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1 Uvod

1.1 Podaci o ovom priru¢niku
Ovaj priru€nik se odnosi na aparat Affinity Compact verzija softvera Affinity Suite 2.24. Ovaj proizvod je
proizvela kompanija:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Danska

Tel: +45 6371 3555

E-posta: info@interacoustics.com
Veb: www.interacoustics.com

1.2 Namena proizvoda

Predvidena svrha

Modul Audiometrija AC440

Audiometar generiSe specificne tonske, govorne i nadrazaje buke za audiometrijske testove, a moguce je
automatski ili ruéno snimate bihejvioralne odgovore ispitanika, u zavisnosti od audiometrijskog testa.

Modul Merenje u zadnjem uhu REM440
Analizator sa sluSnim aparatom koji generiSe specificne nadrazaje i snima akusti¢ne signale na bubnoj opni
ispitanika ili unutar kontrolisanog okruzenja, sa ili bez slusnog aparata.

Modul Testiranje sluSnog aparata HIT440
Kutija za ispitivanje slusnog aparata koji generiSe specificne nadrazaje i snima akusti¢ne signale iz slusnih
aparata u kontrolisanom akusticnom okruzenju.

Predvideni rukovalac
Obudeni rukovaoci poput audiologa, strunjaka za sluh ili obu€enih tehnicara.

Predvidena populacija

Modul Audiometrija AC440

Predvidena populacija su osobe koje mogu da obezbede bihejvioralni odgovor na nadrazaje na nacine u
skladu sa uputstvima koje su dali predvideni korisnici i obuhvata sve demografske kategorije.

Modul Merenje u zadnjem uhu REM440
Ciljna populacija obuhvata pojedince iz bilo koje starosne grupe i obuhvata sve demografske kategorije.

Moduli za testiranje slusnog aparata HIT440
Ovaj modul je predviden samo za testiranje ucinka slusnih uredaja u test kutiji, zbog toga ciljna populacija
nije primenjiva.

Kontraindikacije

Modul Audiometrija AC440

Postavljanje pretvaraca preko uva/u uvu nije moguce ako pacijent dozivljava otoloSku nelagodu,
abnormalnosti spoljnog uha i akutnu traumu i bol spoljnog slusnog kanala,

Korisnici bi trebalo da razmotre zahteve za saradnju za Cisti ton i audiometriju govora na osnovu uzrasta ili
drugih stanja koja spre€avaju pacijente da reaguju na nadrazaje. U ovim slu€ajevima treba razmotriti druge
objektivne metode za dobijanje audiometrijskih podataka.
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REM440
Za REM testove koji se obavljaju u slusnom kanalu pacijenata, postavljanje sonde nije mogucée ako pacijent
ima bol, aktivnu infekciju i punu okluziju sa voskom ili cerumenom.

HIT440
Nema kontraindikacija.

Klinicke koristi

Affinity Compact sa AC440 koristi tonalne i govorne nadrazaje da bi korisniku obezbedio predstavu da li
postoji oSteéenje sluha, kao i stepen tog osteéenja. Zauzvrat, to omogucéava da relevantni kvalifikovani
operater propiSe sluSne aparate i podrzi dalju/tekuce otoloSko le€enje.

Affinity Compact sa HIT440 obezbeduje objektivha merenja sa slusnih aparata i pomocénih uredaja za sluh
koje je moguce uporediti sa lokalnim standardnim protokolima ili specifikacijama proizvodaca slusnih aparata
kako bi se osigurala doslednost po pitanju kvaliteta i performansi, kao i da bi se detektovala odstupanja od
specifikacija proizvodaca. To osigurava da ispitanik uvek dobije efikasno funkcionalne slusne aparate.
Affinity Compact sa REM440 obezbeduje primaocu slusnih aparata objektivho proverene i potvrdene
uredaje. On razmatra jedinstven kvalitet spoljnog sluSnog kanala ispitanika, pa stoga operater moze
precizno da prepise uredaju ciljane nivoe zvuka.

1.3 Opis proizvoda
Affinity Compact je analizator slusSnih aparata koji ostvaruje interakciju putem interfejsa sa integrisanim
modulima audioloskog softvera na raCunaru. U zavisnosti od instaliranih softverskih modula, on moze da
obavlja:

e Audiometriju (AC440)

e Real Ear Measurement (REM440) ukljucujuéi vidljivo mapiranje govora

e Hearing Instrument Testing (HIT440)

IMAJTE U VIDU — Ovaj proizvod nije sterilan uredaj i nije namenjen za sterilizaciju pre koriS¢enja.
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1.4 Prilozeni i opcioni delovi i dodaci

AC440 REM440/VSP440 HIT440
Standardni delovi: Standardni delovi: Standardni delovi:
Softver Affinity paketa e Softver Affinity paketa Softver Affinity paketa
DD45 Audiometrijske e |HM®65 In-situ slusalice2 Paket konektora i mikrofona
slusalice’ e Cevcice sonde, 50 kom. o Mikrofon od V%"
e SluSalice za monitoring e SPLG60 paket provodnika za o Referentni mikrofon
e Mikrofon za odgovaranje RECD merenje ukljugujuci o 2 cc konektor
pacijenta sonde i nastavke za usi o 0,4 cc konektor
e Kostani provodnik B7112 e Komplet konektora i o BTE kratki
e APS3 Dugme za odziv mikrofona o BTE dugi
pacijenta’ o Mikrofon od % o ITE
e Standardni USB kabl o Referentni mikrofon o Gumene cevi
e Napajanje — UES65- o 2 cc konektor e Vosak zaptivke konektora
240250SPA3 o 0,4 cc konektor e Aidapteri
e Kabl za napajanje o BTE kratki e Standardni USB kabl
e Podloga za misa o BTE dugi e Napajanje — UES65-
o ITE 240250SPA3
o Gumene cevi e Kabl za napajanje
Opcioni delovi: e Zaptivka za vosak e Podloga za misa
« IP30 slusalice koje se konektora
umecu’ e Aidapters
e Kostani provodnik B81! e Zvucnik SP100 Opcioni delovi:
e Slusalice IP30 umetak za e Standardni USB kabl e Adapteri za baterije
telefon — jednostrane e Napajanje — UES65- BAAG75, BAA13, BAA312,
o Kuciste za audiocup 240250SPA3 BAA10, BAA5S
sludalice e Kabl za napajanje e Drzac spojnice
e DD65v2! ¢ Podloga za misa e Komplet drzaca spojnice
e HDA300 audiometrijske e Adapter dZepno tipa
slusalice’ sluSnoh aparata
e Slusalice visoke frekvencije Opcioni delovi: e Simulator uva
DD450" e Drzac¢ dodatne opreme o SKS10 Skull Simulator sa
e Zvuénik SP85A e Drzac za radni sto napajanjem
e Zvuénik SP90A e DrzaC za montiranje nasto | e T-kalem
e Zvuénik SP100 e Drza& za montiranje na zid e SluSalice za monitoring
e 10 m kabla za SP100 e Adapteri za baterije e Prenosna kolica
e AyavomeTap TacTaTypa BAAG75, BAA13, BAA312, | e« OtoAccess® baza podataka
e  Elektretni mikrofon EM400 BAA10, BAAS
e Mikrofon za ambijentalnu o Drzac spojnice o
buku e Komplet drza¢a spojnice
e Drzaé dodatne opreme  Simulator uva
e Drzaé za radni sto e SluSalice za monitoring
e Drza¢ za montiranje nasto | ® ZVUC:’”?k SP85A
o Drzad za montiranje nazid | ® Zvucnik SPOOA
 Produzna kutija za kablove | * 10 m kablaza SP100
e Paket za zvuénu sobu » Prenosna kolica
e OtoAccess® baza podataka | ® OtoAccess® baza podataka

" Deo za upotrebu prema standardu IEC 60601-1

2 Ovaj deo nije sertifikovan prema standardu IEC 60601-1

e Y
s

Interacoustics
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1.5 Upozorenja i mere opreza
Kroz ovaj priru€nik koriste se sledece definicije za upozorenja, mere opreza i napomene:

UPOZORENJE Oznaka UPOZORENJE identifikuje stanja ili prakse koji mogu da predstavljaju
opasnost po pacijenta ifili korisnika.

OPREZ Oznaka OPREZ identifikuje stanja ili prakse koji mogu da dovedu do o$tecenja
opreme.
NAPOMENA NAPOMENA se koristi da bi uputila na prakse koje nisu vezane sa telesnom
povredom.
D-0130159-H — 2025/07 ()
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2 Raspakivanje i instalacija

2.1 Raspakivanje i pregled

Proverite da li su oSteéeni ambalaza i njen sadrzaj

Kada dobijete instrument, proverite da li postoji oStecenje na kutiji nastalo nemarnim rukovanjem. Ako je
ambalaza oSteCena, treba da se saCuva sve dok ne proverite mehanicki i elektri¢ni sadrzaj posiljke. Ako je
instrument neispravan, obratite se svom lokalnom distributeru. Otpremni materijal sacuvajte radi pregleda
Speditera i podnosenja odstetnog zahteva.

Ambalazu sacuvajte za buduci transport

Affinity Compact se isporucuje u svojoj vlastitoj transportnoj ambalazi koja je dizajnirana specijalno za Affinity
Compact. SaCuvajte ambalazu. Ona ¢e biti potrebna ako instrument mora da se vrati radi servisiranja. Ako
potreban servis, obratite se svom lokalnom distributeru.

Prijava nedostataka

Pregledajte pre povezivanja

Pre povezivanja ovog proizvoda, trebalo bi jo§ jednom pregledati da li je oSte¢en. Celo kuciste i sav dodatni
pribor treba vizuelno pregledati radi eventualnih nedostataka i delova koji nedostaju.

Odmabh prijavite sve nedostatke

Delove koji nedostaju ili su neispravni treba odmah prijaviti dobavljadu instrumenta, zajedno sa raunom,
serijskim brojem i detaljnim izve&tajem o problemu. Na kraju ovog priru¢nika mozZete pronaci ,Obavestenje o
povratu“, gde mozete da opiSete problem.

Upotrebite ,,Obavestenje o povratu“ (Return Report)

Morate da shvatite da ako servisni inzenjer ne zna u ¢emu je problem i na Sta da obrati paznju, postoji
mogucnost da ga i ne nade, tako da ¢e nam ,,Obavestenje o povratu“ biti od velike pomodi, kao i vasa
najbolja garancija da ¢e popravka neispravnosti biti zadovoljavajuc¢a.

Cuvanje
Ako je potrebno da tokom duzeg perioda uskladistite Affinity Compact, uverite se da ga skladistite pod
sledecim uslovima:

Temperatura; 0-50°C
Relativna vlaznost: 10-95% bez kondenzovanja
D-0130159-H — 2025/07 (=\
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2.2 Simboli

Na instrumentu, priboru ili pakovanju moZete pronadi sledeée oznake:

Simbol

Objasnjenje

R

Delovi za upotrebu tipa B

Pratite uputstvo za upotrebu

hi{

WEEE (Direktiva EU)

Ovaj simbol ukazuje na to da proizvod ne treba odlagati kao nesortirani otpad, ve¢
se mora poslati u posebno sakupljanje u objekte za oporavak i reciklaZu.

CE oznaka u kombinaciji sa MD simbolom oznacava da Interacoustics A/S
ispunjava zahteve Uredbe o medicinskim sredstvima (EU) 2017/745 Aneks |
Odobrenje kvaliteta sistema je dao TUV — identifikacioni broj 0123.

Medicinsko sredstvo.

Godina proizvodnje

Proizvodac

SN

Serijski broj

REF

Broj reference

@

Oznacava da je komponenta namenjena za jednokratnu upotrebu ili za upotrebu
na jednom pacijentu tokom jednog postupka. Rizik od unakrsne kontaminacije.

C

Budite u blizini

..-
i

&

Cuvati na suvom

Opseg temperature prilikom transporta i skladistenja

D-0130159-H — 2025/07
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Simbol

Objasnjenje

it

Ogranienja vlaznosti prilikom transporta i skladiStenja

Oznaka ETL listi

re Y
A4

Interacoustics

Logotip

D-0130159-H — 2025/07
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2.3 Vazne bezbednosne upute
PaZljivo i detaljno procitajte ova uputstva pre koriS¢enja proizvoda

2.3.1 Elektriéna bezbednost sistema

Prilikom povezivanja instrumenta sa raCunarom, morate obratiti paznju na
sledeca upozorenja:

Ova oprema je namenjena da se poveZe sa drugom opremom i tako formira
medicinski elektri€ni sistem.

Eksterna oprema namenjena za povezivanje sa USB-om kompanije Affiniti
Compact mora da bude u skladu sa relevantnim standardom proizvoda, npr.
IEC 62368-1 ili 60950-1 za IT opremu i IEC 60601-serija za medicinsku
elektricnu opremu. Pored toga, sve takve kombinacije — medicinski elektri¢ni
sistemi — moraju biti u skladu sa bezbednosnim zahtevima navedenim u
opsStem standardu IEC 60601-1, klauzula 16. Svaka oprema koja nije u skladu
sa zahtevima za struju curenja u IEC 60601-1 treba da se drzi van pacijenta.
najmanje 1,5 m od nosaca za pacijente ili ée se napajati preko uredaja za
odvajanje da bi se smanijile struje curenja.

UPOZORENJE

Svaka osoba koja povezuje spoljnu opremu na USB je formirala medicinski
elektri¢ni sistem i stoga je odgovorna da sistem bude u skladu sa zahtevima.
Ako ste u nedoumici, kontaktirajte kvalifikovanog medicinskog tehnicara ili
vaseg lokalnog predstavnika.”

Uredaj za odvajanje (uredaj za izolaciju) je potreban da bi se izolovala oprema
koja se nalazi izvan okruZenja pacijenta od opreme koja se nalazi unutar
okruzenja pacijenta. Konkretno, takav uredaj za razdvajanje je neophodan
kada se uspostavi mreZna veza. Zahtevi za uredaj za razdvajanje definisani su
u IEC 60601-1, klauzula 16.

2.3.2 Elektricna bezbednost

Nemojte modifikovati ovu opremu bez odobrenja kompanije Interacoustics.
Nemojte rasklapati niti modifikovati proizvod jer to moze da uti¢e na
bezbednost i/ili performanse uredaja. Servisiranje prepustite kvalifikovanom
osoblju.

UPOZORENJE

Radi maksimalne bezbednosti od strujnog udara, iskljucite opremu kada nije u
upotrebi
Utikag treba da bude postavljen tako da moze lako da se izvuce

Nemojte koristiti dodatne viSestruke uti¢nice ili produzne kablove.

Nemojte da koristite opremu ako pokazuje vidljive znakove osteéenja.
Instrument nije zasticen od prodora vode ili drugih te¢nosti. Ako dode do
prosipanja, proverite instrument pre upotrebe ili vratite na servis.

Nijedan deo opreme se ne moZe servisirati ili odrzavati kada je u upotrebi sa
pacijentom.

Da ne bi doslo do elektri€nog udara, ova oprema se mora povezati samo na
napajanje sa uzemljenjem.

e %
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2.3.3 Rizici od eksplozije

UPOZORENJE  NEMOJTE koristiti u prisustvu zapaljivih gasovitih mesavina. Korisnici bi

trebalo da razmotre moguénost eksplozija ili pozara kada koriste ovaj uredaj u
blizini zapaljivih anesteti¢kih gasova.

NEMOJTE da koristite instrument u sredinama izuzetno obogacenim
kiseonikom, poput hiperbari¢ne komore, kiseonicki Sator itd.

Pre Cid¢enja, obavezno iskljucite izvor napajanja

2.3.4 Elektromagnetna kompatibilnost (EMK)

lako instrument ispunjava relevantne zahteve o EMK, potrebno je preduzeti
mere da bi se izbeglo nepotrebno izlaganje elektromagnetskim poljima, npr. iz
mobilnih telefona itd. Ako se uredaj koristi u blizini druge opreme, treba voditi
raCuna da nema medusobnih smetnji. Takode procitajte dodatak vezan za
EMK.

OPREZ

Upotreba druge dodatne opreme, pretvaraca i kablova koji nisu preporuceni,
sa izuzetkom pretvaraca i kablova koje prodaje kompanija Interacoustics ili
njeni predstavnici moze dovesti do poveé¢anog zra€enja ili smanjene otpornosti
opreme. Za spisak dodatne opreme, pretvaraca i kablova koji ispunjavaju
uslove, pogledajte dodatak vezan za EMK.

2.3.5 Mere opreza — opste

OPREZ Ako sistem ne funkcioniSe pravilno, nemojte rukovati njime sve dok ne budu
izvrSene sve neophodne popravke i jedinica ne bude bila testirana i kalibrisana

radi pravilnog rada u skladu sa specifikacijama kompanije Interacoustics.

Nemojte ispustati uredaj i ni na koji nacin izazivati nepotrebne udarce uredaja.
Ako je uredaj oSteéen, vratite ga proizvodacu na popravku/ili kalibraciju.
Nemojte koristiti instrument ako sumnjate na ostecenje.

Ovaj proizvod i njegove komponente ¢e raditi pouzdano samo ako rukujete
njima i odrzavate ih u skladu sa uputstvima iz ovog priruénika, prate¢im
oznakama i/ili biltenima. Ne bi trebalo koristiti pokvaren uredaj. Uverite se da
su sve veze sa spoljnom dodatnom opremom pravilno pri¢vr§¢ene. Delove koji
mogu biti polomljeni ili koji nedostaju ili su vidljivo pohabani, izobli¢eni ili
zaprljani bi trebalo odmah zameniti Cistim, originalnim zamenskim delovima
koje je proizvela kompanija Interacoustics ili ih je ona stavila na raspolaganje.

Na zahtev, Interacoustics ¢e staviti na raspolaganje Seme strujnog kola, spisak
delova, opise, uputstva za kalibraciju ili druge informacije koje ¢e ovlaSéenom
osoblju u servisu pomoc¢i da popravi delove ovog instrumenta, a koje je
kompanija Interacoustics napravila tako da ih serviseri mogu popravljati.

Nijedan deo opreme se ne moZe servisirati ili odrzavati kada je u upotrebi sa
pacijentom.

e %
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Sa instrumentom povezujte samo dodatnu opremu koju ste kupili od kompanije
Interacoustics. Sa uredajem je dozvoljeno povezivati samo dodatnu opremu za
koju je kompanija Interacoustics izjavila da je kompatibilna.

Nikada ne stavljajte niti na bilo koji drugi nacin ne koristite slualice sa
mikrofonom koje se umeéu bez novog, Cistog i ispravnog nastavka za usi.
Svaki put proverite da li su penasti deo ili nastavci za usi pravilno postavljeni.
Nastavci za uSi i penasti delovi su samo za jednokratnu upotrebu.

Ovaj instrument nije namenjen za upotrebu u okruzenju izloZzenom prosipanju
teCnosti.

Proverite kalibraciju u slu€aju ako je bilo koji deo izlozen udaru ili grubom
rukovanju.

Komponente oznacene za ,jednokratnu upotrebu“ su namenjene za jednog
pacijenta tokom jednog postupka, a postoji rizik od kontaminacije ukoliko
komponenta bude ponovo upotrebljena. Komponente oznacene za
.Jjednokratnu upotrebu® nisu namenjene za obradu za ponovnu upotrebu.

Koristite samo pretvarace koji su kalibrisani sa instrumentom koji koristite.

U sluéaju ozbiljnih incidenata sa ozbiljnim uticajem na zdravlje pacijenta ili
korisnika, potrebno je obavestiti Interacoustics. Osim toga, potrebno je
obavestiti nadlezne sluzbe u mati¢noj zemlji pacijenta. Interacoustics ima
sistem budnosti koji ¢e vam pomoci u tome.

2.3.6 Faktori okruzenja

OPREZ

2.3.7 NAPOMENA

D-0130159-H — 2025/07

Skladistenje van temperaturnog opsega kao $to je navedeno u odeljku 2.1 moze
izazvati trajno oStecCenje instrumenta i njegovih dodataka.

Nemojte da koristite uredaj u prisustvu te¢nosti koje dolaze u dodir sa bilo kojom
elektronskom komponentom ili oZi€enjem. Ukoliko korisnik sumnja da su
te€nosti dosle u dodir sa komponentama sistema ili dodacima, jedinicu ne bi
trebalo koristiti sve dok je ovladéeni servisni tehniCar ne proceni da je bezbedna.

Nemojte postavljati instrument pored izvora toplote bilo koje vrste i obezbedite
dovoljno prostora oko instrumenta kako biste osigurali pravilno provetravanje.

U cilju spre€avanja greSke sistema, preduzmite odgovaraju¢e mere opreza da
biste izbegli viruse na raunarima i sli¢no.

KoriS¢enje operativnih sistema za koje je korporacija Microsoft prekinula davanje
podrske za softver i bezbednost ¢e povecati rizik od virusa i malvera, koji mogu
rezultirati kvarovima, gubitkom podataka, kradom i zloupotrebom podataka.
Kompanija Interacoustics A/S se ne moze smatrati odgovornom za vase podatke.
Pojedini proizvodi kompanije Interacoustics A/S podrzavaju ili mogu raditi sa
operativnim sistemima koje korporacija Microsoft ne podrzava. Kompanija
Interacoustics A/S vam preporucuje da uvek koristite operativne sisteme koje
podrzava korporacija Microsoft i Cija je bezbednost u potpunosti azurirana.

e Y
s
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24 Neispravan rad

U slu€aju neispravnog rada proizvoda, vazno je da se pacijenti, korisnici i ostale osobe zastite
od povrede. Prema tome, ako je proizvod izazvao ili bi potencijalno mogao da izazove povredu,
on se mora odmah staviti u karantin.

Neispravnosti koje izazivaju i Stetne i posledice bez povreda, vezane za sam proizvod ili
njegovo koris¢éenje, moraju da se odmah prijave distributeru od kojeg je proizvod nabavljen. Ne
zaboravite da navedete $to je vise moguce pojedinosti, npr. vrsta povrede, serijski broj
proizvoda, verzija softvera, povezana dodatna oprema i sve ostale relevantne informacije.

U slu€aju da je doSlo do smrtnog slucaja ili ozbiljne nezgode vezane za koriSéenje ovog
uredaja, nezgoda se odmah mora prijaviti kompaniji Interacoustics i lokalnom drzavnom
nadleznom telu.

2.5 Odlaganje proizvoda

Interacoustics je posvecen tome da nasi proizvodi budu bezbedno odlozeni kada viSe ne budu upotrebljivi.
Saradnja korisnika je vazna da bi se to osiguralo. Interacoustics stoga o¢ekuje da se postuju lokalni propisi
za sortiranje i odlaganje elektriCne i elektronske opreme i da se uredaj ne odlaZze zajedno sa nerazvrstanim
otpadom.

U slu€aju da distributer proizvoda nudi $emu povrata, ovo treba koristiti da bi se osiguralo pravilno odlaganje
proizvoda.

e %
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2.6 Recnik panela za povezivanje

Polozaj: Simbol: Funkcija:

1 Slusalice 2, leva i um. Priklju¢ak za sluSalice koje se umecu ili HF slusalice ili masker koji
Masker se umece

2 Slusalice 2 desne Priklju¢ak za slusalice koje se ume¢u ili HF slusalice

3 Kost Priklju¢ak za sluSalice kostane provodljivosti

4 Pac. Odz. Prikljuéak za dugme za odgovor pacijenta

5 Monitor Priklju¢ak za slusalice za monitor

6 Mikrofon —Govor P. Prikljuéak za mikrofon za ispitiva¢a dok govori pacijentu

7 Okruzenje — kal. mik. Priklju¢ak za mikrofon za buku iz okruzenja ili mikrofon sa

automatskom FF verifikacijom

8 AUX Priklju¢ak za dolaznu liniju sa eksternog izvora zvuka

9 Govor B. Prikljuéak za mikrofon za odgovaranje pacijenta

10 AC slusalice, leve Priklju¢ak za levi AC telefon ili HF telefon

11 AC slusalice, desne Priklju¢ak za desni AC telefon ili HF telefon

12 FF1 napajanje Priklju¢ak za izlazno napajanje do FF zvuénika

13 FF2 napajanje Priklju¢ak za izlazno napajanje do FF zvuénika

14 FF 1-2 linija Prikljuéak za izlaz do FF zvuénika

15 Insitu slusalice Priklju¢ak za Insitu REM slusalice

16 UES65-240250SPA3 Prikljuéak za spoljno napajanje

17 USB-PC Priklju¢ak za USB vezu sa raGunarom

D-0130159-H — 2025/07
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Polozaj: Simbol: Funkcija:

1 Referenca Priklju¢ak za referentni mikrofon

2 Konektor Prikljuc¢ak za mikrofon konektora

3 Baterija Priklju¢ak za izlazno napajanje simulatora baterije
4 Telefonski kalem Priklju¢ak za izlaz za telefonski kalem

2.7 Affinity Compact indikatori
Affinity Compact hardver ima indikator LED svetla koji menja status tokom razli€itih operacija programa
Affinity Suite i hardvera. Tri razli€ite boje i njihovi statusi su navedeni i prikazani ispod.

LED lampica je vidljiva sa prednje i gornje strane Affinity Compact uredaja.

ZELENO svetlo: Spreman

CRVENO svetlo: Oznadava desno uvo izabrano u REM i HIT modulu

PLAVO svetlo: Oznacdava levo uvo izabrano u REM i HIT modulu

LJUBICASTO svetlo: Oznadava da su oba uva izabrana u REM i HIT modulu

SVETLOPLAVO svetlo: Oznacava da Affinity Compact nije ispravno povezan sa programom Affinity
Suite

PriguSeno svetlo oznaCava da je Affinity Compact usao u rezim za ustedu energije. Do toga moze doci u
slu¢aju bilo koje boje navedene iznad.
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2.8 Instalacija softvera
Da znate pre zapoé€injanja instalacije
Morate da imate administrativna prava nad racunarom na kom instalirate Affinity Suite.

NAPOMENA
1. NEMOJTE da povezujete Affinity Compact hardver sa raCunarom pre nego $to je softver instaliran.

2. Interacoustics neée davati nikakvu garanciju za funkcionalnost sistema ako je instaliran neki drugi
softver, osim modula Interacoustics merenja (AC440/REM440) i Otoaccess® ili Noah4 kompatibilnim
Office sistemima ili novijim izdanjima.

Sta ée vam biti potrebno:
1. Instalacioni USB disk za Affinity Suite

2. USB kabl
3. Affinity Compact hardver

Podrzani Noah Office sistemi
Kompatibilni smo sa Noah integrisanim Office sistemima koji rade na Noah-u i Noah masini.

Da biste koristili softver zajedno sa bazom podataka, uverite se da je baza podataka instalirana pre
instalacije Affinity Suite. Pratite data uputstva za instalaciju proizvodaca za instaliranje relevantne baze
podataka.

NAPOMENA: Kao deo zastite podataka, uverite se da ste ispostovali sledece stavke:

1. Koristite operativne sisteme koje podrzava kompanija Microsoft

Uverite se da operativni sistemi poseduju poslednje bezbednosne zakrpe

Omogucite Sifrovanje podataka

Koristite pojedinacne korisni¢ke naloge i lozinke

Obezbedite fizi¢ki, kao i pristup preko mreze racunarima sa lokalnim skladistenjem podataka
Koristite azurirani zastitni zid, antivirusni i softver protiv zlonamernog softvera

Primenite odgovarajucu politiku pravljenja rezervne kopije

Primenite odgovarajucu politiku vodenja evidencije

Obavezno promenite sve podrazumevane administratorske lozinke

CoNOOR~WDN

OBAVESTENJE u vezi sa vezama IT mreZe:

Povezivanje uredaja Affinity Compact sa raunarom ili drugom IT opremom podrazumevan povezivanje
uredaja na IT mrezu. Veza sa IT mrezom moze dovesti do prethodno neidentifikovanih rizika po pacijete,
rukovaoce ili treée strane.

- Potrebno je identifikovati bezbednosne rizike, analizirati ih, proceniti i kontrolisati od strane odgovorne
Organizacije za pruzanje zdravstvenih usluga (Health Delivery Organization, HDO).

Promene na IT mrezZi mogu uvesti nove rizike koji zahtevaju dodatnu analizu. Promene obuhvataju sledece:
- promene u konfiguraciji mreze

- veza sa dodatnim predmetima

- prekid veze sa predmetima

- azuriranje opreme

- nadogradnja opreme.

Instalacija na razli€itim Windows® verzijama
Windows®10 i Windows®11 sistemi su podrzani.
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2.8.1 Instalacija softvera Windows®11 i Windows®10
Umetnite instalacioni USB disk i pratite korake ispod da biste instalirali Affinity Suite softver. Da biste pronasili
instalacionu datoteku; kliknite na ,Start (Pocetak), a zatim idite na ,My Computer“ (Moj raunar) i kliknite
dvaput na USB disk za prikaz sadrzaja instalacionog USB diska. Kliknite dvaput na datoteku ,setup.exe” da

biste pokrenuli instalaciju.

Sacekajte da se pojavi dole prikazani dijalog, pre instaliranja morate da prihvatite uslove licenciranja i uslove.
Pri ozna¢avaniju polja da biste to prihvatili, dugme ,Install* (Instaliraj) ¢e postati dostupno. Kliknite na ,Install”

(Instaliraj) da biste zapoceli instalaciju.

Napomena: Postoje i opcije za ukljucivanje instalacije Interacoustics Universe i Callisto dokumentacije
unutar ovog koraka. Podrazumevano su oznaceni; moZete to da onemogucite ako Zelite.

Napomena: Slike su primeri i mogu izgledati drugacije u zavisnosti od verzije koja se instalira.

Obavezno odaberite Affinity Compact kada birate hardver u ovom koraku.

@ Affinity/Equinox Suite Setup

Interacoustics

Affinity/Equinox Suite Setup

Welcome

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

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

() Equinox

Install Interacoustics Universe
Install Affinity documentation

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

Version 2.17.7747.2234 Options % Install

Close

D-0130159-H — 2025/07
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@ Affinity/Equinox Suite Setup — *

Affinity/Equinox Suite Setup

Welcome

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

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

() Equinox

Install Interacoustics Universe
Install Affinity documentation

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

Interacoustics
Version 2.17.7747.2234 Options E;Install Close

Ukoliko zelite da instalirate softver na drugu lokaciju osim podrazumevane, onda kliknite na
,Options” (Opcije) pre ,Install“ (Instaliraj)
o Affinity/Equinox Suite Setup — >

P7 S\ Affinity/Equinox Suite Setup
W 4

Setup Options

Install location:

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

] 4 Cancel
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»User Account Control“ (Kontrola korisni¢kog naloga) moze da zatrazi da li zelite da dozvolite
rogramu da izvr8i izmene na vaSem racunaru. Kliknite na ,Yes* (Da) ako dode do toga.

{&> Affinity/Equinox Suite Setup

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

Show more details

Alatka za instaliranje ¢e sada kopirate sve neophodne datoteke na racunar. Ovaj proces moze
otrajati nekoliko minuta.

o Affinity/Equinox Suite Setup — *

P74 Affinity/Equinox Suite Setup
A _J 4

Setup Progress

Processing:  Certificates
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Affinity/Equinox Suite Setup

Setup Progress

Processing:  Interacoustics REM Sound Files

Cancel

Kada je instalacija dovrSena, prikazuje se dijalog kao ovaj ispod.

@ Affinity/Equinox Suite Setup —

Affinity/Equinox Suite Setup

cmy Setup Successful

Interacoustics

Close

Kliknite na ,Close” (Zatvori) da biste dovrsili instalaciju. Affinity Suite je sada instaliran.
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2.9 Instalacija upravljackog programa
Sada kada je softver Affinity Suite instaliran, morate da instalirate upravljacku program za hardver.

1. Povezite Affinity Compact hardver sa raCunarom putem USB veze.

2. Sistem ¢e sada automatski detektovati hardver i prikazivati iskacuéi prozor u donjem desnom uglu
trake zadataka. To oznacava da je upravljacki program instaliran i da je hardver spreman za
koriséenje.

Pogledajte uputstva za korisnike koja se nalaze na USB disku za dalja uputstva o tome kako da rukujete
alatkom Affinity Compact.

2.10 Upotreba sa bazama podataka

2.10.1 Noah 4
Ako koristite HIMSA-ov Noah 4, Affinity Compact softver ¢e se sam instalirati automatski na traku menija na
pocetnoj stranici, zajedno sa svim drugim softverskim modulima.

Rad sa programom OtoAccess®
Za dalja uputstva o radu sa programom OtoAccess®, pogledajte OtoAccess® uputstvo za upotrebu

2.11 Samostalna verzija
Ako nemate Noah na racunaru, mozete direktno da pokrecéete paket softvera kao samostalni modul.
Medutim, ne¢ete moci da saCuvate zapise kada koristite ovaj nacin rada.

2.12 Kako da konfiguriSete alternativnu lokaciju za oporavak podataka

Affinity Compact Affinity Suite ima rezervnu lokaciju za upisivanje podataka u slu€aju da softver bude
sluc¢ajno prekinut ili dode do pada sistema. Sledece lokacije su podrazumevana fascikla za skladistenje za
oporavak ili samostalne baze podataka C:\ProgramData\lnteracoustics\Affinity Suite\

NAPOMENA: Ova funkcija moze da se koristi za promenu lokacije za oporavak kada radite u bazi podataka,
kao i u samostalnoj lokaciji za snimanje.
1. Idite na C:\Program Files (x86)\Interacoustics\Affinity Suite
2. U ovoj fascikli pronadite i pokrenite izvrSni program pod nazivom FolderSetupAffinity Compact.exe ili
FolderSetupEquinox.exe
3. Pojavice se dole prikazani iskaCuéi prozor

@ Standalone database settings (Affinity) >

Folder selection

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

Select folder ! actory default
Save Cancel
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4. Koris¢enjem ove alatke mozete da navedete lokaciju na kojoj Zelite da skladistite samostalnu bazu
podataka ili podatke za oporavak klikom na dugme ,Select Folder” (Izaberi fasciklu) i navodenjem
Zeljene lokacije.

5. Ukoliko Zelite da vratite lokaciju podataka na podrazumevanu, jednostavno kliknite na dugme
~Restore factory default* (Vrati na fabri¢ki podrazumevane postavke).

2.13 Licenca

Kada primite proizvod, on veé sadrzi licence za pristup naru¢enim softverskim modulima. Ako Zelite da
dodate dodatne module, obratite se prodavcu.

2.14 O programu Affinity Suite

Ako odete u Menu > Help > About (Meni > Pomo¢ > O proizvodu), videéete dole prikazan prozor. To je
oblast softvera u kojem moZete upravljati Siframa za licencu i proveriti svoje verzije paketa, firmvera i izdanja.

About Affinity Suite *

Interacoustics A/S

Copyright (c) Interacoustics 2009

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

Affinity Suite

Suite version 2150 Firmware version 1.00.7079.15933

Build version 2.15.7222.5654

Takode, u ovom prozoru ¢ete pronaci odeljak Checksum (Kontrolni zbir), §to je funkcija projektovana kao
pomo¢ za identifikovanje integriteta softvera. On funkcioniSe proveravanjem sadrzaja datoteke i fascikle
vase softverske verzije. To se obavlja koris¢enjem SHA-256 algoritma.

Po otvaranju kontrolnog zbira, videcete nisku znakova i brojeva, mozete je kopirati ako kliknete dvaput na
nju.
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3 Uputstva za rukovanje

Postoji ugraden prekidac koji je omogucéen kada se softver pokrece i povezan je putem USB prikljuc¢ka za
ra¢unar. Pri rukovanju uredajem, obratite paznju na slede¢e mere opreza:

Postavite instrument tako da Zica za napajanje moze lako biti prekinuta sa glavne jedinice.
Koristite samo navedeno napajanje.

Imajte u vidu, da biste iskljucili uredaj, iskljucite napajanje na elektri€nu mrezu

1. Predvideni rukovaoci instrumentom su ENT lekari, audiolozi i drugi profesionalci sa sli¢nim znanjem.
KoriS¢enje instrumenta sa adekvatnim znanjem moze dovesti do pogresnih rezultat i moze da ugrozi
sluh pacijenta.

2. Uredajem Affinity Compact bi trebalo rukovati u tihoj sredini, tako da spoljna akusti¢na buka ne uti¢e
na merenje. Ovo moze da proceni propisno obuéena osoba sa obukom u akustici. ISO 8253-1
odeljak 11, definiSe smernice za dozvoljenu ambijentalnu buku za audiometrijsko testiranje sluha.

3. Trebalo bi koristiti samo snimljeni materijal govora sa navedenim odnosom sa signalom kalibracije.
U kalibraciji instrumenta, pretpostavljamo da je nivo signala kalibracije jednak prose€nom nivou za
materijal govora. Ako to nije slu€aj, kalibracija nivoa zvuénog pritiska bice nevazeéa i bi¢e potrebna
ponovna kalibracija instrumenta.

4. Preporucuje se da se jednokratni penasti nastavci za usi, koji se isporu€uju sa opcionim IP30 ili

E-‘AR Tone 5A pretvaraCima za umetanje zamenjuju nakon testiranja svakog klijenta. Penasti

nastavci za usi za jednokratnu upotrebu takode osiguravaju postovanje sanitarnih uslova za svakog

od klijenata, pa periodi€no &iS¢enje trake za glavu ili jastu€i¢a viSe nije potrebno.

Pre koriS¢enja, instrument mora da se zagreje najmanje 3 minuta na sobnoj temperaturi.

Obavezno koristite samo nivoe intenziteta signala prezentacije koji Ce biti prihvatljivi za pacijenta.

6. Pretvaraci (sluSalice, koStani provodnik itd.) isporuceni sa instrumentom se kalibriSu za ovaj
instrument — razmena pretvaraca zahteva novu kalibraciju.

7. Savetujemo vam da primenite maskiranje kada obavljate audiometriju koStane provodljivosti kako
biste osigurali dobijanje ispravnih rezultata.

8. Preporu€ujemo da delovi koji su u direktnom kontaktu sa pacijentom (nor. jastucic¢i na sluSalicama)
budu izloZeni standardnoj proceduri dezinfekcije prilikom promene pacijenata. To obuhvata fizicko
¢iSc¢enje i korisc¢enje priznatog dezinfekcionog sredstva. Potrebno je pratiti uputstvo pojedinacnog
proizvodaca za koriSéenje dezinfekcionog sredstva radi obezbedivanja odgovaraju¢eg nivoa Cistoce.

9. Da biste uspostavili usaglasenost sa standardom IEC 60645-1, vazno je da nivo unosa govora bude
podeSen na 0 VU. Podjednako je znac¢ajno da bilo koja instalacija slobodnog polja bude kalibrisana
na lokaciji gde se koristi i u okviru uslova koji postoje tokom normalnog rada.

oo
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3.1 Koriséenje ekrana tona
U slede¢em odeljku dat je opis elemenata ekrana tona.

Menu (Meni) obezbeduije pristup stavkama Print (Stampaj), Edit (Uredi),
View (Prikazi), Tests (Testovi), Setup (Podesavanje) i Help (Pomo¢)

Print (Stampaj) vam omoguéava $tampanje dobijenih podataka u sesiji.
Save & New Session (SaCuvaj i nova sesija) ¢uva trenutnu sesiju u
programima Noah ili OtoAccess® i otvara novu.

Save & Exit (Sacuvaj i izadi) Cuva trenutnu sesiju u programima Noabh ili
OtoAccess® i izlazi iz programa Suite.

Collapse (Skupite) levu bo¢nu tablu.

Go to Tone Audiometry (Idi na audiometriju tona) aktivira ekran tona

ST :
- | kada je u drugom testu.
l'\__'_/' ] g
AR, Go to Speec_h Audiometry (ldi na audiometriju govora) aktivira ekran
L govora kada je u drugom testu.
v
Extended Range +20 dB (ProduZeni opseg +20 dB) produZuje opseg
testiranja i moZe biti aktiviran kada podeSavanje brojke testiranja bude
unutar 50 dB od maksimalnog nivoa pretvaraca.
Imajte u vidu da ¢e dugme za produzZeni opseg treperiti kada je potrebna
za aktiviranje radi dostizanja vecih intenziteta.
D-0130159-H — 2025/07 ()
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Buttens

Counseling overlays

Talk foward/back, menitor
Test symbols

gooool |

Comments

ACH40 -

|:| Current session

[] 11-12-2011 14:49
9-12-2011 10:45
§-12-2011 15:50

HF Hiagh frequency
HE  High frequency zoom

Single audiogram

MF Multi frequencies

Da biste automatski ukljucili produzeni opseg, izaberite Switch extended
range on automatically (Automatski uklju¢i produzeni opseg) tako sto
Cete oti¢i u meni Setup (Pode3avanje).

Fold (Sklopi) oblast tako da bude prikazano samo na oznaci ili
dugmadima te oblasti.

Unfold (Rasklopi) oblast tako da sva dugmad i oznake budu vidljivi

Show/hide areas (Prikazi/sakrij oblasti) moZete pronaci tako Sto Cete
desnim tasterom mi8a kliknuti na jednu od oblasti. Vidljivost razliitih
oblasti, kao i prostor kad koje vide na ekranu se lokalno ¢uvaju za
ispitivaca.

List of Defined Protocols (Lista definisanih protokola) omogucava izbor
protokola testiranja za trenutnu sesiju testiranja. Kliknite desnim tasterom
miSa na protokol omogucéava trenutnom ispitivau da podesi ili ponisti
izbor podrazumevanog protokola pokretanja.

Pogledajte dokument ,,Additional Information“ (Dodatne informacije) za
Affinity Compact za viSe informacije o protokolima i podeSavanju
protokola.

Temporary Setup (Privremeno podeSavanje) omogucava pravljenje
privremenih promena izabranog protokola. Promene ¢&e biti vazec¢e samo
za trenutnu sesiju. Nakon uno8enja izmena i povratka u glavni ekran,
naziv protokola ¢e na kraju imati zvezdicu (*).

List of historical sessions (Lista prethodnih sesija) pristupa prethodnim
sesijama radi poredenja. Audiogram izabrane sesije, oznacen
narandzastom pozadinom, prikazan je bojama kao $to je definisano
koriséenim skupom simbolom. Svi ostali audiogrami koji su izabrani
znakovima potvrde prikazani na ekranu u bojama kao $to je navedeno
bojom teksta oznake vremena i datuma. Imajte u vidu da moze biti
promenjena veli€ina liste prevlaCenjem dvostrukih linija nagore ili nadole.

Go to Current Session (ldi na trenutnu sesiju) vas vrac¢a na trenutnu
sesiju.

High Frequency (Visoka frekvencija) prikazuje frekvencije na
audiogramu (do 20 kHz za Affinity Compact °). Medutim, moci éete samo
da testirate u frekventnom opsegu za koji su kalibrisane izabrane
slusalice.

High Frequency Zoom? (Zumiranje visoke frekvencije) aktivira
visokofrekventno testiranje i zumira opseg visoke frekvencije.

Single audiogram (Jedan audiogram) prelazi izmedu prikazivanja
informacija o oba uva u jednom grafikonu i dva zasebna grafikona.

Multi frequencies* (Vise frekvencija) aktivira testiranje sa frekvencijama
izmedu standardnih tacaka audiograma. Rezolucija frekvencije moze biti
podeSena u AC440 konfiguraciji.

3 HF zahteva dodatnu licencu za AC440. Ako nije kupljena, dugme je zasivljeno.

4 MF zahteva dodatnu licencu za AC440.
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Q Syncronize channels

[ Editmode

E: Mouse controlled audiometry

e step size

r‘ Hide unmasked thresholds

‘? Free field adjustment

‘ﬂ Togale masking help

‘dh Toggle automasking

@ Talk forward M
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Synchronize channels (Sinhronizuj kanale) spaja i zaklju¢ava dva
kanala. Ovu funkciju mozete da koristite za obavljanje sinhronog
maskiranja.
Dugme Edit Mode (RezZim Addusmetedib=hold
uredivanja) aktivira funkciju
uredivanja. Levim klikom na grafikon
dodacete/pomeriti tacku u polozaj
pokazivaca. Ako kliknete desnim
tasterom mi8a na odredenu sacuvanu
tacku, pojavljuje se kontekstni meni
koji vam nudi sledece opcije:
—

Add no response

Add masked threshold

>0 0

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 (Audiometrija kontrolisana miSem) vam
omogucéava da vrsite audiometriju koristeéi samo misa. Kliknite levim
tasterom misa kako biste predstavili stimulus. Kliknite desnim tasterom
misSa kako biste sacuvali rezultat.

Dugme dB step size (Veli¢ina koraka u dB) oznacava na koju je veli€inu
koraka dB sistem trenutno podesen. Rotira se izmedu veli¢ina od 1 dB, 2
dBi5 dB.

Hide unmasked threshold (Sakrij nemaskirano ogranienje) sakrice ta
nemaskirana ograni¢enja gde postoje maskirana ogranicenja.

Alatka Free field adjustment (PodeSavanje slobodnog polja) vam
omogucéava da obavljate referentnu proceduru za merenja audiometrije
slobodnog polja i audiometrije govora.

Toggle Masking Help (Prebacivanje pomoc¢i za maskiranje) aktivirace ili
deaktivirati funkciju pomodéi za maskiranje.

Za viSe informacija o ,Masking Help“ (Pomo¢ za maskiranje), pogledajte
dokumenta ,Additional Information“ (Dodatne informacije) za Affinity
Compact ili ,Masking Help Quick Guide* (Brzi vodi¢ za pomo¢ za
maskiranje).

Toggle Automasking (Prebacivanje automatskog maskiranja) aktivirace
ili deaktivirati funkciju automatskog maskiranja.

Za viSe informacija o ,Automasking“ (Automatsko maskiranje), pogledajte
dokumenta ,Additional Information“ (Dodatne informacije) za Affinity
Compact ili ,Masking Help Quick Guide” (Brzi vodi¢ za pomo¢ za
maskiranje).

Talk Forward (Ispitiva€ govori pacijentu) aktivira mikrofon za obrac¢anje
ispitivaa pacijentu. Taster sa strelicama mozZete da koristite za
podeSavanje nivoa jatine zvuka za obracéanje ispitivaa pacijentu kroz
trenutno izabrane pretvarace. Nivo ¢ée biti precizan kada VU meraé
oznaCava da je na nula dB.

Ako izaberete polja za potvrdu Monitor Ch1 (Kanal 1 monitora) i/ili Ch2
(Kanal 2) omoguéavate monitor za jedan ili oba kanala kroz eksterne
zvucnike/sluSalice povezane sa ulazom za monitor. Intenzitet monitora se
podeSava tasterima sa strelicama.

Py %
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B Talk back m o [T] Polje za potvrdu Talk back (Odgovaranje pacijenta) vam omoguc¢ava da
sluSate pacijenta. Imajte u vidu da morate biti opremljeni mikrofonom

povezanim sa ulazom za odgovaranje pacijenta i sa spoljnim

zvuénikom/slusalicama povezanim sa jedinicom monitora.

Patient monitor (Monitor pacijenta) otvara prozor koji je uvek na vrhu sa
audiogramima tona, kao i svojim prikazanim nadloZenim slojem za
savetovanje. Veli€ina i polozaj monitora pacijenta se ¢uva za svakog
ispitivaca zasebno.

l—' Max. testable values

Fhonemes Nadlozeni sloj savetovanja Phonemes (Foneme) prikazuje foneme kako
je podeseno u protokolu koji se trenutno koristi.

l—' Sound examples NadloZeni sloj savetovanja Sound examples (Primer zvuka) prikazuje
slike (datoteke u png formatu) kako su podeSene u protokolu koji se
trenutno koristi.

F...“ Speech banana NadloZeni sloj savetovanja Speech banana (Krivulja govora) prikazuje
oblast govora kako je podeSeno u protokolu koji se trenutno koristi.
; Severity Nadlozeni sloj savetovanja Severity (Ozbiljnost) prikazuje stepen
ostecenja sluha kako je podeSeno u protokolu koji se trenutno koristi.
Max. testable values (Maks. vrednosti koje je moguce testirati) prikazuje
oblast izvan maksimalnog intenziteta dozvoljenog u sistemu. Ovo je odraz
kalibracije pretvaraCa i zavisi od aktiviranja produzenog opsega.

Izborom HL, MCL, UCL, Tinnitus, Binaural or Aided (Tinitus, binauralno ili

- potpomognuto) podeSava tipove simbola koje audiogram trenutno koristi.

|E‘3 ke HL predstavlja nivo sluha, MCL predstavlja najprijatniji nivo, a UCL

'E MCL predstavlja neprijatan nivo. Imajte u vidu da ova dugmad prikazuju

- nemaskirane simbole za levo i desno trenutnog skupa simbola.

=]

- Tinnitus _Fur_lkcijg Bina_ural (Binaural_no)_i Aided (I?_otpomogljuto) om_oguéava

indikaciju da li se test obavlja binauralno ili dok pacijent nosi slusne aparate.

27 R Obi¢no su ove ikone dostupne samo kada sistem reprodukuje stimuluse
9 Aided putem zvuénika slobodnog polja.

Test symbols

Svaki tip merenja se ¢uva kao zasebna krivulja.

U odeljku Comments (Komentari), moZete da unesete komentare
povezane na bilo koji audiometrijski test. Prostor koji komentari koriste u
oblasti za komentare moze biti podeSen prevlacenjem dvostruke linije

misem. Pritiskom na dugme otvarate zaseban prozor za dodavanje
beleski u trenutnu sesiju. Uredivac izvestaja i polje za komentare sadrze isti
tekst. U slucaju da je formatiranje teksta bitno, ovo mozete podesiti samo
unutar uredivaca izvestaja.

)
Pritiskom na dugme -\ videcCete meni koji vam omoguéava da navedete

stil sluSnog aparata na svakom uvu. Ovo je samo radi hvatanja beleski
prilikom obavljanja potpomognutih merenja nad pacijentom.

Nakon ¢uvanja sesije, promene komentara mozete obaviti samo unutar
istog dana sve do promene datuma (u ponoé¢)._ Napomena: ove vremenske
rokove ograni¢avaju HIMSA i Noah softver, a ne Interacoustics.
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Output
Phone right

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

Input

Tone
Warble
MEB
W
TEM
PED

Input
Tone
Warble
ME
WHN

Output
Phone right

Phone left

HF Left
Off

Lista Output (Izlaz) za kanal 1 nudi opciju za testiranje slusalica, koStanog
provodnika, zvuénika slobodnog polja ili umetnutih slusalica. Imajte u vidu
da sistem prikazuje samo kalibrisane pretvarace.

Lista Input (Ulaz) za kanal 1 nudi opciju za izbor &istog tona, treperavog
tona, uskopojasnog Suma (NB) i belog Suma (WN).

Imajte u vidu da je pozadinsko sen&enje u skladu sa stranom koja je
izabrana, crveno za desno i plavo za levo.

Lista Output (Izlaz) za kanal 2 nudi opciju testiranja slu8alica, zvuénika
slobodnog polja, umetnutih slusalica ili umetnutih sluSalica za maskiranje.
Imajte u vidu da sistem prikazuje samo kalibrisane pretvarace.

Lista Input (Ulaz) za kanal 2 nudi opciju za izbor &istog tona, treperavog
tona, uskopojasnog Suma (NB), belog Suma (WN) i TEN Sumab.

Imajte u vidu da je pozadinsko senc¢enje u skladu sa stranom koja je
izabrana, crveno za desno, plavo za levo i belo kada je isklju¢eno.

Pulsation (Pulsiranje) omogucava predstavljanje jednog impulsa ili
kontinuiranog pulsiranja. Trajanje stimulusa mozete podesiti u AC440
konfiguraciji.

Sim/Alt omogucava prelazak izmedu Simultaneous (Simultano) i
Alternate (Naizmeni¢no) predstave. Ch1 (Kanal 1) i Ch2 (Kanal 2) ¢e
istovremeno predstavljati stimulus kada je izabrana opcija ,Sim*
(Simultano). Kada je izabrana opcija ,Alt* (Naizmeni¢no), stimulus ée se
menjati izmedu Ch1 (Kanal 1) i Ch2 (Kanal 2).

Masking (Maskiranje) ozna€ava da li je kanal 2 trenutno u upotrebi kao
kanal za maskiranje i na taj nacin osigurava da se u audiogramu koriste
simboli za maskiranje. Na primer, kod pedijatrijskog testiranja putem
zvucnika slobodnog polja, kanal 2 moZe biti podesen kao drugi kanal za
testiranje. Imajte u vidu da je dostupna zasebna funkcija skladiStenja za
kanal 2 kada se kanal 2 ne Kkoristi za maskiranje.

Dugmad dB HL Increase (dB HL povecanje) i Decrease (Smanjenje)
omogucavaju povecavanje i smanjivanje intenziteta kanala 1 i 2.
Tasteri sa strelicama na tastaturi raCunara mogu da se Koriste za
povecéanje/smanjenje intenziteta kanala 1.

Tasteri PgUp i PgDn na tastaturi raCunara mogu da se koriste za
povecéanje/smanjenje intenziteta kanala 2.

Dugmad Stimuli (Stimulus) ili attenuator (Atenuator) ¢e zasvetleti kada mis
prede preko njih i ozna¢ava aktivnu prezentaciju stimulusa.

Klik desnim tasterom misa na oblast Stimuli (Stimulus) sacuvace prag
nereagovanja. Klikom levim tasterom miSa na oblast Stimuli (Stimulus)
sacuvace prag na trenutnom polozZaju.

Stimulacija kanala 1 moze se postici i pritiskom na razmaknicu ili levi taster
Ctrl na tastaturi raCunara.

5 TEN test zahteva dodatnu licencu za AC440. Ako nije kupljena, stimulus je zasivljen.
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Stimulacija kanala 2 moze se postici i pritiskom na desni taster Ctrl na
tastaturi racunara.

Pokreti miSem u oblasti Stimuli (Stimulus) za oba kanala 1 i 2 mogu se
ignorisati u zavisnosti od konfiguracije.

Oblast Frequency and Intensity display (Prikaz frekvencije i intenziteta)
pokazuje $ta je trenutno predstavljeno. Ulevo od dB, prikazana je HL
Frequency vrednost kanala 1, a desno, za kanal 2 u centru prikazana je frekvencija.

65 &8 1000 Hz
HL

Imajte u vidu da ¢e podeSavanje dB brojCanika treperiti kada pokusavate da
pojacate zvuk preko maksimalno dozvoljenog intenziteta.

Frequency increase/decrease (Povecéanje/smanjenje frekvencije)
4 ) povecava ili smanjuje frekvenciju. To mozZete postici i koristeci tastere leve
ili desne strelice na tastaturi radunara.

Storing (Skladistenje) granica za kanal 1 se obavlja pritiskom na S ili
klikom na levi taster miSa na dugmetu Stimuli (Stimulus) za kanal 1.
Skladistenje granice izostanka odgovora mozete obaviti pritiskom na N ili
klikom na desni taster miSa na dugmetu Stimuli (Stimulus) za kanal 1.

Storing (Skladistenje) granica za kanal 2 je dostupno kada kanal 2 nije
kanal maskiranja. To se radi pritiskom na taster <Shift> S ili klikom na levi
taster miSa na dugmetu Stimuli (Stimulus) za kanal 2. Skladi$tenje granice
izostanka odgovora moZete izvrSiti pritiskom na taster <Shift> N ili klikom
na desni taster miSa u atenuatoru za kanal 2.

Slika za prikazivanje hardvera oznacava da li je hardver povezan.
Simulation mode (ReZim simulacije) je naveden pri rukovanju softverom
bez hardvera.

Kada otvarate Suite, sistem ¢e pretrazivati hardver. Ako ne detektuje
hardver, onda Ce sistem automatski nastaviti u rezimu simulacije i ikona
Simulation (Simulacija) (levo) ¢e se prikazivati umesto slike pokazatelja
povezanog hardvera.

Examiner: jhh Examiner (Ispitivac) oznacava trenutnog klini¢ara koji testira pacijenta.
IspitivaC se Cuva sa sesijom i mozZete ga odStampati sa rezultatima.
Za svakog ispitivaca, evidentirano je kako je paket podeSen u odnosu na
upotrebu prostora na ekranu. Ispitivac ¢e videti da se paket pokreée tako da
Examiner: ABC izgleda isto kao poslednji put kada je koristio softver. Ispitiva takode moze
da izabere koji je protokol potrebno izabrati pri pokretanju (klikom na desni
taster miSa na listi za izbor protokola).

e %
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3.2 Koriséenje ekrana govora
U sledec¢em odeljku dat je opis elemenata govora kao dodatak ekranu tona:

Binaural

Aided

D-0130159-H — 2025/07
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Klizadi Input levels (Ulazni nivoi) omoguc¢ava podeSavanje nivoa ulaza na
0 VU za izabrani ulaz. Time osiguravate postizanje ispravne kalibracije za
Mic1, AUX1 i AUX2.

WR1, WR2 i WR3 (Word Recognition, prepoznavanje reci) omogucava
izbor razli¢itih podeSavanija liste govora kao $to je definisano izabranim
protokolom. Oznake ovih lista koje idu uz ovu dugmad takode mogu biti
prilagodene u konfiguraciji protokola.

Izborom HL, MCL i UCLpodeSavate tipove simbola koje audiogram
trenutno koristi. HL predstavlja nivo sluha, MCL predstavlja najprijatniji nivo,
a UCL predstavlja neprijatan nivo.

Svaki tip merenja se ¢uva kao zasebna krivulja.
Funkcija Binaural (Binauralno) i Aided (Potpomognuto) omoguéava

indikaciju da li se test obavlja binauralno ili dok pacijent nosi slusne
aparate.

Py %
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Qutput Input
Phaone right W
Phone left Mic 1
Bone right AUX1

Bone left AUX 2
Free field 1 SN

Freefield2  Wavefile 1
Insert right  Wavefile 2

Insert left
Input Output
WHN Phone right
Mic 1 Phone left
ALX1
AL 2
SM Insert left

off

Ocenjivanje govora:

a\{ Xc.

Phoneme scoring

01 2 3 4 ©
a b

Speach Score  Word Gounter

70% 10

% Scoring [/ Store
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Lista Output (Izlaz) za kanal 1 obezbeduje opciju za testiranje kroz zeljene
pretvaraCe. Imajte u vidu da sistem prikazuje samo kalibrisane pretvarace.

Lista Input (Ulaz) za kanal 1 obezbeduje opciju za izbor belog Suma (WN),
buke govora (SN), Mic1, AUX1, AUX2 i wavefile (wave datoteka).

Imajte u vidu da je pozadinsko senc¢enje u skladu sa stranom koja je
izabrana, crveno za desno i plavo za levo.

Lista Output (Izlaz) za kanal 1 obezbeduje opciju za testiranje kroz Zeljene
pretvaraCe. Imajte u vidu da sistem prikazuje samo kalibrisane pretvarace.

Lista Input (Ulaz) za kanal 2 obezbeduje opciju za izbor belog Suma (WN),
buke govora (SN), Mic1, AUX1, AUX2 i wavefile (wave datoteka).

Imajte u vidu da je pozadinsko senc¢enje u skladu sa stranom koja je
izabrana, crveno za desno, plavo za levo i belo kada je isklju¢eno.

a) Correct (Taéno): Klikom miSem na ovo dugme, saCuvacete re€ kao
tacno ponovljenu. MoZete i da kliknete na taster Leve strelice da biste

Gk

sacuvali kao ,tacno“*.

b) Incorrect (Netaéno): Klikom miSem na ovo dugme, sacuvacete rec
kao neta¢no ponovljenu. Mozete i da kliknete na taster Desne strelice
da biste sacuvali kao ,netacno*.

*kada koristite rezim grafikona, ocenjivanje taéno/neta¢no se dodeljuje
koriséenjem tastera sa strelicama Up (Nagore) i Down (Nadole).

c) Store (Sa€uvaj): Klikom miSem na ovo dugme saéuvacéete granicu
govora na grafikonu govora. Ta¢ku mozete sacuvati i pritiskom na S.

a) Phoneme scoring (Ocenjivanje foneme): Ako je ocenjivanje foneme
izabrano u AC440 konfiguraciji, kliknite miSem na odgovarajuéi broj
kako biste naveli ocenu foneme. Takode moZete da kliknete na taster
Up (Nagore) kako biste sacuvali kao tacno i Down (Nadole) kako
biste sauvali kao netaéno.

b) Store (Sacuvaj): Klikom miSem na ovo dugme, sacuvacete granicu
govora na grafikonu govora. Tacku mozete sacuvati i pritiskom na S.

Frequency and Speech score display (Prikaz frekvencije i ocene govora)
prikazuje Sta je trenutno predstavljeno. Sa leve strane prikazana je dB
vrednost za kanal 1, a sa desne strane za kanal 2.

U centru trenutnog Speech Score (Ocena govora) u % i Word Counter
(Brojac reci) nadzire broj reci predstavljenih tokom testa.
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3.2.1 Audiometrija govora u rezimu grafikona

Podesavanja prezentacije rezima grafikona u okviru opcije ,Test Symbols* (Simboli testa) i u opcijama
prezentacije (Ch1 i Ch2) u gornjem delu ekrana prikazuju gde mozete da podesite parametre testa tokom
testiranja.

1) Grafikon: Na vaSem ekranu bi¢e prikazane krive grafikona snimljenog govora.

X-osa prikazuje intenzitet signala govora, dok z-osa prikazuje ocenu u procentima.
Ocena je prikazana i na crnom prikazu u gornjem delu ekrana, zajedno sa brojacem reci.

2) The norm curves (Krive norme) ilustruju vrednosti normi za S (Single syllabic (Jednoslozni)),
odnosno M (Multi syllabic (ViSesloZni)) govorni materijal. Krive moZzete uredivati prema pojedina¢nim
preferencama u AC440 konfiguraciji .

3) Zasencena oblast ilustruje maksimalni intenzitet koji ¢e sistem dozvoliti. Mozete pritisnuti dugme
Extended Range +20 dB (Produzeni opseg +20 dB) da biste otisli viSe. Maksimalna glasnoca
utvrdena je kalibracijom pretvaraca.

e %
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3.2.2 Audiometrija govora u rezimu stola

AC440 rezim stola se sastoji od dve tabele:
1) Tabela SRT (Speech Reception Threshold - Prag prepoznavanja govora). Kada je aktivan SRT test,

oznaceno je narandzastom bojom =BT Takode postoje opcije za sprovodenje audiometrije
govora da biste pronasli MCL (Most Comfortable Level - Najprijatniji nivo) i UCL (Uncomfortable FHEL
Loudness Level - Nivo neprijatne glasnoce), takode istaknuto narandZzastom bojom kada je aktivirano:

MCL

2) Tabela WR (Word Recognition - Prepoznavanje reci). Kada je WR1, WR2 ili WR3 aktivno,

odgovarajuc¢a oznaka ¢e biti narandzasta WR1

SRT tabela

SRT tabela (Prag prepoznavanja govora) omoguéava merenje vise SRT-ova koristeéi razliCite parametre
testa, npr. Transducer (Provodnik), Test Type (Tip testa), Intensity (Intenzitet), Masking (Maskiranje) i Aided
(Potponognuto).

Po promeni Transducer (Provodnik), Masking (Maskiranje) ilili Aided (Potpomognuto) i ponovnom testiranju,
dodatna SRT stavka ¢e se pojaviti u SRT tabeli. Time omogucéavate prikaz viSe SRT merenja u SRT tabeli.
Isto mozete primeniti kada obavljate MCL (Najprijatniji nivo) i UCL (Nivo neprijatne glasnoée) audiometriju
govora.

Pogledajte dokument Affinity2.0/Equinox2.0 Dodatne informacije za vise informacija o SRT testiranju.

Right SAT Left A
SRT SRT SRT SRT
Transd

Phone Phone ran u-oer Phone Phone

30 10 Intensity 10 30

15 15 Masking 15 15

HL HL Test Type HL HL

. Aided o
Spondee & Spondee B Wordlist Spondee & Spondee B
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WR tabela
Tabela prepoznavanja re¢ (WR) omoguéava merenje vise WR ocena koristeci razliCite parametre (npr.
Transducer, Test Type, Intensity, Masking (Pretvarag, Tip testa, Intenzitet, maskiranje) i Aided

(Potpomognuto)).

Po promeni Transducer, Masking (Pretvara¢, Maskiranje) i/ili Aided (Potpomognuto) i ponovnoj testiranja, na
WR tabeli pojavi¢e se dodatna WR stavka. To omogucava prikazivanje viSe WR merenja na WR tabeli.

Pogledajte dokument Affinity Compact Additional Information (Dodatne informacije za Callisto) za dodatne
informacije o testiranju prepoznavanja reci.

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 i Potpomognute opcije
Da biste obavili binauralne testove govora:
1. Kliknite na SRT ili WR kako biste izabrali test koji ¢ete obaviti binauralno
2. Uverite se da su pretvaraci konfigurisani za binauralnon testiranje. Na primer, umetnite Desni u
kanal 1 i Levi u kanal 2

3. Kliknite na l‘:-%-;)
4. Nastavite sa testom; kada je saCuvan, rezultati ¢e biti saCuvani kao binauralni rezultati

Right wWR1 WhH2 Left

Insert Insert Transducer Insert Insert
60 dB 55 dB Intensity 60 dB 55 dB
35 dB Masking 35 dB WR2
60 %% 80 % Score 50 %% 80 % FF1

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

80 %
2 1
MU-6 LIST 348

Binaural Test

Da biste obavili potpomognuti test:

1. lzaberite Zeljeni pretvara€. Obi¢no, potpomognuto testiranje se obavlja u slobodnom polju. Medutim,
u odredenim uslovima, moze biti moguce testirati duboko umetnute CIC sluSne aparate ispod
sluSalica, $to bi pokazali rezultate specifiCne za uSi

2. Kiliknite na dugme ,Aided” (Potpomognuto)

3. Kiliknite na dugme Binaural (Binauralno) ako se test obavlja u slobodnom polju kako bi rezultati bili
saCuvani za oba uva istovremeno

4. Nastavite sa testom; rezultati ¢e zatim biti saCuvani kao potpomognuti prikazivanjem ikone Aided

(Potpomognuto)

e %
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3.2.3 Menadzer precica na tastaturi
MenadZer precica na tastaturi omogucéava korisniku da personalizuje raCunarske precice u AC440 modulu.
Da biste pristupili menadzeru precica na tastaturi:

Idite na modul AUD | Menu (Meni) | Setup (Konfiguracija) | PC Shortcut Keys (Tasteri raéunarskih
precica)

Da biste prikazali podrazumevane precice, kliknite na stavku u levoj koloni (Common 1 (Uobi€ajena 1),

@ Shortcut manager

) Export all shortcuts
Talk forward on/off (Eportallshoriats ]
—
Comon? et BT
‘Common 3 5 speech tes Restore all to default

Select HLS

Select MLD test

Select SISI test

Common 1

Monitor on/off
Talk back on/off

I
E

Da biste personalizovali prec€icu, kliknite na kolonu u sredini i dodajte prilagodenu precicu u polje sa desne
strane ekrana

@ Shortcut manager

ommon

C 1 Talk forward on/off _

= & )
— Restore all to default

Function name:
Talk fory off

Default shortcut:
Cmr ]

Custom shortcut:

1. Export all shortcuts (Izvezi sve precice): Koristite ovu funkciju za €uvanje prilagodenih precica i
njihov prenos na drugi racunar.

2. Import shortcuts (Uvezi precice): Koristite ovu funkciju za uvoz precica koje su ve¢ izvezene sa
drugog rac¢unara.

3. Restore all defaults (Vrati sve podrazumevane vrednosti): Koristite ovu funkciju da biste vratili
raCunarske precice na podrazumevana fabricka podeSavanja.
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3.2.4 Tehnicke specifikacije AC440 softvera

CE oznaka za medicinski
proizvod:

CE oznaka u kombinaciji sa MD simbolom oznacava da Interacoustics
A/S ispunjava zahteve Uredbe o medicinskim sredstvima (EU) 2017/745
Aneks |

Odobrenje kvaliteta sistema je dao TUV — identifikacioni broj 0123.

Standardi za audiometar:

Ton: IEC60645-1:2017/ANSI S3.6:2018 (R2023) tip 1 EHF
Govor: IEC60645-1:2017/ANS| S3.6:2018 (R2023) tip A ili A-E

Pretvaradi i kalibracija:

Informacije i uputstva za kalibraciju nalaze se u servisnom priru¢niku.
Proverite prateéi Dodatak za pretvarali RETSPL nivoa

Vazdusna
provodiljivost
DD45 ISO 389-1 2017, ANSI S3.6-2018 (R2023):
Staticka sila trake za glavu 4,5 N £0,5 N
TDH39 ISO 389-1 2017, ANSI S3.6-2018 (R2023):
StatiCka sila trake za glavu 4,5 N +0,5 N
DDG65 v2 PTB 1.61-4091606/18, AAU 2018:
StatiCka sila trake za glavu 11,5 N+0,5 N
HDA300 PTB report 1.61.4066893/13:
Stati¢ka sila trake za glavu 8,8 N +0,5 N
DD450 ISO 389-8 2004, ANSI S3.6-2018 (R2023):
StatiCka sila trake za glavu 10N +0,5 N
E.A.Rton 3A ISO 389-2 1998, ANSI S3.6-2018 (R2023)
IP30 ISO 389-2 1998, ANSI S3.6-2018 (R2023)
Kostana Postavljanje: Mastoid
provodiljivost
B71 ISO 389-3 2016, ANSI S3.6-2018 (R2023):
B81 Staticka sila trake za glavu 5,4N +0,5 N

ISO 389-3 2016, ANSI S3.6-2018 (R2023):
StatiCka sila trake za glavu 5,4N 0,5 N

Slobodno polje

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

Visoka frekvencija

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

Efikasno
maskiranje

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

Prekidaé za odziv pacijenta:

Ruéni taster.

Komunikacija sa pacijentom:

Talk Forward (Ispitiva¢ govori pacijentu) i Talk Back (Odgovaranje
pacijenta).

Monitor:

Izlaz kroz spoljne slusalice ili mikrofon.

Stimulus:

Cist ton, treperavi ton, NB, SN, WN, TEN buka, PED buka, Wave
datoteke.

Ton

125-20.000 Hz razdvojeno u dva opsega 125-8000 Hz i 8000-20.000 Hz.
Rezolucija 1/2-1/24 oktave.

Treperavi ton

125-16.000 Hz razdvojeno u dva opsega 125-8000 Hz i 8000-16.000 Hz.
Sinus 1-10 Hz +/- 5% modulacije

Wave datoteka

44 100 Hz uzorkovanje, 16 bitova, 2 kanala

Maskiranje
Uskopojasni Sum:

Beli Sum:
Buka govora.

Automatski izbor uskopojasnog Suma (ili belog Suma) za prezentaciju
tona i buke govora za prezentaciju govora.

IEC 60645-1:2017, ANSI S3.6-2018 (R2023) , 5/12 filter oktava sa istom
rezolucijom frekvencije kao i Cist ton.

80-20.000 Hz izmereno sa konstantnim propusnim opsegom

IEC 60645-1:2017, ANSI S3.6-2018 (R2023). 125-6300 Hz pad 12
dB/oktavi iznad 1 KHz +/-5 dB

Prezentacija

Rucna ili reverzna. Jedan ili viSe impulsa. Vreme impulsa je podesivo od
200 mS — 5000 mS u koracima od 50 mS. Istovremeno ili naizmeniéno.
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Intenzitet Proverite pratecCi Dodatak za maksimalne nivoe izlazne snage

Koraci Dostupni koraci intenziteta su 1, 2 ili 5 dB
Taénost Nivoi zvuénog pritiska: £ 3 dB.
Nivoi sile vibracija: + 4 dB.
Funkcija Ako ova funkcija nije aktivirana, izlaz za vazdudnu provodljivost ¢e da
produzenog bude ograni¢ena na 20 dB ispod maksimalnog izlaza.
opsega
Frekvencija Opseg: 125 Hz do 8 kHz (opciona visoka frekvencija: 8 kHz do 20 kHz)

Tacnost: Bolje nego + 1 %

Distorzija (THD) Nivoi zvuc€nog pritiska: ispod 2,5%

Nivoi sile vibracija: ispod 5,5%.

Indikator signala (VU) Merenje vremena: 350 mS

Dinamicki opseg: -20 dB do +3 dB

Karakteristike ispravljaca: RMS

Unosi koji mogu da se biraju poseduju atenuator prema kojem je
moguce podesiti nivo na referentni poloZaj indikatora (0 dB)

Nivo izlaza slobodnog polja: Kompaijlira INC60645-1 2017/ANSI S3.6 2018 (R2023) na rastojanju od
1 metra od zvuénika

Moguénost ¢uvanja: Audiogram tona: dB HL, MCL, UCL, Tinitus.

Audiogram govora: WR1, WR2, WR3, MCL, UCL, Potpomognuto,
Nepotpomognuto, Binauralno.

Kompatibilni softver: Noah 4, OtoAccess® XML kompatibilni
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Affinity Compact — Uputstvo za upotrebu — SR Interacoustics Stranica 35



3.3 REM440 ekran

U sledec¢em odeljku dat je opis elemenata REM ekrana:

]
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Menu (Meni) obezbeduje pristup stavkama File (Datoteka), Edit (Uredi), View
(Prikazi), Mode (Rezim), Setup (PodeSavanje) i Help (Pomog).

Dugme Print (Stampaj) ¢e $tampati rezultate testa koriste¢i izabrani $ablon
za Stampanje. Ako nije izabran nijedan Sablon za Stampanje, bice
odStampani rezultati koji su trenutno prikazani na ekranu.

Dugme Save & New session (SaCuvaj i nova sesija) Cuva trenutnu sesiju u
programima Noah ili OtoAccess® i otvara novu.

Dugme Save & Exit (Sacuvaj i izadi) Cuva trenutnu sesiju u programima
Noah ili OtoAccess® i izlazi iz programa Suite.

Dugme Change Ear (Promeni uvo) vam omogucava da prelazite izmedu
desnog i levog uveta. Kliknite desnim tasterom miSa na ikonu uveta za prikaz
oba uva.

NAPOMENA: Binauralna REM merenja mozete obaviti kada se prikazuju oba
uva (u merenjima REIG i REAR). Binauralna funkcija omogu¢ava onome ko
podeSava da istovremeno prikazuje binauralna leva i desna merenja.

Dugme Toggle between Single and Combined Screen (Promena izmedu
jednog i kombinovanog ekrana) menja prikaze jednog ili viSe merenja na
istom REM grafikonu.

Dugme Toggle between Single and Continuous Measurement (Promena
izmedu jednog i kontinuiranog merenja) menja pokretanje jednog prelaza ili
kontinuiranog pustanja testnog signala sve dok ne pritisnete STOP.

Freeze Curve (Zamrzni krivu) vam omogucava pravljenje snimka ekrana
REM krive prilikom testiranja sa Sirokopojasnim signalima. Drugim re¢ima,
kriva zamrzava odredeni trenutak dok se test nastavlja.

L\
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NAPOMENA: Opcija ,Freeze Curve® (Zamrzni krivu) funkcionise samo za
Sirokopojasni propusni opseg (npr.: ISTS) signalima u kontinuiranom rezimu.

" List of Protocols (Lista protokola) vam omogucéava da izaberete protokol
testa (podrazumevani ili korisni¢ki definisani) za kori§¢éenje u trenutnoj sesiji
testa.
Dugme Temporary Setup (Privremeno podeSavanje) omoguéava pravljenje
& privremenih promena izabranog protokola. Promene ¢e biti vazeée samo za

trenutnu sesiju. Nakon unosenja izmena i povratka u glavni ekran, naziv
protokola testiranja ¢e na kraju imati zvezdicu (*).

List of Historical Sessions (Lista prethodnih sesija) pristupa prethodnim

realnim merenjima u uhu dobijenim od izabranog pacijenta, u svrhe

poredenja ili Sampanja.

Toggle between Lock and Unlock the Selected Session (Prelazi izmedu
zaklju¢avanja i otklju¢avanja izabrane sesije) zamrzava trenutnu ili istorijsku
sesiju na ekranu radi poredenja sa drugim sesijama.

Dugme Go to Current Session (Idi na trenutnu sesiju) vas vrac¢a na trenutnu
sesiju.

Dugme Toggle between Coupler and Ear (Prebacuj izmedu konektora i

uva) vam omogucava da prelazite izmedu reZima realnog uha i konektora.
Napomena: Ova ikona postaje aktivha samo ako je dostupno prevideno ili
izmereno RECD.

Dugme Report Editor (Uredivac izvestaja) otvara novi prozor za dodavanje
E beleski za trenutnu sesiju. Imajte u vidu da nakon ¢uvanja sesije, promene
nece biti dodate u izvestaj.

Nakon Cuvanja sesije, promene moZzete obaviti samo unutar istog dana sve
do promene datuma (u pono¢). Napomena: ove vremenske rokove
ograni¢avaju HIMSA i Noah softver, a ne Interacoustics.

Dugme Single Frequency (Jedna frekvencija) je test koji
stru€njaku za podeSavanje omogucéava da reprodukuje treperavi
ton na jednoj frekvenciji. Nakon Sto kliknete, na grafikonu Frequendt 1100
moZzete videti tacnu frekvenciju, ulaz i izlaz. Frekvenciju mozZete e
podesiti nagore i nadole koriste¢i desnu i levu strelicu na
tastaturi. Kliknite na dugme da biste je ukljudili i kliknite ponovo

da biste je iskljucili.

UCL (Uncomfortable Levels) Adjustment (PodeSavanje prijatnih nivoa) Da
biste ogranicili intenzitet signala sistema prilikom merenja MPO tokom
situacije Realnog uha, dugme UCL moze biti aktivirano. Nakon aktiviranja,
pojavi¢e se crvena linija na grafikonu i sistem ée prestati da meri ako je
dostignut ovaj UCL nivo. Ovu crvenu liniju mozete podesiti klizacem.

NAPOMENA: UCL ograni¢enja moraju biti uneta u audiogram kako bi se
crvena linija pojavila kada je UCL dugme aktivno. Da biste deaktivirali ovu
funkciju, ponovo pritisnite dugme UCL.
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Dugme On Top Mode (Rezim na vrhu) pretvara REM440 u gornji prozor koji
sadrzi samo najosnovnije REM funkcije. Ovaj prozor se automatski postavlja

vrh drugih aktivnih softverskih programa poput relevantnog softvera za

podeSavanje slusnih aparata.
Prilikom podeSavanja radnji pojacavanja u softveru za podesavanje, REM440

ekran ¢e ostati preko ekrana za podeSavanje sluSnog aparata, omogucavajuéi
jednostavno poredenije krivih.

Da biste se vratili u prvobitni REM440, pritisnite crveni krsti¢ u gornjem

desnom uglu.
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Dugme Tube calibration (Kalibracija cevi) aktivira kalibraciju cevi. Pre
merenja, preporu¢ujemo da kalibriSete cev sonde. To obavljate pritiskom na
dugme za kalibraciju. Pratite uputstva koja se pojavljuju na ekranu
(pogledajte ekran ispod) i pritisnite OK (U redu). Kalibracija ¢e zatim biti
automatski obavljena Sto rezultira krivom ispod. Imajte u vidu da je kalibracija
osetljiva na buku i klini¢ar bi stoga trebalo da osigura da je tokom kalibracije

u prostoriji tiho.
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|-. Dugmetom Simple View/Advanced View (Jednostavan prikaz/Napredan

! prikaz) prelazite izmedu prikaza naprednog ekrana (uklju¢ujuéi informacije o
testu i o preporuéenom podesavanju na desnoj strani) i jednostavnijeg
prikaza samo sa veéim grafikonom.

_—>
l_; EJ Dugmad Normal and Reversed Coordinate System (Normalan i reverzni
|._ . koordinatni sistem) vam omoguéavaju prelazak izmedu reverznog i

normalnog prikaza grafikona.

To moZze biti od koristi u svrhe savetovanja posto reverzni prikaz vise li¢i na
audiogram i stoga moZe biti jednostavnije klijentu da shvati kada objasnjava
svoje rezultate.

Dugme Insert/Edit Target (Umetni/Uredi cilj) vam omoguéava da unesete

E pojedinachni cilj ili da uredite postojeci. Pritisnite dugme i unesite zeljene ciljne
vrednosti u tabelu kao $to je ilustrovano ispod. Kada budete bili zadovoljni,
kliknite na OK (U redu).

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

LSOOl s o Moo M oo M s Ml o M o Wl s M oo N 7 N |

Dugme Table View (Prikaz tabele) nudi prikaz grafikona izmerenih i ciljnih
vrednosti.

Menu

REUG (65 dB) I Table view

@ e e o REAR (speech 55 dB)

125 250 500 750 1000 1500 2000 2000 4000 6000 8000 10000
55 dB 66 63 65 67 67 60 61 67 70 74
" 55 dB-T 54 57 54 53 56 60 60 58 53 a9
REAR (speech 65 dB)
g 85 125 250 500 750 1000 1500 2000 3000 4000 60DO 8000 10000
65 dB 73 70 73 70 80 83 83 86 89 83
65 dB-T 64 67 64 63 66 70 70 68 63 59
REAR (speech 75 dB)
125 250 500 750 1000 1500 2000 3000 4000 GOOD 8OO0 10000
75dB 86 86 84 82 80 85 79 78 76 75
75 dB-T 65 73 77 76 83 86 85 82 72 66
REAR (pure tone 80 d8)
125 250 500 750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000 10000
80 dB 119 119 121 119 119 120
80dB 120 120 121 119 119 118

LEL]
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Show Cursor on Graph (PrikaZi pokaziva¢ na grafikonu) lepi pokaziva¢ za
krivu, prikazujuéi frekvenciju i intenzitet u bilo kojoj datoj tacki duz krive

2h0 Hz
0dB SFL
merenja.
. ,9' Use Opposite Reference Microphone (Koristi suprotni referentni mikrofon)

omogucava stru¢njaku za podeSavanje da koristi referentni mikrofon koji se
nalazi sa suprotne strane od onog u kom se nalazi mikrofon za merenje
sondom. Da biste koristili ovu funkciju, postavite cev sonde u uvo pacijenta,
sa umetnutim slusnim aparatom. Postavite drugi referentni mikrofon u drugo
uvo pacijenta. Pritiskom na ovo dugme, tokom merenja ¢e se Koristiti
referentni mikrofon na suprotnoj strani. Ovaj tip scenarija se ¢esto koristi
kod CROS i BiCROS podeSavanja.

Single Graph (Jedan grafikon) omoguéava struénjaku za podeSavanje da
prikazuje binauralno merenje u jednom grafikonu, preklapajuéi krive levog i
desnog uha jedno preko drugog.

Enable/disable delta values (Omoguci/onemoguci delta vrednosti)
omogucava struénjaku za podeSavanje da vidi izraCunatu razliku izmedu
krive merenja i cilja.

Stimulus Selection (Izbor stimulusa) omoguéava izbor testnog stimulusa.

I5T3 A

Monitor: Ako Zelite da sluSate pojacani stimulus putem monitora.
Povezite sluSalice monitora sa izlazom na monitoru na hardveru.
Preporuujemo da koristite samo slu8alice za monitor koje je odobrila
kompanija Interacoustics.

Dodirnite polje za potvrdu Monitor.

Pomocu kliza¢a pojacavaijte ili utiSavajte jacinu zvuka.

Current Protocol (trenutni protokol) je naveden u donjem levom uglu. Ovo

: naglaSava test koji trenutno izvodite i druge testove baterije. Oznake za
potvrdu ozna€avaju da je kriva izmerena.

——— Testni protokoli se mogu kreirati i podeSavati u REM440 podeSavanju.

o Color (boja) na svakom dugmetu za testiranje oznagava boju izabranu za

REAR (speech 65 dB) | svaku Krivu.
b= —
| REAR (speech 80 dB)

T——M e —e—— Ova ikona sekvenciranja omogucéava korisniku da izvr§i pomoéna
- merenja uzastoino. Ikona se moZe izabrati i to ¢e zauzvrat uciniti ikonu

Sequence

START Pritiskom na ovo dugme pokrenuce se izabrana
merenja u automatizovanom nizu od vrha do dna.

REOG (65dB)

korisnik bira koji nivoi unosa su potrebni u nizu.

T— > — ugme Start/Stop (Pocni/zaustavi) zapocinje i zavrSava trenutni test. Imajte
vidu da nakon Sto pritisnete START (POCNI), tekst na dugmetu ce se
romeniti u STOP (ZAUSTAVI).
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The Graph (Grafikon) prikazuje izmerene REM krive. X-osa
prikazuje frekvenciju, a Y-osa prikazuje intenzitet testnog signala.
Gain/Response View (Prikaz pojatavanja/odgovora)
omogucava prelazak izmedu prikazivanja krive kao poja¢avanja
ili krive odgovora. Imajte u vidu da ova opcija nije aktivna za
REIG.

Measurement Type (Tip merenja) je naveden iznad grafikona,
sa indikacijom levog/desnog. U ovom primeru, REIG je prikazan
za desno uvo.

Change the Input Level (Promenite nivo unosa) pomocu klizaca
na desnoj strani.

Scroll Graph Up/Down (Listaj kroz grafikon nagore/nadole) na
levoj strani omogucava listanje kroz grafikon nagore ili nadole
osiguravajuéi da je kriva uvek vidljiva u sredini ekrana.

Na desnoj strani ekrana mozete da podesite vrednosti za Fitting
Prescription (Propisano podesavanje) i povezane detalje. U
gornjoj padajucoj listi izaberite Zeljeno propisano podeSavanje.
Odaberite neki od Berger, DSL v.5.0,Half Gain, NAL-NL1, NAL-
NL2, NAL-R, NAL-RP, POGO1, POGO2, Third Gain ili ,Custom*
(Prilagodeno) ako ste uredili cilj pomoéu funkcije ,Edit* (Uredi).
Prikazani cilj bi¢e izracunat na osnovu izabranog propisanog
podeSavanja i audiograma i moze biti prikazan kao REIG i/ili
REAR ciljevi. Ako nijedan audiogram nije unet u ekran
audiograma, nece biti prikazan nijedan cilj.

Imajte u vidu da ée se postavke propisanog podesavanja (kao sto
su Age (Uzrast) i Client type (Tip klijenta)) razlikovati u zavisnosti
od koje je propisano podeSavanje izabrano.

Measurement Details (Detalji 0 merenju) izabrane krive su
prikazani kao tabela na desnoj strani ekrana.

A Curve Comment (Komentar o krivi) za svaku krivu moze biti
unet u odeljak za komentare na desnoj strani.

Izaberite krivu koristeci polja za ozna€avanje krive ispod opcija
za prikaz krive i prokomentariSite u odeljku za komentare.

Ovaj komentar ¢e se zatim pojaviti u odeljku sa komentarima
kad god je kriva izabrana.

Curve Display Options (Opcije prikaza krive) se nalaze u
donjem desnom uglu.

Ako ste izmerili vise krivih istog tipa (npr. REIG krive), one ¢e
biti navedene prema svom nivou ulaza. Dodirnite one koje treba
da budu prikazane na grafikonu.
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Klikom desnim tasterom miSa na nivo unosa u prikazu krive
Delete dace stru€njaku za podeSavanje razli€ite opcije.

Delete all

<l [=]

Change curve color

Slika za prikazivanje hardvera: Slika za prikazivanje hardvera oznacava da li je hardver povezan.
Kada otvarate Suite, sistem ¢e automatski pretraZivati hardver. Ako ne detektuje hardver, onda ¢e
sistem automatski nastaviti u reZimu simulacije i ikona Simulation (Simulacija) (gore desno) ¢e se
prikazivati umesto slike pokazatelja povezanog hardvera (gore levo).
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3.3.1 REM softver — Tehni¢ke specifikacije

CE oznaka za medicinski
proizvod

CE oznaka u kombinaciji sa MD simbolom oznacava da Interacoustics
A/S ispunjava zahteve Uredbe o medicinskim sredstvima (EU) 2017/745
Aneks |

Odobrenje kvaliteta sistema je dao TUV — identifikacioni broj 0123.

Standardi za realna merenja u

IEC 61669:2015, ANSI S3.46:2013

uhu
Stimulus Glas uzivo Govor Zenski
Treperavi ton Govor muski
Cisti ton Govorni dijalog
Buka govora ISTS
Nasumicna buka Uskopojasni Sum
Pseudo nasumi¢na buka /SS/
Ruzi¢asti Sum /SH/
Cvrkut IFFM
Ograni¢eni opseg belog Suma IF Sum
ICRA Zvukovi iz stvarnog Zivota
Prilagodene zvu€ne datoteke
(dostupna je automatska
kalibracija)

Domet frekvencije

Na uvu: 100 Hz — 12,5 kHz
Konektor: 100 Hz — 16kHz

Preciznost frekvencije

<+1%

Distorzija

Unutradnji zvuénik:

200 Hz - 250 Hz: < 3% @ 70 dB
250 Hz - 400 Hz: < 3% @ 75 dB
400 Hz - 16.000 Hz: < 3% @ >90 dB

SP100:
100 Hz — 200 Hz:< 3% @ 75 dB
200 Hz — 16.000 Hz: < 3% @ >90 dB

Opseg intenziteta stimulusa

40-100dB

Preciznost intenziteta

100 Hz - 200 Hz: <+ 3 dB
200 Hz - 8000 Hz: <+ 1,5dB
8000 Hz — 16.000 Hz: < + 5 dB

Opseg intenziteta merenja

Mikrofon sonde: 40-140 dB SPL + 2 dB
Referentni mikrofon: 40 — 100 dB + 2 dB

Rezolucija frekvencije

1/3, 1/6, 1/12, 1/24 oktave ili 1024-tacke FFT (propusni opseg je 43 Hz).

Unakrsni razgovor

Unakrsni razgovor u sondi i cevi sonde ¢e izmeniti dobijene rezultate sa
manje od 1 dB na svim frekvencijama.

Uskopojasni Sum

5/12 oktave filtrirano

Dostupni testovi REUR REOR
REUG Ulaz/izlaz
REIG FM transparentnost
RECD Nivo u uvu, samo FM
REAR Prelaz sluSnog aparata
REAG Usmerenost
REOG Vidljivo mapiranje govora

Kompatibilni softver

Noah 4, OtoAccess® i XML kompatibilni
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3.4 HIT440 ekran

U sledec¢em odeljku dat je opis elemenata HIT ekrana

-]

D-0130159-H — 2025/07
Affinity Compact — Uputstvo za upotrebu — SR

Menu (Meni) obezbeduije pristup stavkama Print (Stampaj), Edit
(Uredi), View (Prikazi), Mode (Rezim), Setup (PodeSavanje) i Help
(Pomog).

Dugme Print (Stampaj) vam omoguéava da $tampate rezultate
testova koji su trenutno prikazani na ekranu. Da biste Stampali viSe
testova na jednoj stranici, izaberite Print (Stampaj), a zatim Print
Layout (Raspored Stampanja)

Dugme Save & New Session (Sacuvaj i nova sesija) ¢uva trenutnu
sesiju u programima Noah ili OtoAccess® i otvara novu.

Dugme Save & Exit (SaCuvaj i izadi) Cuva trenutnu sesiju u
programima Noah ili OtoAccess® i izlazi iz programa Suite.

Dugme Change Ear (Promeni uvo) vam omogucéava da prelazite
izmedu desnog i levog uveta. Kliknite desnim tasterom miSa na
ikonu uveta za prikaz oba uva.

Dugme Toggle between single and combined screen (Promena
izmedu jednog i kombinovanog ekrana) menja prikaze jednog ili vie
merenja na istom HIT grafikonu.

Dugme Toggle between single and continuous Measurement
(Promena izmedu jednog i kontinuiranog merenja) menja pokretanje
jednog prelaza ili kontinuiranog pustanja testnog signala sve dok ne
pritisnete STOP.

Freeze curve (Zamrzni krivu) vam omogucava pravljenje snimka
ekrana HIT krive prilikom testiranja sa Sirokopojasnim signalima.
Drugim re€ima, kriva zamrzava odredeni trenutak dok se test
nastavlja.
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NAPOMENA: Opcija ,Freeze Curve“ (Zamrzni krivu) funkcionise
samo u protokolu kojeg je kreirao krajni korisnik, za Sirokopojasni
propusni opseg (npr.: ISTS) signalima u kontinuiranom rezimu.

List of Protocols (Lista protokola) vam omoguéava da izaberete
protokol testa (podrazumevani ili korisnicki definisani) za koris¢enje
u trenutnoj sesiji testa.

Dugme Temporary Setup (Privremeno pode$avanje) omogucéava
pravljenje privremenih promena izabranog protokola. Promene ¢e
biti vaZzeée samo za trenutnu sesiju. Nakon unoSenja izmena i
povratka u glavni ekran, naziv protokola testiranja ¢e na kraju imati
zvezdicu (*).

NAPOMENA: Protokole iz ANSI i IEC nije moguce privremeno
izmeniti.

List of historical sessions (Lista prethodnih sesija) pristupa
prethodnim sesijama radi poredenja.

Toggle between Lock and Unlock the Selected Session (Prelazi
izmedu zakljuavanja i otklju¢avanja izabrane sesije) zamrzava
trenutnu ili istorijsku sesiju na ekranu radi poredenja sa drugim
sesijama.

Dugme Go to Current Session (ldi na trenutnu sesiju) vas vra¢a na
trenutnu sesiju.

Dugme Report Editor (Uredivac izvestaja) otvara novi prozor za
dodavanje beleski za trenutnu sesiju. Imajte u vidu da nakon
cuvanja sesije, promene nece biti dodate u izvesta;.

Dugme ,Single frequency” (Jedna frekvencija)
predstavlja opcioni ru¢ni test koji omoguéava
prethodno podeSavanje poja¢anja slusnog aparata _
pre HIT-a. e J
Postavite sluni aparat u kutiju za testiranje uha i e
pritisnite dugme za jednu frekvenciju. Zatim ¢e se

pojaviti ton od 1000 Hz koji vam omogucava da

vidite ta¢ni ulaz i izlaz sluSnog aparata. Ponovo

pritisnite dugme da biste zavrsili test.

Dugmetom Simple view/Advanced view (Jednostavan
prikaz/Napredan prikaz) prelazite izmedu prikaza naprednog ekrana
(uklju€ujuci informacije o testu i o preporuéenom podesavanju na
desnoj strani) i jednostavnijeg prikaza sa vecim grafikonom.
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Dugmad Normal and reversed coordinate system (Normalan i
reverzni koordinatni sistem) vam omogucéavaju prelazak izmedu
reverznog i normalnog grafikona.

[ i

Show curser on graph (PrikaZi pokazivag na grafikonu) pruza
informacije o svakoj odredenoj izmerenoj tacki na krivi. Pokazivad
je ,zaklju¢an® za krivu i oznaka za frekvenciju i intenzitet ¢e biti
prikazani na poloZaju pokazivaca, kao $to je ilustrovano ispod:

= B

4000 Hz
1158 dB SFL

Stimulus Selection (Izbor stimulusa) omogucava izbor testnog
stimulusa. Padajuci meni je prisutan samo za prilagodene protokole

testiranja. Standardi (npr. ANSI i IEC) imaju fiksne stimuluse.

m Monitor: Ako Zelite da sludate pojadani stimulus putem monitora.
1.

Povezite sluSalice monitora sa izlazom na monitoru na
hardveru.

2. Dodirnite polje za potvrdu Monitor.

3. Pomocu klizaa pojaCavaijte ili uti8avajte jacinu zvuka.

- Current Protocol (Trenutni protokol) je naveden u donjem levom
uglu.

v oznacava da je test deo automatskog toka testiranja (Automatsko
izvr8avanje). Kada pritisnete START (POCNI), bi¢e obavljeni svi

[ Reference Test Gain = testovi sa znakom potvrde.
i Ako Zelite da obavite samo jedan test, oznacite ga pomocéu misa
[ofl Frequency Response

tako &to Cete kliknuti na njega. Zatim kliknite
desnim tasterom mi8a i izaberite Run this test
(Pokreni ovaj test).

[ Equivalent Input Moise this test
sl Harmonic Distortion Po obavljanju testa, sistem automatski prelazi na sledeci u toku
(@ Input | Output testa. B8 oznagava da je kriva izmerena.

Colour indication (Pokazatelj boje) prikazuje boju izabranu za
[l Attack | Recovery Time svaku krivu.

Protokole testiranja moZete kreirati i podeSavati u konfiguraciji
HIT440.

START STOP Dugme Start/Stop (PocCni/zaustavi) pokrece i zavrSava sve testove.

Rig Imaijte i vidu da nakon $to pritisnete START (POCNI), tekst na
dugmetu

¢e se promeniti u STOP (ZAUSTAVI).
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Input level 90 dB
Frequency

Max OSPLI0

requency 4000 Hz
Max OSPL20
sl 115,25 dB

. 1000, 1600,

HF& Frequencies 3500 Hz

HF &, level 105,7 dB
Curve bype Sweep 1/6 Oct.
Stimulus Pure Tone

2 cc (IEC 126)

Standard
bhattery

Coupler tvpe

Battery

amoothing index | 0

Curve comment

Here curve comments can be added. .

[¥] 90 dB
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Graph (Grafikon) prikazuje izmerene HIT krive. X-osa prikazuje
frekvenciju, a Y-osa prikazuje izlaz ili pojacanje, u zavisnosti od
toga koej je merenje obavljeno.

Measurement type (Tip merenja) se Stampa iznad grafikona
zajedno sa indikacijom levog/desnog. U ovom primeru, OSPL90
je prikazan za levo uvo.

Change the input level (Promenite nivo unosa) pomocu klizaca
na desnoj strani.

NAPOMENA: za protokole standardne u delatnosti (ANSI i IEC),
standard diktira nivo ulaza i nije ga moguce promeniti.

Scroll graph up/down (Listaj kroz grafikon nagore/nadole) na
levoj strani omogucava listanje kroz grafikon nagore ili nadole
osiguravajucéi da je kriva uvek vidljiva u sredini ekrana.

Detalji merenja: U ovoj tabeli, uvek moZete videti detalje o krivi.
Na ovaj nacin, profesionalac uvek ima pregled nad tim $ta se
meri. Procitajte informacije kao $to su Input Level (Nivo ulaza),
Max SPL (Maks. SPL), Curve Type (Tip krive), Stimulus
(Stimulus) i Curve type (Tip krive).

A Curve Comment (Komentar o krivi) za svaku krivu moze biti
unet u odeljak za komentare na desnoj strani.

Izaberite krivu koristeCi polja za oznaCavanje krive ispod opcija za
prikaz krive i prokomentariSite u odeljku za komentare.

Ovaj komentar ¢e se zatim pojaviti u odeljku sa komentarima kad
god je kriva izabrana.

Curve Display Options (Opcije prikaza krive) se nalaze u donjem
desnom uglu.

Ako ste izmerili vie krivih istog tipa (npr. krive odgovora
frekvencije), one ¢e biti navedene prema svom nivou ulaza.
Dodirnite one koje treba da budu prikazane na grafikonu.
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3.4.1

HIT440 softver — Tehnicke specifikacije

CE oznaka za medicinski
proizvod:

CE oznaka u kombinaciji sa MD simbolom oznacava da
Interacoustics A/S ispunjava zahteve Uredbe o medicinskim
sredstvima (EU) 2017/745 Aneks |

Odobrenje kvaliteta sistema je dao TUV — identifikacioni broj 0123.

Analizator sluSnog aparata
— standardi:

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

Frekventni opseg:

100 - 16.000 Hz.

Rezolucija frekvencije:

1/3, 1/6, 1/12'i 1/24 oktave ili 1024-tacke FFT.

Preciznost frekvencije: <t1%
Treperavi ton ISTS
Cisti ton ICRA
Uskopojasni Sum Stvarni govor
Nasumi¢na buka IFFM
Stimulus Psgyvdo r)z:vlsumiéna buka IF Sum
Ruzi¢asti Sum /SS/
Ograniceni opseg belog Suma /SH/
Buka govora Prilagodene zvuéne datoteke
Cvrkut (dostupna je automatska
kalibracija)
Brzina pomeranja: 4 — 22 sek.

Rezolucija 1024 taCaka.

FFT: Uprosecavanje: 1 sek. — 1200 sek.
Opseg intenziteta 40-100 dB SPL u koracima od 1 dB.
stimulusa:

Preciznost intenziteta:

100 Hz - 200 Hz: <+ 3 dB
200 Hz - 8000 Hz: <+ 1,5 dB
8000 Hz — 16.000 Hz: <+ 5 dB

Opseg intenziteta merenja:

100 Hz — 200 Hz: 40-145 dB SPL + 3 dB
200 Hz — 8000 Hz: 40-145 dB SPL + 1,5 dB
8000 Hz — 16.000 Hz: 40-145 dB SPL + 5 dB

Distorzija stilumusa:

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

Preciznost napona baterije:

+ 50mV

Preciznost struje baterije:

+5%

Simulator baterije:

Moguce je izabrati standardne i prilagodene tipove

Standardna baterija Impedansa[Q] Napon[V]
Cink vazduh 5 8,2 1,3
Cink vazduh 10 6,2 1,3
Cink vazduh 13 6,2 1,3
Cink vazduh 312 6,2 1,3
Cink vazduh 675 3,3 1,3
Ziva 13 8,0 1,3
Ziva 312 8,0 1,3
Ziva 657 5,0 1,3
Ziva 401 1,0 1,3
Srebro 13 8,2 1,5
Srebro 312 10,0 1,5
Srebro 76 51 1,5
Prilagodeni tipovi 0-25 1,1-16
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Dostupni testovi:

Korisnik mozZe da dizajnira dodatne testove

OSPL90

Poja¢anje potpunog ukljuéenja
Ulaz/izlaz

Vreme napada/oporavka
Referentno probno pojacanje
Odgovor frekvencije
Ekvivalentan ulazni Sum

Harmoni¢na distorzija
Distorzija intermodulacije
Curenje struje iz baterije
Usmerenost mikrofona
Odgovor frekvencije kalema
Harmoni¢na distorzija kalema
Odgovor Full-On Gain

Kompatibilni softver:

Noah 4, OtoAccess® i XML kompatibilni
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3.5 Koriséenje funkcije Print Wizard (Carobnjak za Stampanje)

U funkciji Print Wizard (Carobnjak za $tampanje) imate opciju da kreirate prilagodene $ablone za
Sampanje koje moZete povezati sa pojedinaénim protokolima radi brzog Stampanja. Do funkcije Print
Wizard (Carobnjak za $tampanje) moZete doéi na dva nadina.

a. Ako zelite da koristite Sablon za opstu upotrebu ili izaberite neki postojeci za Stampanje: Idite na
Menu/ File/Print Layout... (Meni/Datoteka/Raspored $tampanja) na bilo kojoj od Affinity Suite
kartica (AUD, REM ili HIT)

b. Ako Zelite da kreirate $ablon ili izaberete postojeci kako biste povezali odredeni protokol:
Izaberite karticu Module (Modul) (AUD, REM ili HIT) koja se odnosi na odredeni protokol i
izaberite Menu/Setup/AC440 setup, (Meni/Konfiguracija/AC440 konfiguracija),
Menu/Setup/REM440 setup (Meni/Konfiguracija/REM440 konfiguracija) ili Menu/Setup HIT440
setup (Meni/Konfiguracija/HIT440 konfiguracija). Izaberite odredeni protokol sa padajuéeg menija
i izaberite Print Setup (Konfiguracija Stampanja) pri dnu prozora.

Sada se otvara prozor Print Wizard (Carobnjak za §tampanje) i prikazuje sledece informacije i
funkcionalnosti:

Cateqaries Templates
= = Templates
Factory defaults
ser defined

¢ Hidden

o My Favorites

Standard REM Paediatric REM Frequency compression

opk
kemplate to preview.

Audiometry Prink

1. Ispod opcije Categories (Kategorije), mozZete da izaberete

e Templates (Sabloni) da biste prikazali sve dostupne $ablone
e Factory defaults (Podrazumevana fabricka podeSavanja) da biste prikazali samo
standardne Sablone
e User defined (KorisniCki definisano) da biste prikazali samo prilagodene Sablone
¢ Hidden (Skriveno) da biste prikazali skrivene Sablone
¢ My favorites (Moji omiljeni) da biste prikazali samo $ablone koje ste oznacili kao
omiljene
2. Dostupni $abloni iz izabrane kategorije prikazani su u prostoru za prikaz Templates (Sabloni).
3. Fabri¢ki prepoznati Sabloni prepoznajete po ikonu katanca. Oni obezbeduju da uvek imate
standardni Sablon i da ne morate da kreirate prilagodeni Sablon. Medutim, da biste uredivali ove
prilagodene Sablone, potrebno ih je sacuvati pod novim imenom. User defined/created
(Korisnicki definisani/kreirani) Sablone mozete podesiti na Read-only (Samo za citanje)
(prikazuju ikonu katanca), desnim klikom na $ablon i izborom opcije Read-only (Samo za ¢itanje)
sa padajuce liste. Status Read-only (Samo za €itanje) moZete ukloniti iz Sablona User defined
(Korisnicki definisani) prateci iste korake.
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4. Sabloni dodati u My favorites (Moji omiljeni) ozna&eni su zvezdicom. Dodavanje $ablona u My
favorites (Moji omiljeni) omoguc¢ava brzi prikaz naj¢e$ée koris¢enih Sablona.

5. Sablon koji je prilozen izabranom protokolu prilikom ulaska u ¢arobnjaka za $tampanje putem
AC440 ili REM440 prozora prepoznajete znakom potvrde.

Pritisnite dugme New Template (Novi Sablon) kako biste otvorili nov prazan Sablon.

6. lzaberite jedan od postojecih Sablona i pritisnite dugme Edit Template (Uredi Sablon) kako biste
izmenili izabrani raspored.

7. lzaberite jedan od postojecih Sablona i pritisnite dugme Delete Template (IzbriSi Sablon) kako
biste izbrisali izabrani Sablon. Od vas ¢&e biti zatrazeno da potvrdite da zelite da izbriSete Sablon.

8. lzaberite jedan od postojecih Sablona i pritisnite dugme Hide Template (Sakrij Sablon) kako biste
sakrili izabrani $ablon. Sablon ée sada biti vidljiv samo kada je izabrano Hidden (Skriveno) u
okviru opcije Categories (Kategorije). Da biste otkrili Sablon, izaberite Hidden (Skriveno) u okviru
opcije Categories (Kategorije), kliknite desnim tasterom mi$a na Zeljeni Sablon i izaberite
View/Show (Prikazi/Pokazi).

9. Izaberite jedan od postojecih Sablona i pritisnite dugme My Favorites (Moji omiljeni) kako biste
oznadili $ablon kao omiljeni. Sablon sada mozZete brzo pronaéi kada je izabrano My Favorites
(Moji omiljeni) u okviru opcije Categories (Kategorije). Da biste uklonili $ablon oznacen
zvezdicom iz opcije ,My Favorites” (Moji omiljeni), izaberite $ablon i pritisnite dugme My
Favorites (Moji omiljeni).

10. Izaberite jedan od predlozaka i pritisnite dugme Preview (Pregled) da biste pregledali $ablon na
ekranu pre Stampe.

11. U zavisnosti od toga kako ste dosli do funkcije Print Wizard (Carobnjak za $tampanje), moci ¢ete
da pritisnete sledecéu opciju

a. Print (Stampaj) da biste koristili izabrani $ablon za Stampanije ili pritisnete
b. Select (Izaberi) da biste namenili izabrani $ablon za protokol iz kog ste dosli u Print
Wizard (Carobnjak za $tampanje).

12. Da biste napustili Print Wizard (Carobnjak za $tampanje) bez izbora ili promene $ablona,

pritisnite Cancel (Otkazi).

Desnim klikom na odredeni $ablon, pojavljuje se padajuéi meni koji nudi alternativni nacin obavljanja
opcija kao $to su opisane iznad:

Za vide informacija vezanih za $tampanje izve$taja i funkciju Print Wizard (Carobnjak za $tampanje),
pogledajte dokument ,Affinity Compact Additional Information” (Dodatne informacije za Affinity Compact)
ili Print Report Quick Guide (Brzi vodi¢ za Stampanje izvestaja) na stranici www.interacoustics.com
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4 Odrzavanje

4.1 Opsti postupci odrzavanja
Performanse i bezbednost instrumenta ¢ée biti saCuvati ako su poStovane sledece preporuke za negu i
odrZavanije:

e Instrument mora da prode kroz makar jedan godi$nji remont kako bise osigurali da su akusti¢na,
elektricna i mehanicka svojstva taCna. To bi trebalo da obavi ovlaséeni tehni€ar kako bi bio
zagarantovan pravilan servis i popravka, jer Interacoustics obezbeduje neophodne Seme kola itd.
tim tehniarima.

o Da biste osigurali da je zadrzana pouzdanost instrumenta, preporu¢ujemo da rukovalac redovno
obavlja test na osobi sa poznatim podacima (na primer, jednom nedeljno). Ta osoba bi mogla biti
i sam rukovalac.

o Nakon svakog pregleda pacijenta, trebalo bi osigurati da nema kontaminacije opreme i dodatne
opreme koja dolazi u dodir sa pacijentom. Potrebno je postovati opSte mere opreza kako biste
izbegli prenos infekcija i bolesti izmedu pacijenata. Ako su jastuciéi ili nastavci za usi
kontaminirani, savetujemo da ih pre CiS¢enja izvadite iz pretvaraca. Da biste sprecili Sirenje
infekcija, koristite preporu¢ena sredstva za dezinfekciju. Mora se izbegavati upotreba organskih
rastvora i aromaticnih ulja.

NAPOMENA

1. Sa sluSalicama i ostalim pretvaraima mora se rukovati sa velikom paznjom jer mehanicki udar
moze izazvati promenu kalibracije.

4.2 Kako da Cistite proizvode Interacoustics

Ako mozete da o istite povrSinu instrumenta ili njegove delove pomoéu mekane tkanine navlazene u
blagom rastvoru vode i deterdZenta za posude ili ne¢im sli¢nim. Mora se izbegavati upotreba organskih
rastvora i aromatic¢nih ulja. Uvek iskopcajte USB kabl za vreme postupka CiSéenja i pazite da nikakva
te€nost ne ude u instrument ili dodatnu opremu.

o Pre CiS¢enja proizvod uvek iskljucite i iskop&ajte napajanje

o Koristite mekanu krpu malo navlazenu sredstvom za €iS¢enje da biste ocistili sve izlozene
povrsine

o Ne dozvolite da te€nost dode u dodir sa metalnim delovima unutar slusalica

o Nemojte autoklavirati, sterilizovati niti potapati instrument ili dodatnu opremu ni u kakvoj te¢nosti

o Nemoijte koristiti tvrde ili zaSiljene predmete da biste odcistili bilo koji deo instrumenta ili dodatne
opreme

o Nemojte dozvoliti da se delovi koji su bili u dodiru sa te€nostima osuse pre €iSéenja

e REM cevcice, gumeni vrhovi ili vrhovi sluSalica obloZzeni penom su komponente za jednokratnu
upotrebu

Preporuceni rastvori za €iS¢enje i dezinfekciju:
e Topla voda sa blagim, neabrazivnim rastvorom za €iS¢enje (sapun)

Postupak:
e Ocistite instrument brisanjem spoljnog kucista tkaninom koja ne ostavlja dladice u rastvoru za
Ciscenje

e Ocistite jastuci¢e, ruéni prekida¢ za pacijenta i druge delove tkaninom koja ne ostavlja dladice,
malo navlazenom u blagom rastvoru za ¢is¢enje
e Pobrinite se da vlaga ne dospe u deo gde je smesten zvuénik slusalica i sli€ne delove
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4.3 U pogledu popravki
Kompanija Interacoustics smatra se odgovornom samo za punovaznost CE oznake, efekata na bezbednost,
pouzdanost i funkcionisanje opreme ako:

1. radnje sklapanja, stavljanja dodataka, ponovnog podeSavanja, izmena ili popravki vrSe od strane

ovlascéenih lica

2. odrzava se interval servisiranja od 1 godine,

3. elektriCne instalacije sobe u kojoj se koristi instrument su u skladu sa zahtevima i

4. oprema koju koristi ovla§éeno osoblje je u skladu sa dokumentacijom koju isporucuje Interacoustics.

Klijent ée se obratiti lokalnom distributeru kako bi utvrdio koje su moguénosti servisiranja/popravke
uklju€ujuci servisiranja/popravke na lokaciji. Vazno je da klijent (preko lokalnog distributera) popuni
OBAVESTENJE O POVRATU (Return Report) svaki put kada komponenta/proizvod bude poslat kompaniji
Interacoustics radi servisa/popravke.

4.4 Garancija
Interacoustics garantuje da:

e Uredaj Affinity Compact nema nedostataka u materijalu i izradi prilikom normalnog koris¢enja i
servisiranja u periodu od 24 meseca od dana isporuke prvom kupcu od strane kompanije
Interacoustics.

e Dodatna oprema nema nedostataka u materijalu i izradi prilikom normalnog kori§éenja i
servisiranja u periodu od devedeset (90) dana od dana isporuke prvom kupcu od strane
kompanije Interacoustics

Ukoliko bilo koji proizvod zahteva servisiranje u toku vazeéeg garantnog perioda, kupac treba da se obrati
direktno lokalnoj servisnoj sluzbi kompanije Interacoustics, da bi se utvrdilo odgovaraju¢e mesto za
popravku. Popravka ili zamena ¢e se izvrsiti na teret kompanije Interacoustics, u skladu sa uslovima ove
garancije. Proizvod koji zahteva servisiranje treba da se dostavi bez odlaganja, propisno zapakovan i sa
placenom postarinom. Gubitak ili oStecenje povratne posiljke kompaniji Interacoustics ¢e biti na rizik kupca.

Ni pod kakvim okolnostima kompanija Interacoustics nece biti odgovorna za bilo kakva slu¢ajna, indirektna ili
posledi¢na ostecenja povezana sa kupovinom ili koriS¢enjem bilo kog proizvoda kompanije Interacoustics.

Ovo c¢e se primenjivati samo na prvobitnog kupca. Ova garancija nece se primenjivati na bilo kojeg narednog
vlasnika ili imaoca proizvoda. Osim toga, ova garancija ne¢e se primenjivati niti ¢e kompanija Interacoustics
biti odgovorna za bilo kakav gubitak koji nastane u vezi sa kupovinom ili koriS¢enjem bilo kog proizvoda
kompanije Interacoustics koji je bio:
e popravljen od strane bilo koga drugog osim ovlas¢enog servisnog predstavnika kompanije
Interacoustics
e izmenjen na bilo koji nacin tako da, po misljenju kompanije Interacoustics, utie na njegovu
stabilnost ili pouzdanost
e podvrgnut nepravilnoj upotrebi, nemaru ili nezgodi, ili kojem je izmenjen, izbrisan ili uklonjen
serijski broj ili broj partije; ili
e nepravilno odrzavan ili koris¢en na bilo koji drugaciji nacin nego $to je u skladu sa uputstvima
koja je dala kompanija Interacoustics

Ova garancija vazi umesto svih drugih garancija, izri€itih ili podrazumevanih, i umesto svih drugih obaveza ili
odgovornosti kompanije Interacoustics, a kompanija Interacoustics ne daje niti odobrava, direktno ili
indirektno, bilo kom predstavniku ili drugoj osobi ovladéenje da preuzme u ime kompanije Interacoustics bilo
kakvu drugu odgovornost u vezi sa prodajom proizvoda kompanije Interacoustics.

Interacoustics odbacuje sve druge garancije, izri€ite ili podrazumevane, uklju€ujuci bilo koju garanciju
podesnosti za trgovinu ili za funkciju prikladnosti za odredenu svrhu ili primenu.
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4.5 Zamena potrosne robe

4.5.1 Penasti nastavci

Penasti nastavci koji se koriste za audiometrijske telefonske pretvarace umetke se lako menjaju. Povezani
su sa telefonskom cev€icom umetka za priklju¢ak cevdice kao $to je prikazano na slici ispod. Menjate ih
pritiskom na priklju¢ak cevcice ili njihovim povlacenjem.

To su delovi za jednokratnu upotrebu.
Za porucivanje novih delova, obratite se lokalnom prodavcu kompanije Interacoustics.

4.5.2 Cevéice sasondom

REM cevdice sa sondom se koriste zajedno sa IMH60/IMHE5 sluSalicama. Povezane su sa tankom
cevc&icom na vrhu IMH60/65 sluSalica kao Sto je prikazano na slici ispod. Menjate ih pritiskom na cevéicu ili
njenim povlagenjem.

REM cevcice sa sondom su za jednokratnu upotrebu.
Za porucivanje novih delova, obratite se lokalnom prodavcu kompanije Interacoustics.

4.5.3 SPL60 cevcéice sa sondom
SPL60 cevcice sa sondom se koriste zajedno sa SPL60 sondom. Povezane su sa tankom cevicom na kraju
SPL60 sonde kao $to je prikazano na slici ispod. Menjate ih pritiskom na cevdicu ili njenim povlacenjem.

SPL60 cevcice sa sondom su za jednokratnu upotrebu.
Za porucivanje novih delova, obratite se lokalnom prodavcu kompanije Interacoustics.
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4.5.4 Nastavci za usi
Nastavci za usi se koriste zajedno sa SPL60 sondom. Povezane su sa krajem SPL60 sonde kao $to je
prikazano na slici ispod. Menjate ih pritiskom na SPL60 sondu ili njihovim povlaenjem.

Nastavci za usi su za jednokratnu upotrebu.
Za porucivanje novih delova, obratite se lokalnom prodavcu kompanije Interacoustics.
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5 Opste tehnicke specifikacije

5.1 Affinity Compact hardver — tehnic¢ke specifikacije

CE oznaka za medicinski
proizvod:

CE oznaka u kombinaciji sa MD simbolom oznacava da Interacoustics A/S
ispunjava zahteve Uredbe o medicinskim sredstvima (EU) 2017/745 Aneks |
Odobrenje kvaliteta sistema je dao TUV — identifikacioni broj 0123.

Bezbednosni standardi

IEC 60601-1:2005 (trece izdanje) + CORR. 1:2006 + CORR. 2:2007 +
A1:2012,

AAMI ES60601-1:2005+A2+A1

CSA-C22.2 br.60601-1:14

Klasa |, primenjeni delovi tipa B, kontinuirani rad

Standard EMK

IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020
IEC 60645-1:2017

Kalibracija

Tehnicke informacije se nalaze u specifikacijama za softverske module.
Informacije i uputstva za kalibraciju nalaze se u servisnom priru¢niku.

Zahtevi za racunar:
(preporuéeni minimum)

2 GHz Intel i3 procesor

4 GB Ram

2,5 GB dostupnog prostora na disku

Rezolucija 1024x768 (preporuCuje se 1280x1024 ili visa)
Hardverski ubrzana DirectX/Direct3D grafi¢ka kartica.
Jedan ili vise USB priklju€aka, verzije 2.0 ili novije.

Operativni sistem:

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

Kompatibilni softver

Noah 4, OtoAccess® i XML kompatibilni.

Specifikacije ulaza

Talk Back 240uVrms pri maks. ulaznom poja¢anju za 0 dB VU-

(Odgovaranje oCitavanje

pacijenta) Ulazna impendansa: 47,5 KQ

Mikrofon — Talk 240uVrms pri maks. ulaznom poja¢anju za 0 dB VU-

Forward (Ispitivaé oCitavanje

govori pacijentu) Ulazna impendansa: 47,5 KQ

Patient respond Prekidaci od 3,3 V logi¢kom ulazu.

(Odgovor pacijenta) | (Struja prekidaca je 1,5 mA)

AUX 10 mVrms pri maks. ulaznom pojac¢anju za 0 dB VU-
oCitavanje

Ulazna impendansa: 68 KQ

Insitu slusalice ref. Maks. nivo ulaza pre isecanja 220 mVrms.
kalibracija za 94 dB SPL 250 Hz ili 1 kHz.
Ulazna impendansa: 68 KQ

Insitu slusalice cev. | Maks. nivo ulaza pre isecanja 3800 mVrms.
kalibracija u odnosu na referentni mikrofon.
Ulazna impendansa: 33 KQ

Okruzenje — Maks. nivo ulaza pre isecanja 220 mVrms.

kalibracija mikr. kalibracija za 94 dB SPL 250 Hz ili 1 kHz.

Ulazna impendansa: 68 KQ

Obavezno je koristiti Interacoustics mikrofon da bi radilo

Referenca kutije za Maks. nivo ulaza pre isecanja 220 mVrms.

testiranje kalibracija za 94 dB SPL 250 Hz ili 1 kHz.
Ulazna impendansa: 68 KQ

Konektor kutije za Maks. nivo ulaza pre isecanja 3800 mVrms.

testiranje kalibracija u odnosu na referentni mikrofon.
Ulazna impendansa: 33 KQ

Wave datoteke Reprodukuje wave datoteku sa ¢vrstog diska
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Specifikacije izlaza

AC slusalice 1

Do 7,0 Vrms. po 10Q2 optereéenja
70 Hz - 20 kHz +3 dB

AC slusalice 2

Do 7,0 Vrms. po 10 Q optereéenja
70 Hz - 20 kHz +3 dB

Umetak za Do 7 Vrms po 10 Q opterecenja
maskiranje 70 Hz - 20 kHz +3 dB
Kost Do 7,0 Vrms. po 10 Q optereéenja

70 Hz - 20 kHz +3 dB

FF1 / FF2 napajanje

Do 14,0 Vrms po 8 Q optereéenja
70 Hz - 20 kHz +3 dB
Minimalna impendansa zvuénika: 4Q

FF1-2 linija Do 7,0 Vrms po 1 kQ opterecenja
70 Hz - 20 kHz +3 dB
Monitor Do 3,1 Vrms po 4Q optereéenja

125 - 20 kHz +3 dB

Insitu slusalice

Do 7,0 Vrms. po 10 Q optereéenja
70 Hz - 20 kHz +3 dB

Dugmasta baterija

Softverski podesivo:

Izlazni napon 1100 - 1600 mV DC
Izlazna impendansa 0 - 25,0 Q
Merenje struje maksimalno 50 mA.

T- kalem

Maks. struja izlaza 20 mA 0 Q opterecenja

Zvucnik kutije za
testiranje

Do 14,0 Vrms. po 8 Q optereéenja
70 Hz - 20 kHz +3 dB

Veze za prenos podataka

USB-PC

USB B priklju¢ak za povezivanje sa raCunarom

(kompatibilno sa USB 2.0 i novijim)

Ugradena kutija za
testiranje:

Ugradena kutija za testiranje poseduje veze do referentnog mikrofona, mikrofona

konektora, dugmaste baterije i telefonskog kalema

Dimenzije (DxSxV)

Affinity Compact verzija 1-3:
Affinity Compact verzija 4:

226x226x6cm/8,9x89x24inta
24,4 x 22,6 x13,5cm /9,6 x 8,9 x 5,3 ina

Tezina Affinity Compact verzija 1: 0,9kg /2,0 Ibs.
Affinity Compact verzija 2: 1,9kg /4,2 Ibs.
Affinity Compact verzija 3: 2,0kg /4,4 Ibs.
Affinity Compact verzija 4: 3,9kg /8,6 Ibs.
Napajanje Koristite samo navedeno napajanje tipa UES65

Ulaz: 100 — 240 VAC 50/60 Hz, 2,0 A

Izlaz: 24,0 VDC

Radno okruzenje

Temperatura: 15-35°C

Rel. vlaZnost: 30-90% bez kondenzovanja

Transport i skladiStenje

Temperatura prilikom transporta:

-20-50°C

Temperatura skladistenja:  0-50°C
Rel. vlaZnost: 10-95% bez kondenzovanja
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5.2 Granic¢ne vrednosti ekvivalente referentnim vrednostima tona za pretvarace
CIST TON RETSPL
PRETVARAC DD45 TDH39 DD65 v2 DD450 HDA300 EAR3A IP30 B71 B71 B81 B81
IMPEDANSA 10Q 10Q 10Q 40 Q 23Q 10Q 10Q 10Q 10Q 12,5Q 12,5Q
KONEKTOR 6 ccm 6 ccm VESTACKO UVO  VESTACKO UVO xI\EISOTACKO 2ccm 2ccm MASTOID CELO MASTOID CELO
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL RETFL RETFL RETFL
Ton 125 Hz 47,5 45 30,5 30,5 27 26 26
Ton 160 Hz 40,5 37,5 255 26 245 22 22
Ton 200 Hz 33,5 31,5 21,5 22 22,5 18 18
Ton 250 Hz 27 25,5 17 18 20 14 14 67 79 67 79
Ton 315 Hz 22,5 20 14 15,5 16 12 12 64 76,5 64 76,5
Ton 400 Hz 17,5 15 10,5 13,5 12 9 9 61 74,5 61 74,5
Ton 500 Hz 13 11,5 8 11 8 515} 515) 58 72 58 72
Ton 630 Hz 9 8,5 6,5 8 6 4 4 52,5 66 52,5 66
Ton 750 Hz 6,5 7,5 5,5 6 4,5 48,5 61,5 48,5 61,5
Ton 800 Hz 6,5 7 5 6 4 1,5 1,5 47 59 47 59
Ton 1000 Hz 6 7 4,5 515 2 0 0 42,5 51 42,5 51
Ton 1250 Hz 7 6,5 3,5 6 2,5 2 2 39 49 39 49
Ton 1500 Hz 8 6,5 2,5 5,5 3 2 2 36,5 47,5 36,5 47,5
Ton 1600 Hz 8 7 2,5 55 2,5 2 2 35,5 46,5 35,5 46,5
Ton 2000 Hz 8 9 2,5 4,5 0 3 3 31 42,5 31 42,5
Ton 2500 Hz 8 9,5 2 3 -2 5 5 29,5 41,5 29,5 41,5
Ton 3000 Hz 8 10 2 2,5 -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
Ton 4000 Hz 9 9,5 9,5 9,5 -0,5 55| 55| 8515/ 43,5 8515/ 43,5
Ton 5000 Hz 13 13 15,5 14 10,5 5 5 40 51 40 51
Ton 6000 Hz 20,5 15,5 21 17 21 2 2 40 51 40 51
Ton 6300 Hz 19 15 21 17,5 21,5 2 2 40 50 40 50
Ton 8000 Hz 12 13 21 17,5 23 0 0 40 50 40 50
Ton 9000 Hz 19 27,5
Ton 10000 Hz 22 18
Ton 11200 Hz 23 22
Ton 12500 Hz 27,5 27
Ton 14000 Hz 35 33,5
Ton 16000 Hz 56 45,5
Ton 18000 Hz 83 83
Ton 20000 Hz 105 105

DD45 6 ccm koristi IEC60318-3 ili NBS 9A konektor i RETSPL potice iz ISO 389-1 2017, ANSI §3.6 2018 (R2023) i ISO389-1 2017. Sila
45N+0,5N

TDH39 6 ccm koristi IEC60318-3 ili NBS 9A konektor i RETSPL potice iz ANSI S3.6 2018 (R2023) i ISO 389-1 2017. Sila 4,5 N +0,5 N

DD65V2 vestacko uvo koristi IEC60318-1 konektor sa adapterom tipa 1 i RETSPL poti¢e iz PTB 1.61-4091606 2018 i AAU 2018, sila 11,5
N +0,5N

DD450 vestacko uvo koristi IEC60318-1 konektor sa adapterom tipa 1 i RETSPL potie iz ANSI S3.6 2018 (R2023) i ISO 389-8 2004. Sila
9N 05N

HDAS300 vestacko uvo koristi IEC60318-1 konektor sa adapterom tipa 1 i RETSPL potice iz PTB izvestaja 2012. Sila 8,8 N £0,5 N

IP30 / EAR3A 2 ccm koristi ANSI S3.7-1995 IEC60318-5 konektor (HA-2 sa 5 mm krutom cevi) i RETSPL potice iz ANSI S3.6 2018
(R2023) i ISO 389-2 1994.

B71/B81 koristi ANSI S3.13 ili IEC60318-6 2007 mehanicki konektor i RETFL potie iz ANSI S3.6 2018 (R2023) i ISO 389-3 2016 Sila
54N+0,5N
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CIST TON MAKS. HL

IMPEDANSA 100Q 100Q 100Q 40 Q 230 100 10Q 100 10Q 12,5Q 12,5Q

KONEKTOR 6 ccm 6 ccm VESTACKO VESTACKO VESTACKO 2 ccm 2ccm MASTOID CELO MASTOID CELO
uvo uvo uvo

Signal Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL

Ton 125 Hz 90 90 85 100 115 90 90

Ton 160 Hz 95 95 90 105 120 95 95

Ton 200 Hz 100 100 95 105 120 100 100

Ton 250 Hz 110 110 100 110 120 105 105 45 30 50 35

Ton 315 Hz 115 115 105 115 120 105 105 50 35 60 45

Ton 400 Hz 120 120 110 115 120 110 110 65 50 70 55

Ton 500 Hz 120 120 110 115 120 110 110 65 50 70 55

Ton 630 Hz 120 120 110 120 120 115 115 70 55 75 60

Ton 750 Hz 120 120 115 120 120 115 115 70 55 75 60

Ton 800 Hz 120 120 115 120 120 115 115 70 55 75 60

Ton 1000 Hz 120 120 115 120 120 120 120 70 60 85 75

Ton 1250 Hz 120 120 115 110 120 120 120 70 60 90 80

Ton 1500 Hz 120 120 115 115 120 120 120 70 55 90 80

Ton 1600 Hz 120 120 115 115 120 120 120 70 55 90 75

Ton 2000 Hz 120 120 115 115 120 120 120 75 60 90 75

Ton 2500 Hz 120 120 115 115 120 120 120 80 65 85 70

Ton 3000 Hz 120 120 115 115 120 120 120 80 65 85 70

Ton 3150 Hz 120 120 115 115 120 120 120 80 65 85 70

Ton 4000 Hz 120 120 110 115 120 115 115 80 70 80 65

Ton 5000 Hz 120 120 105 105 120 105 105 60 45 70 55

Ton 6000 Hz 115 120 100 105 110 100 100 50 35 60 50

Ton 6300 Hz 115 120 100 105 110 100 100 50 40 55 45

Ton 8000 Hz 110 110 95 105 110 95 95 50 40 50 40

Ton 9000 Hz 100 100

Ton 10000 Hz 100 105

Ton 11200 Hz 95 105

Ton 12500 Hz 90 100

Ton 14000 Hz 80 90

Ton 16000 Hz 60 75

Ton 18000 Hz 30 35

Ton 20000 Hz 15 10
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NB NIVO EFIKASNOG MASKIRANJA BUKE

PRETVARAC DD45 TDH39 DD65 v2 DD450 HDA300 EAR3A 1P30 B71 B71 B81 B81
IMPEDANSA 10Q 10Q 10Q 40 Q 23Q 10Q 10Q 10Q 10Q 12,5Q 12,5Q
KONEKTOR 6 ccm 6 ccm VESTACKO VESTACKO VESTACKO 2ccm 2ccm MASTOID CELO MASTOID CELO
uvo uvo uvo

EM EM EM EM EM EM EM EM EM EM EM
NB 125 Hz 51,5 49 34,5 34,5 31 30 30
NB 160 Hz 44,5 415 29,5 30 28,5 26 26
NB 200 Hz 37,5 35,5 25,5 26 26,5 22 22
NB 250 Hz 31 29,5 21 22 24 18 18 7 83 7 83
NB 315 Hz 26,5 24 18 19,5 20 16 16 68 80,5 68 80,5
NB 400 Hz 21,5 19 14,5 17,5 16 13 13 65 78,5 65 78,5
NB 500 Hz 17 15,5 12 15 12 9,5 9,5 62 76 62 76
NB 630 Hz 14 13,5 11,5 13 1 9 9 57,5 71 57,5 71
NB 750 Hz 11,5 12,5 10,5 11 9,5 7 7 53,5 66,5 53,5 66,5
NB 800 Hz 11,5 12 10 1 9 6,5 6,5 52 64 52 64
NB 1000 Hz 12 13 10,5 11,5 8 6 6 48,5 57 48,5 57
NB 1250 Hz 13 12,5 9.5 12 8,5 8 8 45 55 45 55
NB 1500 Hz 14 12,5 8,5 11,5 9 8 8 42,5 53,5 42,5 53,5
NB 1600 Hz 14 13 8,5 11,5 8,5 8 8 41,5 52,5 41,5 52,5
NB 2000 Hz 14 15 8,5 10,5 6 9 9 37 48,5 37 48,5
NB 2500 Hz 14 15,5 8 9 4 11 11 355 47,5 355 47,5
NB 3000 Hz 14 16 8 8,5 3 9.5 9,5 36 48 36 48
NB 3150 Hz 14 16 9 10 35 10 10 37 48,5 37 48,5
NB 4000 Hz 14 14,5 14,5 14,5 45 10,5 10,5 40,5 48,5 40,5 48,5
NB 5000 Hz 18 18 20,5 19 15,5 10 10 45 56 45 56
NB 6000 Hz 25,5 20,5 26 22 26 7 7 45 56 45 56
NB 6300 Hz 24 20 26 22,5 26,5 7 7 45 55 45 55
NB 8000 Hz 17 18 26 225 28 5 5 45 55 45 55
NB 9000 Hz 24 32,5
NB 10000 Hz 27 23
NB 11200 Hz 28 27
NB 12500 Hz 32,5 32
NB 14000 Hz 40 38,5
NB 16000 Hz 61 50,5
NB 18000 Hz 88 88
NB 20000 Hz 110 110
Beli $um 0 0 0 0 0 0 0 42,5 51 42,5 51
TEN $um 25 25 16 16

Vrednost efikasnog maskiranja je RETSPL / RETFL dodato 1/3 korekcije oktave za Sum niskog opsega od ANSI S3.6 2018 (R2023) ili
ISO389-4 1994.

D-0130159-H — 2025/07 &
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NB SUM — MAKS. HL

PRETVARAC DD45 TDH39 DD65 v2 DD450 HDA300 EAR3A
IMPEDANSA 10Q 10Q 10Q 40 Q 230 100Q
KONEKTOR 6 ccm 6 ccm VESTACKO VESTACKO VESTACKO 2ccm
uvo uvo uvo
Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL
NB 125 Hz 75 75 75 75 80 90
NB 160 Hz 80 85 80 80 85 95
NB 200 Hz 90 90 85 80 85 100
NB 250 Hz 95 95 90 85 90 105
NB 315 Hz 100 100 95 90 90 105
NB 400 Hz 105 105 100 95 95 105
NB 500 Hz 110 110 100 95 100 110
NB 630 Hz 110 110 100 95 100 110
NB 750 Hz 110 110 105 100 100 110
NB 800 Hz 110 110 105 100 105 110
NB 1000 Hz 110 110 105 100 105 110
NB 1250 Hz 110 110 105 95 105 110
NB 1500 Hz 110 110 105 100 105 110
NB 1600 Hz 110 110 105 100 105 110
NB 2000 Hz 110 110 105 100 105 110
NB 2500 Hz 110 110 105 100 110 110
NB 3000 Hz 110 110 105 100 110 110
NB 3150 Hz 110 110 100 100 110 110
NB 4000 Hz 110 110 100 100 110 110
NB 5000 Hz 110 110 95 95 100 105
NB 6000 Hz 105 110 90 90 95 100
NB 6300 Hz 105 110 90 90 95 100
NB 8000 Hz 100 100 85 90 95 95
NB 9000 Hz 85 90
NB 10000 Hz 85 95
NB 11200 Hz 80 90
NB 12500 Hz 75 85
NB 14000 Hz 70 75
NB 16000 Hz 50 60
NB 18000 Hz 20 20
NB 20000 Hz 0 0
Beli Sum 120 120 120 115 115 110
TEN Sum 110 110 100
Py Y

D-0130159-H — 2025/07
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IP30
100Q

2ccm

Maks. HL

90

95

100

105

105

105

110

110

110

110

110

110

110

110

110

110

110

110

110

105

100

95

110

100

B71
100Q
MASTOID

Maks. HL

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

40

70

B71
10Q
CELO

Maks. HL

20

25

40

40

45

45

45

50

50

45

45

50

50

50

50

55

35

30

30

30

70

B81
12,5Q

MASTOID

Maks. HL

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

40

70

Stranica 61

B81
125Q

CELO

Maks.
HL

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

60



Granic¢ne vrednosti ekvivalente referentnim vrednostima govora za pretvaraca

PRETVARAC
Impedansa
KONEKTOR

Govor

Govor — Ekv.FF.
Nelinearni govor
Buka govora

Buka govora —
Ekv.FF.

Buka govora —
nelinearno

Beli Sum pri govoru

DD45
10Q

6 ccm

RETSPL
18,5
18,5

6
18,5
18,5

6

21

TDH39
10Q

6 ccm

RETSPL
19,5
15,5

7
19,5
15,5

7

22

DD65 v2
100Q
VESTACKO UVO VESTACKO UVO

RETSPL

17

16,5

4,5

16,5

4,5

19,5

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

TDH39 (Ge-Gc) ANSI §3.6 2018 (R2023).

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

ANSI GOVOR RETSPL
DD450 HDA300 EAR3A
40 Q 230 100

VESTACKO 2 ccm
uvo
RETSPL RETSPL RETSPL
19 14,5
18,5 16
55 2 12,5
19 14,5
18,5 16
55 2 12,5
21,5 17 15

DD450 (Ge-Gc) ANSI §3.6 2018 (R2023) i 1ISO 389-8 2004.

HDA300 (G¢-Gc¢) PTB izvestaj 2013.

IP30
10Q

2ccm

RETSP

12,5

12,5

ANSI nivo govora 12,5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2018 (R2023) (akusti¢no linearno merenje).

MASTOI
D

L RETFL

B71
10Q

55

55

57,5

B71 B81
10Q 12,5Q
CELO MASTOID
RETFL RETFL
63,5 55
63,5 55
66 57,5

ANSI ekvivalent govora — nivo slobodnog polja 12,5 dB + 1 kHz RETSPL — (G¢-G¢) od ANSI S3.6 2018 (R2023)(merenje osetljivosti

akusti¢nog ekvivalenta)

ANSI nivo nelinearnog govora 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2018 (R2023) (DD45, TDH39, DD65V2, DD450, HDA300) i EAR 3A, IP30,
B71iB81 12,5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2018 (R2023) (bez merenja).

PRETVARAC
Impedansa

KONEKTOR

Govor

Govor — Ekv.FF.
Nelinearni govor
Buka govora

Buka govora —
Ekv.FF.

Buka govora —
nelinearno
Beli Sum pri
govoru

DD45
100Q

6 ccm

Maks. HL

110
100
120
100

115

95

D-0130159-H — 2025/07
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TDH39
100

6 ccm

Maks. HL

110
105
120
100
100

115

95

DD65 v2
10Q
VESTACKO UVO

Maks. HL

100
95
110
95
90

105

95

ANSI GOVOR MAX. HL

DD450
40Q

VESTACKO UVO

Maks. HL

90
85
110
85
80

105

920

e Y

HDA300
230
VESTACKO UVO

Maks. HL

100
95
120
95
95

120

100

-r
Interacoustics

EAR3A
10Q

2ccm

Maks.
HL

110

110

95

P30
100

2ccm

Maks.
HL

110

110

95

MASTO

Maks.

B71 B81
10Q 12,5Q
CELO MASTO
ID
Maks. HL Maks.
HL
40 60
40 50
45 60
Stranica 62

125Q
CELO

Maks. HL



PRETVARAC
Impedansa
KONEKTOR

Govor

Govor — Ekv.FF.
Nelinearni govor
Buka govora

Buka govora —
Ekv.FF.

Buka govora —
nelinearno
Beli Sum pri
govoru

DD45
100Q

6 ccm
RETSPL
20

3,5

20
3,5

22,5

TDH39
10Q

6 ccm

RETSPL

20
0,5
7
20
0,5

225

DD65 v2
100

VESTACKO UVO

RETSPL

20
1,5
4,5
20
1,5

4,5

225

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

TDH39 (Gr-Gc) IEC60645-2 1997.

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

IEC GOVOR RETSPL

DD450
40 Q

VESTACKO UVO

RETSPL

20
3,5
55
20
3,5

55

225

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

HDA300 (Gr-Gc) PTB izvestaj 2013.

IEC nivo govora IEC60645-2 1997 (akusti¢no linearno merenje).

HDA300

230

VESTACKO

uvo

RETSPL

20
1
2

20
1

22,5

EAR3A
10Q

2ccm

RETSP
L

20

20

22,5

IP30
10Q

2ccm

RETSP
L

20

20

22,5

B71 B71
100 100Q
MASTOID CELO

RETFL RETFL

55 63,5
55 63,5
57,5 66

IEC ekvivalent govora — nivo slobodnog polja (Ge-Gc) iz IEC60645-2 1997 (merenje osetljivosti akusti€nog ekvivalenta).

IEC govor — nelinearni nivo 1 kHz RETSPL (DD45, TDH39, DD65V2, DD450, HDA300) i EAR3A, IP30, B7 i B81 IEC60645-2 1997 (bez

merenja).

PRETVARAC
IMPEDANSA

KONEKTOR

Govor
Govor — Ekv.FF.
Nelinearni govor

Buka govora
Buka govora —
Ekv.FF.

Buka govora —
nelinearno
Beli Sum pri
govoru

DD45
10Q

6 ccm

Maks. HL
110
115
120
100

115

115

95
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TDH39
10Q

6 ccm

Maks. HL
110
120
120
100

115

115

95

DD65 v2
100Q
VESTACKO UVO

Maks. HL

95
110
110

90

10

105

95

IEC GOVOR MAKS. HL

DD450 HDA300
40 Q 23Q
L. VESTACKO
VESTACKO UVO uvo
Maks. HL Maks. HL
90 95
100 110
110 120
85 90
95 110
105 120
90 95
L\
-
Interacoustics

EAR3A
100

2ccm

Maks.
HL

100

90

85

IP30
10Q

2ccm

Maks.
HL

100

90

85

B71 B71

10Q 10Q
MASTO .

ID CELO
Maks.

HL Maks. HL

60 40

50 40

55 45

B81 B81
12,5Q 12,50
MASTOID CELO
RETFL RETFL
55 63,5
55 63,5
57,5 66
B81 B81
12,5Q 12,50
MASTO .
ID CELO
Maks.
HL Maks. HL
60 50
50 40
60 50
Stranica 63



PRETVARAC DD45 TDH39
Impedansa 10Q 10Q
KONEKTOR 6 ccm 6 ccm
RETSPL RETSPL
Govor 22 22
Govor — Ekv.FF. 3,5 0,5
Nelinearni govor 22 22
Buka govora 27 27
Buka govora — 3,5 0,5
Ekv.FF.
Buka govora — 27 27
nelinearno
Beli Sum pri govoru 22,5 22,5

DD65 v2
100

VESTACKO
uvo

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

4,5

225

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

TDH39 (Ge-Gc) IEC60645-2 1997.

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

SVEDSKA GOVOR RETSPL

DD450 HDA300 EAR3A
40Q 230 10Q
VESTACKO VESTACKO 2ccm
uvo uvo
RETSPL RETSPL RETSPL
20 20
35 1
55 2 21
20 20
35 1
55 2 26
22,5 22,5 22,5

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

HDA300 (G¢-Gc¢) PTB izvestaj 2013.

Svedska — nivo govora STAF 1996 i IEC60645-2 1997 (akusti¢no linearno merenije).

P30
10Q

2ccm

RETSPL

21

26

225

B71
100Q
MASTOID

RETFL

55

55

57,5

B71
10Q
CELO

RETFL

63,5

63,5

66

Svedska — ekvivalent govora — nivo slobodnog polja (Ge-Gc) od IEC60645-2 1997 (merenje osetljivosti akustiénog ekvivalenta)

Svedska — govor — nelineami nivo 1 kHz RETSPL (DD45, TDH39, DD65V2, DD450, HDA300) i EAR 3A, IP30, B71 i B81 STAF 1996 i

IEC60645-2 1997 (bez merenja).

DD65 v2
100Q

VESTACKO

PRETVARAC DD45 TDH39
IMPEDANSA 10Q 10Q
KONEKTOR 6 ccm 6 ccm
Maks. HL Maks. HL
Govor 108 108
Govor — Ekv.FF. 115 120
Nelinearni govor 104 105
Buka govora 93 93
Buka govora —
Ekv.FF. 115 115
Buka govora —
nelinearno 94 95
Beli Sum pri govoru 95 95

D-0130159-H — 2025/07
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uvo
Maks. HL

95
110
110

90
100

105

95

SVEDSKA — GOVOR MAKS. HL

DD450 HDA300 EAR3A
40 Q 230 100Q
VESTACKO VESTACKO
uvo uvo 2ccm
Maks. HL Maks. HL Maks. HL
90 95
100 110
110 120 99
85 90
95 110
105 120 84
90 95 85
Fe Y

-
Interacoustics

IP30
10Q

2ccm

Maks. HL

99

84

85

B71
10Q

MASTOID
Maks. HL

60

50

55

B71
100Q

CELO
Maks. HL

40

40

45

B81 B81
12,5Q 12,50
MASTOID CELO
RETFL RETFL
55 63,5
55 63,5
57,5 66
B81 B81
12,5Q 12,50
MASTOID CELO
Maks. HL Maks. HL
60 50
50 40
60 50
Stranica 64



PRETVARAC
IMPEDANSA
KONEKTOR

Govor

Govor — Ekv.FF.
Nelinearni govor
Buka govora

Buka govora —
Ekv.FF.

Buka govora —
nelinearno

Beli Sum pri govoru

DD45
100Q

6 ccm

RETSPL
40
3,5

6
40
3,5

6

22,5

TDH39
100Q

6 ccm

RETSPL
40
0,5

7
40
0,5

7

22,5

DD65 v2
100Q

VESTACKO

uvo
RETSPL

40
1,5
45
40
1,5

45

22,5

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

TDH39 (Ge-Gc) IEC60645-2 1997.

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

NORVESKA — GOVOR RETSPL

DD450
40Q

VESTACKO

uvo
RETSPL

40
3,5
55
40
3,5

55

22,5

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

HDA300 (G¢-Gc¢) PTB izvestaj 2013.

HDA300
230

VESTACKO
uvo

RETSPL
40
1
2
40
1

2

22,5

Norveska — nivo govora IEC60645-2 1997+20dB (akusti¢no linearno merenje).

EAR3A
100Q

2ccm

RETSPL

40

40

22,5

P30
100

2ccm

RETSPL

40

40

22,5

B71
100Q
MASTOID

RETFL

75

75

57,5

B71
100Q
CELO

RETFL

83,5

83,5

66

Norveska — ekvivalent govora — nivo slobodnog polja (Ge-Gc) od IEC60645-2 1997 (merenje osetljivosti akusticnog ekvivalenta)

Norveska — govor — nelinearni nivo 1 kHz RETSPL (DD45, TDH39, DD65V2, DD450, HDA300) i EAR 3A, IP30, B71 i B81 IEC60645-2
1997 +20 dB (bez merenja).

PRETVARAC
IMPEDANSA

KONEKTOR

Govor
Govor — Ekv.FF.
Nelinearni govor

Buka govora

Buka govora —
Ekv.FF.

Buka govora —
nelinearno

Beli Sum pri govoru

DD45
100Q

6 ccm
Maks. HL
90
115
120
80

115

115

95
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TDH39
10Q

6 ccm
Maks. HL
90
120
120
80

115

115

95

NORVESKA — GOVOR MAKS. HL

DD65 v2
100Q

VESTACKO
uvo

Maks. HL
75
110
110
70
100

105

95

DD450

40 Q

VESTACKO
uvo

Maks. HL
70
100
110
65

95
105

90

-
Interacoustics

HDA300

23Q

VESTACKO
uvo

Maks. HL
75
110
120
70

110
120

95

e Y

EAR3A
100Q

2ccm

Maks. HL

80

70

85

1P30
100Q

2ccm

Maks. HL

80

70

85

B71
100Q

MASTOID
Maks. HL

40

30

55

B71
100Q

CELO
Maks. HL

20

20

45

B81 B81
12,5Q 12,5Q
MASTOID CELO
RETFL RETFL
75 83,5
75 83,5
57,5 66
B81 B81
12,50 12,5Q
MASTOID CELO
Maks. HL Maks. HL
40 30
30 20
60 50
Stranica 65



PRETVARAC
IMPEDANSA
KONEKTOR

Govor

Govor — Ekv.FF.
Nelinearni govor
Buka govora

Buka govora —
Ekv.FF.

Buka govora —
nelinearno

Beli Sum pri govoru

DD45
100Q

6 ccm

RETSPL
14
35
6
14
35

22,5

TDH39
10Q

6 ccm

RETSPL
14
0,5
7
14
0,5

22,5

DD65 v2
100Q

VESTACKO
uvo

RETSPL
14
15
45
14
1,5

4,5

22,5

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

TDH39 (Gr-Gc) IEC60645-2 1997.

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

JAPAN - GOVOR RETSPL

DD450
40 Q

VESTACKO
uvo

RETSPL
14
35
55
14
35

55

22,5

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

HDA300 (Gr-Gc) PTB izvestaj 2013.

VESTACKO

Japan — nivo govora JIS T1201-2:2000 (akusti¢no linearno merenje).

Japan — ekvivalent govora — nivo slobodnog polja (Gr-Gc) od IEC60645-2 1997 (merenje osetljivosti akusticnog ekvivalenta)

HDA300
23Q

uvo
RETSPL

22,5

EAR3A
10Q

2ccm

RETSPL

14

22,5

P30
10Q

2ccm

RETSPL

22,5

B71
100
MASTOID

RETFL

49

49

57,5

B71
10Q
CELO

RETFL

57,5

57,5

66

B81
125Q
MASTOID

RETFL

49

49

57,5

Japan — govor — nelinearni nivo 1 kHz RETSPL (DD45, TDH39, DD65V2, DD450, HDA300) i EAR 3A, IP30, B71 i B81 IEC60645-2
1997 (bez merenja).

PRETVARAC
IMPEDANSA
KONEKTOR

Govor

Govor — Ekv.FF.
Nelinearni govor
Buka govora

Buka govora —
Ekv.FF.

Buka govora —
nelinearno

Beli Sum pri govoru

DD45
10Q

6 ccm

Maks. HL

116
115
120
106
115

115

95
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TDH39
10Q

6 ccm

Maks. HL
116
120
120
106
115

115

95

DD65 v2
10Q

VESTACKO
uvo

Maks. HL
101
110
110
96
100

105

95

JAPAN - GOVOR MAKS. HL

DD450
40 Q

VESTACKO
uvo

Maks. HL
96
100
110
91
95

105

90

-
Interacoustics

VESTACKO

e Y

HDA300
23Q

uvo
Maks. HL

101
110
120
96

110

120

95

EAR3A
10Q

2ccm

Maks. HL

106

96

85

P30
10Q

2ccm

Maks. HL

106

96

85

B71
100Q
MASTOID

Maks. HL

66

56

55

B71
100
CELO

Maks. HL

46

46

45

B81
1250
MASTOID

Maks. HL

66

56

60

Stranica 66

B381
12,50
CELO

RETFL

57,5

57,5

66

B81
12,50
CELO

Maks. HL

56

46

50



PRETVARAC
IMPEDANSA
KONEKTOR

Govor

Govor — Ekv.FF.
Nelinearni govor
Buka govora

Buka govora —
Ekv.FF.

Buka govora —
nelinearno

DD45 TDH39 DD65 v2
100 100 100
6 ccm 6 ccm VESTACKO
uvo
RETSPL RETSPL RETSPL
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0

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

TDH39 (Ge-Gc) IEC60645-2 1997.

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

SPL GOVOR RETSPL

DD450 HDA300 EAR3A
400Q 230 100
VESTACKO VESTACKO 2 ccm
uvo uvo
RETSPL RETSPL RETSPL
0 0 0
0 0
0 0
0 0 0
0 0
0 0

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

HDA300 (G¢-Gc¢) PTB izvestaj 2013.

PRETVARAC
IMPEDANSA
KONEKTOR

Govor

Govor — Ekv.FF.
Nelinearni govor
Buka govora

Buka govora —
Ekv.FF.

Buka govora —
nelinearno

Beli Sum pri govoru

DD45 TDH39 DD65 v2

10Q 10Q 10Q
6 ccm 6 ccm VESTACKO

uvo

Maks. HL Maks. HL Maks. HL
120 120 115
115 120 110
120 120 110
115 115 110
115 115 105
120 120 105
115 115 115
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DD450
40 Q

VESTACKO
uvo

Maks. HL
105
100
115
100
95

110

110

SPL GOVOR MAX. HL

HDA300 EAR3A

23Q 10Q
VESTACKO 2 ccm

uvo

Maks. HL Maks. HL
110 120
110
120
105 110
110
120
115 105

Fe Y

-
Interacoustics

P30
100

2ccm

RETSPL
0

1P30
100

2ccm

Maks. HL
120

110

B71
100Q
MASTOID

RETFL
0

B71
100
MASTOID

Maks. HL
110

105

110

B71
100
CELO

RETFL

B71
10Q
CELO

Maks. HL
105

100

108,5

B81
12,5Q
MASTOID

RETFL
0

B81
1250
MASTOID

Maks. HL
110

105

115

Stranica 67

B381
125Q
CELO

RETFL

B81
12,50
CELO

Maks. HL
105

100

113,5



ANSI S3.6-2018 (R2023)
1SO 389-7-2005

BINAURALNO
0° 45° 90°
Hz dB dB dB
125 22 21,5 21
160 18 17 16,5
200 14,5 13,5 13
250 11,5 10,5 9,5
315 8,5 7 6
400 6 3,5 25
500 4,5 1,5 0
630 3 -0,5 -2
750 2,5 -1 -2,5
800 2 -1,5 -3
1.000 2,5 -1,5 -3
1.250 3,5 -0,5 -2,5
1.500 2,5 -1 -2,5
1.600 1,5 -2 -3
2.000 -1,5 -4,5 -3,5
2.500 -4 -7,5 -6
3.000 -6 -11 -8,5
3.150 -6 -1 -8
4.000 -5,5 9,5 -5
5.000 -1,5 -7,5 -5,5
6.000 4,5 -3 -5
6.300 6 -1,5 -4
8.000 12,5 7 4
BeliSum 0 -4 -5,5

ANSI S3.6-2018 (R2023)

BINAURALNO

SLOBODNO POLJE

SLOBODNO POLJE MAKS. SPL

SLOBODNO POLJE MAKS. HL SE PRONALAZI ODUZIMANJEM IZABRANE RETSPL VREDNOSTI

BINAURALNO U

MONOAURALNO

KOREKCIJA TON NB
dB dB dB
2 97 82
2 93 83
2 94,5 84,5
2 96,5 86,5
2 93,5 83,5
2 96 86
2 94,5 84,5
2 93 83
2 92,5 82,5
2 92 87
2 92,5 82,5
2 93,5 83,5
2 92,5 82,5
2 96,5 86,5
2 93,5 83,5
2 91 81
2 94 84
2 94 84
2 94,5 84,5
2 93,5 83,5
2 94,5 84,5
2 96 86
2 87,5 72,5
2 920

SNAGA SLOBODNOG POLJA

LINIJA SLOBODNOG POLJA SLOBODNO POLJE INTERNO

TON NB TON NB
dB dB dB dB
102 97 82 72
98 93 78 68

104,5 99,5 84,5 74,5

106,5 101,56 86,5 76,5

103,5 98,5 83,5 73,5
106 101 91 81

104,5 99,5 89,5 79,5
103 98 88 78

102,5 97,5 87,5 77,5
107 102 87 7

102,5 97,5 87,5 77,5

103,5 98,5 88,5 78,5

102,5 97,5 87,5 77,5

106,5 101,5 91,5 81,5

103,5 98,5 88,5 78,5
101 96 86 76
104 94 89 79
104 94 89 79

104,5 99,5 89,5 79,5

108,5 98,5 88,5 78,5

104,5 99,5 89,5 79,5
106 96 91 81
92,5 87,5 87,5 77,5

100 85

ANSI| SLOBODNO POLJE

SLOBODNO POLJE MAKS. SPL

SLOBODNO POLJE MAKS. HL SE PRONALAZI ODUZIMANJEM IZABRANE RETSPL

BINAURALNO U

VREDNOSTI

SNAGA SLOBODNOG POLJA  LINIJA SLOBODNOG POLJA  SLOBODNO POLJE INTERNO

MONOAURALNO
0 45° 90° KOREKCIJA 0° - 45° - 90° 0° - 45° - 90° 0° - 45° - 90°
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL MAKS. SPL MAKS. SPL MAKS. SPL
Govor 15 11 9,5 2 90 100 80
Buka govora 15 11 9,5 2 85 100 75
Govor WN 175 135 12 2 875 975 825
IEC SLOBODNO POLJE
SLOBODNO POLJE MAKS. SPL
ISO 389-7 2005 SLOBODNO POLJE MAKS. HL SE PRONALAZI ODUZIMANJEM IZABRANE RETSPL
VREDNOSTI
BINAURALNO BINAURALNO U g\ AGA SLOBODNOG POLJA  LINIJA SLOBODNOG POLJA  SLOBODNO POLJE INTERNO
MONOAURALNO
0°  KOREKCUA  90° KOREKCIJA 0° - 45° - 90° 0° - 45° - 90° 0° - 45° - 90°
RETSPL = RETSPL  RETSPL RETSPL MAKS. SPL MAKS. SPL MAKS. SPL
Govor 0 -4 55 2 90 100 80
Buka govora 0 -4 -5,5 2 85 100 75
Govor WN 25 15 2 875 975 825
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SVEDSKA — SLOBODNO POLJE

SLOBODNO POLJE MAKS. SPL
ISO 389-7 2005 SLOBODNO POLJE MAKS. HL SE PRONALAZI ODUZIMANJEM IZABRANE RETSPL
VREDNOSTI
BINAURALNO Sg\'@gijéﬁ&% SNAGA SLOBODNOG POLJA  LINIJA SLOBODNOG POLJA SLOBODNO POLJE INTERNO
0 45° 90° KOREKCIJA 0° - 45° - 90° 0° - 45° - 90° 0° - 45° - 90°
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL MAKS. SPL MAKS. SPL MAKS. SPL
Govor 0 -4 55 2 90 100 80
Buka govora 0 -4 -5,5 2 85 100 75
Govor WN 25 15 3 2 87,5 97,5 82,5
NORVESKA - SLOBODNO POLJE
SLOBODNO POLJE MAKS. SPL
ISO 389-7 2005 SLOBODNO POLJE MAKS. HL SE PRONALAZI ODUZIMANJEM IZABRANE RETSPL
VREDNOSTI
BINAURALNO Sg“@g/iﬁ\;/’;‘&% SNAGA SLOBODNOG POLJA  LINIJA SLOBODNOG POLJA  SLOBODNO POLJE INTERNO
0° 45° 90° KOREKCIJA 0° - 45° - 90° 0° - 45° - 90° 0° - 45° - 90°
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL MAKS. SPL MAKS. SPL MAKS. SPL
Govor o 4 55 2 90 100 80
Buka govora 0 -4 -5,5 2 85 100 75
Govor WN 25 15 3 2 87,5 97,5 82,5
JAPAN — SLOBODNO POLJE
SLOBODNO POLJE MAKS. SPL
1SO 389-7 2005 SLOBODNO POLJE MAKS. HL SE PRONALAZI ODUZIMANJEM IZABRANE RETSPL
VREDNOSTI
BINAURALNO Sg“@gEﬁ;}:&% SNAGA SLOBODNOG POLJA  LINIJA SLOBODNOG POLJA  SLOBODNO POLJE INTERNO
0° 45° 90° KOREKCIJA 0° - 45° - 90° 0° - 45° - 90° 0° - 45° - 90°
RETSPL ~RETSPL = RETSPL RETSPL MAKS. SPL MAKS. SPL MAKS. SPL
Govor 10 6 45 2 90 100 80
Buka govora 10 6 4,5 2 85 100 75
Govor WN 25 15 3 2 87,5 97,5 82,5
SPL — SLOBODNO POLJE
SLOBODNO POLJE MAKS. SPL
1SO 389-7 2005 LOBODNO POLJE MAKS. HL SE PRONALAZI ODUZIMANJEM IZABRANE RETSPL
VREDNOSTI
BINAURALNO Sg“@g/iﬁ\;/’;‘&% SNAGA SLOBODNOG POLJA  LINIJA SLOBODNOG POLJA  SLOBODNO POLJE INTERNO
0° 45° 90° KOREKCIJA 0° - 45° - 90° 0° - 45° - 90° 0° - 45° - 90°
RETSPL ~RETSPL = RETSPL RETSPL MAKS. SPL MAKS. SPL MAKS. SPL
Govor 0 0 0 0 90 100 80
Buka govora 0 0 0 0 85 100 75
Govor WN 25 15 3 2 87,5 97,5 82,5
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EKVIVALENT SLOBODNOG POLJA

AUDIOMETAR GOVORA

TDH39 DD45 DD65V2 DD450 HDA300
IEC60645-2 1997
ANSI $3.6-2018 (R2023) PTB - DTU 2010 PTB-AAU 2018 1S0389-8 2004 PTB 2013
KONEKTOR IEC60318-3 IEC60318-3 IEC60318-1 IEC60318-1 IEC60318-1
FREKVENCIJA 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 -45 -45 -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
1.000 -0,5 -3,5 -1,5 -3,5 -1,0
1.250 -1,0 -3,5 -1,5 -2,0 0,0
1.500
1.600 -4,0 -7,0 -3,0 -5,5 -0,5
2.000 -6,0 -7,0 -2,5 -5,0 -2,0
2.500 -7,0 -9,5 -2,5 -6,0 -3,0
3.000 -5,5
3.150 -10,5 -12,0 -9,5 -7,0 -6,0
4.000 -10,5 -8,0 -9,5 -13,0 -4,5
5.000 -11,0 -8,5 -13,0 -14,5 -10,5
6.000
6.300 -10,5 -9,0 -9,0 -11,0 -7,0
8.000 +1,5 -1,5 -4,5 -8,5 -10,0
VREDNOSTI ATENUACIJE ZVUKA
ZA SLUSALICE
FREKVENCIJA ATENUACIJA
TDH39/DD45
sa MX41/AR EAR 3A DD65V2 DD450 HDA300
ili PN 51 jastuci¢ 1P30
[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
1.000 15 37 32,4 29 12,8
1.250 18 35 30,8 30
1.500 -
1.600 21 34 33,7 31
2.000 26 &5 43,6 32 15,1
2.500 28 35 47,5 37
3.000 -
3.150 31 37 41,5 41
4.000 32 40 43,8 46 28,8
5.000 29 41 46,7 45
6.000 -
6.300 26 42 457 45
8.000 24 43 45,6 44 26,2
*1SO 8253-1 2010
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5.3 Dodele pina

Priklju¢ak Konektor Pin 1 Pin 2 Pin 3
Elektricna mreza +24 V DC +24V DC ovDC N/P
DC konektor
Slusalica, leva .
Slusalica,desno 1 1
1 2
Levi umetak / Ins. Uzemljenje Signal N/P
Rflonbibinmsn 6,3 mm mono
Desni umetak
Kost
FF1 & FF2 Signal - Signal + N/P
Odziv pacijenta
Uzemljenje Uzemljenje —o0~o0—
Odgovaranje pacijenta 6,3 mm stereo Uzemljenje DC nagib Signal
TB konektor —interno TB Uzemljenje DC nagib Signal
T3
Bat. Sim. — Interno TB Tttt Vbat- Senzor Vbat+
i inii 123 Signalna FF1
FF1i FF2 linija 3,5 mm stereo Uzemljenje lgnﬁnri]jz Signalna FF2 linija
Monitor Slgnalnl_momtor S|gna|n|+mon|tor Signalni monitor +
Ispitivaé govori pacijentu Uzemljenje DC nagib Signal
AUX Uzemljenje POM-2 POM-1
TB Ref —interno TB Konektor serije DC nagib Uzemljenje Signal i DC polarizacija
719
3 pola
1.+5VDC
2. Podaci —
USB konektor .
USB uredaj 3. Podaci +
4. Uzemljenje
Pin Tip Pin Tip
1 I2C podaca 14 DC nagib
2 +5V 15 Uzemljenje
3 Insitu desni 16 DC nagib
zvucnik
4 ID senzor 17 Uzemljenje
5 Ref. desni 18 Uzemljenje
D pod HD 26 polovi mikrofon
6 Uzemljenje 19 I2C int
7 Cev 2 levi 20 Uzemljenje
mikrofon
8 Cev 1 levi 21 Cev 2 desni mikrofon
mikrofon
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9 Uzemljenje 22 Cev 1 desni mikrofon

10 I2C izraé. 23 Uzemljenje

11 Ne koristi se 24 Insitu levi zvugnik

12 Uzemljenje 25 Uzemljenje

13 DC nagib 26 Ref. levi mikrofon
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5.4 Elektromagnetna kompatibilnost (EMK)

Ova oprema je pogodna u bolni¢kim i klini¢kim okruZenjima osim blizu-aktivhe HF hirurS8ke opreme i RF
zasti¢enih prostorija-ili sistema za snimanje magnetnom rezonancom, gde je intenzitet elektromagnetnog
ometanja velik.

NAPOMENA: Proizvodac¢ definiSe OSNOVNE PERFORMANSE za ovu opremu kao:

Ova oprema nema OSNOVNE PERFORMANSE Odsustvo ili gubitak OSNOVNIH PERFORMANSI ne moze
dovesti ni do jednog neprihvatljivog direktnog rizika

Konaénu dijagnozu uvek treba zasnovati na klini€kom znanju.

Trebalo bi izbegavati upotrebu ove opreme pored druge opreme jer bi moglo dovesti do nepravilnog rada.
Ako je takva upotreba neophodna, ovu i drugu opremu bi trebalo posmatrati kako biste proverili da li rade
normaino.

Upotreba dodataka i kablova koje proizvodac ove opreme nije naveo ili isporu¢io moze dovesti do povecanih
emisija elektromagnetnog zra€enja ili smanjeno elektromagnetne imunosti ove opreme Sto dovodi do
nepravilnog rada. Listu pribora i kablova mozete pronaéi u ovom dodatku.

Prenosna RF komunikaciona oprema (uklju€ujuci periferne uredaje kao $to su antenski kablovi i eksterne
antene) ne bi trebalo da se koristi ako je postavljena ne blize od 30 cm (12 in¢a) od bilo kod dela ove
opreme, ukljuéujuéi kablove koje je naveo proizvodac. U suprotnom, moze doéi do smanjenog ucinka ove
opreme $to moze dovesti do nepravilnog rada.

Ova oprema je uskladena sa standardom IEC60601-1-2:2014+AMD1:2020, emisijom klase B grupe 1
NAPOMENA: Ne postoje odstupanja od kolateralnog standarda i dozvoljenih upotreba.

NAPOMENA: Sva neophodna uputstva za odrzavanje su uskladeni sa EMK i moZete ih pronaci u odeljku
opsteg odrzavanja u ovom uputstvu. Nisu potrebni nikakvi dalji koraci.

Da bi se obezbedila uskladenost sa zahtevima EMK kao §to je navedeno u IEC 60601-1-2, neophodno je
koristiti dodatke navedene u odeljku 1.4

Osoba koja povezuje dodatnu opremu je duzna da proveri da li je sistem u skladu sa IEC 60601-1-2
standardom.

e %
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Usaglasenost sa zahtevima EMK kao S$to je navedeno u IEC 60601-1-2 je zadovoljena ako su vrste
kablova i njihova duzina kao $to je navedeno ispod:

Opis Duzina (m) Izolovano (Da/Ne)
Audiometrijske slusalice 2,0 D
Audi9metrijske slusalice koje se 20 D
umecu ’

Kostani provodnici 2,0 N
SluSalice visoke frekvencije 1-2,9 D
Insitu sluSalice 2,9 D
Slysallce za monitor sa 29 D
mikrofonom

Slusalice za monitor 1,0 D
Profesionalni mikrofoni 5,0 D
Elektretski mikrofon 2,0 D
Mikrofoni sa %" konektorom 0,17 N
Ref. mikrofoni 0,07 N/P
Prekidag za odziv pacijenta 29 D
Zvucnici 2,0 N
USB kablovi (radunar) 1,9 D

Uputstvo i izjava proizvodac¢a - elektromagnetno zraéenje

Instrument (Affinity Compact) je namenjen upotrebi u dole navedenoj elektromagnetnoj sredini. Kupac ili korisnik Instrumenta treba da
osigura upotrebu u takvoj sredini.

Test zra€enja Usaglasenost Elektromagnetska okolina - uputstva

RF zradenje Grupa 1 Instrument koristi RF energiju za svoj unutrasnji rad.
CISPR 11 Zbog toga je njegovo RF zracenje vrlo nisko i malo je verovatnoc¢a da ce
uzrokovati interferenciju sa okolnom elektronskom opremom.

RF zradenje Klasa B Instrument je pogodan za upotrebu u svim komercijalnim, industrijskim,
CISPR 11 poslovnim i stambenim okruzenjima.
Harmoni€ko zracenje Nije primenjivo

IEC 61000-3-2
Promene napona /
treperavo zracenje
IEC 61000-3-3

Nije primenjivo

Preporuéena razdaljina izmedu prenosne i mobilne RF komunikacione opreme i Instrumenta.

Instrument (Affinity Compact) je namenjen upotrebi u elektromagnetskoj okolini u kojoj su zraéene RF smetnje kontrolisane. Kupac ili
korisnik Instrumenta moze da spreci elektromagnetske smetnje odrzavanjem minimalne razdaljine izmedu prenosne i mobilne RF
komunikacione opreme (odasilja¢a) i Instrumenta kao $to je preporuceno dole, prema maksimalnom izlazu energije komunikacione opreme.

. . Razdaljina prema frekvenciji odasiljaca
. Ocenjena rrll‘aksm'sa‘lr‘\av [m]
izlazna e"e'lg‘;\';]a odasiljata 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,7 GHz
d=117VP d=117VP d=2,23/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

Za odasiljace ocenjene prema maksimalnom izlazu energije koji nisu ovde navedeni, preporu¢ena razdaljina d u metrima (m) se moze
proceniti pomocu jednacine primenjive na frekvenciju odasiljaca, gde je P maksimalan izlaz energije odasiljaca u vatima (W) prema odasiljacu
proizvodaca.

Napomena 1 Na 80 MHz i 800 MHz primenjuje se viSi opseg frekvencije.

Napomena 2 Ove smernice se ne mogu primeniti u svim situacijama. Elektromagnetsko Sirenje je uzrokovano apsorpcijom i refleksijom od
struktura, objekata i ljudi.
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Uputstvo i izjava proizvodaca - elektromagnetski imunitet

Instrument (Affinity Compact) je namenjen upotrebi u dole navedenoj elektromagnetnoj sredini. Kupac ili korisnik Instrumenta treba da
osigura upotrebu u takvoj sredini.

Test imuniteta

IEC 60601 nivo testa

Usaglasenost

Elektromagnetska okolina - uputstva

ElektrostatiCko praznjenje
(ESP)

IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt

+15 kV vazduh

+8 kV kontakt

+15 kV vazduh

Podovi treba da su drveni, betonski ili
keramicki. Ako su podovi pokriveni sintetickim
materijalom, relativna vlaznost bi trebalo biti
veca od 30%.

Imunitet na polja blizine od
RF bezi¢ne komunikacione
opreme

IEC 61000-4-3

Frekv. na tacki 385-5,785
MHz

Nivoi i modulacija definisani u
tabeli 9

Kao sto je definisano u
tabeli 9

RF bezi¢na komunikaciona oprema ne bi
trebalo da se koristi blizu nijednog dela
instrumenta.

Elektricni brzi
prelaz/prskanje

+2 kV za napajanje

+1 kV za linije ulazalizlaza

Nije primenjivo

+1 kV za linije ulazalizlaza

Kvalitet glavnog napajanja treba da bude
tipicno koris¢en u komercijalnom ili
stambenom okruzenju.

IEC61000-4-4

Udar +1 kV od voda do voda Kvalitet glavnog napajanja treba da bude
Nije primenjivo tipi€no koris¢en u komercijalnom ili

IEC 61000-4-5 +2 kV voda do uzemljenja stambenom okruzenju.

Pad napona, kratki prekidi i
promene napona u linijama
napajanja

IEC 61000-4-11

0% UT (100% pada u UT)
za ciklus od 0,5, pri 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 i 315°

< 0% UT (>100% pada u UT)
za ciklus od 1

< 40% UT (>60% pada u UT)
za ciklus od 5

< 70% UT (>30% pada u UT)
za ciklus od 25

< 0% UT (>100% pada u UT)
za ciklus od 250

Nije primenjivo

Kvalitet glavnog napajanja treba da bude
tipi€no koris¢en u komercijalnom ili
stambenom okruzenju. Ako korisnik
Instrumenta zahteva neometano rukovanje u
toku prekida u glavnom napajanju,
preporuCuje se da je Instrument spojen na
neprekidan izvor napajanja ili svoju bateriju.

Frekvencija napajanja
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetna polja frekvencije napajanja treba
da su na nivoima karakteristi¢nim za tipi¢nu
lokaciju u tipiénom komercijalnom ili
stambenom okruzenju.

Zragena polja u
neposrednoj okolini — test
imuniteta

IEC 61000-4-39

9 kHz do 13,56 MHz.
Frekvencija, nivo i modulacija
definisani u standardu

AMD 1: 2020, tabela 11

Kao $to je definisano u
tabeli 11
standarda AMD 1: 2020

Ako instrument sadrzi komponente ili polja
osetljive na magnete, magnetna polja u blizini
ne bi trebala da budu veca od nivoa testova
navedenih u tabeli 11

Napomena: UT je napon glavnog napajanja naizmeni¢ne struje pre primene nivoa testa.
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Smernice i izjava proizvodaca - elektromagnetski imunitet
Instrument (Affinity Compact) je namenjen upotrebi u dole navedenoj elektromagnetnoj sredini. Kupac ili korisnik Instrumenta treba da
osigura upotrebu u takvoj sredini,
Test imuniteta IEC / EN 60601 nivo testa Nivo usaglasenosti Elektromagnetska okolina - smernice
Prenosna i mobilna RF komunikaciona
oprema ne treba da se koristi ni$ta blize od
Instrumenta, uklju¢ujuci kablove, osim od
preporu¢ene razdaljine izratunate pomocu
jednacine primenjene na frekvenciju
odasiljaca.

Preporuc¢ena razdaljina za razdvajanje:

Provodni RF 3 Vrms 3 Vrms
IEC / EN 61000-4-6 150kHz do 80 MHz
3,5
6 Vrms 6 Vrms d=
Vrms

U ISM opsezima (i opsezima

amaterskih radija za okruzenje

kuéne zdravstvene nege.)
Zrageni RF 3Vim 3 V/im

3,5

|IEC / EN 61000-4-3 80 MHz do 2,7 GHz d = V/_m\/ﬁ 80 MHZ dO 800 MHZ

10 Vim 10 V/im

80 MHz do 2,7 GHz (Ako je kuéna d=-—"+P 800 MHzdo 2,7 GHz

zdravstvena nega) V/m ’

Samo za okruzenja kuéne
zdravstvene nege

Gde je Pocena maksimalnog izlaza energije
odasiljaca u vatima (W) prema proizvodacu
odasiljaca i d je preporu¢ena razdaljina u
metrima (m).

Jacina polja fiksiranih RF odasiljaca, kako je
utvrdeno pregledom elektromagnetske
lokacije,? treba da je maniji od nivoa
usaglasenosti u svakom frekventnom
opsegu.?

Do interferencije moze da dode u blizini
opreme oznacene sledeéim simbolom:

(@)
NAPOMENA 1 Na 80 MHz i 800 MHz primenjuje se viSi opseg frekvencije
NAPOMENA 2 Ove smernice se ne mogu primeniti u svim situacijama. Elektromagnetsko Sirenje je uzrokovano apsorpcijom i refleksijom od
struktura, objekata i ljudi.
a) Jagina polja fiksiranih odasiljata, poput osnovnih stanica za radio (mobilni/beZi¢ni) telefone i fiksne mobilna radija, amaterska radija, AM i
FM radio prenos i TV prenos se teoretski ne mogu tacno predvideti. Da bi se ocenila elektromagnetska okolina u blizini fiksiranih RF
odasiljaca, treba se uzeti u obzir elektromagnetski pregled lokacije. Ako izmerena jacina polja na mestu gde se koristi Instrument prelazi
primenjiv nivo RF usaglasenosti, Instrument treba pregledati da bi se potvrdila normalna operativnost. Ako se primeti neuobiCajena
performansa, dodatne mere mogu biti neophodne poput okretanja ili premestanja Instrumenta.
b) U frekventnom opsegu od 150 kHz do 80 MHz, jagine polja moraju biti manje od 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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