph (Samostatny graf) umozriuje obsluhe zobrazit
binauralne meranie v jednom grafe pri¢om sa krivky z lavého a
pravého ucha navzajom prekryvaju.

[ &

Enable/disable delta values (Povolit/zakazat hodnoty delta)
umoziuje obsluhe zobrazit vypocitany rozdiel medzi krivkou merania a
cielom..

Stimulus Selection (VVyber stimulu) umoZiuje vyber testovacieho
stimulu,

Monitor: Na poc€uvanie zosilneného stimulu cez monitor.

Pripojte nahlavnu supravu monitora k vystupu monitora na hardvéri.
Odporuc¢ame pouzivat iba nahlavnu supravu monitora, ktora schvalila
spolo¢nost Interacoustics.

Zaciarknite poli¢ko Monitor.

Pomocou posuvaca mbzete zvySit a znizit’ aroven zvuku.
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Current Protocol (Aktualny protokol) je uvedeny v favom dolnom rohu.
Toto zvyrazni test, ktory prave vykonavate, a ostatné testy batérie.
Znacky oznacuju, Ze bola namerana krivka.

Testovacie protokoly je mozné vytvarat a upravovat v nastaveni
REM440.

Color (Farba) na kazdom testovacom tlacidle oznaduje farbu zvolenu
pre kazdu krivku.

| REUG (65 dB) &

Reoc (5sds)

| REAR (speech 65 d) il
oS
e

| REAR (speech 80 dB)

| MOSPL (85dB pure tone)

- Tato ikona sekvenovania umozriuje pouzivatelovi vykonavat
pomocné merania postupne. Ikonu mézete vybrat, ¢im zmenite ikonu

Sequence
na vyraznu: Pouzivatel si vyberie, ktoré vstupné urovne
pozaduje v poradi.

Sequence

Stla¢enim tohto tlacidla [ ] potom spustite
vybrané merania v automatickom poradi zhora nadol.

Tlagidlo Start/Stop (Start/Stop) spusti a ukoné&i aktualny test.
Upozorfiujeme, ze po stlaceni tlaidla START sa text na tlaidle zmeni
na STOP.

START P STOP

Graf ukazuje namerané REM krivky. Os X ukazuje frekvenciu a
0s Y intenzitu testovacieho signalu.

Gain/Response View (Zobrazenie zosilnenia/odozvy) umoZziiuje
prepinanie medzi zobrazenim krivky ako krivky zosilnenia alebo
odozvy. Upozorfiujeme, Ze tato moznost nie je aktivna pre REIG.
Measurement Type (Typ merania) je uvedeny nad grafom s
oznacenim vpravo/vlavo. V tomto priklade sa REIG zobrazuje
pre pravé ucho.

Change the Input Level (Zmenit vstupnu urover) pomocou
posuvaca na pravej strane.

Scroll Graph Up/Down (Prezeranie grafu nahor/nadol) na lavej
strane umoznuje posuvanie grafu nahor alebo nadol, ¢im sa
zabezpedi, Ze bude krivka vzdy viditefna v strede obrazovky.

Fitting Prescription (Predpis upevnenia) Na pravej strane
obrazovky je mozné upravit predpis a suvisiace podrobnosti. V
hornom rozbalovacom zozname vyberte preferovany predpis
upevnenia.

Vyberte si medzi Berger, DSL v.5.0, Half Gain, NAL-NL1, NAL-
NL2, NAL-R, NAL-RP, POGO1, POGO2, Third Gain alebo
,Custom®, ak ste svoj ciel upravili pomocou funkcie Upravit.
Zobrazeny ciel sa vypocita na zaklade zvoleného predpisu a
audiogramu a moze sa zobrazit ako ciele REIG a/alebo REAR.
Ak na obrazovke audiogramu nebol zadany ziadny
audiogram, nezobrazia sa ziadne ciele.

VSimnite si, Ze nastavenia predpisu upevnenia (ako je Vek a Typ
klienta) sa budu liSit' v zavislosti od toho, ktory predpis upevnenia
je vybraty.
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Measurement details (Podrobnosti o merani) zvolenej krivky
su zobrazené ako tabulka na pravej strane obrazovky.

A Curve comment (Komentar krivky) pre kazdu krivku mozete
napisat v ¢asti komentarov na pravej strane.

Vyberte krivku pomocou poli znaciek krivky v ¢asti Moznosti
zobrazenia krivky a napiSte komentar do ¢asti komentarov.
Komentar sa potom objavi v ¢asti komentarov pri kazdom
vybere krivky.

€5 db Curve display options (MozZnosti zobrazenia krivky) sa

65 dB nachadzaju v pravom dolnom rohu.
Ak ste namerali viac kriviek rovnakého typu (napr. REIG krivky),
budu uvedené podrla ich vstupnej trovne. Oznacdte tie, ktoré sa
maju zobrazit v grafe.

I Kliknutim pravym tlacidlom mysi na vstupnu uroven v zobrazeni
Delete krivky poskytne obsluhe r6zne moznosti.

EE

Delete all

Change curve color

Obrazok indikacie hardvéru: Obrdzok ukazuje, Ci je hardvér pripojeny.

Po otvoreni balika Suite vyhlada systém hardvér automaticky. Ak nerozpozna hardvér, bude
systém automaticky pokraCovat v reZime simulacie a namiesto obrazka indikacie (vfavo hore)
pripojeného hardvéru sa zobrazi ikona Simulacia (vpravo hore).
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3.3.1

Softvér AC440 — technické Specifikacie

Zdravotnicke oznacenie CE

Oznacenie CE v kombinacii so symbolom MD znamena, Ze spolo¢nost
Interacoustics A/S spifia poZiadavky nariadenia o zdravotnickych
pomdckach (EU) 2017/745, priloha |

Schvalenie systému kvality vydala organizacia TUV — identifikaéné &islo
0123.

Normy skutoéného merania
usi

IEC 61669 2015, ANSI S3.46 2013

Stimuly

Zivy hlas Reé Zzeny

Kolisavy ton Reé muzov

Cisty tén Recovy dialog

Hluk redi ISTS

Nahodny hluk Uzkopasmovy hluk

Pseudo nahodny hluk /SS/

RuZovy hluk /SH/

Cvrlikanie IFFM

Obmedzené pasmo bieleho Sumu | Hluk IF

ICRA Zvuky realneho zivota
Prispdsobené subory zvukov (k
dispozicii automaticka kalibracia)

Rozsah frekvencie

Na uchu: 100 Hz - 12,5 kHz
Spojka: 100 Hz — 16 kHz

Presnost’ frekvencie

<+1%

Skreslenie

Interny reproduktor:

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

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

Rozsah intenzity stimulov

40 -100 dB

Presnost’ intenzity

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

Rozsah intenzity merania

Mikrofon sondy: 40 — 140 dB SPL + 2 dB
Referenény mikrofén: 40 — 100 dB + 2 dB

Rozlisenie frekvencie

1/3, 1/6, 1/12, 1/24 oktavy alebo 1024-bodové FFT (Sirka pasma 43 Hz).

Presluch

Presluch v sonde a trubici sondy zmeni ziskané vysledky o menej ako 1
dB na vSetkych frekvenciach.

Uzkopasmovy hluk

5/12 oktavy filtrované

Dostupné testy

REUR REOR

REUG Vstup/vystup

REIG Transparentnost FM

RECD Urover ucha, len FM

REAR Prechod nacuvacieho pristroja
REAG Smerovost

REOG Viditefné mapovanie reci

Kompatibilny softvér

Noah 4, OtoAccess® a kompatibilné XML
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3.4 Obrazovka HIT440

V dalSej Casti su popisané prvky obrazovky HIT.

(]

D-0137100-E — 2025/07
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Menu (Ponuka) poskytuje pristup k tlaci, Upravam, zobrazeniam,
rezimu, nastaveniam a pomocnikovi.

Tlacidlo Print (Tla¢) umozniuje vytladit iba vysledky testov, ktoré su
aktualne zobrazené na obrazovke. Ak chcete vytlacit’ viacero testov
na jednu stranu, vyberte polozku Print (Tlacit) a potom polozku Print
Layout (RozlozZenie tlace).

TlaCidlo Save & New Session (Ulozit a Nova relacia) ulozi aktualnu
relaciu do Noah alebo OtoAccess® a otvori novd.

Tlagidlo Save & Exit (Ulozit a Ukoncit) ulozi aktualnu reldciu v Noah
alebo OtoAccess® a ukondi Suite.

Tlacidlo Change Ear (Zmenit ucho) umoznuje prepinat medzi
pravym a lavym uchom. Kliknutim pravym tlaCidlom mysi na ikonu
ucha zobrazite obe usi.

Tlagidlo Toggle between Single and Combined Screen
(prepinania medzi jednoduchou a kombinovanou obrazovkou)
prepina medzi zobrazenim jedného alebo viacerych merani v
rovnakom grafe HIT.

Tlagidlo Toggle between Single and Continuous Measurement
(prepinania medzi jednoduchym a nepretrzitym meranim) prepina
medzi spustenim jedného testovania alebo spustenim nepretrzitého
testovania signalu, kym nestlagite tlacidlo STOP.

Freeze Curve (Zmrazit krivku) umoznuje urobit snimku krivky HIT
pri testovani so Sirokopasmovymi signalmi. Inymi slovami, krivka
zastane v urcitom okamihu, kym test pokracuje.

POZNAMKA: Moznost Zmrazit krivku funguje iba v protokole
vytvorenom koncovym pouzivatefom pre Sirokopasmoveé pripojenie
(napr. ISTS) v nepretrzitom rezime.

re
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IEC 601158-7 (2005) -

Current session

E
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List of Protocols (Zoznam protokolov) vam umozriuje vybrat
testovaci protokol (prednastaveny alebo ktory zada pouzivatel) a
pouzivat ho v aktualnej testovacej rel4cii.

Tlacidlo Temporary Setup (DoCasné nastavenie) umoziiuje
vykonavat do€asné zmeny vo vybranom protokole. Zmeny budu
platné len pre aktualnu relaciu. Po vykonani zmien a navrate na
hlavnu obrazovku bude za nazvom testovacieho protokolu
hviezdicka (*).

POZNAMKA: Protokoly z ANSI a IEC nie je mozné doéasne
upravovat’.

List of historical (Zoznam historickych relacii) ma pristup k
historickym relacidm na ucely porovnania.

Toggle between Lock and Unlock the Selected Session
(Prepinanie medzi uzamknutim a odomknutim vybratej relacie)
zmrazi aktualnu relaciu alebo predchadzajuce relacie na obrazovke
na porovnanie s inymi relaciami.

Tlacidlo Go to Current Session (Prejst na aktualnu relaciu) vas vrati
spat do aktualnej relacie.

Stlacenim tlaCidla Report Editor (Editor sprav) sa otvori samostatné
okno na pridavanie poznamok k aktualnej relacii. Upozorfiujeme, ze
po uloZeni relacie nie je mozné do zostavy pridat Ziadne zmeny.

Tladidlo jednej frekvencie predstavuje volitelny
manualny test, ktory umoziiuje prednastavenie
zosilnenia na€uvacieho pristroja pred HIT. ]
Vlozte naduvaci pristroj do usného testovacieho feE ﬁ
boxu a stladte tlacidlo jednej frekvencie. Potom sa o e
objavi tén 1000 Hz, ktory vam umozni vidiet
presny vstup a vystup nacuvacieho pristroja.
Opatovnym stlacenim tlacidla test ukongite.

Tlacidla Simple View/Advanced View (Jednoduché
zobrazenie/RozSirené zobrazenie) prepinaju medzi rozSirenym
zobrazenim obrazovky (vratane informacii o teste a predpise na pravej
strane) a jednoduch8im zobrazenim iba s va¢sim grafom.
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Warble Tone W

Tlacidla Normal a Reversed Coordinate System (Normalny a
Prevrateny suradnicovy systém) vam umozfiuju prepinat medzi
prevratenym a normalnym zobrazenim grafu.

Show curser on graph (Zobrazit kurzor na grafe) poskytuje
informacie o kazdom konkrétnom meranom bode v krivke. Kurzor
je ,uzamknuty“ na krivke a na pozicii kurzora sa zobrazi oznacenie
frekvencie a intenzity, ako je znazornené nizdie:

4000 Hz
115 dB SFPL

Stimulus Selection (Vyber stimulu) umoZzfuje vyber testovacieho
stimulu. Rozbalovacia ponuka je k dispozicii iba pre testovacie
protokoly na mieru. Normy (napr. ANSI a IEC) maju pevné stimuly.

m Monitor: Na poduvanie zosilneného stimulu cez monitor.
1. Pripojte nahlavnu supravu monitora k vystupu monitora na

[ |

Graman 8
oo oo gl
@ e el

[ Equivalent Input Maoise
[l Harmonic Diskaorkion
[l Input | Cukput

[l Akback | Recovery Time
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hardvéri.
2. Zaciarknite policko Monitor.
3. Pomocou posuvaca mézete zvysit a znizit troven zvuku.

Current Protocol (Aktualny protokol) je uvedeny v lavom dolnom
rohu.

oznaduje, Ze je test suCastou automatického testovacieho toku
(Auto Run). Po stlageni tlagidla START sa vykonaju véetky
zaciarknuté testy.
Ak chcete vykonat iba jeden test, oznacte ho kliknutim mysi. Potom
kliknite pravym tlacidlom mySi na polozku Run
this test (Spustit tento test).
Po vykonani testu systém automaticky prejde

na dalSi test v testovacom toku. oznaduje, Ze bola namerana
krivka.

Colour indication (Farebna indikacia) zobrazuje farbu zvolenu pre
kazdu krivku.

Testovacie protokoly je mozné vytvarat a upravovat v nastaveni
HIT440.
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START STOP
Input level 90 dB
Frequency
Max OSPL20
requency 4000 Hz
Max OSPL20

el 115,25 dB
. 1000, 1600,
HF& Frequencies 3500 Hz
HF & lewvel 105,7 dB
Curve bype Sweep 1/6 Oct.
Stimulus Pure Tone

2 cc (IEC 126)

Standard
bhattery

Coupler tvpe

Battery

amoothing index | 0

Curve comment

Here curve comments can be added. .

[v] 90 dB
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Tlagidlo Start/Stop (Start/Stop) spusti a ukoné&i véetky testy.
Upozorfiujeme, ze po stlaceni tlaidla START sa text na tlacidle

zmeni na STOP.

Graph (Graf) ukazuje namerané HIT krivky. Testovacie protokoly
je mozné vytvarat a upravovat v nastaveni HIT440.

Measurement Type (Typ merania) je uvedeny nad grafom spolu
s oznacenim vpravo/vlavo. V tomto priklade sa OSPL90
zobrazuje pre prave ucho.

Change the Input Level (Zmenit vstupnu uroveri) pomocou
posuvaca na pravej strane.

POZNAMKA: pre priemyselné $tandardné protokoly (ANSI a IEC)
ur€uje vstupnu uroven Standard a nie je mozné ju zmenit.

Scroll Graph Up/Down (Prezeranie grafu nahor/nadol) na lavej
strane umoznuje posuvanie grafu nahor alebo nadol, ¢im sa
zabezpedi, ze bude krivka vZdy viditelna v strede obrazovky.

Informacie o merani: V tejto tabulke mozete vzdy zobrazit detaily
krivky. Takto ma audiolég vzdy prehlad o tom, ¢o sa meria.
Preditajte si informacie, ako je vstupna droveri, maximalna
hodnota SPL, typ krivky, stimul a typ krivky.

A Curve comment (Komentar krivky) pre kazdu krivku mozete
napisat v Casti komentarov na pravej strane.

Vyberte krivku pomocou poli znaciek krivky v ¢asti MoZnosti
zobrazenia krivky a napiSte komentar do ¢asti komentarov.
Komentar sa potom objavi v ¢asti komentarov pri kazdom vybere
krivky.

Curve display options (MozZnosti zobrazenia krivky) sa
nachadzaju v pravom dolnom rohu.

Ak ste namerali viac kriviek rovnakého typu (napr. krivky
frekvencie odpovede), buda uvedené podfa ich vstupnej Urovne.
Oznacte tie, ktoré sa maju zobrazit v grafe.

e 3
s
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3.4.1

Softvér HIT440 — technické Specifikacie

Zdravotnicke oznacenie CE:

Oznacenie CE v kombinacii so symbolom MD znamena, Ze
spolo¢nost Interacoustics A/S splfia poziadavky nariadenia o

zdravotnickych poméckach (EU) 2017/745, priloha |
Schvalenie systému kvality vydala organizacia TUV — identifikacné

Gislo 0123.

Normy analyzatora
nacuvacich pristrojov:

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

Rozsah frekvencie:

100 — 16000 Hz

RozliSenie frekvencie:

1/3, 1/6, 1/12 a 1/24 oktavy alebo 1024-bodové FFT.

Presnost’ frekvencie: <t1%
Kolisavy ton ISTS
Cisty ton ICRA
Uzkopasmovy hluk Skuto&na reé
Nahodny hluk IFFM
Stimuly Pseudo nahodny hluk Hluk IF
Ruzovy hluk /SS/
Obmedzené pasmo bieleho /SH/
Sumu Prispdsobené subory zvukov (k
Hluk redi dispozicii automaticka kalibracia)
Cvrlikanie
Rychlost’ zamietania: 4-22s.

FFT:

Rozlisenie 1024 bodov.
Priemerovanie 1 s./1200 s.

Rozsah intenzity stimulacie:

40 — 100 dB SPL v krokoch po 1 dB.

Presnost’ intenzity:

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

Rozsah intenzity merania:

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

Skreslenie stimulu:

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

Presnost’ napatia batérie: + 50mV
Presnost’ prudu batérie: +5%
Simulator batérie: Standardné a prispdsobené typy su volitelné
Standardna batéria Impedencia [Q] Napéitie [V]
Zinkovo-vzdusné 5 8,2 1,3
Zinkovo-vzdusné 10 6,2 1,3
Zinkovo-vzdusné 13 6,2 1,3
Zinkovo-vzdusné 312 6,2 1,3
Zinkovo-vzdusné 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
Prispdsobené typy 0-25 1,1-1,6
D-0137100-E — 2025/07 )
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Dostupné testy:

Dal$ie testy moze navrhnut pouzivatel

OSPL90

Full On Gain
Vstup/vystup

Cas utoku/obnovy
Referencny test zisku
Frekvencia odpovede
Ekvivalentny vstupny Sum

Harmonické skreslenie
Intermodula&né skreslenie
Odber prudu batérie
Smerovost mikrofénu
Frekvencna odozva cievky
Harmonické skreslenie cievky
PIna odozva zosilnenia cievky

Kompatibilny softvér:

Noah 4, OtoAccess® a kompatibilné XML
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3.5 Pouzivanie sprievodcu tlacou
V sprievodcovi tlatou mate moznost vytvarat viastné tlacové Sablony, ktoré mozete prepoijit' s
jednotlivymi protokolmi pre rychlu tla€. K sprievodcovi tlaCou sa da dostat dvoma spbsobmi.

a. Ak chcete pouzit $ablénu na vSeobecné pouzitie alebo vybrat existujucu na tlag: Prejdite do
Casti Menu/File/Print Layout... (Ponuka/rozloZenie suboru/tlade...) na ktorejkolvek karte
Affinity Suite (AUD, REM alebo HIT)

b. Ak chcete vytvorit Sablonu alebo vybrat existujucu $ablénu na prepojenie s konkrétnym
protokolom: Vyberte kartu Modul (AUD, REM alebo HIT) suvisiacu s konkrétnym protokolom a
vyberte moznostMenu/Setup/AC440 setup, Menu/Setup/REM440 setup alebo moznost
Menu/Setup HIT440. Z rozbalovacej ponuky vyberte konkrétny protokol a v spodnej Casti okna
vyberte polozku Print Setup (Nastavenie tlace).

Teraz sa otvori okno Print Wizzard (Sprievodca tlacou) a zobrazi nizSie uvedené informacie a funkcie:

Zategories Templates

= = Templates @ 4

Factory defaulks
Iser defined

#Hidden _ e - e

o My Favorites

Paediatric REM Frequency compression

Audiormetry Prink

Templates (Sablény) na zobrazenie vsetkych dostupnych $ablén

Factory defaults (Predvolené nastavenie) z vyroby zobrazuje iba Standardné Sablény

User defined (Definovany pouzivatel) na zobrazenie iba vlastnych Sablén

Hidden (Skryté), ak chcete zobrazit’ skryté Sablény

¢ My favorites (Moje oblUbené) na zobrazenie iba $ablén oznaenych ako obltibené

2. Dostupné Sablony z vybratej kategdrie sa zobrazia v oblasti zobrazenia Templates (Sablon).

3. Predvolené tovarenské Sablony rozpoznate podla ikony zadmku. Zabezpeduju, Ze budete mat
vzdy Standardnu Sablonu a nemusite si vytvarat prisposobenu. Ak vSak chcete upravit’ tieto
predvolené Sablony, musite ich ulozit pod novym nazvom. User defined (Pouzivatelom
definované) /vytvorené Sabléony/ je mozné nastavit na Read-only (Iba na gitanie) (zobrazuje sa
ikona zamku), kliknutim pravym tlacidlom mySi na Sablénu a vyberom Read-only (Iba na
Citanie) z rozbalovacieho zoznamu. Stav Read-only (Iba na Citanie) je mozné odstranit aj zo
Sablon User defined (definovanych pouzivatefom) vykonanim rovnakych krokov.

4. Sabloény pridané do My favorites (Moje oblibené) st oznagené hviezdi¢kou. Pridanie $ablon
do My favorites (Moje oblibené) umoznuje rychle prezeranie najpouzivanejSich Sablén.

5. Sabléna, ktoré je pripojena k vybranému protokolu pri vstupe do sprievodcu tladou cez okno
AC440 alebo REM440, je oznalena zaSkrtnutim.
Stlacenim tlaCidla New Template (Nova Sabléna) otvorite novu prazdnu Sablénu.
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6. Vyberte jednu z existujucich $ablén a stlacenim tlacidla Edit Template (Upravit Sablonu)
upravte vybraté rozloZenie.

7. Vyberte jednu z existujucich $ablén a stlacenim tlaidla Delete Template (Odstranit Sablonu)
odstranite vybratu Sablénu. tladidlo Moje oblubené. Zobrazi sa vyzva na potvrdenie, i chcete
Sablonu odstranit.

8. Vyberte jednu z existujucich Sablon a stla¢enim tlacidla Hide Template (Skryt Sablonu) skryjete
vybraté rozloZenie. Sabléna bude teraz viditelna iba vtedy, ked je v Category (Kategorii)
vybratd moznost Hidden (Skryta). Ak chcete zobrazit’ $ablénu, vyberte polozku Hidden (Skryté)
v Casti Categories (Kategorie), kliknite pravym tlacidlom myS$i na pozadovanu Sablénu a vyberte
polozku View/Show (Zobrazit/Ukazat).

9. Vyberte jednu z existujucich $ablén a stlacenim tlacidla My Favorites (Moje oblUubené) oznacte
$ablonu ako oblubenu. Sablénu je teraz mozné rychlo najst, ked je My Favorites (Moje
oblibené) vybrané v Categories (Kategorie). Ak chcete odstranit $ablénu oznacenu
hviezdi¢kou z My Favorites (Moje oblubené), vyberte Sablonu a stlacte tlacidlo My Favorites
(Moje oblubené).

10. Vyberte jednu zo 3ablon a stlaCenim tlacidla Preview (Ukazka) vytlacte ukazku Sablony na
obrazovke.

11. V zavislosti od toho, ako ste sa dostali k sprievodcovi tlaGou, budete mat moznost' stlagit
tlacidlo

a. Print (Tlacit) na pouzitie vybranej Sablony na tlac alebo tlacidlo
b. Select (Vybrat) na pridelenie vybranej $ablény protokolu, z ktorého ste sa dostali do
sprievodcu tlacou.

12. Ak chcete opustit sprievodcu tlatou bez vyberu alebo zmeny Sablény, stladte tlagidlo Cancel
(Zrusit).

Kliknutim pravym tlacidlom mySi na konkrétnu Sablonu sa zobrazi rozbalovacia ponuka, ktord ponuka
alternativny spdsob vykonania vy$Sie popisanych moznosti:

Dal$ie informacie tykajlce sa tlagovych zostav a sprievodcu tladou néjdete v dokumente Affinity Compact
Additional Information (Doplfiujuce informécie Affinity Compact) alebo v Struénej prirucke k tlatovym
zostavam na

www.interacoustics.com

e 3
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4 Udrzba

4.1 Vseobecné postupy udrzby
Vykon a bezpec&nost pristroja sa zachovaju, ak sa budu dodrziavat nizSie uvedené odporudania na
starostlivost’ a udrzbu:

e  Pristroj musi prejst minimalne raz za rok generalnou opravou, aby sa zabezpecilo, Ze su
akustické, elektrické a mechanické vlastnosti spravne. Toto musi vykonat autorizovany technik
s cielom zabezpedit spravny servis a opravy, kedZe spolo¢nost Interacoustics poskytuje tymto
technikom potrebné schémy zapojenia atd.

e S cieflom zabezpedit spolahlivosti pristroja odporu¢ame, aby vykonala obsluha v pravidelnych
intervaloch (napriklad raz tyzdenne) test na osobe so znamymi udajmi. Touto osobou méze byt
samotny obsluhujuci pracovnik.

e Po kazdom vySetreni pacienta by sa nalezitym ocistenim malo zabezpecit, aby na pristroji a
prisluSenstve, s ktorymi pride pacient do kontaktu, nebola pritomna Ziadna kontaminacia. Musia
sa dodrziavat vS§eobecné preventivne opatrenia, aby sa zabranilo prenosu infekcii a choréb
medzi pacientmi. Ak su kontaminované usSné vankus$iky alebo usné hroty, dérazne odporu¢ame,
aby ste pred ich ocistenim odstranili z vysielaca. Aby ste zabranili Sireniu infekcii, odporu¢ame
pouzivat dezinfek&né prostriedky. Nesmu sa pri tom pouzivat’ organické rozpustadla ani
aromatické oleje.

POZNAMKA

1. Pri manipulacii so sluchadlami a inymi vysielaCmi sa ma postupovat’ velmi opatrne, pretoze
mechanicky otras mbze spbsobit zmenu v kalibracii.

4.2 Ako GCistit’ produkty spolo€¢nosti Interacoustics

Ak je povrch alebo Casti pristroja alebo prislusenstva kontaminovaneé, mézu sa vycistit pomocou makkej
navlh&enej tkaniny so slabym roztokom prostriedku na umyvanie riadu alebo podobného prostriedku vo
vode. Nesmu sa pri tom pouZzivat organické rozpustadla ani aromatickeé oleje. Pred vykonanim Cistenia
vzdy odpojte kabel USB a davajte pozor, aby sa do pristroja alebo prisluSenstva nedostali Zziadne
tekutiny.

e  Pred Cistenim ich vzdy vypnite a odpojte zo zdroja napajania.

o Na distenie vSetkych exponovanych pléch pouzite makku tkanivu mierne navihéenu do
Cistiaceho roztoku.

o Nedovolte, aby kovové &asti vo vnutri sluchadiel/nahlavnej supravy prisli do kontaktu s
tekutinou.

e  Pristroj alebo prislusenstvo nedavajte do autoklavu, nesterilizujte ich a ani ich neponarajte do
Ziadne tekutiny.

o Na Cistenie akychkolvek Casti pristroja alebo prisluSenstva nepouzivajte tvrdé alebo Spicaté
predmety.

e  Casti, ktoré prisli pred &istenim do kontaktu s tekutinami, nenechajte vyschnut.

e  Trubice sondy REM, gumové usné hroty alebo penové usné hroty su Casti len na jednorazové
pouzitie.

Odporucané Cistiace a dezinfek€éné roztoky:
e Horuca voda so slabym neabrazivnym Cistiacim roztokom (mydlo)
¢  Normalne baktericidne nemocni¢né prostriedky
e 70 % izopropylalkohol

Postup:
e  Pristroj ogistite poutieranim vonkajSej skrinky s latkou bez Zmolkov mierne navihé¢enou do
Cistiaceho roztoku.
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o  Podusky, prepina¢ tonu pre pacienta a iné €asti o istite latkou bez Zmolkov mierne navihéenou
do distiaceho roztoku.
e  Zabezpecdte, aby sa do Casti sluchadiel s mikrofénom a podobnych &asti nedostala vihkost.

e 3
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4.3 Informacie tykajuce sa opravy
Spolo€nost Interacoustics sa povaZuje za zodpovednu len za platnost CE znacky, u€inky na bezpecnost,
spolahlivost’ a vykon zariadenia, ak:
1. samontazne prace, prediZenia, opatovné Upravy, modifikacie alebo opravy vykonali
autorizovanymi osobami;
2. zachova sa 1-ro¢ny interval servisu;
3. elektroinstalacia prislusnej miestnosti vyhovuje nalezitym poziadavkam a
4. zariadenie pouziva autorizovany personal v sulade s dokumentaciou dodanou spolo¢nostou
Interacoustics.

Na stanovenie moznosti servisu/opravy vratane servisu/opravy na mieste musi zakaznik kontaktovat’
miestneho distributora. Je dolezite, aby vyplnil zakaznik (prostrednictvom miestneho distribltora)
NAVRATKU vzdy, ked sa komponent/produkt zasiala spolo¢nosti Interacoustics na servis/opravu.

4.4 Zaruka
Spolo¢nost Interacoustics ruci, ze:

e  pristroj Affinity Compact neobsahuje ziadne chyby materialu a vyrobné chyby pri normalnom
pouzivani a servise po¢as 24 mesiacov od datumu dodania spolo¢nostou Interacoustics prvému
nakupcovi.

e  Prisludenstvo neobsahuje Ziadne chyby materidlu a vyrobné chyby pri normélnom pouZzivani po¢as
obdobia devatdesiatich (90) dni od datumu dodania spolo¢nostou Interacoustics prvému nakupcovi.

Ak ktorykolvek vyrobok vyZaduje servis po¢as obdobia platnej zaruky, zakaznik ma komunikovat priamo s
miestnym servisnym centrom spolocnosti Interacoustics na ur€enie prislusného miesta na opravu. Oprava
alebo vymena sa vykona na naklady spolo&nosti Interacoustics v zmysle tejto zaruky. Vyrobok, ktory
vyzaduje servis sa ma okamzite vratit, nalezite zabalit a poStovne predplateny. Strata alebo poSkodenie
pocCas prepravy pri zasielani spat spolo¢nosti Interacoustics

Spoloc¢nost Interacoustics v Ziadnom pripade neprebera zodpovednost za Ziadne nahodné, nepriame alebo
nasledné Skody vzniknuté v suvislosti s nakupom alebo pouzivanim ktoréhokolvek pristroja spolo¢nosti
Interacoustics.

Toto sa vztahuje vyhradne na pdvodného kupujuceho. Tato zaruka sa nevztahuje na Ziadneho nasledného
maijitela alebo drzitela pristroja. Okrem toho sa tato zaruka nevztahuje na akékolvek ujmy vzniknuté v
suvislosti s nakupom alebo pouzivanim pristroja Interacoustics, ktory spifia niektort z nasledovnych
podmienok a spolo¢nost Interacoustics v takomto pripade nenesie ziadnu zodpovednost:
e  pristroj bol opravené niekym inym ako je autorizovany servisny zastupca spolo¢nosti;
e  pristroj bol akymkolvek sp6sobom zmeneny a tym sa podla usudku spolocnosti Interacoustics
ovplyvnila jeho stabilita alebo spofahlivost;
e  pristroj bol vystaveni nespravnemu pouZitiu, nedbalosti alebo nehode alebo zmenili, zmazalo alebo
odstranilo sériové Cislo alebo Cislo Sarze alebo
e  sa pristroj nespravne udrziaval alebo pouzival sa inym spésobom ako v sulade s pokynmi
poskytnutymi spoloénostou Interacoustics.

Tato zaruka nahradza vSetky ostatné zaruky, vyslovné alebo predpokladané a v3etky d'alSie povinnosti alebo
zavazky spolo€nosti Interacoustics a spoloénost’ Interacoustics neposkytuje, priamo alebo nepriamo,
opravnenie Ziadnemu zastupcovi alebo inej osobe na prevzatie akejkolvek inej zodpovednosti spolo€nosti
Interacoustics v suvislosti s predajom jej pristrojov.

Spolo¢nost Interacoustics odmieta akékolvek ostatné zaruky, vyslovné alebo predpokladané vratane zaruky
predajnosti alebo vhodnosti na urcity ucel alebo pouzitie.

D-0137100-E — 2025/07 (=)
Affinity Compact - Navod na pouzitie — SK Interacoustics Strana 53



4.5 Vymena spotrebného materialu

4.51 Penové hroty

Penové hroty pouzivané pre audiometrické vysielace teleféonu sa daju lahko vymenit. Su pripojené k
vkladaciemu sluchadlu pomocou vsuvky, ako je znazornené na obrazku nizsie. Vymenite ich pritlaenim na
trubicu alebo stiahnutim.

Su to diely na jedno pouzitie.
Ak chcete objednat nové diely, kontaktujte miestneho distribatora spolo¢nosti Interacoustics.

4.5.2 Trubice sondy

Trubice sondy REM sa pouzivaju spolu s nahlavnou supravou IMHG60/IMHE5. Su pripojené k tenkej trubici na
vrchu nahlavnej supravy IMHE0/65, ako je znazornené na obrazku nizsie. Vymenite ich pritlagenim na
trubicu alebo stiahnutim.

Trubice sondy REM su na jedno pouzitie.
Ak chcete objednat nové diely, kontaktujte miestneho distributora spolo¢nosti Interacoustics.

4.5.3 Trubice sondy SPL60

Trubice sondy SPL60 sa pouzivaju spolu s nahlavnou supravou SPL60. Su pripojené k tenkej trubici na
konci sondy SPL60, ako je znazornené na obrazku nizsie. Vymenite ich pritlacenim na trubicu alebo
stiahnutim.

Trubice sondy SPL60 su na jedno pouzitie.
Ak chcete objednat’ nové diely, kontaktujte miestneho distribatora spolo€nosti Interacoustics.
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4.5.4 Usné hroty
UsSné hroty sa pouzivaju spolu so sondou SPL6E0. Su pripojené na konci sondy SPL60, ako je znazornené na
obrazku nizSie. Vymenite ich stlatenim na sonde SPL60 alebo stiahnutim.

UsSné hroty su na jedno pouZzitie.
Ak chcete objednat’ nové diely, kontaktujte miestneho distribatora spolo€nosti Interacoustics.

e Y
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5 VSseobecné technickeé udaje

5.1

Hardvér Affinity Compact — technické Specifikacie

Zdravotnicke oznacenie
CE

Oznacenie CE v kombinacii so symbolom MD znamena, Ze spolo¢nost
Interacoustics A/S spifia poziadavky nariadenia o zdravotnickych poméckach
(EU) 2017/745, priloha | Schvalenie systému kvality vydala organizacia TUV
— identifikacné Cislo 0123.

Bezpecnostné normy

IEC 60601-1 2005 (tretie vydanie) + CORR. 1 2006 + CORR. 2 2007 +

A12012,

AAMI ES60601-1 2005+A2+A1
CSA-C22.2 No.60601-1:14
Trieda |, Aplikované €asti typu B, Nepretrzita prevadzka

Norma EMC IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020
IEC 60645-1 2017
Kalibracia Technické informécie sa nachadzaju v Specifikaciach pre softvérové moduly.

Informacie a pokyny ku kalibracii ndjdete v ndvode na pouZitie.

Poziadavky na poéitaé
(odporiéané minima)

Procesor 2 GHz Intel i3

4GB Ram

2,5 GB dostupného miesta na disku

Rozlisenie 1024 x 768 (odporu¢ame 1280 x 1024 alebo vysSie)
Hardvérovo akcelerovana graficka karta DirectX/Direct3D.
Jeden alebo viac USB vstupov, verzia 2.0 alebo vySSia.

Operacné systémy

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

Kompatibilny softvér

Noah 4, OtoAccess® a kompatibilné XML.

Vstupné Specifikacie

Talk Back

240uVrms pri max. vstupnom zisku na ¢&itanie
VU 0dB
Vstupna impedancia: 47.5KQ

Mikr. — Talk forward

240uVrms pri max. vstupnom zisku na ¢&itanie
VU 0dB
Vstupna impedancia: 47,5 KQ

Reakcia pacienta

Prepne 3,3 V na logicky vstup.
(Prepinaci prud je 1,5 mA)

AUX

10 mVrms pri max. vstupnom zisku na Citanie
VU 0dB
Vstupna impedancia: 68 KQ

Ref. slichadla insitu

Trubicka slichadiel
insitu

Maximalna vstupna uroven pred orezanim

220 mVrms.

kalibracia pomocou 94 dB SPL 250Hz alebo 1kHz.
Vstupna impedancia: 68 KQ

Maximalna vstupna uroven pred orezanim

3800 mVrms.

kalibracia vzhladom na referenény mikrofon.
Vstupna impedancia: 33 KQ

Mikrofon
kalibrovany na
ruSenie Sumu z
okolia

Maximalna vstupna uroven pred orezanim

220 mVrms.

kalibracia pomocou 94 dB SPL 250Hz alebo 1kHz.
Vstupna impedancia: 68 KQ

Na fungovanie sa vyzaduje pouzitie mikroféonu
spolo€nosti Interacoustics

Odkaz na testovaci
box

Maximalna vstupna uroven pred orezanim

220 mVrms.

kalibracia pomocou 94 dB SPL 250Hz alebo 1kHz.
Vstupna impedancia: 68 KQ
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Spojka testovacieho
boxu

Maximalna vstupna uroven pred orezanim
3800 mVrms.

kalibracia vzhladom na referenény mikrofon.
Vstupna impedancia: 33 KQ

Subory Wave

Prehra subor wave z pevného disku

Vystupné Specifikacie

Nahlavné supravy
AC1

Az 7,0 Vrms na 10 Q zatazenie
70 Hz — 20 kHz +3 dB

Nahlavné supravy
AC 2

Az 7,0 Vrms na 10 Q zatazenie
70 Hz — 20 kHz +3 dB

Maskovanie viozky

Az 7 Vrms na 10 Q zatazenie
70 Hz — 20 kHz +3 dB

Kost’

Az 7,0 Vrms na 10 Q zatazenie
70 Hz — 20 kHz +3 dB

Napajanie FF1/FF2

AZ 14,0 Vrms na 8 Q zataZenie
70 Hz — 20 kHz +3 dB
Minimalna impedancia reproduktorov: 4Q

Linka FF1-2 Az 7,0 Vrms na 1 kQ zatazenie
70 Hz — 20 kHz +3 dB
Monitor AZ 3,1 Vrms na 4 Q zatazenie

125 — 20 kHz + 3dB

Sluchadla Insitu

Az 7,0 Vrms na 10 Q zatazenie
70 Hz — 20 kHz +3 dB

Batéria Softvérovo nastavitelné:
Vystupné napéatie 1100-1600 mV DC
Vystupna impedancia 0-25,0 Q
Meranie prudu maximalne 50 mA.
Tele cievka Max vystupny prad 20 mA 0 Q zétaz
Reproduktor AZ 14,0 Vrms na 8 Q zatazenie

testovacieho boxu

70 Hz — 20 kHz +3 dB

Datové pripojenia

USB-PC

USB B konektor na pripojenie k PC
(kompatibilné s USB 2.0 a nov8im)

Vnutorny testovaci box

Vstavana testovacia skrinka obsahuje pripojenia k referenénému mikrofénu,
prepajaciemu mikrofénu, batérii a cievke

Rozmery (DxSxV)

Affinity Compact verzia 1-3:
Affinity Compact verzia 4:

22,6 x 22,6 x 6 cm/8,9 x 8,9 x 2,4 palcov
24,4 x 22,6 x 13,5 cm/9,6 x 8,9 x 5,3 palcov

Hmotnost’

Affinity Compact verzia 1:
Affinity Compact verzia 2:
Affinity Compact verzia 3:
Affinity Compact verzia 4:

0,9 kg/2,0 libier
1,9 kg/4,2 libier
2,0 kg/4,4 libier
3,9 kg/8,6 libier

Zdroj napajania

Pouzivajte iba Specifikovany typ napajacej jednotky UES65
Vstup: 100-240 VAC 50/60 Hz, 2,0 A

Vykon: 24,0 VDC

Prevadzkové prostredie

Doprava a skladovanie

Teplota: 15-35°C

Rel. vlhkost: 30 — 90 % (nekondezujuca)
Transportna teplota: -20-50°C
Skladovacia teplota: 0-50°C

Rel. vihkost’

10 — 95 % (nekondezujuca)
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5.2 Ekvivalentné prahové hodnoty referenéného ténu pre vysielace
CISTY TON RETSPL

VYSIELAC DD45 TDH39 DD65 v2 DD450 HDA300 EAR3A 1P30 B71 B71 B81 B81
IMPEDENCIA 10Q 100Q 100Q 40 Q 23Q 100Q 100 100Q 100Q 125Q 125Q
SPOJKA 6 ccm 6 ccm UMELE UCHO UMELE UCHO UMELE UCHO 2ccm 2ccm MASTOID CELO MASTOID CELO
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL RETFL RETFL RETFL
Toén 125 Hz 47,5 45 30,5 30,5 27 26 26
Toén 160 Hz 40,5 37,5 25,5 26 24,5 22 22
Tén 200 Hz 33,5 31,5 21,5 22 22,5 18 18
Toén 250 Hz 27 25,5 17 18 20 14 14 67 79 67 79
Ton 315 Hz 22,5 20 14 15,6 16 12 12 64 76,5 64 76,5
Toén 400 Hz 17,5 15 10,5 13,6 12 9 9 61 745 61 745
Toén 500 Hz 13 11,5 8 1 8 5,5 5,5 58 72 58 72
Toén 630 Hz 9 8,5 6,5 8 6 4 4 52,5 66 52,5 66
Tén 750 Hz 6,5 7,5 5,5 6 4,5 2 48,5 61,5 48,5 61,5
Toén 800 Hz 6,5 7 5 6 4 1,5 1,5 47 59 47 59
Tén 1000 Hz 6 7 4,5 5,5 2 0 0 42,5 51 42,5 51
Toén 1250 Hz 7 6,5 3,5 6 2,5 2 2 39 49 39 49
Tén 1500 Hz 8 6,5 25 55 3 2 2 36,5 47,5 36,5 47,5
Toén 1600 Hz 8 7 25 55 25 2 2 35,5 46,5 35,5 46,5
Tén 2000 Hz 8 9 2,5 4,5 0 3 3 31 42,5 31 42,5
Toén 2500 Hz 8 9,5 2 3 -2 5 5 29,5 41,5 29,5 41,5
Tén 3000 Hz 8 10 2 25 3 3,5 3,5 30 42 30 42
Ton 3150 Hz 8 10 3 4 -2,5 4 4 31 42,5 31 42,5
Tén 4000 Hz 9 9,5 9,5 9,5 -0,5 5,5 5,5 35,5 43,5 35,5 43,5
Toén 5000 Hz 13 13 15,5 14 10,5 5 5 40 51 40 51
Tén 6000 Hz 20,5 15,5 21 17 21 2 2 40 51 40 51
Toén 6300 Hz 19 15 21 17,5 21,5 2 2 40 50 40 50
Toén 8000 Hz 12 13 21 17,5 23 0 0 40 50 40 50
Tén 9000 Hz 19 27,5
Tén 10000 Hz 22 18
Toén 11200 Hz 23 22
Tén 12500 Hz 27,5 27
Toén 14000 Hz 35 33,5
Tén 16000 Hz 56 45,5
Toén 18000 Hz 83 83
Toén 20000 Hz 105 105

DD45 6 ccm pouziva spojku IEC60318-3 alebo NBS 9A a RETSPL na zaklade I1ISO 389-1 2017, ANSI S3.6 2018 (2023) a ISO389-1
2017. Sila4,5N x0,5N

TDH39 6 ccm pouziva spojku IEC60318-3 alebo NBS 9A a RETSPL na zdklade ANSI S3.6 2018 (2023) a ISO 389-1 2017. Sila 4,5 N
*0,5N

DD65V2 Umelé ucho pouziva spojku IEC60318-1 s adaptérom typu 1 a RETSPL na zaklade PTB 1.61-4091606 2018 & AAU 2018, sila
11.5N £0.5N

DD450 Umelé ucho pouziva spojku IEC60318-1 s adaptérom typu 1 a RETSPL na zaklade ANSI S3.6 2018 (2023) a ISO 389-8 2004.
Sila9 N £0,5N

Umelé ucho HDA300 pouziva spojku IEC60318-1 s adaptérom typu 1 a RETSPL na zaklade spravy PTB 2012. Sila 8,8 N +0,5 N

IP30/EAR3A 2 ccm pouziva spojku ANSI S3.7-1995 IEC60318-5 (HA-2 s 5 mm pevnou rurkou) a RETSPL na zaklade ANSI S3.6 2018
(2023) a ISO 389-2 1994.

B71/B81 pouzivaju mechanicki spojku ANSI S3.13 alebo IEC60318-6 2007 a RETFL na zéklade ANSI S3.6 2018 (2023) a ISO 389-3
2016 Sila 5,4N +0,5N
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IMPEDENCIA
SPOJKA
Signal

Tén 125 Hz
Tén 160 Hz
Tén 200 Hz

Ton 250 Hz
Tén 315 Hz
Tén 400 Hz
Ton 500 Hz
Ton 630 Hz
Ton 750 Hz
Toén 800 Hz
Tén 1000 Hz
Ton 1250 Hz
Ton 1500 Hz
Tén 1600 Hz
Tén 2000 Hz
Tén 2500 Hz
Ton 3000 Hz
Ton 3150 Hz
Tén 4000 Hz
Toén 5000 Hz
Toén 6000 Hz
Ton 6300 Hz
Ton 8000 Hz
Toén 9000 Hz
Tén 10000 Hz
Ton 11200 Hz
Ton 12500 Hz
Ton 14000 Hz
Tén 16000 Hz
Tén 18000 Hz
Ton 20000 Hz

100Q

6 ccm

90
95
100

110
115
120
120
120
120
120
120
120
120
120
120
120
120
120
120
120
115
115
110

10Q
6ccm

Max. HL  Max. HL

90
95
100

110
115
120
120
120
120
120
120
120
120
120
120
120
120
120
120
120
120
120
110

100Q
UMELE UCHO
Max. HL

85
90
95

100
105
110
110
110
115
115
115
115
115
115
115
115
115
115
110
105
100
100
95

CISTY TON MAX. HL

40Q 230
UMELE UCHO UMELE UCHO
Max. HL Max. HL
100 115
105 120
105 120
110 120
115 120
115 120
115 120
120 120
120 120
120 120
120 120
110 120
115 120
115 120
115 120
115 120
115 120
115 120
115 120
105 120
105 110
105 110
105 110
100 100
100 105
95 105
90 100
80 90
60 75
30 35
15 10

100

2ccm

90
95
100

105
105
110
110
115
115
115
120
120
120
120
120
120
120
120
115
105
100
100
95

10Q
2ccm

Max. HL  Max. HL

90
95
100

105
105
110
110
115
115
115
120
120
120
120
120
120
120
120
115
105
100
100
95

10Q
MASTOID
Max. HL

45
50
65
65
70
70
70
70
70
70
70
75
80
80
80
80
60
50
50
50

10Q
CELO
Max. HL

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

12,5Q
MASTOID
Max. HL

50
60
70
70
75
75
75
85
90
90
90
90
85
85
85
80
70
60
55
50

125Q
CELO

Max. HL

35
45
55
55
60
60
60
75
80
80
75
75
70
70
70
65
55
50
45
40

* Tento vysiela¢ nevyhovuje maximalnej drovni dB HL, ktora sa vyzaduje na zaklade IEC60645-1 2017/ANSI S3.6 2018

(2023)
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VYSI

ELAC

IMPEDENCIA
SPOJKA

Pozn

Pozn

Pozn.
Pozn.
Pozn.
Pozn.
Pozn.
Pozn.
Pozn.
Pozn.
Pozn.
Pozn.
Pozn.
Pozn.
Pozn.
Pozn.
Pozn.
Pozn.
Pozn.
Pozn.
Pozn.
Pozn.
Pozn.
Pozn.

Pozn.

Hz

Pozn.

Hz

Pozn.

Hz

Pozn.

Hz

Pozn
Hz

Pozn
Hz

Pozn
Hz

Biely

Hiluk

. 125 Hz
. 160 Hz
200 Hz
250 Hz
315 Hz
400 Hz
500 Hz
630 Hz
750 Hz
800 Hz
1000 Hz
1250 Hz
1500 Hz
1600 Hz
2000 Hz
2500 Hz
3000 Hz
3150 Hz
4000 Hz
5000 Hz
6000 Hz
6300 Hz
8000 Hz
9000 Hz
10000

11200

12500

14000

. 16000

. 18000

. 20000

Sum

TEN

DD45
10Q

ccm
EM

51,5
445
37,5
31
26,5
215
17
14
115
115
12
13
14
14
14
14
14
14
14
18
255
24
17

25

TDH39
10Q

6 ccm

EM
49
415
355
295
24
19
15,5
13,5
12,5
12
13
12,5
12,5
13
15
15,5
16
16
14,5
18
20,5
20
18

25

Poznamka: UROVEN MASKOVANIA HLUKU

DD65 v2 DD450 HDA300 EAR3A IP30 B71 B71 B81 B81
10Q 40 Q 23Q 100 100Q 100Q 100Q 125Q 12,5Q
UMELE UCHO UMELE UCHO UMELE UCHO 2ccm 2 MASTOID CELO MASTOID CELO
ccm
EM EM EM EM EM EM EM EM EM
34,5 34,5 31 30 30
29,5 30 28,5 26 26
25,5 26 26,5 22 22
21 22 24 18 18 71 83 7 83
18 19,6 20 16 16 68 80,5 68 80,5
14,5 17,5 16 13 13 65 78,5 65 78,5
12 15 12 9,5 9,5 62 76 62 76
11,5 13 11 9 9 57,5 71 57,5 71
10,5 1 9,5 7 7 53,5 66,5 53,5 66,5
10 1" 9 6,5 6,5 52 64 52 64
10,5 11,6 8 6 6 48,5 57 48,5 57
9,5 12 8,5 8 8 45 55 45 55
8,5 11,5 9 8 8 42,5 53,5 42,5 53,5
8,5 11,5 8,5 8 8 41,5 52,5 41,5 52,5
8,5 10,5 6 9 9 37 48,5 37 48,5
8 9 4 1" 11 35,5 47,5 35,5 47,5
8 8,5 3 9,5 9,5 36 48 36 48
9 10 3.5 10 10 37 48,5 37 48,5
14,5 14,5 4,5 10,5 10,5 40,5 48,5 40,5 48,5
20,5 19 15,5 10 10 45 56 45 56
26 22 26 7 7 45 56 45 56
26 22,5 26,5 7 7 45 55 45 55
26 22,5 28 5 5 45 55 45 55
24 32,5
27 23
28 27
32,5 32
40 38,5
61 50,5
88 88
110 110
0 0 0 0 0 42,5 51 42,5 51
16 16

Efektivna hodnota maskovania je RETSPL/RETFL dop. 1/3 oktavova korekcia pre Uzkopasmovy Sum z ANSI S3.6 2018 (2023) alebo

1ISO389-4 1994.

D-0137100-E — 2025/07
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POZN. HLUK MAX. HL

VYSIELAC DD45 TDH39 DD65 v2 DD450 HDA300 EAR3A IP30 B71 B71 B81 B81

IMPEDENCIA 10Q 100Q 100Q 40Q 23Q 100Q 100Q 100Q 100Q 12,5Q 12,5Q

SPOJKA 6 ccm 6ccm UMELE UCHO UMELE UCHO UMELE UCHO 2ccm 2ccm  MASTOID CELO MASTOID CELO
Max. HL  Max. HL Max. HL Max HL Max. HL Max. HL Max. HL ~ Max. HL Max HL Max. HL Max HL

Pozn. 125 Hz 75 75 75 75 80 90 90

Pozn. 160 Hz 80 85 80 80 85 95 95

Pozn. 200 Hz 90 90 85 80 85 100 100

Pozn. 250 Hz 95 95 90 85 90 105 105 35 20 40 25

Pozn. 315 Hz 100 100 95 90 90 105 105 40 25 50 35

Pozn. 400 Hz 105 105 100 95 95 105 105 55 40 60 45

Pozn. 500 Hz 110 110 100 95 100 110 110 55 40 60 45

Pozn. 630 Hz 110 110 100 95 100 110 110 60 45 65 50

Pozn. 750 Hz 110 110 105 100 100 110 110 60 45 65 50

Pozn. 800 Hz 110 110 105 100 105 110 110 60 45 65 50

Pozn. 1000 Hz 110 110 105 100 105 110 110 60 50 70 60

Pozn. 1250 Hz 110 110 105 95 105 110 110 60 50 75 60

Pozn. 1500 Hz 110 110 105 100 105 110 110 60 45 75 60

Pozn. 1600 Hz 110 110 105 100 105 110 110 60 45 75 60

Pozn. 2000 Hz 110 110 105 100 105 110 110 65 50 70 55

Pozn. 2500 Hz 110 110 105 100 110 110 110 65 50 65 50

Pozn. 3000 Hz 110 110 105 100 110 110 110 65 50 65 50

Pozn. 3150 Hz 110 110 100 100 110 110 110 65 50 65 50

Pozn. 4000 Hz 110 110 100 100 110 110 110 65 55 60 50

Pozn. 5000 Hz 110 110 95 95 100 105 105 50 35 55 45

Pozn. 6000 Hz 105 110 90 90 95 100 100 45 30 50 40

Pozn. 6300 Hz 105 110 90 90 95 100 100 40 30 45 35

Pozn. 8000 Hz 100 100 85 90 95 95 95 40 30 40 30

Pozn. 9000 Hz 85 90

Pozn. 10000 85 95

Hz

Pozn. 11200 80 90

Hz

Pozn. 12500 75 85

Hz

Pozn. 14000 70 75

Hz

Pozn. 16000 50 60

Hz

Pozn. 18000 20 20

Hz

Pozn. 20000 0 0

Hz

Biely Sum 120 120 120 115 115 110 110 70 70 70 60

Hluk TEN 110 110 100 100

- -E — Py Y
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Ekvivalentna prahova hodnota referenéného ténu pre vysielace

REC RETSPL ANSI

VYSIELAC DD45 TDH39 DD65 v2 DD450 HDA300 EAR3A P30 B71 B71 B81 B81

Impedencia 100 100Q 100 40Q 230 100Q 100 10Q 10Q 12,5Q 12,50

SPOJKA 6 ccm 6ccm li,l\gilgi UMELE UCHO  UMELE UCHO 2ccm 2 ccm MASTOID CELO MASTOID CELO
RETSPL  RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL  RETSPL RETFL RETFL RETFL RETFL

Reg 18,5 19,5 17 19 14,5

Recovy ekv. FF 18,5 15,5 16,5 18,5 16

Rec¢ nelinearna 6 7 4,5 55 2 12,5 12,5 55 63,5 55 63,5

Hiuk reci 18,5 19,5 17 19 14,5

Ekv.$umu reéi FF 18,5 15,5 16,5 18,5 16

Sum reci 6 7 4,5 55 2 12,5 12,5 55 63,5 55 63,5

nelinearny

Biely $um v regi 21 22 19,5 21,5 17 15 15 57,5 66 57,5 66

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

TDH39 (Ge-Gc) ANSI S3.6 2018 (2023).

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

DD450 (Gr-Gc) ANSI S3.6 2018 (2023) a ISO 389-8 2004.

HDA300 (G¢-G¢) PTB sprava 2013.

ANSI Uroven regi 12,5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2018 (2023) (akustické linearne véZenie).

Hlasovy ekvivalent urovne volného pola ANSI 12,5 dB + 1 kHz RETSPL - (GF-GC) od ANSI S3.6 2018 (2023) (vaha akustického
ekvivalentu citlivosti).

Nelinearna drover reci ANSI 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2018 (2023) (DD45, TDH39, DD65V2, DD450, HDA300) a EAR 3A, IP30, B71
aB8112,5dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2018 (2023) (bez vazenia).

REC MAX. ANSI HL

VYSIELAC DD45  TDH39 DD65 v2 DD450 HDA300 EAR3A 1P30 B71 B71 B81 B81
Impedencia 10Q 10Q 10Q 40 Q 230 100Q 10Q 10Q 10Q 125Q 12,5Q
SPOJKA 6 ccm 6cecm UMELE UMELE UMELE 2ccm 2ccm MASTOID CELO MASTOID CELO
UCHO UCHO UCHO
Max. Max. Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL
HL HL

Re¢ 110 110 100 90 100
Recovy ekv. FF 100 105 95 85 95
Rec¢ nelinearna 120 120 110 110 120 110 110 60 40 60 50
Hluk reci 100 100 95 85 95
Ekv.Sumu reci FF 100 100 90 80 95
Sum re¢i nelinearny 115 115 105 105 120 110 110 50 40 50 40
Biely Sum v reci 95 95 95 90 100 95 95 55 45 60 50
D-0137100-E — 2025/07 ()
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VYSIELAC
Impedencia
SPOJKA

Re¢

Recovy ekv. FF
Re¢ nelinearna
Hluk reci

Ekv.Sumu reci FF
Sum regi nelinearny

Biely Sum v reci

DD45

100Q

6 ccm

RETSPL

20
3,5
6
20
3,5
6
22,5

TDH39
10Q

6ccm

RETSPL
20
0,5
7
20
0,5
7
225

DD65 v2
10Q

UMELE
UCHO

RETSPL

20
15
45
20
15
45
225

DDA45 (Gg-Gc) PTB-DTU sprava 2009-2010.

TDH39 (Gr-Gc) IEC60645-2 1997.

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

REC RETSPL IEC

DD450
40 Q

UMELE
UCHO

RETSPL
20
3,5
5,5
20
3,5
5,5

225

DD450 (Gr-Gc) ANSI S3.6 2018 (2023) a ISO 389-8 2004.

HDA300 (Ge-Gc) PTB sprava 2013.

IEC Urovef redi IEC60645-2 1997 Japonsko (akustické linearne vazenie).

HDA300
23 Q

UMELE
UCHO

RETSPL

20

1

2
20

1

2

22,5

EAR3A
10Q

2ccm

RETSPL

20

20
225

IP30
10Q

2ccm

RETSPL

20

20
22,5

B71
100Q

MASTOID

RETFL

55

55
57,5

B71
100
CELO

RETFL

63,5

63,5
66

B81
125Q
MASTOID

RETFL

55

55
57,5

IEC Urovef volného pola ekvivalentnej re¢i (GF-GC) z IEC60645-2 1997 Japonsko (vaha akustického ekvivalentu citlivosti).

B381
12,50
CELO

RETFL

63,5

63,5
66

IEC Nelinearna uroveri rec¢i 1 kHz RETSPL (DD45, TDH39, DD65V2, DD450, HDA300) a EAR3A, IP30, B7 a B81 IEC60645-2 1997
(bez vazenia) Japonsko.

VYSIELAC
IMPEDENCIA

SPOJKA

Reé

Recovy ekv. FF
Re¢ nelinearna
Hluk reci

Ekv.Sumu reci FF
Sum redi
nelinearny

Biely Sum v redi

6 ccm UMELE UCHO

DD45 TDH39
10Q 10Q

6 ccm

Max. HL Max. HL
110 110
115 120
120 120
100 100
115 115
115 115
95 95

D-0137100-E — 2025/07
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DD65

v2

10Q

Max. HL

95
110
110

90

10
105

95

DD450

40 Q

UMELE
UCHO

Max. HL
90
100
110
85
95

105

90

REC MAX. IEC HL

HDA300

230
UMELE UCHO

Max. HL
95
110
120
90
110

120

95

e Y

EAR3A

10Q
2ccm

Max. HL

100

920

85

-
Interacoustics

IP30

10Q
2ccm

Max. HL

100

920

85

B71

10Q
MASTOID

Max. HL

60

50

55

B71

100Q
CELO

Max. HL

40

40

45

B81 B81
12,5Q 12,5Q
MASTOID CELO
Max. HL Max. HL
60 50
50 40
60 50
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VYSIELAC DD45 TDH39 DD65 v2
Impedencia 10Q 10Q 10Q
SPOJKA 6 ccm 6 ccm UMELE
UCHO
RETSPL RETSPL RETSPL
Re¢ 22 22 20
Recovy ekv. FF 3,5 0,5 1,5
Rec¢ nelinearna 22 22 4,5
Hluk reci 27 27 20
Ekv.Sumu reéi FF 3,5 0,5 1,5
Sum regi nelinearny 27 27 45
Biely Sum v redi 22,5 22,5 22,5

DDA45 (Gg-Gc) PTB-DTU sprava 2009-2010.
TDH39 (Ge-Gc) IEC60645-2 1997.

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

REC RETSPL SVEDSKO

DD450 HDA300 EAR3A P30 B71
40 Q 230 10Q 100 10Q
UMELE UCHO  UMELE UCHO 2ccm 2 ccm MASTOID
RETSPL RETSPL RETSPL  RETSPL RETFL
20 20
3,5 1
55 2 21 21 55
20 20
3,5 1
55 2 26 26 55
22,5 22,5 22,5 22,5 57,5

DD450 (Gr-G¢) ANSI S3.6 2018 (2023) a ISO 389-8 2004.

HDA300 (G¢-G¢) PTB sprava 2013.

Uroven resi STAF 1996 a IEC60645-2 1997 Svédsko (akustické linearne vazenie).

IEC Urove volného pola ekvivalentnej reci (GF-GC) z IEC60645-2 1997 Svédsko (vaha akustického ekvivalentu citlivosti).

B71
10Q
CELO

RETFL

63,5

63,5
66

B381 B81
12,5Q 12,5Q
MASTOID CELO
RETFL RETFL
55 63,5
55 63,5
57,5 66

Nelinearna droven reci 1 kHz RETSPL (DD45, TDH39, DD65V2, DD450, HDA300) a EAR 3A, IP30, B71 a B81 STAF 1996 a

IEC60645-2 1997 (bez vaZenia) Svédsko.

VYSIELAC DD45  TDH39 DD65 v2
IMPEDENCIA 10 Q 100 100
6 ccm 6 ccm UMELE
SPOJKA UCHO
Max. HL Max. HL Max. HL
Re¢ 108 108 95
Recovy ekv. FF 115 120 110
Re¢ nelinearna 104 105 110
Hluk regi 93 93 90
Ekv.Sumu reci FF 115 115 100
Sum regi nelinearny 94 95 105
Biely Sum v redi 95 95 95

D-0137100-E — 2025/07
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REC MAX. SVEDSKO HL

DD450 HDA300 EAR3A
40 Q 23Q 10Q
UMELE UMELE 2ccm

UCHO UCHO

Max. HL Max. HL Max. HL
90 95
100 110
110 120 99
85 90
95 110
105 120 84
90 95 85

e Y

-
Interacoustics

IP30

10Q
2ccm

Max. HL

99

84

85

B71

10Q
MASTOID

Max. HL

60

50

55

Max. HL

B71

100
CELO

40

40

45

B81

125Q
MASTOID

Max. HL

60

50

60

B81

1250
CELO

Max. HL

50

40

50
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VYSIELAC
IMPEDENCIA
SPOJKA

Re¢

Recovy ekv. FF
Re¢ nelinearna
Hluk reci

Ekv.Sumu reci FF
Sum regi nelinearny

Biely Sum v reci

DD45
100Q

6 ccm

RETSPL
40
3,5

6
40
3,5

6

22,5

TDH39
100

6 ccm

RETSPL
40
0,5

7
40
0,5

7

225

DD65 v2
100Q

UMELE
UCHO

RETSPL
40
15
45
40
15
45

22,5

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

TDH39 (Gr-Gc) IEC60645-2 1997.

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

REC RETSPL NORSKO

DD45
40 Q

0

UMELE
UCHO

RETSPL

40
3,5
5,5
40
3,5
5,5
225

DD450 (Ge-Gc) ANSI S3.6 2018 (2023) a ISO 389-8 2004.

HDA300 (G¢-G¢) PTB sprava 2013.

HDA300
230

UMELE
UCHO

RETSPL
40
1
2
40
1
2
22,5

EAR3A
100

2ccm

RETSPL

40

40
225

IEC Urovef redi IEC60645-2 1997+20 dB Nérsko (akustické linearne vazenie).

IP30 B71
10Q 100Q
2ccm MASTOID
RETSPL RETFL
40 75
40 75
22,5 57,5

B71
100Q
CELO

RETFL

83,5

83,5
66

B81
1250Q
MASTOID

RETFL

75

75
57,5

IEC Urovef volného pola ekvivalentnej regi (GF-GC) z IEC60645-2 1997 Nérsko (vaha akustického ekvivalentu citlivosti).

B81
12,50
CELO

RETFL

83,5

83,5
66

Nelinearna droven reci 1 kHz RETSPL (DD45, TDH39, DD65V2, DD450, HDA300) a EAR 3A, IP30, B71 a B81 IEC60645-2 1997 (bez

vazenia) Nérsko.

VYSIELAC
IMPEDENCIA
SPOJKA

Re¢

Recovy ekv. FF
Re¢ nelinearna
Hluk reci
Ekv.Sumu reci FF

Sum regi nelinearny

Biely Sum v reci

DD45

100
6 ccm

Max. HL
90
115
120
80
115
115

95

D-0137100-E — 2025/07
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TDH39

10Q
6 ccm

Max. HL
90
120
120
80
115
115

95

DD65 v2
10Q
UMELE UCHO
Max. HL
75
110
110
70
100
105

95

REC MAX. NORSKO HL

DD450 HDA300
40Q 230
UMELE UCHO  UMELE UCHO
Max HL Max. HL
70 75
100 110
110 120
65 70
95 110
105 120
90 95

Fe Y

-
Interacoustics

EAR3A

10Q
2ccm

Max. HL

80

70

85

IP30

10Q
2ccm

Max. HL

80

70

85

40

30

55

B71

100Q
MASTOID

Max. HL

B71

100Q
CELO

Max HL

20

20

45

B81

1250Q
MASTOID

Max. HL

40

30

60
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12,50
CELO

Max HL

30

20
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VYSIELAC DD45
IMPEDENCIA 10Q
SPOJKA 6 ccm
RETSPL

Re¢ 14
Recovy ekv. FF 3,5
Rec nelinearna 6
Hluk reci 14
Ekv.Sumu reci FF 3,5
Sum reéi nelinearny 6
Biely Sum v redi 22,5

TDH39
10Q
6ccm
RETSPL
14
0,5
7
14
0,5
7
22,5

DD65 v2
100
UMELE UCHO
RETSPL
14
1,5
45
14
1,5
45
22,5

DD45 (Gg-Gc) PTB-DTU sprava 2009-2010.

TDH39 (Gr-Gc) IEC60645-2 1997.

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

REC RETSPL JAPONSKO

DD450 HDA300
40 Q 230
UMELE UCHO UMELE UCHO
RETSPL RETSPL
14 14
3,5 1
55 2
14 14
3,5 1
55 2
22,5 22,5

DD450 (Ge-Gc) ANSI S3.6 2018 (2023) a ISO 389-8 2004.

HDA300 (Ge-Gc) PTB sprava 2013.

Urovefi regi JIS T1201-22000 Japonsko (akustické linearne vazenie).

EAR3A
10Q
2ccm

RETSPL

IP30
10Q
2ccm

RETSPL

B71
100
MASTOID
RETFL

49

49
57,5

B71
100
CELO
RETFL

57,5

57,5
66

Uroveri volného pola ekvivalentnej resi (GF-GC) z IEC60645-2 1997 Japonsko (vaha akustického ekvivalentu citlivosti).

B381 B81
12,50 12,5Q
MASTOID CELO
RETFL RETFL
49 57,5
49 57,5
57,5 66

Nelinearna droven reci 1 kHz RETSPL (DD45, TDH39, DD65V2, DD450, HDA300) a EAR 3A, IP30, B71 a B81 IEC60645-2 1997 (bez

vazenia) Japonsko.

Vysielaé DD45
IMPEDENCIA 10Q
SPOJKA 6 ccm
Max. HL
Reé¢ 116
Recovy ekv. FF 115
Rec¢ nelinearna 120
Hluk regi 106
Ekv.Sumu reci FF 115
Sum regi nelinearny 115
Biely Sum v redi 95

D-0137100-E — 2025/07
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TDH39
10Q

6 ccm

Max. HL
116
120
120
106
115
115

95

DD65 v2
100Q

UMELE
UCHO

Max. HL
101
110
110
96
100
105

95

MAX. REC JAPONSKO HL
1P30
10Q

DD450 HDA300 EAR3A
40 Q 230 100Q
UMELE UMELE UCHO 2ccm
UCHO
Max HL Max. HL Max. HL
96 101
100 110
110 120 106
91 96
95 110
105 120 96
920 95 85
e Y

-
Interacoustics

2ccm

Max. HL

85

B71
100Q

MASTOID

Max. HL

66

56

55

B71
10Q
CELO

Max HL

46

46

45

B81 B81
12,5Q 12,5Q
MASTOID CELO
Max. HL Max HL

66 56

56 46

60 50
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Vysielaé DD45
IMPEDENCIA 10Q
SPOJKA 6 ccm
RETSPL
Re¢ 0
Recovy ekv. FF 0
Rec nelinearna 0
Hluk reci 0
Ekv.Sumu reci FF 0
Sum regi nelinearny 0

SPL RECI RETSPL

TDH39 DD65 v2 DD450 HDA300 EAR3A P30 B71
100 100 40Q 230 100 100 10Q
6 ccm UMELE UCHO UMELE UCHO UMELE UCHO 2 ccm 2 ccm MASTOID
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL  RETSPL RETFL
0 0 0 0 0 0 0
0 0 0 0
0 0 0 0
0 0 0 0 0 0 0
0 0 0 0
0 0 0 0

DD45 (Gg-Gc) PTB-DTU sprava 2009-2010.

TDH39 (Gr-Gc) IEC60645-2 1997.

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

DD450 (Gr-Gc) ANSI S3.6 2018 (2023) a ISO 389-8 2004.

HDA300 (Ge-Gc) PTB sprava 2013.

Vysielaé DD45
IMPEDENCIA 10Q
SPOJKA 6 ccm
Max. HL
Re¢ 120
Recovy ekv. FF 115
Re¢ nelinearna 120
Hluk reci 115
Ekv.Sumu reci FF 115
Sum reéi nelinearny 120
Biely Sum v reci 115

D-0137100-E — 2025/07
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SPL REC MAX. HL

TDH39 DD65 v2 DD450 HDA300 EAR3A IP30 B71
100Q 100Q 40 Q 23Q 100Q 10Q 100Q
6 ccm UMELE UMELE UCHO  UMELE UCHO 2ccm 2ccm MASTOID
UCHO
Max. HL Max. HL Max HL Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL
120 115 105 110 120 120 110
120 110 100 110
120 110 115 120
115 110 100 105 110 110 105
115 105 95 110
120 105 110 120
115 115 110 115 105 105 110
e Y

-
Interacoustics

B71
10Q
CELO
RETFL
0

B71
100Q
CELO

Max HL
105

100

108,5

B381 B81
1250 125Q
MASTOID CELO
RETFL RETFL
0 0
0 0
B81 B81
125Q 1250
MASTOID CELO
Max. HL Max HL
110 105
105 100
115 113,5
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Hz

800
1000
1250
1500
1600
2000
2500
3000
3150
4000
5000
6000
6300
8000

Biely Sum

Reé
Sum reéi
Re¢ WN

Re¢
Sum redi
Re¢ WN

ANSI S3.6-2018 (2023)

I1SO 389-7-2005

BINAURALNY
0° 45° 90 °
dB dB dB
22 21,5 21
18 17 16,5
14,5 13,5 13
11,5 10,5 9,5
8,5 7 6
6 3,5 2,5
4,5 1,5 0
3 -0,5 -2
2,5 -1 -2,5
2 -1,5 -3
2,5 -1,5 -3
3,5 -0,5 -2,5
2,5 -1 2,5
15 -2 -3
-1,5 -4,5 -3,5
-4 7,5 -6
-6 -11 -8,5
-6 -11 -8
-5,5 9,5 -5
-1,5 7,5 5,5
4,5 -3 -5
6 -1,5 -4
12,5 7 4
0 -4 -5,5
ANSI S3.6-2018 (2023)
BINAURALNY
0° 45° 90 °
RETSPL RETSPL RETSPL
15 11 9,5
15 11 9,5
17,5 13,5 12
ISO 389-7 2005
BINAURALNY
0° OPRAVA 90 °
RETSPL RETSPL RETSPL
0 -4 -5,5
-4 5,5
2,5 -1,5 -3

D-0137100-E — 2025/07
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VOLNE POLE

VOLNE POLE MAX SPL

VOLNE POLE MAX HL SA NAJDE ODCIiTANiIM VYBRANEJ HODNOTY RETSPL

BINAURALNY
V4

MONAURALNY
OPRAVA TON

a
@

dB
97
93
94,5
96,5
93,5
96
94,5
93
92,5
92
92,5
93,5
92,5
96,5
93,5
91
94
94
94,5
93,5
94,5
96
87,5

NN NN RNNMNRNNDDNNMNDDNNMRNDNNMDNDNNDDNDNDNMNDNDNDNDNDNDDNDN

VOLNE POLE ANS

SILA VOLNEHO POLA

NB

dB
82
83
84,5
86,5
83,5
86
84,5
83
82,5
87
82,5
83,5
82,5
86,5
83,5
81
84
84
84,5
83,5
84,5
86
725
90

LINA VOUNEHO POLA

TON

dB
102
98
104,5
106,5
103,5
106
104,5
103
102,5
107
102,5
103,5
102,5
106,5
103,5
101
104
104
104,5
108,5
104,5
106
92,5

VOLNE POLE MAX SPL

NB

dB
97
93
99,5
101,5
98,5
101
99,5
98
97,5
102
97,5
98,5
97,5
101,5
98,5
9
94
94
99,5
98,5
99,5
9
87,5
100

VOLNE POLE INTERNE

TON

dB
82
78
84,5
86,5
83,5
91
89,5
88
87,5
87
87,5
88,5
87,5
91,5
88,5
86
89
89
89,5
88,5
89,5
91
87,5

NB

dB
72
68
745
76,5
735
81
79,5
78
775
77
775
78,5
775
81,5
78,5
76
79
79
79,5
78,5
79,5
81
775
85

VOLNE POLE MAX HL SA NAJDE ODCIiTANiIM VYBRANEJ HODNOTY RETSPL

BINAURALNY AZ SILA VOLUNEHO POLA

MONAURALNY
OPRAVA 0°-45°-90°
RETSPL MAX. SPL
2 90
2 85
2 87,5

VOLNE POLE IEC

LINA VOLNEHO POLA

VOLNE POLE MAX SPL

0°-45°-90°
MAX. SPL
100
100
97,5

VOLNE POLE INTERNE

0°-45°-90°

MAX. SPL
80
75
82,5

VOLNE POLE MAX HL SA NAJDE ODCIiTANIM VYBRANEJ HODNOTY RETSPL
VOLNE POLE INTERNE
0°-45°-90°

BINAURALNY AZ SILA VOLNEHO POLA
MONAURALNY

OPRAVA 0°-45°-90°
RETSPL MAX. SPL

2 90

2 85

2 87,5

LA

s
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LINA VOLNEHO POLA

0°-45°-90°
MAX. SPL
100
100
97,5

MAX. SPL
80
75
82,5
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VOLNE POLE SVEDSKO
VOLNE POLE MAX SPL

VOLNE POLE MAX HL SA NAJDE ODCIiTANiIM VYBRANEJ HODNOTY RETSPL

BINAURALNY AZ SILA VOLUNEHO POLA

I1SO 389-7 2005

BINAURALNY LINA VOLNEHO POLA VOLNE POLE INTERNE

MONAURALNY
0° 45° 90 ° OPRAVA 0°-45°-90° 0°-45°-90° 0°-45°-90°
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL MAX. SPL MAX. SPL MAX. SPL
Reé 0 -4 -5,5 2 90 100 80
Sum redi 0 -4 -5,5 2 85 100 75
Re& WN 2,5 -1,5 -3 2 87,5 97,5 82,5

VOLNE POLE NORSKO

VOLNE POLE MAX SPL

1SO 389-7 2005
VOLNE POLE MAX HL SA NAJDE ODCITANIM VYBRANEJ HODNOTY RETSPL

BINAURALNY B,\'ANOA,\?'ELfRLANJNﬁZ SILA VOENEHO POLA LINA VOUNEHO POCA  VOLNE POLE INTERNE
0° 45° 90° OPRAVA 0°-45°-90° 0°-45°-90° 0°-45°-90°
RETSPL  RETSPL  RETSPL RETSPL MAX. SPL MAX. SPL MAX. SPL
Reé 0 4 55 2 90 100 80
Sum redi 0 -4 -5,5 2 85 100 75
Re& WN 25 15 3 2 87,5 97,5 82,5

VOLNE POLE JAPONSKO
VOUNE POLE MAX SPL

I1SO 389-7 2005
VOLNE POLE MAX HL SA NAJDE ODCITANIM VYBRANEJ HODNOTY RETSPL

BINAURALNY B ONAURAL N SILA VOENEHO POLA LINA VOUNEHO POCA  VOLNE POLE INTERNE
0° 45° 90° OPRAVA 0°-45°-90° 0°-45°-90° 0°-45°-90°
RETSPL ~ RETSPL  RETSPL RETSPL MAX. SPL MAX. SPL MAX. SPL
Ret 10 6 45 2 90 100 80
Sum rei 10 6 45 2 85 100 75
Re& WN 25 15 3 2 87,5 97,5 82,5

VOLNE POLE SPL
VOLNE POLE MAX SPL

I1SO 389-7 2005 A = F
VOLNE POLE MAX HL SA NAJDE ODCITANIM VYBRANEJ HODNOTY RETSPL

BINAURALNY B ONALRAL N SILA VOENEHO POLA LINA VOUNEHO POCA  VOLNE POLE INTERNE
0° 45° 90° OPRAVA 0°-45°-90° 0°-45°-90° 0°-45°-90°
RETSPL | RETSPL  RETSPL RETSPL MAX. SPL MAX. SPL MAX. SPL
Ret 0 0 0 0 90 100 80
Sum regi 0 0 0 0 85 100 75
Re& WN 25 15 3 2 87,5 97,5 82,5
D-0137100-E — 2025/07 ()
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EKVIVALENTNE VOLNE POLE

AUDIOMETER RECI

TDH39 DD45 DD65V2 DD450 HDA300
IEC60645-2 1997
ANSI S3.6-2018 (2023) PTB -DTU 2010 PTB-AAU 2018 1SO389-8 2004 PTB 2013
SPOJKA IEC60318-3 IEC60318-3 |IEC60318-1 |IEC60318-1 IEC60318-1
FREKVENCIA Gr-Gc Gr-Gc Gr-Gc Gr-Gc Gr-Gc
125 -17,5 -21,5 -4,5 -5,0 -12,0
160 14,5 17,5 -35 45 11,5
200 -12,0 -14,5 -4,5 -4,5 -11,5
250 -9,5 -12,0 -4,5 -4,5 -11,5
315 -6,5 -9,5 -4,0 -5,0 -11,0
400 -3,5 -7,0 -2,0 -5,5 -10,0
500 -5,0 -7,0 -3,0 -2,5 -7,5
630 0,0 -6,5 -2,0 -2,5 -5,0
750
800 -0,5 -4,0 -2,0 -3,0 -3,0
1000 -0,5 -3,5 -1,5 -3,5 -1,0
1250 -1,0 -3,5 -1,5 -2,0 0,0
1500
1600 -4,0 -7,0 -3,0 -5,5 -0,5
2000 -6,0 -7,0 -2,5 -5,0 -2,0
2500 -7,0 -9,5 -2,5 -6,0 -3,0
3000 -5,5
3150 -10,5 -12,0 -9,5 -7,0 -6,0
4000 -10,5 -8,0 -9,5 -13,0 -4,5
5000 -11,0 -8,5 -13,0 -14,5 -10,5
6000
6300 -10,5 -9,0 -9,0 -11,0 -7,0
8000 +1,5 -1,5 -4,5 -8,5 -10,0
HODNOTY TLMENIA ZVUKU
PRE SLUCHADLA
FREKVENCIA TLMENIE
TDH39/DD45
EAR 3A
alebosvh:;(lju1é/£§m PN IP30 DDB5V2 DD450 HDA300
[Hz] [dB]* [dB]* [dB]* [dB]* [dB]
125 3 33 8,3 15 12,5
160 4 34 8,7 15
200 5 35 11,7 16
250 5 36 185 16 12,7
315 5 37 19,5 18
400 6 37 234 20
500 7 38 26,1 23 9,4
630 9 37 28,5 25
750 -
800 11 37 28,2 27
1000 15 37 32,4 29 12,8
1250 18 35 30,8 30
1500 -
1600 21 34 33,7 31
2000 26 &5 43,6 32 15,1
2500 28 35 47,5 37
3000 -
3150 31 37 41,5 41
4000 32 40 43,8 46 28,8
5000 29 41 46,7 45
6000 -
6300 26 42 457 45
8000 24 43 45,6 44 26,2
*1SO 8253-1 2010
D-0137100-E — 2025/07 )
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5.3 Priradenie kolika

Zasuvka Konektor Kolik 1 Kolik 2 Kolik 3
Siet +24 Vdc +24 Vdc 0 Vdc Neuvedené
Konektor DC
Telefén viavo .
Telefén vpravo 1 1
1 2
VloZit vavolvioZit Uzemnenie Signal Neuvedené
Maskovanie 6,3 mm mono 9
Vlozit vpravo
Kost'
FF1aFF2 Signal - Signal + Neuvedené
Reakcia pacienta
Uzemnenie Uzemnenie —0~ 00—
Talk Back 6,3 mm stereo Uzemnenie DC bias (predpatie) Signal
. . . . DC bias N
Spojka TB — interné TB Uzemnenie (predpitie) Signal
Bat. Sim. —interné TB T ™ Vbat- Zmysel Vbat+
23
. 3,5 mm stereo ianal i
Linka FF1 a FF2 Uzemnenie Signal inky Signal linky FF2
Monitor Signal monitoru - mosr:?tgilj + Signéal monitoru +
Uzemnenie DC bias Signal
Talk forward (predpétie)
AUX Uzemnenie AUX-2 AUX-1
TB Ref — interné TB DC bias Uzemnenie | Signal a DC bias (predpiitie)
Spoj séria 719 (predpatie)
3 poly
1.+5VDC
2. Udaje -
Konektor USB . . -
Zariadenie | 3. Udaje +
usB 4. Uzemnenie
Kolik Typ Kolik Typ
1 I2C udaje 14 DC bias (predpatie)
2 +5V 15 Uzemnenie
3 Reproduktor 16 DC bias (predpatie)
pravy Insitu
4 17 Uzemnenie
D sub HD 26 pdlov 5 Ref mikrofén 18 Uzemnenie
vpravo
6 Uzemnenie 19 12C int
7 Trubicka 2 20 Uzemnenie
mikrofén vlavo
D-0137100-E — 2025/07 ()
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Zasuvka Konektor Kolik 1 Kolik 2 Kolik 3
8 Trubicka 1 21 Trubi¢ka 2 mikrofén viavo
mikrofén vlavo
9 Uzemnenie 22 Trubi¢ka 1 mikrofén viavo
10 I°C clk 23 Uzemnenie
1 Nepouziva sa 24 Reproduktor lavy Insitu
12 Uzemnenie 25 Uzemnenie
13 DC bias 26 Ref mikrofon lavy
(predpétie)
D-0137100-E — 2025/07 ()
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5.4 Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

Zariadenie je vhodné do nemocni¢ného a klinického prostredia, no nesmie sa pouZzivat v blizkosti-aktivneho
chirurgického zariadenia HF ani v miestnostiach izolovanych od radiovych vin-pri systémoch na snimkovanie
pomocou magnetickej rezonancie, kde je vysoka intenzita elektromagnetického rusenia.

POZNAMKA: ZAKLADNY VYKON tohto zariadenia definuje vyrobca ako:

Toto zariadenie nema ZAKLADNY VYKON Nepritomnost ZAKLADNEHO VYKONU nevedie k
neprijatel/nému okamzitému riziku.

Konecnu diagndzu treba stanovit’ vzdy na zaklade klinickych znalosti.

Je potrebné zabranit pouzivaniu zariadenia v blizkosti iného zariadenia, pretoze by nemuselo fungovat
spravne. Ak je to nevyhnutné, je potrebné sledovat zariadenie a dalSie iné zariadenia a overit, ¢i funguju
normalne.

Pri pouzivani iného nez vyrobcom stanoveného alebo dodaného prisluSenstva a kablov mézu vznikat vacsie
elektromagnetické emisie alebo klesat' elektromagneticka imunita zariadenia, a spdsobit nespravne
fungovanie. Zoznam prisluSenstva a kablov najdete v tejto Casti.

Prenosné komunikacné vysokofrekvencéné zariadenie (vratane periférnych zariadeni ako su anténové kable
a externé antény) sa nesmie pouzivat v blizkosti menej ako 30 cm od ktorejkolvek Easti zariadenia vratane
kablov Specifikovanych vyrobcom. V opaénom pripade mdze znizenie vykonu tohto zariadenia viest k
nespravnej prevadzke.

Zariadenie je v sulade s IEC60601-1-2:2014+AMD1:2020, emisna trieda B skupina 1.

POZNAMKA: Od kolateralnej normy a pouzitych rozpéti sa ni¢ neodchyluje.

POZNAMKA: VSetky potrebné pokyny na udrzbu su v sulade s EMC a najdete v Casti navodu so
vSeobecnymi pokynmi na udrzbu. DalSie kroky nie su potrebné.

Na zabezpecenie suladu s poziadavkami EMC podla Specifikacie v norme IEC 60601-1-2, je nevyhnutné
pouzivat len prislusenstvo Specifikované v Casti1.4:

Kazdy, kto pripaja dalSie zariadenie, je zodpovedny za to, zZe systém vyhovuje norme IEC 60601-1-2.

Zhoda s poziadavkami EMC Specifikovanymi v IEC 60601-1-2 je zabezpecena, ak su typy kablov a
dizky kablov také, ako je uvedené nizSie:

Popis Dizka (m) Skrinovany (ano/nie)

Audiometrické sluchadla 2,0 A

Audiometrické vkladacie sluchadla | 2,0 A

Kostné vodice 2,0 N

Vysokofrekvenéné slichadla 1-29 A

Sluchadla insitu 2,9 A

M_omto’rovame sluchadla s 29 A

mikrofénom

Monitorovacie sliichadla 1,0 A

High End mikrofén 5,0 A

Elektretovy mikrofén 2,0 A

2" spojka na mikrofon 0,17 N

Ref mikrofén 0,07 Neuvedené

Prepinac reakcie pacienta 2,9 A

Reproduktor 2,0 N

Kable USB (PC) 1,9 A
D-0137100-E — 2025/07 ()
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Pokyny a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie

Pristroj je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi $pecifikovanom nizSie. Zakaznik alebo pouzivatel pristroja Affinity Compact by
sa mal uistit, Ze sa pouziva v takomto prostredi.

Emisny test Sulad Elektromagnetické prostredie — vedenie
RF emisie Skupina 1 Pristroj Affinity Compact pouziva RF energiu len pre svoju vnutornu
CISPR 11 funkciu.
Preto su jeho vysokofrekvenéné emisie velmi nizke a nie je
pravdepodobné, Ze spdsobia rusenie blizkych elektronickych zariadeni.
RF emisie Trieda B Pristroj Affinity Compact je vhodny na pouzitie vo vSetkych
CISPR 11 komerénych, priemyselnych, obchodnych a rezidenénych prostrediach.
Harmonické emisie Nevztahuje sa
IEC 61000-3-2
Kolisanie napatia/ Nevztahuje sa
blikajuce emisie
IEC 61000-3-3

Odporucané vzdialenosti medzi prenosnym a mobilnym RF komunikaénym zariadenim a pristrojom Affinity
Compact.

Pristroj Affinity Compact je ureny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom su kontrolované vyzarované RF ruSenia. Zakaznik
alebo pouzivatel pristroja Affinity Compact méze pomdct predchadzat’ elektromagnetickému ruseniu udrziavanim minimalnej vzdialenosti
medzi prenosnym a mobilnym RF komunikaénym zariadenim (vysielatom) a pristrojom Affinity Compact, ako je odpori¢ané nizsie, podla
maximalneho vystupu vykonu komunikaéného zariadenia.

Oddelovacia vzdialenost’ podla frekvencie vysielaca
Menovity maximalny [m]
vystupny vykon vysielaca 150 kHz az 80 MHz 80MHz az 800 MHz 800MHz az 2,7 GHz

(W] d=117/P d=117/P 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

V pripade vysielaGov s maximalnym vystupnym vykonom, ktory nie je uvedeny vys$Sie, mozno odporu¢anu vzdialenost d v metroch (m)
odhadnut pomocou rovnice platnej pre frekvenciu vysielaca, kde je P maximalny menovity vystupny vykon vysielaca vo wattoch (W) podla
vyrobcu vysielaca.

Poznamka €. 1 Pri 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvenény rozsah.

Poznamka €. 2 Tieto pokyny sa nemusia vztahovat na vSetky situacie. Elektromagnetické Sirenie je ovplyvnené absorpciou a odrazom od
Struktur, predmetov a ludi.
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Pokyny a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost’

Pristroj Affinity Compact je urceny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel pristroja
Affinity Compact by sa mal uistit, Ze sa pouziva v takomto prostredi.

Test imunity

Uroven testu IEC 60601

Sulad

Elektromagnetické prostredie — vedenie

Elektrostaticky vyboj (ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt

+15 kV vzduch

+8 kV kontakt

+15 kV vzduch

Podlahy by mali byt drevené, beténové alebo
keramické. Ak su podlahy pokryté
syntetickym materidlom, relativna vihkost by
mala byt vysSia ako 30 %.

Imunita voci blizkym poliam
od RF bezdrétovych
komunikaénych zariadeni

Bod. frekvencia 385 — 5,785
MHz

Urovne a modulécie st
definované v tabulke ¢. 9

Ako je definované v tabulke
¢.9

Radiofrekvenéné bezdrétové komunikacné
zariadenie by sa nemalo pouzivat v blizkosti
Ziadnych Casti pristroja Affinity Compact.

IEC 61000-4-3
Rychly ele!(tncky +2 kV pre napajacie vedenia Nevztahuje sa Kvalita elektrickej siete by mala zodpovedat
prechod/vybuch . L 27 .
- . o . kvalite typického komeréného alebo obytného
+1 kV pre vstupné/vystupné +1 kV pre vstupné/vystupné rostredia
IEC61000-4-4 vedenia vedenia P )
Prepatie +1 kV vedenie k vedeniu Kvalita elektrickej siete by mala zodpovedat’
Nevztahuje sa kvalite typického komeréného alebo obytného
IEC 61000-4-5 +2 kV vedenie k zemi prostredia.

Poklesy napétia, kratke
preruSenia a zmeny napatia
na napajacich vedeniach

IEC 61000-4-11

0% UT (100 % pokles v UT)
na 0,5 cyklu, pri 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 a 315°

< 0% UT (> 100% pokles UT)
na 1 cyklus

<40% UT (> 60% pokles UT)
na 5 cyklov

<70% UT (> 30% pokles UT)
na 25 cyklov

< 0% UT (> 100% pokles UT)
na 250 cyklov

Nevztahuje sa

Kvalita elektrickej siete by mala zodpovedat’
kvalite typického komeréného alebo obytného
prostredia. Ak vyzaduje pouzivatel pristroja
Affinity Compact nepretrziti prevadzku
pocas prerusSenia napajania, odporuca sa,
aby bol pristroj napajany z neprerusitelného
zdroja napadjania alebo z batérie.

Frekvencia napajania
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetické polia vykonovej frekvencie by
mali byt na drovniach charakteristickych pre
typické miesto v typickom komerénom alebo
obytnom prostredi.

Vyzarované polia v tesnej
blizkosti — test odolnosti

IEC 61000-4-39

9 kHz az 13,56 MHz.
Frekvencia, Uroveri a
modulacia su definované v
AMD 1: 2020, tabulka ¢. 11

Ako je definované v tabulke
¢. 11 AMD 1: 2020

Ak obsahuje pristroj Affinity Compact
magneticky citlivé komponenty alebo obvody,
bezdotykové magnetické polia by nemali byt
vySSie ako testovacie urovne $pecifikované v
tabulke &. 11

Poznamka: UT je napétie striedavého pridu pred aplikaciou testovacej Grovne.
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Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost’
Pristroj Affinity Compact je ureny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel pristroja
Affinity Compact by sa mal uistit, Ze sa pouziva v takomto prostredi.
Test imunity Uroven testu IEC/EN 60601 Uroven suladu Elektromagnetické prostredie — vedenie
Prenosné a mobilné RF komunika¢né
zariadenie by sa nemalo pouzivat' v blizkosti
Ziadnych Casti pristroj Afinity Compact
vratane kablov, nez je odporu¢ana
vzdialenost' vypocitana z rovnice platnej pre
frekvenciu vysielaca.

Odporucana vzdialenost’ oddelovania:

Vedené RF 3 Vrms 3 Vrms
IEC/EN 61000-4-6 150kHz a2 80 MHz
6 Vrms 6 Vrms d= 3,5
V pasmach ISM (a amatérskych Vrms
rédiovych pasmach pre
prostredie domacej zdravotnej
starostlivosti.)
Vyzarované RF 3Vim 3 V/im
3,5 ~
|IEC/EN 61000-4-3 80MHz az 2,7 GHz d = V/_m\/ﬁ 80 MHZ az 800 MHZ
10 VIm 10 V/Im
5 ; . 7 .
80MHz az 2,7 GHz (Ak ide o’domacu_ 1 d= _\/ﬁ 800 MHz az 2,7 GHz
zdravotnu starostlivost) v/m

Len pre prostredie domacej
zdravotnej starostlivosti
Kde P je maximalny vystupny vykon
vysielaca vo wattoch (W) podla vyrobcu
vysielaga a d je odporu¢ana vzdialenost' v
metroch (m).

Intenzita pola z pevnych RF vysielaCov, ako
je urena elektromagnetickym prieskumom
miesta,? by mala byt nizSia ako urover zhody
v kazdom frekvenénom rozsahu.?

V blizkosti zariadeni oznacenych
nasledujicim symbolom sa méze vyskytnut
ruSenie:

(@)
POZNAMKA C. 1 Pri 80 MHz a 800 MHz plati vy$si frekvenény rozsah.
POZNAMKA C. 2 Tieto pokyny sa nemusia vztahovat na véetky situacie Elektromagnetické $irenie je ovplyvnené absorpciou a odrazom od
Struktur, predmetov a ludi.
) Nie je mozné teoreticky presne predpovedat intenzitu poli z pevnych vysielaGov, ako st zakladiiové stanice pre radiove
(mobilné/bezdrétové) telefény a pozemné mobilné radia, amatérske radia, AM a FM radiové vysielanie a televizne vysielanie. Na posudenie
elektromagnetického prostredia v désledku pevnych RF vysielaov by sa mal zvazit elektromagneticky prieskum miesta. Ak prekracuje
namerana sila pola v mieste, kde sa pristroj Affinity Compact pouziva, prisluSnu uroveri RF zhody vysSie, mal by sa pristroj Affinity
Compact pozorovat' s ciefom overit normalnu prevadzku. Ak sa spozoruje abnormalny vykon, m6zu byt potrebné dalSie opatrenia, ako je
zmena orientacie alebo premiestnenie pristroj Affinity Compact.
b) Vo frekvenénom rozsahu 150 kHz aZ 80 MHz by intenzita pola mala byt mensia ako 3 V/m.
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Return Report - Form 001 Interacoustics
Opr. dato: af: Rev. dato: 30.01.2023 af: Rev. nr.:
2014-03-07 EC MHNG 5
Address
Company: DGS Diagnostics Sp. z 0.0.
Rosowek 43
i 72-001 Kotbaskowo
Address: Poland
Mail:

rma-diagnostics@dgs-diagnostics.com

Phone:

e-mail:

Contact person: Date:

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

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

[] showing general problems as described below

Item: Type: Quantity:

Serial No.: Supplied by:

Included parts:

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

Description of problem or the performed local repair:

Returned according to agreement with: Interacoustics, Other :

L] [

Date : Person :

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

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

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

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

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

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