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1 Introducao

1.1 Acerca deste manual

This manual is valid for the Affinity2.0 and Equinox2.0. These products are manufactured by:
Interacoustics A/S

Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Denmark

Tel.: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

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

1.2 Utilizagao

O Affinity2.0/Equinox2.0 com AC440 visa ser utilizado para a detegéo e diagndstico de suspeita de perda de
audicéo.

O Affinity2.0/Equinox2.0 com HIT440 visa ser utilizado como meio para obter uma indicagédo objetiva das
caracteristicas de um aparelho auditivo e como ajuda para efetuar ajustamentos do aparelho auditivo junto
do paciente. E utilizado por fabricantes de aparelhos auditivos e em clinicas de instalagdo de aparelhos
auditivos.

O Affinity2.0/Equinox2.0 com REM440 visa ser utilizado na Medigcado Auditiva Real que cuida de todas as
necessidades de verificagéo clinica.

Operador previsto
Operadores treinados como profissionais de saude auditiva ou técnicos treinados

Publico alvo
Nenhuma restrigao

Contraindicagées
Nenhuma conhecida

1.3 Descrigao do produto
Affinity2.0/Equinox2.0 sdo Dispositivos de Analise de Aparelhos Auditivos que realizam a interface com
moddulos de software audioldgico integrado num PC. Dependendo dos médulos de software instalados,
podem efetuar:

e Audiometrias (AC440)

e Medigbes Auditivas Reais (REM440), incluindo Mapeamento de Fala Visivel

e Testes de Aparelhos Auditivos (HIT)
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1.4 Os sistemas consistem das seguintes pecgas incluidas e opcionais:

AC440

REM440

HIT440

Pecas incluidas:
Pacote de software Affinity
Fone de ouvido para
audiometria DD45"

Fone de ouvido MTH400
Microfone Talk Back EMS400
Condutor 6sseo’ B81

Botao de resposta do paciente’
APS3

Cabo USB padrao

Cabo de alimentagéo 120 ou
230V

Mouse Pad

Pecas opcionais:
Fone de ouvido para
audiometria TDH39!
Teclado do audidmetro DAK70
com microfone de voz ao vivo
Fones de insergao'2 Earphone
3A
Fones de insergao® IP30
Condutor Osseo! B81
Condutor Osseo'2 B71
Estojo de transporte ACC60
Affinity2.0/Equinox2.0
Capas para fones de ouvido
Fone de ouvido com
cancelamento de ruido’2
Peltor
Fone de ouvido para
audiometria’HDA300
Fone de ouvido de alta
frequéncia' DD450
Amplificador de poténcia 2 x 70
W AP70
Alto-falante SP90
Alto-falante SP85A
Alto-falante SP90A
Painel de instalagao da cabine
de som AFCS8
Suporte de acessorios
Banco de dados OtoAccess®
Cabo de extensao do
isolamento optico USB'.1

Pecas incluidas:
Pacote de software Affinity
Fone de ouvido in situ
IHM60 com microfone da
sonda e microfone de
referéncia'? (duplo)

Tubos de sonda, 36 pecas'’
Cabo USB padrao

Cabo de alimentagéo 120
ou 230V

Mouse Pad

Pecas opcionais:

Caixa do acoplador:

o Acoplador 2cc

o Microfone 2"

o Microfone de

referéncia

o Adaptador ITE

o Adaptador BTE

o Adaptador corpo

HA

o Tubo BTE
Kit transdutor SPL60 para
medi¢do RECD incluindo
sondas
Caixa organizadora com
fones intra-auriculares para
medi¢cdo RECD
Adaptadores “Aidapter”
Adaptador de calibragao
para referéncia in situ
Cabo de extensao do
isolamento optico USB 1.1
Estojo de transporte ACC60
Affinity2.0/Equinox2.0
Cabo de extensao do
microfone do acoplador
Suporte de acessorios
Banco de dados
OtoAccess®

Pecas incluidas:
Pacote de software Affinity
Caixa do acoplador:

o Acoplador 2cc
o Microfone 2"
o Microfone de

referéncia
o Adaptador ITE
o Adaptador BTE
o Adaptador corpo
HA
o Tubo BTE
Cera selante para
acoplador

Adaptadores “Aidapter”
Microfone de referéncia
Cabo USB padrao

Cabo de alimentagéo 120
ou 230V

Mouse Pad

Pecas opcionais:
Adaptadores de bateria
BAA675, BAA13, BAA312,
BAA10, BAA5
Camara externa de teste
TBS25M incluindo cabos
Estojo de transporte ACC60
Affinity2.0/Equinox2.0
Adaptador de calibragao
Cabo de extensao do
isolamento optico USB'.1
Skull Simulator SKS10 com
fonte de alimentagao
Banco de dados
OtoAccess®

" Peca aplicada de acordo com a norma IEC60601-1
2 This part is not certified according to IEC 60601-1
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1.5 Avisos
Sao utilizados através deste manual os seguintes significados de avisos, chamadas de atengao e cuidados

> b

WARNING O simbolo de ADVERTENCIA identifica condi¢gdes ou praticas que podem
apresentar perigo para o paciente e/ou usuario.

CAUTION O simbolo de CUIDADO identifica condigdes ou praticas que podem resultar
em danos para o equipamento.

o >

—_—

N

w

S

Este equipamento deve ser conectado a outro equipamento, formando assim um Equipamento
Eletromédico. Os equipamentos externos destinados a conexao para entrada de sinal, saida de sinal ou
outros conectores devem atender a respectiva norma do produto; por exemplo, a norma IEC 60950-1
para equipamentos de Tl e a série IEC 60601 para equipamentos eletromédicos. Além disso, estas
combinagbes — Equipamentos Eletromédicos — devem atender aos requisitos de segurancga informados
na norma geral IEC 60601-1, (edigdo 3.1), clausula 16. Qualquer equipamento que ndo cumpra com 0s
requisitos da corrente de fuga constantes na norma IEC 60601-1 deve ser mantido fora do ambiente do
paciente, isto &, pelo menos a 1,5 m do suporte do paciente ou deve ser fornecido por meio de um
transformador de separagao para reduzir as correntes de fuga. Qualquer pessoa que conecte
equipamentos externos a entrada de sinal, a saida de sinal ou a outros conectores, cria um
Equipamento Eletromédico e, portanto, é responsavel pela conformidade do equipamento com esses
requisitos. Se houver dlvidas, entre em contato com um técnico de medicina qualificado ou com seu
representante local. Quando o instrumento é ligado a um PC ou outros itens semelhantes, cuidado para
nao tocar no PC e paciente simultaneamente.

Um Dispositivo de Separacgao (dispositivo de isolamento) € necessario para isolar o equipamento
localizado fora do ambiente do paciente do equipamento localizado dentro do ambiente do paciente. Em
especial, este Dispositivo de Separac¢ao é necessario quando uma conexao de rede é feita. O requisito
para o Dispositivo de Separagao ¢ definido na IEC 60601-1, clausula 16.

Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento somente deve ser conectado a rede elétrica
com um aterramento de protegao.

Nao use tomadas multiplas nem fios de extensdo. Para configuragdo segura consulte a seg¢éo 2.3

Nao é permitida nenhuma modificagdo neste equipamento sem a autorizagao da Interacoustics.

A Interacoustics tornara disponivel mediante pedido diagramas de circuito, listas de componentes,
descrigoes, instrugdes de calibragdo ou outras informagdes. Isto ira ajudar o pessoal de servigo a
reparar as pegas deste audidmetro que sao designadas pelo pessoal de servigo da Interacoustics como
reparaveis.

Para a maxima seguranga elétrica, desligue a fonte de alimentagao do instrumento alimentado pela rede
enquanto ele nao € utilizado.

O instrumento ndo esté protegido contra a entrada de agua ou outros liquidos. Se ocorrer qualquer
derrame, verifique o instrumento cuidadosamente antes de utilizar ou de devolver para a assisténcia.
Nenhuma parte do equipamento pode ser reparada ou mantida durante a utilizagdo com o paciente.
Nao utilize o equipamento se ele estiver apresentando algum dano visivel.
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1. Nunca insira ou use de qualquer outra forma, o fone de ouvido de inser¢do sem uma ponta de teste
nova, limpa e nao defeituosa. Sempre se certifique de que a espuma ou as pontas auriculares
estejam montadas corretamente. Pontas e espumas auriculares devem ser usadas apenas uma
vez.

2. O instrumento nao é destinado para uso em ambientes expostos a derramamentos de fluidos.

3. O instrumento ndo é destinado para uso em ambientes ricos em oxigénio ou para utilizagdo em
conjunto com agentes inflamaveis.

4. Verifique a calibracido se quaisquer pecas do equipamento estdo expostas a choques ou manuseio
descuidado.

5. Os componentes com a marca de ‘uso unico’ sdo destinados para um Unico paciente durante um
Unico procedimento e existe um risco de contaminagao se o componente for reutilizado.

6. Nao ligue/desligue o dispositivo Affinity enquanto um paciente estiver conectado.

7. As especificagbes para o dispositivo sdo validas se o dispositivo for operado dentro dos limites
ambientais.

8. Ao conectar o dispositivo aos seus acessorios, use apenas o soquete dedicado descrito na Secao
“Painel traseiro do Affinity”. Se o soquete errado for selecionado para o transdutor, o nivel de
pressdo do som de estimulo (SPL) ndo vai corresponder ao nivel calibrado estabelecido na interface
do usuario, e isto pode levar a um diagnéstico incorreto.

9. Para garantir a operagao segura e medigbes validas, o dispositivo Affinity e seus acessoérios devem
ser verificados e calibrados no minimo uma vez por ano, ou com mais frequéncia, se exigido pelos
regulamentos locais ou se houver dividas sobre a fungéo correta do dispositivo Affinity.

10.Use apenas intensidades de estimulagdo sonora que sejam aceitaveis para o paciente.

11.Recomenda-se que as pegas que estejam em contato direto com o paciente (por exemplo, a sonda)
sejam submetidas a procedimentos padrdo de controle de infecgdes entre os testes de pacientes.
Consulte a seg¢ao de limpeza

12.Assegure-se de que o transdutor direito/esquerdo esteja conectado ao ouvido correspondente do
paciente e que o ouvido de teste correto seja selecionado da interface do usuario.

13. Para prevenir choques elétricos, o equipamento precisa ser desligado e desconectado da rede
quando o recinto € aberto pelo pessoal de servigo.

NOTICE

1. Para prevenir falhas no sistema tome as precaug¢des adequadas para evitar virus de PC e
semelhantes.

2. Usar sistemas operacionais em que a Microsoft descontinuou o software e o suporte de seguranca
aumentara o risco de virus e malware, o que pode resultar em avarias, perda de dados e roubo e
uso indevido de dados.

A Interacoustics A/S nao podera ser responsabilizada por seus dados. Alguns produtos da
Interacoustics A/S sdo compativeis ou podem trabalhar com sistemas operacionais nao suportados
pela Microsoft. A Interacoustics A/S recomenda que vocé sempre use sistemas operacionais
suportados pela Microsoft cuja seguranga seja totalmente mantida.

3. Use apenas transdutores calibrados com o proprio instrumento. Para identificar uma calibragao
valida, o numero de série do instrumento sera marcado no transdutor.

4. Embora o instrumento cumpra as exigéncias EMC relevantes, é necessario tomar precaugdes para
evitar a exposigao desnecessaria a campos eletromagnéticos; por exemplo, os gerados a partir de
telefones celulares etc. Se o dispositivo for usado junto a outros equipamentos, ele deve ser
monitorado para garantir que nao haja nenhuma perturbacao mutua. Consulte também as
consideracdes da EMC na sec¢do 11.7

5. O uso de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos especificados, com excecéo dos
transdutores e cabos vendidos pela Interacoustics ou representantes, pode resultar em aumento de
emissodes ou na diminuigdo da imunidade do equipamento. Para obter uma lista de acessorios,
transdutores e cabos que preenchem os requisitos, por favor consulte a se¢ao 1.3
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6. Na Uniao Europeia, ndo é permitido descartar residuos elétricos e eletronicos junto a residuos
municipais sem separacao. Residuos elétricos e eletrbnicos podem conter
substancias perigosas e, desse modo, devem ser coletados separadamente.
Esses produtos serdo marcados com um simbolo de lata de lixo cruzada por
um X, mostrado a seguir. A cooperagédo do usuario € importante para
assegurar um alto nivel de reutilizagao e reciclagem de residuos elétricos e
eletrénicos. Nao reciclar estes produtos residuais de modo apropriado pode

colocar em perigo 0 meio ambiente e, consequentemente, a saude dos seres humanos.
Fora da Unido Europeia, os regulamentos locais devem ser seguidos ao descartar o produto apds o
fim de sua vida util.

1.6 Mau funcionamento
Em caso de mau funcionamento de um produto, é importante proteger pacientes, usuarios e
outras pessoas contra lesdes. Por isso, se o produto causar ou potencialmente vier a causar
tais lesGes, este deve ser imediatamente posto em quarentena.

Tanto um mau funcionamento prejudicial como um nao prejudicial, relacionado ao produto em
si ou ao seu uso, deve ser imediatamente relatado ao distribuidor do qual o produto foi
adquirido. Lembre-se de incluir o maximo de detalhes possivel, p. ex. o tipo de lesdo, nimero
de série do produto, versado do software, acessoérios conectados e quaisquer outras
informagdes relevantes.

Em caso de morte ou acidente grave relacionado ao uso do dispositivo, o acidente deve ser
imediatamente relatado a Interacoustics e a autoridade local competente do pais.
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2 Desembalamento e Instalacao

2.1 Desembalamento e Inspegao

Verificar se a caixa ou o contetido apresentam qualquer tipo de danos

Ao receber o instrumento, queira verificar se a caixa de envio foi alvo de manuseamento inadequado ou
apresenta qualquer tipo de danos. Caso a caixa esteja danificada devera ser mantida até o conteudo do
envio ser verificado a nivel mecanico e elétrico. Caso o instrumento tenha defeitos, contacte o servigo de
manutengdo mais proximo. Guarde o material de envio para posterior inspeg¢ao por parte da transportadora
e participagao de sinistro junto do seguro.

Guardar a embalagem para futuro envio

O Affinity2.0/Equinox2.0 vem embalado numa embalagem prépria em cartdo que foi especificamente
concebida para o Affinity2.0/Equinox2.0 Guarde esta embalagem; sera necessaria caso o instrumento tenha
que ser devolvido para manutengao. Se for necessario qualquer tipo de manutencao, contacte o servigo de
vendas ou manutengao mais proximo.

Comunicagao de Imperfeigdes

Inspecione antes de proceder a ligagao

Antes de ligar o produto, 0 mesmo devera ser inspecionado uma vez mais para verificar se existem danos.
Devera verificar visualmente se o armario e os acessorios tém riscos e pecas em falta.

Informe imediatamente de quaisquer falhas

Devera informar de imediato o fornecedor do instrumento sobre qualquer peca em falta ou avaria presente
em conjunto com a fatura, nimero de série e um relatério detalhado do problema. No verso deste manual
podera encontrar um “Relatério de Devolugdo” onde podera descrever o problema.

Utilize o “Relatério de Devolugiao”

Tenha em atengao que caso o engenheiro de manutengéo néo souber qual é o problema, podera nao
deteta-lo, pelo que a utilizagdo do Relatério de Devolugao sera uma grande ajuda para nés e é a sua melhor
garantia para que a corre¢ao do problema seja satisfatoria.

Se vocé precisa armazenar o Affinity2.0/Equinox2.0 durante um periodo de tempo, certifique-se de que ele
esteja armazenado nas condigbes especificadas na segio de especificagdes técnicas.
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2.2 Marcagoes
Podera encontrar as seguintes marcagdes no instrumento:

Simbolo Explicagao
] Pecas aplicadas do Tipo B
R Pecas aplicadas no paciente que ndo sao condutoras e podem ser retiradas
imediatamente do paciente

@
Siga as instrugdes para uso

Este simbolo indica que quando o usuario final quer descartar este produto, ele

WEEE (diretriz da UE para residuos de equipamentos elétricos e eletronicos)
devera ser enviado para instalagdes de coleta separada para reciclagem

c € A marca CE junto com o simbolo MD indicam que a Interacoustics A/S atende aos
0123 requisitos dos Regulamentos de Dispositivos Médicos (UE) 2017/745 Anexo |
A aprovagédo do sistema de qualidade é efetuada pela TUV — n.° de identificagéo:
0123.

M D Dispositivo Médico.

&I Ano de fabricagao

d Fabricante

SN Nudmero de série

REF

Ndmero de referéncia

@ Indica que um componente destina-se a um uso apenas ou para uso em um Unico
paciente durante um unico procedimento

I On (Ligado: conexao a rede elétrica).

Off (Desligado: desconexao da rede elétrica).

(@]
| Terra Funcional

g
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Limitagbes quanto a umidade para transporte e armazenamento

Limitagbes quanto a pressao atmosférica para transporte e armazenamento

A equipotencialidade é usada para aterrar as pecas de metal, por exemplo a
estrutura debaixo de uma cama do paciente

4005727

Conforms to
ANSI/AAMI| B%60601-1:2005/A1:2
Cetified to

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:21

Marca de registro de ETL

il
s
Interacoustics

Logomarca

Os auriculares, os interruptores de resposta para pacientes e outros acessorios devem ser ligados aos
conectores adequados conforme indicado no verso do instrumento e a vista geral abaixo
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2.3 Dicionario do Painel de Ligagao

9 1" 13 15 17 19 21 23

10 12 14 16 18 20 22 24 25

26 28 30 34 36 38 40 42 44
27 29 3 33 35 k14 39 4 43 45
Posicao: Symbol: Funcéo:
1 FF1 Ligacéo de FF1
2 FF2 Ligacdo de FF2
3 Left Tomada para o auscultador CA esquerdo
4 Right Tomada para o auscultador CA direito
5 Ins. Left Tomada para o auscultador do insersor esquerdo
6 Ins. Right Tomada para o auscultador do insersor direito
7 Bone Tomada para o condutor 6sseo
8 Ins. Mask. Tomada para o auscultador de insersor para mascara
9 HF/HLS Tomada para o auscultador de Alta Frequéncia/Estimulador de Perda de Audicdo
10 Talk Back Tomada para o microfone de resposta
11 Mic. 1/TF Tomada para o microfone / falar
12 Mic. 2 Tomada para o microfone
13 Ass. Mon. Tomada para o auscultador do assistente
14 Monitor Tomada para o auscultador do monitor
15 Pat. Resp. L Tomada para o botdo de resposta esquerdo do doente
16 Pat. Resp. R Tomada para o botdo de resposta direito do doente
17 Inp. Aux. 1 Tomada para entrada aux. 1
18 Inp. Aux. 2 Tomada para entrada aux. 2
19 Batt. Sim. Tomada para o simulador de bateria
20 TB Lsp. Tomada para o altifalante da caixa de teste
21 TB Loop Tomada para a alga da caixa de teste
22 FF Loop Tomada para a algca do campo livre
23 TB Coupler Tomada para o acoplador da caixa de teste
24 TB Ref. Tomada para o microfone de referéncia da caixa de teste
25 Caixa para acopladores
26 Massa
27 Sp. 1-4 Power Out Tomada para desligar o altifalante 1-4
28 FF1 Ligacdo do amplificador de poténcia FF1
29 FF2 Ligacdo do amplificador de poténcia FF2
30 Sp 1 Ligacao do altifalante 1
31 Sp2 Ligacéo do altifalante 2
32 Sp3 Ligagéo do altifalante 3
33 Sp4 Ligacéo do altifalante 4
34 CD1 Tomada de entrada para CD 1
35 CD2 Tomada de entrada para CD 2
36 Insitu L. Ligacdo do Auscultador Insitu Esquerdo
37 Insitu R. Ligacdo do Auscultador Insitu Direito
38 Keyb. Ligacdo do Teclado
39 DC Tomada para a fonte de alimentacéo para o cabo de extensao 6ptico USB
40 USB/PC Tomada para o cabo USB ou PC
41 USB Tomada para o cabo USB
42 - N&o estd em uso
43 - N&o esta em uso
44 Mains Tomada para o cabo da rede principal de energia
45 Power Liga e desliga a energia.
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2.4 Instalagao do software
O que se deve saber antes de iniciar a instalagao
Vocé deve ter direitos de administragdo do computador no qual esta instalando o Affinity 2.0 Suite.

NOTICE

1. NAO conecte o hardware do Affinity2.0/Equinox2.0 ao computador antes de instalar o software!

2. A Interacoustics ndo fornece nenhuma garantia de funcionalidade do sistema se qualquer outro
software for instalado, com exceg¢éo dos modulos de medigao Interacoustics (AC440/REM440) e
AuditBase, OtoAccess®, Sistemas Office ou Noah 4 compativeis ou versdes posteriores.

Do que vocé precisara:
1. Drive de instalacdo USB do pacote Affinity2.0/Equinox2.0

2. Cabo USB.
3. Hardware Affinity2.0/Equinox2.0.

Suporte a sistemas Noah OfficeTemos compatibilidade com todos os sistemas integrados com Noah que
rodam em Noah ou na engine Noah.

Para usar o software em conjunto com um banco de dados (p. ex. Noah 4 ou OtoAccess®), certifique-se de
que o banco de dados seja instalado antes da instalagdo do Affinity Suite. Siga as instru¢des de instalagao
do fabricante fornecidas para instalar o respectivo banco de dados.

Observe que se vocé esta usando AuditBase vocé deve iniciar este sistema Office antes desta instalagao do
Affinity Suite.

AVISO: Como parte da protecao de dados, deve-se atender a todos os itens a seguir;

1. Use sistemas operacionais suportados pela Microsoft

Os sistemas operacionais devem ser protegidos com patch de seguranga

Ative a criptografia de banco de dados

Use contas de usuarios e senhas individuais

Proteja o acesso fisico e de rede a computadores com armazenamento de dados local
Use software atualizado de antivirus, de firewall e de anti-malware

Implemente uma politica adequada de backup

Implemente uma politica adequada de retencao de log

NGO RAWN

Instalagdo em varias versées do Windows®
E compativel com a instalagédo nos sistemas Windows® 7 (32 e 64 bit), Windows® 8 (32 e 64 bit) e
Windows®10 (32 e 64 bit).

Observe que com versdes Windows® “N”, o Media Player precisa ser instalado manualmente para que o
software do sistema seja executado.

Instalacido do software no Windows® 7

Insira o drive USB de instalagao e siga as etapas abaixo para instalar o pacote de software Affinity. Para
encontrar o arquivo de instalagéo, clique em Iniciar, em seguida va até Meu Computador e clique duas
vezes no drive de USB para visualizar o contetido do USB de instalagéo. Clique duas vezes no arquivo
“AffinitySuiteSetup.exe” para iniciar a instalagéo.

Fd 3
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2.4.1 Instalagao do software para Windows®10, Windows®7, Windows®8.1 e Windows®8
Insira 0 USB de instalagao e siga as etapas abaixo para instalar o software Affinity 2.0 Suite. Para achar o
arquivo de instalagao, clique em “Iniciar’, em seguida va até “Meu Computador” e clique duas vezes no drive
de USB para visualizar o conteudo do USB de instalacao. Clique duas vezes sobre o arquivo “setup.exe”
para iniciar a instalagao.

Aguarde até que a caixa de dialogo mostrada abaixo apareca e concorde com os termos e condigdes da
licenca antes de instalar. Depois de marcar a caixa de sele¢ao para aceitar, o botéo Instalar ficara
disponivel, clique em “Install” (Instalar) para iniciar a instalagéo.

Nota: Existe a opgdo de também incluir a instalagdo das documentagdes do Universe e do Callisto da
Interacoustics nesta etapa. Por padrdo, ambas aparecem marcadas; vocé pode desabilita-las se desejar.

Assegure-se de escolher o hardware correspondente para o qual vocé deseja instalar o software nesta
etapa.

am Affinity/Equinox Suite Setup — >

Affinity/Equinox Suite Setup

Welcome

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

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

() Equinox

Install Interacoustics Universe
Install Affinity documentation

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

Interacoustics
Version 2.17.7747.2234 Options I-:\_ji'lnitall Close

Fd 3
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o= Affinity/Equinox Suite Setup

interacoustics

Affinity/Equinox Suite Setup

Welcome

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

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

() Equinox

Install Interacoustics Universe
Install Affinity documentation

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

Version 2.17.7747.2234 Options Glnstall Close

Se vocé deseja instalar o software em um local diferente do padrao, entdo clique em “Options”
(Opcdes) a frente de “Install” (Instalar)

@ Affinity/Equinox Suite Setup

W 4

Setup Options

Install location:

— pd

P7 Sy Affinity/Equinox Suite Setup

| k:'\F‘ngram Files (x36)\Interacoustics\Affinity Suite Browse...
oK Cancel
P\
s
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O Controle de Conta de Usuario podera solicita-lo se deseja permitir que o programa faca
alteragdes em seu computador. Se isso ocorrer, clique em Sim.

{&> Affinity/Equinox Suite Setup

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

Show more details

O instalador copiara todos os arquivos necessarios no PC. Esse processo podera levar varios
minutos.

o Affinity/Equinox Suite Setup — x

P7 Sy Affinity/Equinox Suite Setup
AW 4

Setup Progress

Processing: Certificates

re 9
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Affinity/Equinox Suite Setup

Setup Progress

Processing:  Interacoustics REM Sound Files

Cancel
Quando a instalacao estiver concluida, sera exibida a caixa de dialogo abaixo.
o Affinity/Equinox Suite Setup A >
Affinity/Equinox Suite Setup
e, Setup Successful
e
interacoustics
lC[CIS-E

Clique em “Close” (Fechar) para concluir a instalagcdo. O Affinity2.0 Suite esta agora instalado.
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2.5 Instalagao do driver
Agora que o software Affinity Suite esta instalado, vocé deve instalar o driver para o hardware.

Para Windows®7/8/8.1/10:
1. Conecte o hardware Affinity2.0/Equinox2.0 ao PC por meio da conexao USB.

2. Agora o sistema detectara automaticamente o hardware e exibira um aviso pop-up no canto inferior
direito da barra de tarefas. Isso indica que o driver esta instalado e que o hardware esta pronto
para uso.

2.6 Usando com bancos de dados

2.6.1 Noah 4
Caso esteja a utilizar o Noah 4 da HIMSA, o software Affinity instalar-se-a automaticamente na barra de
menu na pagina de arranque, em conjunto com todos os restantes médulos de software.

Trabalhando com OtoAccess®
Para mais instru¢des sobre como trabalhar com o OtoAccess®, consulte 0 manual de operagdo do
OtoAccess®

2.7 Versao independente

Se vocé nao tiver Noah no seu computador, vocé pode inicializar o pacote de software diretamente como
um moédulo auténomo. No entanto, vocé nao sera capaz de salvar suas gravagdes quando utilizar esta
forma de trabalhar.

2.8 Como configurar um local de recuperagao de dados alternativos

O Affinity/Equinox Suite tem um local de backup para gravagéo de dados no caso em que o software seja
acidentalmente encerrado ou na ocorréncia de uma falha no sistema. A pasta de armazenamento padrao
para recuperagao ou bancos de dados auténomos fica em um dos seguintes locais:
C:\ProgramData\lnteracoustics\Affinity Suite\ ou C:\ProgramData\Interacoustics\Equinox Suite\, mas isso
pode ser alterado seguindo as instru¢des abaixo.

NOTA: Este recurso pode ser usado para alterar o local de recuperagédo quando vocé estiver trabalhando
através de um banco de dados bem como o local de salvamento independente.

1. Va para C:\Program Files (x86)\Interacoustics\Affinity Suite ou C:\Program Files
(x86)\Interacoustics\Equinox Suite

2. Nesta pasta, localize e inicie o programa executavel intitulado FolderSetupAffinity.exe ou
FolderSetupEquinox.exe

3. Ajanela pop-up abaixo sera exibida

@ Standalone database settings (Affinity) >

Folder selection

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

Select folder

P
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4. Ao usar esta ferramenta vocé pode especificar o local onde vocé deseja armazenar o banco de
dados independente ou os dados de recuperagéo clicando no botao “Select Folder” (Selecionar
Pasta) e especificando o local desejado.

5. Caso deseje reverter a localizagdo de dados para o padréo, basta clicar no botdo “Restore factory
default” (Restaurar padrdo de fabrica).

2.9 Licenga
Quando recebe o produto, 0 mesmo ja contém as licengas de acesso aos médulos de software solicitados.
Caso deseje adicionar mddulos extra, contacte o seu vendedor.

2.10 Sobre o Pacote Affinity
Se for a Menu > Ajuda > Sobre podera entado ver a janela abaixo. Esta é a area do software onde vocé
pode gerenciar chaves de licenga e conferir as versdes do Pacote, do Firmware e do Software.

About Affinity Suite X

Interacoustics AJ/S

Copyright (¢} Interacoustic:

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

Affinity Suite

Suite version Firmware version 1.00,7079.15933"

Build versian

Checksum

Calculate

Nessa janela pode também encontrar a segdo de Checksum, que é uma funcionalidade projetada para
ajudar vocé a identificar a integridade do software. Funciona conferindo o arquivo e contetdo das pastas de
sua versao de software. Isso é feito usando um algoritmo SHA-256.

Quando abrir o checksum, vocé vera um string de caracteres e numeros. Pode copiar isto clicando duas
vezes sobre o string.

i
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3 Instrucoes de funcionamento

O instrumento é ligado/desligado no interruptor na parte traseira, um indicador LED indica a que esta ligado.
O instrumento é ligado ao premir o botdo R ou L na unidade manual:

1. Os operadores do instrumento sdo médicos de ORL, Audiologistas e outros profissionais com
conhecimentos semelhantes. Utilizar o instrumento sem os conhecimentos adequados podera
conduzir a resultados errados, prejudicando assim a audi¢ao dos pacientes.

2. Deve ser apenas utilizado o material de fala gravado que mantenha uma relagéo declarada com o
sinal de calibragem. Durante a calibragem do instrumento, assume-se que o nivel do sinal de
calibragem seja igual ao nivel médio do material de fala. Caso assim nao seja, a calibragem dos
niveis de pressédo do som séo invalidos e o instrumento necessita de re-calibragem.

3. Recomenda-se que os auriculares de espuma descartaveis fornecidos com os transdutores de
insercao E‘A'R Tone 3A ou E‘AR Tone 5A sejam substituidos apds a realizacdo de cada um dos
testes para pacientes. As fichas descartaveis também garantem a existéncia das condigbes
sanitarias para cada um dos seus pacientes, deixando de haver necessidade de qualquer limpeza
periddica da fita para a cabega ou da almofada.

4. O instrumento deve aquecer durante, pelo menos, 3 minutos a temperatura ambiente antes de ser
utilizado.

5. Utilize apenas intensidades de estimulo aceitaveis para o paciente.

6. Os transdutores (auscultadores, condutor marfim, etc.) fornecidos com o instrumento sao calibrados
em conjunto com este instrumento — a permuta de transdutores requer uma nova calibragem.

7. E aconselhavel que vocé aplique mascaramento ao realizar audiometria de condugéo dssea para
que sejam obtidos resultados corretos.

8. Recomenda-se que as pegas que se encontram em contacto directo com o paciente (ex.: almofadas
dos auriculares) sejam sujeitas a um procedimento de desinfecgdo comum entre pacientes. Inclui a
limpeza fisica do auricular e a utilizagdo de um desinfectante eficaz. Devem ser utilizadas as
instrugdes do fabricante individual para utilizar este agente desinfectante, de forma a obter um nivel
de limpeza apropriado.

9. Por forma a estabelecer a conformidade com a norma IEC 60645-1, é importante que o nivel de
entrada de fala seja ajustado para 0VU. E igualmente importante que qualquer instalagdo de campo
livre seja calibrada no local de utilizacdo e sob as condi¢des existentes durante o funcionamento
normal.

10. Para uma seguranga eléctrica maxima, retire o cabo USB sempre que nao esteja a ser utilizado.
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3.1 Utilizagao do Ecra de Tom AC440
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O Menu oferece acesso a File (Ficheiro), Edit (Editar), View (Ver), Tests
Setup (Definicdo de Testes) e Help (Ajuda)

Print (Imprimir) permite imprimir os dados obtidos em cada sessao

Save & New Session (Guardar & Nova Sessao) guarda a sessédo actual no
Noah ou OtoAccess®, e abre uma nova sessao.

Save & Exit (Guardar & Sair) guarda a sessao atual no Noah ou
OtoAccess®, e sai do Sistema.

Collapse (Desdobra) o painel esquerdo.

Go to Tone Audiometry (Ir para Audiometria de Tom) ativa o ecra de tons
quando se encontrar noutro teste.

Go To Speech Audiometry (Ir para Audiometria de Fala) ativa o ecra de
fala quando se encontrar noutro teste.

Extended Range +20 dB (Abrangéncia Alargada +20 dB) alarga a
abrangéncia de testes e pode ser activada quando o limite de testes atinge
55 dB do nivel maximo do transdutor.

Tenha em atencdo que o botdo de alargamento de abrangéncia fica
intermitente quando necessitar de ativagéo para atingir intensidades mais
elevadas.
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Buttons
Counseling overlays
Talk foward/back, monitor

Test symbols

EIKEIEE ' .

Comments

AC440 -

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

9-12-2011 10:45
§-12-2011 15:50

HF High frequency

HE.  High frequency zoom

w Toggle masking help

Por forma a ativar a abrangéncia alargada automaticamente, selecione
Switch extended range on automatically (Ativar abrangéncia alargada
automaticamente) acedendo ao menu de configuragéo.

Fold (Dobre) uma area para que apresente apenas a etiqueta ou os botdes
dessa mesma area

Unfold (Desdobre) uma area para que todos os botdes e etiquetas
permanegam visiveis.

A opgédo Show/hide areas (Visualizar/Ocultar areas) pode ser encontrada
ao clicar com o lado direito do rato sobre uma das areas. A visibilidade de
diferentes areas, assim como o espago que assumem no ecra é guardado
a nivel local para o examinador.

List of Defined Protocols (Lista de Protocolos Definidos) permite
selecionar um protocolo de teste para a actual sessao de teste. Clicar com
o lado direito do rato sobre um protocolo permite que o examinador defina
ou apague um protocolo de arranque por defeito.

Consulte o documento "Informacgéao Adicional" da Affinity para obter mais
informacgé&o sobre protocolos e configuragdo de protocolos.

Temporary Setup (Configuragdo Temporaria) permite a realizagdo de
alteragdes temporarias no dmbito do protocolo seleccionado. As alteragoes
serao validas apenas para a sessao actual. Depois de efetcuar as
alteragdes e regressar ao ecra principal, o nome do protocolo sera seguido
por um asterisco (*).

List of historical sessions (Lista de sessdes histéricas) acede as sessbes
histéricas para efeitos de comparagéo. O audiograma da sessao
seleccionada, indicado pelo fundo cor de laranja, é apresentado a cores
conforme definido pelo conjunto de simbolos utilizado. Todos os restantes
audiogramas seleccionados por simbolos de marcagéo sdo apresentados
no ecra a cores conforme indicado pela cor do texto do carimbo da data e
hora. Tenha em atencao que esta listagem pode ser redimensionada ao
arrastar as linhas duplas para cima ou para baixo.

Go to Current Session (Ir para Sesséo Actual) leva-o de volta a sessao
actual

High Frequencies (Altas Frequéncias) apresenta as frequéncias do
audiograma (até 20 kHz para o Affinity2.0/Equinox2.0). Contudo, podera
apenas testar na abrangéncia de frequéncia os auscultadores
selecionados calibrados para a mesma.

High Frequency Zoom' (Zoom de Alta Frequéncia) ativa os testes de
frequéncia elevada e as ampliagdes de ambito de frequéncia elevada.

Toggle Masking Help (Ativar/Desativar Ajuda de Mascaramento) ativa ou
desativa o modo de Ajuda de Mascaramento.

' HF requer uma licenga adicional para o AC440. Caso nao seja adquirida, o botdo assume uma cor

acinzentada.
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\ Toggle automasking

HF High frequency

HE  High frequency zoom

Single audiogram

MF Multi frequencies

[# Editmode

" 4
5

E Mouse controlled audiometry

i1 dB step size

L Hide unmasked thresholds

Para obter mais informagéo sobre a Ajuda de Mascaramento, consulte a
“Informacao adicional” de Affinity ou os documentos "Guia de Ajuda Réapida
para Mascaramento".

Toggle Automasking (Ativar/Desativar Mascaramento Automatico) ativa
ou desativa o modo de Mascaramento Automatico.

Para obter mais informagéo sobre o Mascaramento Automatico, consulte a
“Informacgao adicional” de Affinity ou os documentos "Guia de Ajuda Rapida
para Mascaramento".

High Frequencies (Altas Frequéncias) apresenta as frequéncias do
audiograma (até 20 kHz para o Affinity2.0/Equinox2.0). Contudo, podera
apenas testar na abrangéncia de frequéncia os auscultadores
selecionados calibrados para a mesma.

High Frequency Zoom? (Zoom de Alta Frequéncia) ativa os testes de
frequéncia elevada e as ampliagdes de ambito de frequéncia elevada.

Single audiogram (Audiograma unico) passa entre a visualizagdo de

informagéo de ambos os ouvidos num Unico grafico e dois graficos em
separado.

Multi frequencies® (Multifrequéncias) ativa os testes com frequéncias
entre os pontos de audiograma standard. A resolu¢ao de frequéncia pode
ser ajustada nas definicdes do AC440.

Synchronize channels (Sincronizar canais) bloqueia os dois
atenuadores em conjunto. Esta funcido podera ser utilizada para levar
a cabo uma mascara assincrone.
O botao Edit Mode (Modo de Add unmasked threshold
edi¢do) ativa a fungéo de edigéo.
Ao clicar sobre o lado esquerdo no
grafico adiciona/move um ponto
para a posi¢ao do cursor. Se clicar
do lado direito sobre um ponto
especifico armazenado, surge um
menu de contexto que Ihe oferece
as seguintes opgdes: —m»

Add no response
Add masked threshold
Add masked-no-response threshold

>0 0

Copy bone thresholds to other ear

Delete threshold 3

Delete curve 3
ZI Hide unmasked thresholds where masked exist

Cancel

Intensity: 15dB Frequency: 250Hz

Mouse controlled audiometry (Audiometria controlada por rato) permite-
Ihe realizar a audiometria apenas com a utilizagdo do rato. Ao clicar sobre
o lado esquerdo do rato apresenta o estimulo. Ao clicar sobre o lado
direito do rato armazena o resultado.

O botao dB step size (dimenséo de passo dB) indica qual a dimenséo de
passo dB para o qual o sistema se encontra definido. Varia entre tamanhos
de passos de 1 dB, 2 dB e 5 dB.

Hide unmasked threshold (Ocultar limite ndo mascarado) oculta os
limites ndo mascarados sempre que existam limites mascarados.

2 HF requer uma licenca adicional para o AC440. Caso n&o seja adquirida, o botdo assume uma cor

acinzentada.

3 MF requer uma licenga adicional para o AC440. Caso nao seja adquirida, o botdo assume uma cor

acinzentada.
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r Sound examples

l:: Speech banana

|= severity

r Max. testable values
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O Patient monitor (Monitor de paciente) abre uma janela que permanece
na barra superior com os audiogramas de tom e todas as suas camadas
adjacentes. A dimensao e posigdo do monitor de paciente sdo guardadas
para cada examinador individualmente.

A camada de assisténcia dos Phonemes (Fonemas) apresenta os
fonemas conforme definidos no protocolo utilizado.

A camada de assisténcia dos Sound examples (Exemplos de sons)
apresenta imagens conforme definidas no protocolo utilizado.

A camada de assisténcia da Speech banana (Banana de discurso)
apresenta a area de discurso conforme definida no protocolo utilizado.

A camada de assisténcia de Severity (Severidade) apresenta os graus de
perda de audigao conforme definidos no protocolo utilizado.

Os Max. testable values (Valores maximo para teste) apresentam a area
para além da intensidade maxima permitida pelo sistema. Isto &€ um reflexo
da calibragem do transdutor e depende da abrangéncia alargada activada.

Talk Forward (Encaminhamento de Discurso) ativa o microfone de
Encaminhamento de Discurso. As setas podem ser utilizadas para definir o
nivel de encaminhamento de discurso através dos transdutores atualmente
selecionados. O nivel sera exato quando o medidor VU indicar estar a zero
dB.

Selecionar os campos Monitor Ch1 e/ou Ch2 permite-lhe monitorizar um
ou ambos os canais através de uma coluna/auscultadores de monitor
externo ligado a entrada do monitor. A intensidade do monitor é ajustada
com as setas.

Selecionar o campo Talk back (Reprodugédo) permite-lhe ouvir o paciente.
Tenha em atencdo que necessita de estar equipado com um microfone
ligado a entrada Talk Back e uma coluna/auscultadores externos ligados a
entrada do monitor.

Selecionando HL, MCL, UCL ou Zumbido, Binaural ou Auxiliado define
os tipos de simbolo que estdo em uso atualmente pelo audiograma. HL
significa nivel de audicao (hearing level), MCL significa nivel mais
confortavel (most comfortable level) e UCL significa nivel desconfortavel
(uncomfortable level). Observe que esses botdes mostram os simbolos
sem mascaramento direito e esquerdo dos simbolos selecionados
atualmente.

A fungéo Binaural e Aided (Auxiliado- Com proétese) indica se o teste é
binaural ou se o paciente esta usando aparelho auditivo. Em geral, esses
icones so estao disponiveis se o sistema estiver executando estimulos por
meio de um alto-falante para campo livre.

Cada tipo de medigéo é salva como uma curva separada.
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A Na secdo Comments (Comentarios) vocé pode digitar comentarios
' relacionados a qualquer teste audiométrico. O espacgo usado pela area de
comentarios pode ser definido arrastando a linha dupla com o mouse.

Pressionar o botéo =% abre uma janela em separado para adicionar notas
a sessao atual. O editor de relatério e a caixa de comentarios contém o
mesmo texto. Caso a formatagéo do texto seja importante, isso pode ser
definido somente dentro do editor de relatérios.

Ao pressionar o botao ‘ﬂ vocé vera um menu que permite a vocé
especificar o estilo de aparelho auditivo em cada ouvido. Isso é s para se
tomar nota ao realizar medi¢6es auxiliadas em seus pacientes.

L

Ap0s salvar a sessao, as alteragdes nos comentarios s6 podem ser
realizadas no mesmo dia até que a data mude (& meia-noite)._Nota: esses
periodos de tempo sao limitados pela HIMSA e pelo software Noah, e nao
pela Interacoustics.

Output Input A lista Output (Saida) para o canal 1 oferece a opgao de proceder ao teste
Phone right Tane através de auriculares, condutor 6sseo, colunas de campo livre ou
Bho ok Warble auriculares de insergdo. Tenha em ateng&o que o sistema apresenta
apenas os transdutores calibrados.
A lista Input (Entrada) para o canal 1 oferece a opcgao de selecionar o tom
Bone left WN puro, tom ululado, ruido de banda curta (NB) e ruido branco (WN).
Free field 1
Freefield 2 Tenha em ateng¢ao que o sombreado de fundo é criado de acordo com o
lado seleccionado, vermelho para o lado direito e azul para o lado
esquerdo.

Bone right NB

Inzert right
Insert left

Input Output A lista Output (Saida) para o canal 2 oferece a opgao de proceder ao teste
Tone Fhone right através de auriculares, colunas de campo livre, auriculares de insergao ou
Warble e auricular de mascara de inser¢do. Tenha em ateng&o que o sistema
apresenta apenas os transdutores calibrados.

A lista Input (Entrada) para o canal 2 oferece a opcgao de selecionar o tom
WN Free field 2 puro, tom ululado, ruido de banda curta (NB), ruido branco (WN) e ruido
TEN Insert right TEN4.

Insert left

NE Free field 1

Tenha em atencdo que o sombreado de fundo é criado de acordo com o
lado seleccionado, vermelho para o lado direito, azul para o lado esquerdo
Off e branco quando se encontra desligado.

Inzert mask

A Pulsation (Pulsagao) permite uma apresentacéo de pulsagao continua.
A duracéo do estimulo pode ser ajustada na Definigdo AC440.

Sim | Al Sim/Alt permite comutar entre uma apresentagao Simulténea e Alternada.
O Ch1 e Ch2 apresentam o estimulo em simultdneo quando o Sim for
seleccionado. Quando for seleccionado Alt, o estimulo é alternado entre
Ch1 e Ch2.

4 O teste TENs requer uma licenca adicional para o AC440. Caso ndo seja adquirida, o estimulo assume
uma cor acinzentada.
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R+L

Tone

65 a8 1000 Hz
HL

Frequency

Sem visual

Sem visual

Masking (Mascara) indica se o canal 2 esta actualmente a ser utilizado
como canal de mascara e, dessa forma, garante a utilizagdo dos simbolos
de mascara no audiograma. Por exemplo, nos testes pediatricos através de
colunas de campo livre, o canal 2 pode ser definido como segundo canal
de teste. Tenha em atencao que se encontra uma funcgao de
armazenamento em separado para o canal 2 disponivel quando o canal 2
nao é utilizado para mascara.

A opgéo Right + Left (Direita + Esquerda) permite que apresente tons em
ambos os ouvidos no canal 1 e ruido em ambos os ouvidos no canal 2.

Os botdes dB HL Increase (Aumento de dB HL) e Decrease (Diminuigao
de dB HL) permite-lhe aumentar e diminuir as intensidades do canal 1 e 2.
As setas do teclado do PC podem ser utilizadas para aumentar/diminuir as
intensidades do canal 1.

As setas PgUp e PgDd do teclado do PC podem ser utilizadas para
aumentar/diminuir as intensidades do canal 2.

Os botdes Stimuli (Estimulo) ou attenuator (Atenuador) acendem-se
quando o rato passa por cima dos mesmos e indica a presenga de um
estimulo.

Um clique sobre o lado direito do rato na area Stimuli armazena um limite
de nao resposta. Um clique sobre o lado esquerdo do rato na area Stimuli
armazena um limite na posigao actual.

O estimulo do Canal 1 pode ser ainda obtido ao premir a barra de espagos
ou a tecla de Ctrl esquerda do teclado do PC.

O estimulo do Canal 2 pode ser igualmente obtido ao premir a tecla Ctrl
direita no teclado do computador.

Os movimentos do rato na area Stimuli para o canal 1 e canal 2 podem ser
ignorados dependendo da configuragéo.

A érea Frequency and Intensity display (Apresentagao de Frequéncia e
Intensidade) apresenta a informagao actualmente disponivel. O valor dB HL
para o canal 1 é apresentado do lado esquerdo e para o canal 2 &
apresentado do lado direito no centro da frequéncia.

Tenha em atencdo que a definicdo de marcagéo de dB fica intermitente
quando tentar aumentar o som acima da intensidade maxima disponivel.

Frequency increase/decrease (Aumento/diminui¢cdo da frequéncia)
aumenta e diminui a frequéncia, respectivamente. Isto também pode ser
obtido através da utilizagao das teclas de setas do lado direito e esquerdo
no teclado do PC.

om o lado esquerdo do rato sobre o botdo Stimuli (Estimulos) do canal 1.
Pode ainda armazenar um limite sem resposta ao premir N ou ao clicar
com o direito do rato sobre o botdo Stimuli (Estimulos) do canal 1.

Storing (Armazenar) limites para o canal 2 é possivel quando o canal 2
néo é o canal de mascaramento. Basta premir <Shift> S ou ao clicar com
o lado esquerdo do rato sobre o botdo Stimuli (Estimulos) no canal 2. Pode
ainda armazenar um limite sem resposta ao premir <Shift> N ou ao clicar
com o lado direito do rato sobre o atenuador do canal 2.

A imagem de indicacao de hardware indica se o hardware esta ligado.
Simulation mode (Modo simulagéo) ¢ indicado aquando do
funcionamento do software sem hardware.
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Examiner: jhh

ExuMUEL: Jup

Examiner: ABC

EXIWIUEL: YR

Ao abrir o pacote de software, o sistema faz uma pesquisa pelo hardware.
Se nao detectar o hardware, o sistema continuard automaticamente em
modo de simulagdo e o icone de simulagéo (a esquerda) sera mostrado no
lugar da imagem de indicacao de hardware conectado

O Examiner (Examinador) indica o nome do clinico actual que est4 a testar
o paciente. O examinador é guardado com a respectiva sessdo e pode ser
impresso com os resultados.

Cada examinar é informado sobre como o programa ¢ definido quanto a
sua utilizagdo de espacgo no ecra. O examinador verificara que o programa
comega por procurar o mesmo que da ultima vez que o software foi
utilizado. Além disso, um examinador também pode seleccionar qual o
protocolo a ser seleccionado aquando do arranque (ao clicar no lado direito
do rato sobre a lista de selecgéo de protocolos).

g
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3.2 Utilizagao do Ecra de Fala
A secgao que se segue descreve os elementos do ecra de fala como forma adicional ao ecré de tons:

Dutput Impus Chanised 1 Charnal 3 Pt ptpet
W Fhone right
e g

Sane rght
Boneie 2

Fieefield 1
Frua Fuald 1
oL arright
mz Tisert It

Fraafigdn  COL
Freefidd 2 [=-F]
Insert nigkt Ci

R Wavelle1
liroponcl  woehiez [N SUE RS

no-iE

i

E

E

EdEERYERadHA oY

8 8 & 8 8 8 8 8
£ 8 3 EE &5 8 B

2

g

Os dispositivos de deslize Input Levels (niveis de entrada) permitem o
ajuste do nivel de entrada para 0 VU para a entrada seleccionada. Isto
garante a obtencdo de uma calibragem correcta para o Mic1, Mic2, AUX1
e AUX2.

WR1, WR2 e WR3 (Word Recognition - Reconhecimento de Palavra)
permitem seleccionar diferentes definicbes para a lista de discurso
conforme definido pelo protocolo seleccionado. As etiquetas destas listas
que se encontram juntos dos respectivos botbes também podem ser
personalizadas na definicao de protocolo).

Selecionar HL, MCL, UCL ou Tinnitus define os tipos de simbolos que
estdo a ser utilizados pelo audiograma. HL significa nivel de audigéo,
MCL significa nivel mais confortavel e UCL significa nivel desconfortavel.

Cada tipo de medigéo é guardada como uma curva em separado.

X
Ui

A funcao Binauricular e Assistida permite indicar se o teste é realizado
de forma binauricular ou enquanto o paciente esta a usar o aparelho
auditivo. As medi¢bes serdo guardadas como curvas em separado.

=8
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Qutput
Phone right
Phone left
Bone right

Bone |eft
Free field 1
Free field 2
Insert right
Insert left
HF phone R
HF phone L

Input
W
Mic 1
Mic 2
ALX 1
AlX 2
SN

Classificagao de discurso:

b

a'.fX

Input
WHN
Mic 1
Mic2
AUX 1
AlX 2
SN
Wavefile 1
Wavefile 2

Output
Phone right
Phone left
Free field 1
Free field 2
Insert right
Insert left
Insert mask
HF phone R
HF phaone L

off

c
=

Classificacao de fonema:

01 23 4 @

g b

SpeechScore  Word Gounter

65 a8 70% 10
HL % Scoring |

A lista de Output (Saida) para o canal 1 oferece a opgéo para testar
através dos transdutores desejados. Tenha em atengcéo que o sistema
apresenta apenas os transdutores calibrados.

A lista Input (Entrada) para o canal 1 oferece a opgéo de seleccionar
ruido branco (WN), ruido de discurso (SN), microfone 1 ou 2 (Mic1 e
Mic2), AUX1, AUX2 e ficheiro Wave.

Tenha em atencdo que o sombreado de fundo é criado de acordo com o
lado seleccionado, vermelho para o lado direito e azul para o lado
esquerdo.

A lista de Output (Saida) para o canal 1 oferece a opgéo para testar
através dos transdutores desejados. Tenha em atencéo que o sistema
apresenta apenas os transdutores calibrados.

A lista Input (Entrada) para o canal 2 oferece a opc¢ao de seleccionar
ruido branco (WN), ruido de discurso (SN), microfone (Mic1 e Mic2),
AUX1, AUX2 e ficheiro Wave.

Tenha em atencdo que o sombreado de fundo é criado de acordo com o
lado seleccionado, vermelho para o lado direito, azul para o lado
esquerdo e branco quando se encontra desligado.

a) Correto:um clique do rato sobre este botdo guarda a palavra como
repetida corretamente. Pode também clicar sobre a seta Esquerda
para guardar como correto.

b) Incorreto: um clique do rato sobre este botdo guarda a palavra
repetida como incorreta. Pode também clicar sobre a seta Direita
para guardar como incorreto.

c) Armazenar: um clique do rato sobre este botdo armazena o limite do
discurso no respectivo grafico. Um ponto pode ainda ser
armazenado ao premir S.

a) Classificagdo de fonema: se a classificagao fonética for
selecionada na configuragdo de AC440, clique sobre o rato no
numero correspondente para indicar a classificagdo fonética. Pode
também clicar na tecla Ascendente para guardar como correto e
Descendente para guardar como incorreto*.

*ao usar o modo grafico, a pontuagao corretal/incorreta é atribuida
usando-se as teclas de direcdo Para cima e Para baixo.

b) Armazenar: um clique do rato sobre este botdo armazena o limite
do discurso no respectivo grafico. Um ponto pode ainda ser
armazenado ao premir S.

Frequency and Speech score display (Apresentagao de classificagdo
de Frequéncia e Discurso) apresenta o que esta a ser demonstrado. A
esquerda, é apresentado o valor dB para o canal 1 e a direita para o
canal 2.

Ao centro da Classificagao de Discurso actual em % e o Contador de
Palavras monitoriza o niumero de palavras apresentado durante o teste.
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3.21 Audiometria de Discurso no Modo de Grafico
W o ' ) channel 1 Speech and word counter channel 2
Fhone st

| Phonelsft
Fres field 1
Fres field 2
Insert right
Insect |eft

Phone | =ft
Bone right
Boneleft
Free field 1
Frae field 2 o2

Insert nght o g HFphareR
Insertleft % HF phane L

TRl | o \} X @ o
Foahenal  Wavefiled | | et

Presentation options

LEIELELEE5E

B

2

As definigdes de apresentacdo no modo grafico sob "Test Symbols" (Simbolos de teste) e nas opgbes de
apresentacado (Ch1 e Ch2) presentes no canto superior do ecra possibilitam-lhe ajustar os parametros de

teste durante 0 mesmo.
1) O gréfico: as curvas do grafico de discurso gravado serdo apresentadas no seu ecra.

O eixo X apresenta a intensidade do sinal de discurso e o eixo Y apresenta a classificagdo em

percentagem.
A classificagao é igualmente apresentada no ecra preto situado na parte superior do ecra em

conjunto com um contador de palavras.

2) As curvas de norma ilustram os valores de norma para o material de discurso S (Silaba singular) e
M (Multisilabica), respectivamente. As curvas podem ser editadas de acordo com as preferéncias
individuais nas definicbes do AC440.

3) A area sombreada ilustra a intensidade maxima permitida pelo sistema. O botdo Extended Range
+20 dB (Abrangéncia Alargada +20 dB) pode ser premido para aumentar em valor. O ruido maximo
é determinado pela calibragem do transdutor.
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3.2.2 Audiometria de Fala no Modo de Quadro
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O Modo de Quadro AC440 consiste de dois quadros:
1) O quadro SRT (Speech Reception Threshold - Limite de Recegao de Discurso). Quando o teste SRT

se encontra activo, tal é indicado a cor de laranja SRT

2) O quadro WR (Word Recognition - Reconhecimento de Palavras). Quando o WR1, WR2 ou WR3 se
encontra activo, a etiqueta correspondente sera cor de laranja

O quadro SRT

O quadro SRT (Speech Reception Threshold - Limite de Recepgao de Discurso) permite medir multiplos
SRTs utilizando diferentes parametros de teste, por exemplo, Transdutor, Tipo de Teste, Intensidade,
Mascara e Assistido.

Depois de alterar o Transdutor, Mascara e/ou Assistido, e novo teste, surge uma entrada SRT adicional no
quadro SRT. Isto permite que as multiplas medigdes SRT sejam apresentadas no quadro SRT.

Consulte o documento Informacéo Adicional de Affinity para obter mais informagao sobre os testes SRT.

Right [SRT | Left A

SAT SAT SRT SRT
Phone Phone Transducer Phone Phone
30 10 Intensity 10 30
i5 i5 Masking i5 i5
HL HL Test Type HL HL
o Aided o
Spondee A Spondee B Wordlist Spondee A Spondee B

&
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O quadro WR

O quadro SRT (Word Recognition - Reconhecimento de Palavras) permite medir multiplas classificagdes
WR utilizando diferentes parametros de teste, por exemplo, Transdutor, Tipo de Teste, Intensidade,
Mascara e Assistido.

Depois de alterar o Transdutor, Mascara e/ou Assistido, e novo teste, surge uma entrada WR adicional no
quadro WR. Isto permite que as multiplas medigdes WR sejam apresentadas no quadro WR.

Consulte o documento Informacéo Adicional de Affinity para obter mais informagao sobre os testes SRT.

Right [(WR1 ] [(wR2 | Left P

WR1 WR1 WR1 WR2
Phone FF1 Transducer Phone FF2
55 55 Intensity 55 30
Masking
85 55 Score 50 100
X Aided

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

Opc¢odes Binauricular e Assistida
Para realizar testes de discurso binauriculares:
1. Cliqgue em SRT ou WR para escolher o teste que devera realizado de forma binauricular.
2. Certifique-se de que os transdutores se encontram definidos para teste binauricular Por exemplo,
introduza "Right" (Direito) no canal 1 e "Left" (Esquerdo) no canal 2.

. £]
3. Clique em w .
4. Inicie o teste; depois de guardado, os resultados sdo armazenados como resultados binauriculares.

Right [ WR1 WR2 | Left

Insert Insert Transducer Insert Insert

60 dB 55 dB Intensity 60 dB 55 db

35 dB Masking 35dE

60 % 80 % Score 50 % 30 %
Aided

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

. T o

Binaural Test

Para realizar um teste assistido:
1. Selecione o transdutor desejado. Normalmente, o teste assistido é efetuado no "Free Field"
(Campo livre). Contudo, em determinadas condigbes, é possivel testar

instrumentos de audi¢do CIC profundamente introduzidos sob os auriculares, WR2
apresentando assim resultados auditivos especificos. FF1
2. Finalmente, clique no botao “Aided” (Assistido). ic dB

3. Clique no botéo "Binaural" (Binauricular) caso o teste seja efetuado no "Free
Field" (Campo livre) para que os resultados sejam guardados para ambos os

ouvidos em simultaneo. 80 %
4. Inicie o teste; os resultados serao depois armazenados como sendo assistidos '
apresentando o icone "Aided" (Assistido). MU-6 LIST 34 |
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3.23 Gestor de atalhos para teclado do PC
O Gestor de Atalhos do PC permite ao utilizador personalizar os atalhos do PC no Moédulo AC440. Para
aceder ao Gestor de Atalhos do PC:

Aceda ao médulo AUD | Menu | Setup (Configuragéo) | PC Shortcut Keys (Teclas de atalhos para
PC)

Por forma a visualizar os atalhos predefinidos, clique sobre os itens da coluna esquerda (Comum 1, Comum
2, Comum 3, etc.
@) Shortcut manager

Expoit all shertruls.

Para visualizar um atalho, clique na coluna do centro e adicione o atalho personalizado no campo do lado
direito do ecra.

Shortcut manager

i

I

Default shortout:
FL

Custom shortout:

WHA

o
fa

1. Exportar todos os atalhos: Utilize esta fungdo para guardar atalhos personalizados e transferi-los
para outro computador.

2. Importar atalhos: Utilize esta fungéo para importar atalhos que ja tenham sido exportados a partir
de outro computador.

3. Restaurar todas as predefinigdes: Utilize esta fungéo para restaurar os atalhos do PC para as
predefinicdes das Definicbes de Fabrica .
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3.24 Technical Specifications of the AC440 Software

Medical CE-mark:

A marca CE junto com o simbolo MD indicam que a Interacoustics A/S atende aos
requisitos dos Regulamentos de Dispositivos Médicos (UE) 2017/745 Anexo |

A aprovacéao do sistema de qualidade é efetuada pela TUV — n.° de identificagao:
0123.

Audiometer Standards:

Tone: IEC60645-1: 2017/ANSI S3.6: 2018 Type 1
Speech: IEC60645-1: 2017/ANSI S3.6: 2018 Type A or A-E

Transducers &

Calibration information and instructions are located in the Service manual.

Calibration: Check the accompanying Appendix for RETSPL levels for transducers
Air
Conduction
DD45 ISO 389-1 2017, ANSI S3.6-2018 Forca estatica do arco de cabeca 4.5N +0.5N
TDH39 ISO 389-1 2017, ANSI S3.6-2018 Forca estética do arco de cabecga 4.5N +0.5N
HDA300 Relatorio PTB 1.61.4066893/13 Forca estatica do arco de cabeca: 8,8 N +0.5N
DD450 ISO 389-8 2004, ANSI S3.6-2018 Forca estatica do arco de cabega: 10 N +0.5N
HDA300 ISO 389-8 2006, ANSI S3.6-2010 Forga estatica do arco de cabega 8.8N +0.5N
DD450 ANSI S3.6-2018 Forca estatica do arco de cabeca 10N +0.5N
HDA280 PTB report 2004 Forca estatica do arco de cabega 5N +0.5N
E.A.R Tone ISO 389-2 1998, ANSI S3.6-2010
3A/5A
IP30 ISO 389-2 1998, ANSI S3.6-2018
Bone Placemenet: Mastoid
Conduction
B71 ISO 389-3 1994, ANSI S3.6-2018 Forca estatica do arco de cabeca 5.4N +0.5N
B81 ISO 389-3 1994, ANSI S3.6-2018 Forca estéatica do arco de cabeca 5.4N +0.5N
Free Field ISO 389-7 2005, ANSI S3.6-2010
High ISO 389-5 2004, ANSI S3.6-2010
Freqency
Effective ISO 389-4 1994, ANSI S3.6-2010
masking

Patient Response Hand held push button.

switch:

Patient communication: | Talk Forward and Talk Back.

Monitor: Output through external earphone or speaker.

Stimuli: Tom puro, Tom oscilante, NB, SN, WN, Ruido TEN
Tone 125-20000Hz separated in two ranges 125-8000Hz and 8000-20000Hz.

Resolution 1/2-1/24 octave.

Warble Tone

1-10 Hz sine +/- 5% modulation

Wave file

44100Hz sampling, 16 bits, 2 channels

Masking

Narrow band
noise:
White noise:

Speech
Noise.

Automatic selection of narrow band noise (or white noise) for tone presentation and
speech noise for speech presentation.

IEC 60645-1:2001, 5/12 Octave filter with the same centre frequency resolution as
pure Tone.

80-20000Hz measured with constant bandwidth

IEC 60645-2:1993 125-6000Hz falling 12dB/octave above 1KHz +/-5dB

Presentation

Manual or Reverse. Single or multiple pulses. pulse time adjustable from 200mS-
5000mS in 50mS steps. Simultaneous or alternating.

Intensity Check the accompanying Appendix for maximum output levels
Steps Available Intensity Steps is 1, 2 or 5dB
Accuracy Sound pressure levels: + 2 dB.

Vibration force levels: + 5 dB.
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Extended If not activated, the Air Conduction output will be limited to 20 dB below maximum
range function | output.
Frequency Range: 125Hz to 8kHz (Optional High Freqency: 8 kHz to 20 kHz)
Accuracy: Better than £ 1 %
Distortion Sound pressure levels: below 1.5 %
(THD) Vibration force levels: below 3 %.

Signal Indicator(VU)

Time weighting: 350mS
Dynamic range: -20dB to +3dB
Rectifier characteristics: RMS

Selectable inputs are provide with an attunuator by which the level can be adjusted
to the indicator reference position(0dB)

Storing capability:

Audiograma de tom: dB HL, MCL, UCL, Tinnitus, R+L
Audiograma de discurso (fala): WR1, WR2, WR3, MCL, UCL, Assistido, Nao
assistido, Binauricular, R+L.

Compatible Software:

Noah4, OtoAccess® and XML compatible
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3.2.5 O Ecra REM440
A seccdo que se segue descreve os elementos do ecra REM:

e & 2§
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O Menu oferece acesso ao Ficheiro, Editar, Visualizar, Configuragéo e
Ajuda.

O botao Imprimir imprime os resultados dos testes utilizando o modelo
de impresséo selecionado. Se nao for selecionado qualquer modelo de
impressao, serao impressos os resultados presentemente apresentados
no ecra.

O botdo Guardar & Nova Sessao guarda a sessao atual no Noah ou
OtoAccess®, e abre uma nova sessao.

O botdo Guardar & Sair guarda a sesséo atual no Noah ou
OtoAccess®, e sai do Sistema.

m O botao Alterar Ouvido permite-lhe passar entre o ouvido direito e
J 4"[‘{] esquerdo. Clique no lado direito sobre o icone do ouvido para visualizar
ambos os ouvidos.
Clique com o
bot&o direito OBS.: Medigbes binaurais in situ podem ser realizadas quando ambas
. as orelhas sdo visualizadas (tanto para medi¢des REIG como REAR). O
{39 recurso binaural permite que o examinador visualize as medi¢des
' binaurais direita e esquerda simultaneamente.
O botao Passar entre o Ecra Singular e Combinado passa entre a
W == visualizagdo de uma ou varias medi¢gdes no mesmo grafico REM.

O botao Passar entre Medigao Singular e Continua passa entre uma
Unica visualizagdo extensa ou ver um sinal de teste a passar
continuamente até se premir STOP.
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r A Curva de Congelamento permite tirar um instantaneo de uma curva
[ ] REM ao testar com sinais de banda larga. Por outras palavras, a curva
congela um momento em particular enquanto o teste continua.
NOTA: A opc¢éo Congelar Curva funciona apenas para os sinais de
banda larga (ex.: ISTS) no modo continuo.

" A Lista de Protocolos permite-lhe selecionar um protocolo de teste (por
defeito ou definido por utilizador) para ser utilizado na sessao de teste
atual.
O botao de Configuragdao Temporaria permite a realizagao de
alteragdes temporarias no ambito do protocolo de teste selecionado. As

alteragdes serao validas apenas para a sessao atual. Depois de efetuar
as alteragbes e regressar ao ecra principal, o nome do protocolo de
teste sera seguido por um asterisco (*).

A List of Historical Sessions (Lista de Sessdes Histéricas) acede a

medi¢des auditivas reais prévias obtidas para o paciente selecionado,

para efeitos de comparagao ou impressao.

Passar entre Bloquear e Desbloquear a Sessido Selecionada congela
a sessao atual ou histérica da sessao no ecra para comparagdo com
outras sessodes.

O botao Ir para Sessao Atual leva-o de volta a sessao atual.

O botao Passar entre Acoplador e Ouvido permite-lhe passar entre o
modo ouvido real e acoplador. Tenha em atengéo que o icone fica
apenas ativo se houver uma previsao ou medigao RECD disponivel.

O botao Editor de Relatérios abre uma janela em separado para
E adicionar notas a sesséo atual.

Depois de guardar a sessao, apenas pode efetuar alteragbes no mesmo
dia até a data se alterar (a meia-noite). Nota: estes periodos de tempo
sdo limitados pelo software HIMSA e Noah, e ndo pela Interacoustics.

O botao Single Frequency (Frequéncia Singular) é
um teste que permite ao instalador reproduzir um tom

alulado de frequéncia singular. Depois de clicado, T e
podera visualizar a frequéncia, entrada e saida exatas

no grafico. A frequéncia pode ser ajustada de forma
ascendente e descendente utilizando as setas Direita
e Esquerda do teclado. Clique sobre o botao para
ativar esta opcgao e volte a clicar para desativar. .

UCL (Uncomfortable Levels) Adjustment (Ajuste de UCL - Niveis
Desconfortaveis) limita a intensidade do sinal do sistema durante a
medi¢gao do MPO numa situagcado de Ouvido Real, sendo que o botéo
UCL pode ser ativado. Depois de ativado, surge uma linha vermelha no
grafico e o sistema para de efetuar a medig¢édo caso este nivel de UCL
seja atingido. Esta linha vermelha pode ser ajustada com o dispositivo
de arrastamento.

NOTA: os limites UCL devem ser introduzidos no audiograma para que
a linha vermelha surja quando o botdo UCL estiver ativo. Para desativar
este modo, volte a premir o botdo UCL.
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E O botdo Em Modo Superior converte 0 REM440 numa janela de topo que
inclui apenas as caracteristicas REM mais essenciais. A janela é
automaticamente colocada no topo de outros programas com software
ativo, tais como o software de ajuste dos aparelhos auditivos relevantes.
Além de ajustar as manivelas no software de ajustamento, o ecra REM440
podera, por vezes, permanecer no topo do ecra permitindo uma facil
comparagao da curva.
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Para voltar ao REM440 original, prima sobre a cruz vermelha no canto

superior direito.

m O botao de Calibragem de tubo ativa a calibragem do tubo. Antes de
proceder a medigao, recomendamos que calibre o tubo de teste. Isto é
efetuado ao premir o botao de calibragem. Siga as instrugbes que
surgem no ecra (ver ecra abaixo) e prima OK. A calibragem é realizada
automaticamente resultando na curva abaixo. Tenha atengao que a
calibragem é sensivel a ruidos, pelo que o clinico devera assegurar que a
sala se encontra em siléncio durante a calibragem.

- Os botbes Visualizagao Simples/Avang¢ada passam entre a

E visualizagédo de ecra avangada (incluindo a informagao sobre testes e
indicagao de adaptagdo no lado direito) e uma visualizagdo mais
simples apenas com um grafico de maiores dimensées.
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Basic View

Os botbes do Sistema Coordenada Normal e Inverso permitem-lhe
passar entre 0s ecras inversos e normais.

Isto pode ser Util para efeitos de aconselhamento, visto que a
visualizagdo inversa é mais semelhante ao audiograma e, por
conseguinte, pode ser mais facil para que o cliente compreenda ao
explicar-lhe os resultados.

O botao Inserir/Editar Alvo permite-lhe introduzir um alvo individual ou
editar um existente. Prima o botdo e insira os valores alvo preferidos no
quadro, conforme ilustrado abaixo. Quando estiver satisfeito, clique em
OK.

Edit target SR

Frequency (Hz) 135 250 500 750 1000 1500 2000 3000 4000 004 8000 10000

mensiy i0) ([ I EFE ETE T T FE S S

[T [ Concel |

O botao Visualizagdo de Quadro apresenta a visualizagdo de um quadro
com os valores medidos e os valores alvo.

RELIG (65 dE) Table view

@ e O REAR (peech 55 ]

125 250 500 750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 B000 10000
55.dB b8 %) €5 &7 67 0 3% &7 70 el
S55dB-T ] 57 54 53 56 &0 &0 58 53 L
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a0 dd 113 11 121 s 13 1en
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Apresentar Cursor no Grafico bloqueia o cursor a curva, apresentando
a frequéncia e a intensidade a qualquer momento ao longo da curva de
medigao.
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Use Opposite Reference Microphone (Utilizar Microfone de
Referéncia Oposto) permite que o instalador utilize um microfone de
referéncia que se encontre do lado oposto ao microfone de medicéo da
sonda. Para usar este modo, posicione o tubo da sonda no ouvido do
paciente com o aparelho auditivo no interior. Posicione o outro
microfone de referéncia no outro ouvido do paciente. Ao premir este
botao, o microfone de referéncia no lado oposto é aquele que deve ser
utilizado durante a medigao. Este tipo de cenario € normalmente
utilizado em encaixes tipos CROS e BiCROS.

%

= Single Graph (grafico Gnico) permite que o examinador visualize a
medi¢ao binaural em um grafico, sobrepondo as curvas dos lados
esquerdo e direito.

ﬂ Ativar/desativar valores delta permite que o instalador veja a diferenca
calculada entre a curva de medicéo e o alvo.

A Selecgao de estimulos permite selecionar um estimulo para ensaio.

IsTS w
- Monitor: caso deseje ouvir os estimulos amplificados através de um
monitor.
[ ] 1. Ligue uma coluna de monitor a saida do mesmo no hardware.

Recomenda-se a utilizagao dos auscultadores do monitor
aprovados pela Interacoustics.
2. Selecione a caixa do Monitor.
3. Utilize um dispositivo de deslize para aumentar ou diminuir o
nivel do som.
Tenha em atengao que o som do monitor pode ser muito suave
(comparado com a monitorizagao audiométrica). O som é mais intenso
no ambito da audiometria devido ao equipamento audiométrico produzir o
sinal que esta a ser monitorizado. No REM440, o instrumento de audi¢ao
produz o sinal monitorizado o que significa que ndo pode ser controlado
pelo equipamento.

Som externo: pode apresentar um som externo através de, por exemplo,
um leitor de CD caso tenha uma musica/discurso que deseje utilizar. Isto
pode ter um efeito forte para efeitos de aconselhamento.

1. Ligue o leitor de CD a entrada AUX1 no hardware.

2. Prima START (iniciar) no software e depois selecione a caixa de
som externo. O som externo é entédo reproduzido em conjunto
com o sinal.

3. Utilize um dispositivo de deslize para aumentar ou diminuir o
nivel do som.

Tenha em atencdo que pode selecionar Live Voice (voz ao vivo) no
Mapeamento de Discurso Visivel e depois reproduzir um som externo.
Isto significa que tera o som externo sozinho sem nada (exceto a sua
prépria voz) a interferir.
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- O Protocolo Atual ¢ listado no canto inferior esquerdo.
Depois de realizar um teste, o sistema salta automaticamente para o
seguinte no fluxo de teste. As marcas de verificagdo indicam que esta a
ser medida uma curva.
Os protocolos de teste podem ser criados e ajustados nas definicdes do
REM440.

|A Cor de cada bot&o de teste (neste caso, azul) indica a cor selecionada
para cada curva.

i O botao Start/Stop (iniciar/parar) inicia e terminar o teste atual. Tenha

em atengao que depois de premir START, o texto do botdo passa para
STOP.

O Gréfico apresenta as curvas REM medidas. O eixo X apresenta a
frequéncia e o eixo Y apresenta a intensidade do sinal de teste.
Measurement Type (Tipo de Medi¢&o) é indicado acima do gréfico
com uma indicacao a direita/esquerda. Neste exemplo, o REIG é
apresentado para o ouvido direito.

O Tipo de Medigao é impresso acima do grafico em conjunto com
uma indicagdo a direita/esquerda. Neste exemplo, o REIG é
apresentado para o ouvido direito.

Alterar o Nivel de Entrada utilizando o dispositivo de deslize no lado
direito.

Listar o Grafico para Cima/Baixo no lado esquerdo permite fazer
passar o grafico para cima e para baixo, garantindo que a curva
permanega sempre visivel no meio do ecra.

A Indicagao de Adaptacao e os respetivos detalhes podem ser
ajustados no lado direito do ecra. Selecione a sua indicacao de
adaptagao preferida na lista superior.

Escolha entre Berger, DSL v5.0, Half Gain (meio ganho), NAL-NL1,
NAL-NL2, NAL-R, NAL-RP, POGO1, POGO2, Third Gain (terceiro
ganho), ou “Custom” (comum) caso tenha editado o seu alvo com a
caracteristica Editar.

O alvo apresentado sera calculado com base nas recomendagdes de
ajuste selecionadas e no audiograma, e podem ser indicados como
alvos REIG e/ou REAR. Caso nao seja introduzido qualquer
audiograma no ecra de audiogramas, nao serao apresentados
quaisquer alvos.

Tenha em atencdo que as definigbes desta opgéo (tais como Idade e
Tipo de Cliente) diferem dependendo da indicagdo de adaptagao
selecionada.

Os Detalhes de Medigéao da curva selecionada sdo apresentados
como uma tabela no lado direito do ecra.
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Curve comment Pode ser inserido um Comentario da Curva por cada curva na
secgao de comentarios no lado direito.
Selecione uma curva utilizando as caixas dos separadores das
curvas sob as opgdes de apresentagdo da Curva, e introduza um
comentario na seccgao especifica.
O comentario surge entado na secgdo de comentarios, sempre que
a curva seja selecionada.

€5 dB Podera encontrar as Opgoes de Apresentagido de Curvas no

65 dB canto inferior direito.
Caso tenha medido mais curvas do mesmo tipo (ex. curvas REIG),
as mesmas estardo listadas pelo seu nivel de entrada. Selecione
aquelas que devem ser apresentadas no gréfico.

Ao clicar no lado direito do rato sobre o nivel de entrada da curva, o
- Delete instalador tera varias opgoes.
Delete all

==

Change curve color

— % SIMULATION
- 3= E T

Figura de indicagao de hardware: A figura indica se o hardware esta conectado.

Ao abrir o pacote de software, o sistema faz uma pesquisa pelo hardware. Se nao detectar o hardware, o
sistema continuara automaticamente em modo de simulagao e o icone de simulag&o (acima a direita)
sera mostrado no lugar da imagem de indicagdo de hardware conectado (acima a esquerda).

Ao abrir o Suite, o sistema faz uma pesquisa automatica pelo hardware. Caso ndo detete o hardware,
uma caixa de dialogo abre-se e pergunta se deseja continuar em modo de simulagéo
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3.2.6

Software REM440 - Especificagdes técnicas

Marca CE:

A marca CE junto com o simbolo MD indicam que a Interacoustics A/S
atende aos requisitos dos Regulamentos de Dispositivos Médicos (UE)
2017/745 Anexo |

A aprovagéo do sistema de qualidade é efetuada pela TUV — n.° de
identificagcao: 0123.

Normas de medigéo real de
ouvido:

IEC 61669, ISO 12124, ANSI S3.46.

Estimulos: ISTS Tom ondulado, Tom puro, Som aleatério, Som pseudo-aleatério,
Banda de som branco limitada, Palrice, ISTS, ICRA, Fala verdadeira,
qualquer outro ficheiro de som (calibragem automatica disponivel).

Gama de 100Hz — 10kHz
frequéncia:

Exatidao de Inferiorax 1 %
frequéncia:

Distorgao: Inferior a 2%
Gama de 40-90dB
intensidade:

Exatidao da Inferiora = 1,5 %
intensidade:

Gama de intensidade de Microfone de sonda 40-145 dB SPL £ 2 dB.

medigao:

Resolugao de frequéncia:

1/3, 1/6, 1/12, 1/24 oitava ou 1024 ponto FFT.

Microfone teste:

Intensidade: 40 — 140 dB

Microfone de referéncia:

Intensidade: 40 — 100 dB

Exatidao da intensidade:

Inferior a + 1.5 dB

Conversa cruzada

A conversa cruzada no teste e tubo de teste altera os resultados obtidos
com menos de 1 dB em todas as frequéncias.

Testes disponiveis:

REUR REOG

REUG Entrada — Saida

REIG Transparéncia FM

RECD Nivel de Audicao, somente FM
REAR Direcionalidade

REAG Mapeamento visivel da fala
REOR

Software compativel:

Compativel com Noah4, OtoAccess® e XML

Affinity2.0/Equinox2.0 — Instrucgdes para a utilizagéo - PT
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3.3 O ecra HIT440

A secgéo que se segue descreve os elementos do ecrd HIT:

e
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O Menu oferece acesso a Impressao, Edi¢ao, Visualizagao, Modo,
Configuragéo e Ajuda.

O botao Print (Imprimir) permite-lhe imprimir apenas os resultados
dos testes presentemente apresentados no ecra. Para imprimir varios
testes numa sé pagina, selecione "Print" (Imprimir) e depois "Print
Layout" (Disposicao de Impressao).

O botao Guardar & Nova Sessao guarda a sessao atual no Noah ou
OtoAccess®, e abre uma nova sessao.

O botao Guardar & Sair guarda a sessao atual no Noah ou
OtoAccess®, e sai do Sistema.

O botao Alterar Ouvido permite-lhe passar entre o ouvido direito e
esquerdo. Clique no lado direito sobre o icone do ouvido para
visualizar ambos os ouvidos.

O botao Passar entre o Ecra Singular e Combinado passa entre a
visualizagdo de uma ou varias medi¢gées no mesmo grafico HIT.

O botao Passar entre Medig¢ao Singular e Continua passa entre
uma unica visualizagao extensa ou ver um sinal de teste a passar
continuamente até se premir STOP.

A Curva de Congelamento permite tirar um instantdneo de uma

curva HIT ao testar com sinais de banda larga. Por outras palavras, a
curva congela um momento em particular enquanto o teste continua.

Fe 3
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NOTA: A opgéo Congelar Curva funciona apenas num protocolo
criado indutivamente para os sinais de banda larga (ex.: ISTS) no
modo continuo

A Lista de Protocolos permite-lhe selecionar um protocolo de teste
7 o ! (por defeito ou definido por utilizador) para ser utilizado na sesséo de
teste atual.
ﬁ‘ O botao de Configuragao Temporaria permite a realizacao de

alteragdes temporarias no dmbito do protocolo de teste selecionado.
As alteragdes serdo validas apenas para a sessao atual. Depois de
efetuar as alteragdes e regressar ao ecra principal, o nome do
protocolo de teste sera seguido por um asterisco (*).

NOTA: Os protocolos da ANSI e IEC ndo podem ser modificados
temporariamente.

List of historical sessions (Lista de sessdes histéricas) acede as

sessodes historicas para efeitos de comparacao.

~F4 Passar entre Bloquear e Desbloquear a Sessao Selecionada
congela a sesséo atual ou histérica da sessao no ecra para
comparagao com outras sessoes.

g+ O botao Ir para Sessao Atual leva-o de volta a sessao atual.

O botao Editor de Relatérios abre uma janela em separado para
adicionar notas a sessao atual. Tenha em atengao que depois de
guardar a sessdo, nao poderdo ser adicionadas alteragbes ao
relatorio.

O botao Frequéncia Unica representa um teste
manual opcional que permite predefinir o aparelho

auditivo antes do HIT. s e
Coloque o aparelho auditivo na caixa de teste de B —
ouvido e prima o botédo de frequéncia Unica. Um tom
de 1000 Hz surge entdo permitindo-lhe visualizar a
entrada e saida exatas do aparelho auditivo. Prima o
botdo uma vez mais para terminar o teste.

B OO

5 1 2

Os botbes Visualizagao Simples/Avang¢ada passam entre a

visualizagdo de ecra avangada (incluindo a informacgao sobre testes e
indicagao de adaptagéo no lado direito) e uma visualizagdo mais
simples apenas com um grafico de maiores dimensdes.

Advanced view

as
i
¥
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Os botbes do Sistema Coordenada Normal e Inverso permitem-lhe
passar entre os graficos inversos e normais.

Isto pode ser util para efeitos de aconselhamento, visto que as curvas
inversas sdao mais semelhantes ao audiograma e, por conseguinte, pode
ser mais facil para que o paciente compreenda ao explicar-lhe os
resultados.

Show curser on graph (Apresentar cursor no grafico) oferece
informagéao sobre cada ponto especifico medido na curva. O cursor é
"bloqueado" a curva e uma etiqueta de frequéncia e intensidade sera
colocada na posi¢ao do cursor, conforme ilustrado abaixo:

4000 Hz
115 dB SFL

A Selecgao de estimulos permite selecionar um estimulo para ensaio.
A opcgao de arrasto apenas se encontra presente para protocolos de
teste personalizados. As normas (ex. ANSI e IEC) possuem estimulos
fixos.

Monitor: caso deseje ouvir os estimulos amplificados através de um
monitor.

1. Conectar um headset monitor a saida de monitor no hardware.

2. Selecione a caixa do Monitor.

3. Utilize um dispositivo de deslize para aumentar ou diminuir o

nivel do som.

Tenha em atengao que o som do monitor pode ser muito suave
(comparado com a monitorizagao audiométrica). O som & mais intenso
no ambito da audiometria devido ao equipamento audiométrico
produzir o sinal que esta a ser monitorizado. No HIT440, o instrumento
de audigao produz o sinal monitorizado o que significa que ndo pode
ser controlado pelo equipamento. Contudo, caso tenha uma coluna
ativa sera mais alto.
Som externo: pode apresentar um som externo através de, por
exemplo, um leitor de CD caso tenha uma musica/discurso que deseje
utilizar. Isto pode ter um efeito forte para efeitos de aconselhamento.

1. Ligue o leitor de CD a entrada AUX1 no hardware.

2. Prima “START” (iniciar) no software e depois selecione a caixa
de som externo. O som externo é entao reproduzido em
conjunto com o sinal.

3. Utilize um dispositivo de deslize para aumentar ou diminuir o
nivel do som.

Fy 3\
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O Protocolo Atual ¢ listado no canto inferior esquerdo.

O icone I/l indica que o teste faz parte de um fluxo de testes
automaticos (Auto Run). Ao premir "START” (iniciar) todos os testes
com a marca de selegao sao levados a cabo.

Caso deseje realizar apenas um teste,
selecione-o utilizando o rato clicando sobre o
mesmo. A seguir, clique com o lado direito
para selecionar "Run this test" (realizar este teste).

Depois de realizar um teste, o sistema passa automaticamente para

o proximo da lista. - indica que a curva foi medida.
A indicagao de cor representa a cor selecionada para cada curva.

Settings
| (WA FL

Os protocolos de teste podem ser criados e ajustados nas definicées
do HIT440.

O botao Start/Stop (iniciar/parar) inicia e termina todos os testes.
Tenha em atencao que depois de premir START, o texto do botéo
passa para STOP.

Graph (Gréfico) apresenta as curvas HIT. O eixo X apresenta a
frequéncia e o eixo Y apresenta a saida ou ganho, dependendo da
medicao efetuada.

O Tipo de Medigao é impresso acima do grafico em conjunto com
uma indicagao a direita/esquerda. Neste exemplo, o OSPL90 é
apresentado para o ouvido esquerdo.

Alterar o Nivel de Entrada utilizando o dispositivo de deslize no
lado direito.

NOTA: no que diz respeito aos protocolos standard da industria
(ANSI e IEC), o nivel de entrada é especificado pelas normas e nao
pode ser alterado.

Listar o Grafico para Cima/Baixo no lado esquerdo permite fazer
passar o grafico para cima e para baixo, garantindo que a curva
permanece sempre visivel no meio do ecra.

Detalhes de medigao: pode sempre visualizar os detalhes de curva
nesta tabela. Desta forma, o profissional possui sempre uma visao
abrangente daquilo que esta a ser medido. Leia aqui informagéao
como o Nivel de entrada, SLP max., Tipo de curva, Estimulos e Tipo
de acoplador.
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Pode ser inserido um Comentario da Curva por cada curva na
secgao de comentarios no lado direito.

Selecione uma curva utilizando as caixas dos separadores das
curvas sob as opgdes de apresentagao da Curva, e introduza um
comentario na secgao especifica.

O comentario surge entdo na sec¢ao de comentarios, sempre que
a curva seja selecionada.

Curve comnent
Here curve comments can be added...

Podera encontrar as Opgdes de Apresentagéo de Curvas no
canto inferior direito.

Caso tenha medido mais curvas do mesmo tipo (ex. curvas de
resposta de frequéncia), as mesmas estardo listadas pelo seu nivel
de entrada. Selecione aquelas que devem ser apresentadas no
grafico.

90 dB

A imagem de indicagdo de hardware indica se o hardware se encontra ligado ou n&o.

Ao abrir o pacote de software, o sistema faz uma pesquisa pelo hardware. Se nao detectar o hardware,
o sistema continuard automaticamente em modo de simulagao e o icone de simulagéo (acima a direita)
sera mostrado no lugar da imagem de indicacdo de hardware conectado (acima a esquerda).
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3.31 Software HIT440 - EspecificagOes técnicas

Marca CE:

A marca CE junto com o simbolo MD indicam que a Interacoustics A/S
atende aos requisitos dos Regulamentos de Dispositivos Médicos (UE)
2017/745 Anexo |

A aprovagéo do sistema de qualidade é efetuada pela TUV — n.° de
identificacdo: 0123.

Normas de Analisador de
Aparelho Auditivo:

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

Gama de frequéncia:

100-10000Hz.

Resolugao de frequéncia:

1/3, 1/6, 1/12 e 1/24 oitava ou 1024 ponto FFT.

Exatidao de frequéncia:

Inferiora+1 %

Sinal de estimulo:

Tom ondulado, Tom puro, Som aleatério, Som pseudo-aleatério, Banda
de som branco limitada, Palrice, ISTS, ICRA, Fala verdadeira, qualquer
outro ficheiro de som (calibragem automatica disponivel).

Velocidade de Alcance: 1,5 -12 seg.
FFT: Resolugao de 1024 pontos.
) Média: 10 — 500.

Gama de intensidade de
estimulo:

40-100 dB SPL em passo 1 dB.

Exatidao da intensidade:

Inferiora + 1.5 dB

Gama de intensidade de
medicao:

Microfone de sonda 40-145 dB SPL + 2 dB.

Distorgdo do estimulo:

Inferior a 1% THD.

Simulador de bateria:

Os tipos standard e personalizado sado passiveis de selegao

Bateria standard Impedancia[Q] Tenséao[V]
Ar-zinco 5 8 1.3
Ar-zinco 10 6 1.3
Ar-zinco 13 6 1.3
Ar-zinco 312 6 1.3
Ar-zinco 675 3.5 1.3
Mercurio 13 8 1.3
Mercurio 312 8 1.3
Mercurio 657 5 1.3
Mercurio 401 1 1.3
Prata 13 10 1.5
Prata 312 10 1.5
Prata 76 5 1.5
Tipos personalizaveis 0-25 11-16

Testes disponiveis: Podem ser concebidos testes adicionais por parte do utilizador
OSPL90 Distorcao harménica
Rendimento total Distorcao de intermodulagao
Entrada/Saida Drenagem atual da bateria
Ataque/Tempo de recuperagao Direcionalidade do microfone
Rendimento de teste de referéncia | Resposta de frequéncia da bobina
Resposta de frequéncia Distor¢dao harménica da bobina
Ruido de entrada equivalente Resposta de rendimento total da

bobina

Protocolos pré-programados:

O software HIT440 vem com um conjunto de Protocolos de teste
carregados. O utilizador pode conceber Protocolos de teste adicionais
ou importa-los facilmente para o sistema.

Software compativel:

Compativel com Noah4, OtoAccess® e XML
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3.4 Utilizar o Assistente de Impressao

O Assistente de Impressao apresenta a opgao para criar modelos de impressao personalizados que
podem ser interligados aos protocolos individuais para uma impressédo mais rapida. O Assistente de
Impressao pode ser alcangado de duas formas.

a. Caso deseje fazer um modelo para utilizagédo geral ou selecionar um modelo existente para
impressao: va a Menu/ File/Print Layout... (menu/ficheiro/layout de impressdo) em qualquer um
dos separadores do Affinity2.0/Equinox2.0 ou Callisto Suite (AUD, REM ou HIT).

b. Caso deseje fazer um modelo ou selecionar um modelo existente para ser interligado com um
protocolo especifico: Va ao separador do médulo (AUD, REM ou HIT) relacionado com o
protocolo especifico e selecione Menu/Setup/AC440 setup, Menu/Setup/REM440 setup ou
Menu/Setup HIT440 setup. Selecione o protocolo especifico a partir do menu e selecione Print
Wizard (assistente de impressao) na parte inferior da janela.

A janela do Assistente de impressao abre-se e apresenta a seguinte informacgao, e funcionalidades:

Categories Templates

= Tonsies | 8 = 8 ® -
F-j::l:-:nr\)f defaults . - g Lo
IUser defined - _Q_3_ O 4_ = Les

@ Hidden
—

Loy My Favaorites
Standard REM Paediatric REM Frequency compression

Audiomekry Prink

12b

1. Sob Categories (categorias) pode selecionar:

Templates (modelos) para apresentar todos os modelos disponiveis

Factory defaults (configuragédo de fabrica) para apresentar apenas os modelos standard

User defined (definido pelo utilizador) para apresentar apenas modelos personalizados

Hidden (oculto) para apresentar modelos ocultos

My favorites (os meus preferidos) para apresentar apenas os modelos marcados como

preferidos

2. Os modelos disponiveis a partir da categoria selecionada séo apresentados na area de
visualizagdo de Templates (modelos).

3. Os modelos originais de fabrica sao reconhedidos pelo icone com um cadeado. Estes
asseguram que possui sempre um modelo standard e n&o necessita de criar um modelo
personalizado. Contudo, os mesmos nido podem ser editados de acordo com as preferéncias
pessoais sem serem guardados com um novo nome. Os modelos definidos/criados pelo
utilizador podem ser definidos como Leitura apenas (representado pelo icone do cadeado)
clicando o lado direito do rato sobre o modelo e selecionando Read-only (leitura apenas) a partir
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da lista. O estado de "Read-only” pode também ser removido dos modelos Definidos pelo
utilizador seguindo os mesmos passos.

4. Os modelos adicionados aos My favorites (os meus preferidos) sdo marcados com uma estrela.
Adicionar modelos aos My favorites permite uma visualizagao rapida dos modelos que utilize
mais frequentemente.

5. O modelo anexado ao protocolo selecionado ao aceder ao assistente de impressao através da
janela AC440 ou REM440 ¢é reconhecido por um sinal de marcagao.

6. Prima sobre o botdo New Template (novo modelo) para abrir um novo modelo vazio.

7. Selecione um dos modelos existents e prima no botdo Edit Template (editar modelo) para
modificar o layout selecionado.

8. Selecione um dos modelos existents e prima no botdo Delete Template (apagar modelo) para
apagar o layout selecionado. Ser-lhe-a pedido que confirme se deseja realmente apagar o
modelo.

9. Selecione um dos modelos existents e prima no botdo Hide Template (ocultar modelo) para
ocultar o layout selecionado. O modelo sera apenas visivel quando a opgéao Hidden (oculto) for
selecionada sob Categories (categorias). Para desocultar o modelo, selecione Hidden sob
Categories, clique com o lado direito do rato no modelo desejado e selecione View/Show
(visualizar/apresentar).

10. Selecione um dos modelos existents e prima no botdo My Favorites para marcar o modelo
como seu preferido. O modelo pode agora ser facilmente encontrado quando selecionar My
Favorites sob Categories. Para remover um modelo marcado com uma estrela de My
Favorites, selecione o modelo e prima o botdo My Favorites.

11. Selecione um dos modelos e prima o botdo Preview (previsualizar) para previsualizar o modelo
a ser impresso no ecra.

12. Dependendo de como acedeu ao Assistente de impresséo, tera a opgao de premir em:

a. Print (imprimir) para utilizar o modelo selecionado para impresséo ou premir
b. Select (selecionar) para anexar o modelo selecionado ao protocolo a partir do qual
acedeu ao Assistente de Impresséao.

13. Para abandonar o Assistente de Impressao sem selecionar o alterar um modelo, prima em
Cancel (cancelar).

Clicar no lado direito do rato sobre um modelo especifico apresenta um menu que oferece um método
alternativo para a realizagao das opgdes conforme descritas acima:

e
Edit i

DP-Gram Repoark

Delete

Readonly

Set as defaulk

View 3

Hide
Add to Favorites

Show hidden templates

Para obter mais informagéao relacionada com os relatdrios de Impressao e Assistente de Impressao,
consulte o documento de Informacao Adicional do Affinity ou o Guia Rapido de Relatérios de Impressao
em www.interacoustics.com
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4 Manutencao

4.1 Procedimento de manutengao geral

O desempenho e a seguranga do instrumento serdo mantidos se as seguintes recomendagdes sobre

cuidados e manutencao forem observadas:

e O instrumento deve ser submetido a, pelo menos, uma verificagdo anual de forma a assegurar a

exactidao das propriedades acusticas, eléctricas e mecénicas. Isto deve ser efectuado por uma
oficina autorizada de forma a garantir uma revisao e reparacao adequadas, visto que a
Interacoustics oferece os diagramas de circuitos necessarios, etc., junto destas oficinas
especializadas.

e Para assegurar a confiabilidade do instrumento, é recomendavel que o operador realize
regularmente (uma vez por dia, por exemplo) um teste numa pessoa com dados conhecidos.
Esta pessoa pode ser o(a) proprio(a) operador(a).

e Depois de um exame a um paciente, uma limpeza adequada devera assegurar que nao existe
sujeira nas pegas que estao ligadas a pacientes. Devem ser observadas precaugdes gerais de
forma a evitar a transmissao de doengas de um paciente para outro. Se as almofadas ou
tampdes auditivos estiverem contaminados, é fortemente recomendavel que os remova do
transdutor antes de serem limpos. Utilize agua para limpezas regulares, mas se o dispositivo
apresentar muita sujeira, podera ser necessario utilizar um desinfectante. Deve ser evitada a
utilizagcéo de solventes organicos e 6leos aromaticos.

NOTICE

1. O manuseamento de auriculares e outros transdutores deve ser efectuado com muito cuidado,
pois 0 choque mecanico pode alterar a calibragem.

4.2 Como limpar os produtos da Interacoustics

Se a superficie do instrumento ou pecgas estiverem sujos, podem ser limpos utilizando um pano macio
humedecido com uma solugéo suave de agua e detergente para a louga ou outro produto semelhante.
Deve ser evitada a utilizagdo de solventes organicos e 6leos aromaticos. Desligue sempre o cabo USB
durante o processo de limpeza e certifique-se de que nao entram fluidos no interior do instrumento ou
acessorios.

e Antes de proceder a qualquer tipo de limpeza desligue sempre o aparelho e retire a ficha da
corrente eléctrica

e Utilize um pano suave ligeiramente humido com agente de limpeza para limpar todas as
superficies expostas

¢ Nao deixe que o liquido entre em contacto com as pecas de metal que se encontram no interior
dos auriculares/auscultadores

e Nao proceda a nenhum tipo de autoclave, esterilizagdo ou imersao do instrumento ou acessoério
em qualquer tipo de liquido

¢ Nao utilize objectos rigidos ou pontiagudos para limpar qualquer parte do instrumento ou
acessorio

e Nao permita que pecas que tenham estado em contacto com liquidos sequem antes de serem
limpas

e Os auriculares de borracha ou espuma sdo componentes de utilizagcéo Unica

Solucdes de limpeza e desinfeccdo recomendadas:
e Agua quente com solugéo de limpeza suave e ndo abrasiva (sab&o)
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Procedimento:
e Limpe o instrumento utilizando primeiro um pano ligeiramente humido com solugéo de limpeza
para limpar o invélucro exterior
e Limpe as almofadas e o interruptor manual do paciente, e outras pegas com um pano suave
ligeiramente humido com solugao de limpeza
e Certifique-se de que a parte da coluna dos auscultadores e partes semelhantes nao entram em
contacto com humidade

4.3 Reparagaes
A Interacoustics apenas devera ser considerada responsavel para a validade da marca CE, em termos
de seguranga, fiabilidade e desempenho do equipamento, nas seguintes situagdes:
montagens, extensdes, reajustes, modificagdes ou reparagdes sao realizados por individuos
autorizados

€ mantido um periodo de manutengao de um ano
a instalagao elétrica da divisdo relevante cumpre os requisitos apropriados e

0 equipamento € utilizado por pessoal autorizado de acordo com a documentacéao fornecida
pela Interacoustics.

O cliente deve procurar o distribuidor local para determinar a possibilidade de servicos/reparos, o que
inclui servigos/reparos no local. E importante que o cliente (por meio do distribuidor local) preencha o
RELATORIO DE DEVOLUGAO todas as vezes em que componentes/produtos forem enviados a
Interacoustics para servigos/reparos.

4.4 Garantia
A INTERACOUSTICS garante que:

® O Affinity2.0/Equinox2.0 n&o apresenta quaisquer defeitos a nivel de material € mao-de-obra
sob uma utilizagdo normal e servigo por um periodo de 24 meses a partir da data de entrega do
aparelho por parte da Interacoustics ao primeiro comprador.

® (s acessorios nao apresentam quaisquer defeitos a nivel de material e mao-de-obra sob uma
utilizacdo normal e servico por um periodo de noventa (90) dias a partir da data de entrega do
aparelho por parte da Interacoustics ao primeiro comprador.

Se qualquer produto exigir manutencéo durante o periodo de garantia aplicavel, o comprador devera
comunicar tal facto diretamente junto do centro de servigo da Interacoustics local de forma a determinar
a forma de reparagao mais apropriada. A reparacao ou substituicdo sera levada a cabo por conta da
Interacoustics, sujeito aos termos da presente garantia. O produto que requerer manutengéo devera ser
devolvido o mais rapidamente possivel, devidamente embalado, sendo o seu envio pré-pago. Quaisquer
danos ou perdas ocorridos durante o envio para a Interacoustics serao assumidos pelo comprador.

A Interacoustics jamais podera ser considerada responsavel por quaisquer danos acidentais, indiretos ou
consequentes relacionados com a compra ou utilizacdo de qualquer produto da Interacoustics.

Isto aplica-se apenas ao comprador original. A presente garantia ndo se aplica a qualquer proprietario ou
titular posterior do produto. Além disso, a presente garantia ndo é aplicavel a, e a Interacoustics ndo sera
responsavel por quaisquer perdas resultantes da compra ou utilizagao de qualquer produto
Interacoustics que tenha sido:
e reparado por outra pessoa que nao o representante de manutengao autorizado da
Interacoustics;
e alterado e que, de acordo com a avaliagdo da Interacoustics, tenha afetado a sua estabilidade ou
fiabilidade;
e sujeito ao uso incorreto ou negligéncia ou acidente, ou que tenha tido o seu nimero de série ou
lote alterado, rasurado ou removido; ou
. mantido ou utilizado de forma errada contraria as instru¢des fornecidas pela Interacoustics.
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A presente garantia substitui todas as outras garantias, expressas ou subjacentes, e todas as restantes
obrigagdes ou responsabilidades da Interacoustics, e a Interacoustics ndo oferece nem concede, direta
ou indiretamente, a autoridade a qualquer representante ou outra pessoa para assumir em nome da
Interacoustics qualquer outra responsabilidade relacionada com a venda dos produtos da Interacoustics.

A INTERACOUSTICS DECLINA A RESPONSABILIDADE DE QUAISQUER OUTRAS GARANTIAS,

EXPRESSAS OU SUBJACENTES, INCLUINDO QUALQUER GARANTIA DE COMERCIABILIDADE OU
APTIDAO PARA UM OBJETIVO OU APLICACAO EM PARTICULAR.
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5 Especificacoes Técnicas Gerais

5.1 Hardware Affinity2.0/Equinox2.0 - Especificagoes técnicas

Marca CE: A marca CE junto com o simbolo MD indicam que a Interacoustics A/S atende aos
requisitos dos Regulamentos de Dispositivos Médicos (UE) 2017/745 Anexo |
A aprovagao do sistema de qualidade é efetuada pela TUV — n.° de identificagéo:
0123.
Normas de IEC 60601-1: 2005 + CORR. 1:2006 + CORR. 2:2007 + A1:2012
seguranga ANSI/AAMI ES60601-1:2005 + A2:2010 + A1:2012
CAN/CSA-C22.2 No. 6061-1:14
Class |, Applied parts type B
Norma EMC IEC 60601-1-2
Normas de Audiémetro tonal: IEC 60645 -1, ANSI S3.6, Tipo 1 Audidmetro de fala: IEC
audiometro 60645-1, ANSI S3.6 Tipo B ou B-E.
Calibragem A informacéo técnica encontra-se localizada nas especificagdes para os médulos

de software.
A informacéo e instrugbes sobre a calibragem encontram-se presentes no Manual
de Assisténcia.

Requisitos do PC:

Processador Intel i3 de 2 GHz

4GB de RAM

2,5 GB de espago disponivel em disco

Resolugao 1024x768 (1280x1024 ou superior recomendada)
Placa grafica DirectX/Direct3D acelerada por hardware.

Uma ou mais portas USB, versao 1.1 ou superior.

Sistema Windows® 7 (32 and 64 bit)
operativo: Windows® 8 (64 bit)
Windows® 10 (64 bit)
Software Compativel com Noah 4, OtoAccess® e XML
compativel

Especificagoes de
entrada

Talk Back 330uVrms com rendimento de entrada maximo para
Mic. 1/TF & Mic. 2 leitura VU 0dB VU
Impedancia de entrada: 47.5KQ
Resp. pat. Esq. e Dir. Interruptores de 3.3V para a entrada logica
(a corrente do interruptor é de 33uA).
Aux. entr. 1 & 2 20mVrms com rendimento de entrada maximo para

TB/Coupler (acoplador) | leitura VU 0dB VU

TB Coupler (acoplador) - Impedancia de entrada: 15KQ

TB interno
(apenas para o Affinity?9)

Esq. e Dir. local - Mic. de

teste
CD1 & CD2 10mVrms com rendimento de entrada maximo para
leitura VU 0dB VU
Impedancia de entrada: 10kQ
TB Ref. 7mVrms com rendimento de entrada maximo para
TB Ref — TB interno leitura VU 0dB VU

(apenas para o Affinity20) | Impedancia de entrada: 4,3KQ

Esq. e Dir. local - Mic. de

ref.

Mic. ref./Ext. Nao utilizado

Acoplador/Ext.

Ficheiros Wave Reproduz o ficheiro Wave a partir do disco rigido.
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Especificagoes de
saida

FF1/FF2 Até 12.6Vrms por 8 Q de carga

(Bloco de terminal) 70Hz-20kHz +3dB

Coluna TB Impedancia minima do alto-falante: 4Q
FF1/FF2 Até 7Vrms por 600Q de carga

Sp1,Sp2,Sp3,Sp4

70Hz-20kHz +3dB

Esquerda e Direita

Mascara Esq., Dir. Ins.

Osso

Mascara de insergao

HF/HLS

Esq. local, Dir. local

Até 7.0Vrms por 10 Q de carga
70Hz-20kHz +3dB

Monitor, Mon. Ass.

Sp. 1-4 Power Out

Max. de 3.5Vrms. por 8 Q2 de carga
70Hz-20kHz +3dB

DC

Tensao: 5VDC
Corrente: 0.5A

Desvio TB

Desvio FF

Até 100mA/metros
70Hz-20kHz +3dB

Sim. de bateria

Sim. de bateria - TB
interno

(apenas para o Affinity2?)

Tensao: 1.1 - 1.6VDC
Ambito de impeda ncia: 0 — 25 Q.

Ligagoes de dados

USB/PC Ficha de USB B para ligagdo a PC
(compativel com USB 1.1 e superior)

usSB Ficha de USB A para ligagédo de outros dispositivos
usSB
(UBS interno com hub de 1.1)

Teclado Bus de interface periférica em série (interface SPI)

Consulte o manual de assisténcia para mais
informagao.

Caixa de teste
interno:

A caixa de testes incorporada contém uma drive de bobina, assim como uma
coluna dupla especial para verificagao da fungao do microfone direcional.

Dimensdes (CxLxA)

Affinity20: 42 x 38 x 14 cm / 16.5 x 15 x 5.5 polegadas
37 x43.5x7.7cm/ 14.5 x 17 x 3 polegadas

Equinox29;

Peso

Affinity20: 5.5 kg / 12.1 libras
5.1 kg / 11.3 libras

Equinox29;

Alimentacao

100-240 V~, 50-60Hz

Consumo
energético:

195VA

Ambiente de
funcionamento

Temperatura: 15-35°C
Humidade relativa:30-90% Sem condensagao
Faixa de pressdao ambiente: 98kPa a 104kPa

Transporte e
armazenamento

Temperatura de transporte:
Temperatura de armazenamento:

Humidade relativa:

-20-50°C
0-50°C
10-95% Sem condensacao

5.2 Valores de limiar equivalente de referéncia para transdutores
See Appendix A in English in the back of the manual.

5.3 Alocacgoes de Pinos
See Appendix B in English in the back of the manual.

5.4 Compatibilidade Eletromagnética (EMC)
See Appendix C in English in the back of the manual.
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1 Wprowadzenie

1.1 Wstep do podrecznika
Niniejszy podrecznik dotyczy urzadzenia Affinity2.0/Equinox2.0. To urzadzenie zostato wyprodukowane
przez:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Denmark

Tel.: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

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

1.2 Przeznaczenie

Urzgdzenie Affinity2.0/Equinox2.0 z AC440 jest przeznaczone do wykrywania i diagnozowania w przypadku
podejrzenia zaburzenh stuchu.

Urzadzenie Affinity2.0/Equinox2.0 z HIT440 jest przeznaczone do obiektywnej identyfikacji charakterystyk
aparatu stuchowego, a takze jako pomoc w regulacji aparatu stuchowego u pacjenta. Jest ono stosowane
przez producentéw aparatéw stuchowych i osrodkéw zajmujgcych sie ich dopasowywaniem i naprawa.
Urzadzenie Affinity2.0/Equinox2.0 z REM440 jest przeznaczone do pomiaru ucha rzeczywistego (REM),
ktory spetnia wszystkie potrzeby weryfikacji kliniczne;j.

Osoby uprawnione do obstugi
Przeszkolony personel, np. audiolodzy, protetycy stuchu lub wykwalifikowany technik medyczny

Z przeznaczeniem dla pacjentow
Bez ograniczeh

Przeciwwskazania
Nieznane

1.3 Opis produktu
Affinity2.0/Equinox2.0 to analizatory aparatéw stuchowych, ktére wspétdziatajg z wbudowanymi modutami
oprogramowania audiologicznego na komputerze PC. W zalezno$ci od zainstalowanych modutéw
oprogramowania mozna wykonac:

¢ Audiometrie (AC440)

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

e Pomiary aparatéw stuchowych (HIT)
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1.4 Zestawy skitadaja sie z nastepujacych dotaczonych i opcjonalnych elementéw:

AC440

REM440

HIT440

Zalaczone elementy:
Oprogramowanie Affinity Suite
Audiometryczny zestaw
stuchawkowy DD45"

Zestaw stuchawkowy MTH400
Mikrofon z funkcjg ,talk back”
EMS400

Przewodnik kostny B811
Przycisk odpowiedzi pacjenta
APS3!

Standardowy kabel USB
Kabel zasilania 120 lub 230 V
Podktadka pod mysz

Elementy wyposazenia
opcjonalnego:

Audiometryczny zestaw
stuchawkowy TDH39'
Klawiatura do audiometru
DAK70 z mikr. méwienia na
Zywo
Stuchawki douszne Earphone
3A1/2
Stuchawki douszne P30
Przewodnik kostny B81'
Przewodnik kostny B71 12
Walizka ACC60 do
Affinity2.0/Equinox2.0
Ostony przeciwhatasowe
Zestaw stuchawkowy Peltor do
redukcji szumow 72
Audiometryczny zestaw
stuchawkowy HDA300'
Zestaw stuchawkowy wysokiej
czestotliwosci DD450"
Wzmacniacz mocy AP70 2x70
W
Glosnik SP90
Glosnik SP85A
Glosnik SP90A
Panel instalacyjny do kabiny
dzwiekowej AFC8
Uchwyt na akcesoria
Baza danych OtoAccess®
Optycznie izolowany kabel
przediuzajgcy USB'.1

Zalaczone elementy:
Oprogramowanie Affinity
Suite

Stuchawki IHM60 In-situ z
sondg mikrofonowg i
mikrofonem referencyjnym
V2 (podwajny)

Rurki sondy, 36 szt'
Standardowy kabel USB
Kabel zasilania 120 lub
230V

Podktadka pod mysz

Elementy wyposazenia

opcjonalnego:
Modut sprzegacza:

o Sprzegacz 2 mi

o Mikrofon %%”

o Mikrofon

referencyjny
o Adapter ITE
o Adapter BTE

o Adaptor do
modelu obudowy
HA

o Rurki BTE
Zestaw przetwornikow
SPL60 do pomiaru RECD,
w tym sondy
Pudetko z koncéwkami
dousznymi do pomiaru
RECD.
Adaptery do aparatow
Adapter do kalibracji in-
situ
Optycznie izolowany kabel
przedtuzajgcy USB .1
Walizka ACC60 do
Affinity2.0/Equinox2.0
Kabel przedtuzajgcy
mikrofonu sprzegacza
Uchwyt na akcesoria
Baza danych OtoAccess®

Zalagczone elementy:
Oprogramowanie Affinity
Suite
Modut sprzegacza:

o Sprzegacz 2 mi
o Mikrofon %2”
o Mikrofon
referencyjny
o Adapter ITE
o Adapter BTE
o Adaptor do modelu
obudowy HA
o Rurki BTE
Wosk uszczelniajgcy do
ztgczKi
Adaptery do aparatow
Mikrofon referencyjny
Standardowy kabel USB
Kabel zasilania 120 lub 230
Vv
Podktadka pod mysz

Elementy wyposazenia
opcjonalnego:
Adaptery do fadowarek
BAAG75, BAA13, BAA312,
BAA10, BAA5
Zewnetrzna komora
testowa TBS25M, w tym
przewody
Walizka ACC60 do
Affinity2.0/Equinox2.0
Adapter do kalibracji
Optycznie izolowany kabel
przedtuzajgcy USB .1
Symulator czaszki SKS10 z
zasilaczem
Baza danych OtoAccess®

1 Czes$¢ pacjenta zgodna z normg IEC60601-1
2 This part is not certified according to IEC 60601-1
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1.5 Ostrzezenia
W niniejszym podreczniku zastosowano nastepujgce ostrzezenia, uwagi i wskazowki:

>

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

CAUTION Znak PRZESTROGA sygnalizuje warunki lub dziatania, ktére mogg
powodowaé uszkodzenie sprzetu.
NOTICE sggentarz UWAGA oznacza dziatania, ktére nie majg wptywu na obrazenia

o>

-_—

N

w

Sprzet jest przeznaczony do tgczenia z innym sprzetem i w ten sposoéb do stworzenia elektrycznego
systemu medycznego. Urzgdzenie zewnetrzne podtgczane do ztgcz wejsé i wyjsé sygnatowych lub
innych ztgcz musi by¢ zgodne z normg wtasciwa dla produktu, np. IEC 60950-1 w przypadku urzgdzenia
informatycznego lub serig IEC 60601 w przypadku elektrycznego urzgdzenia medycznego. Ponadto
takie potaczenia, czyli elektryczne systemy medyczne, muszg spetnia¢ wymagania bezpieczenstwa
zdefiniowane w ogolnej normie IEC 60601-1, (wydaniu 3,1), punkcie 16. Wszelkie wyposazenie
niespetniajgce wymagan dotyczgcych pradéw uptywu zdefiniowanych w IEC 60601-1 nalezy trzymac
poza otoczeniem pacjenta, czyli co najmniej 1,5 m od stanowiska pacjenta lub zasila¢ transformatorem
separujgcym, aby ograniczaé prady uptywu. Kazda osoba, ktéra podtgcza urzgdzenie zewnetrzne do
wejscia lub wyjscia sygnatowego lub innych ztgcz tworzy elektryczny system medyczny i jest w ten
spos6b odpowiedzialna za jego zgodnosé z wymaganiami. W razie watpliwosci nalezy skontaktowacé sie
z wykwalifikowanym technikiem medycznym lub najblizszym przedstawicielem. Nie wolno dotyka¢
jednoczesnie komputera i pacjenta, gdy urzgdzenie jest podtgczone do komputera lub innych podobnych
elementow.
Urzgdzenie separujgce (izolacyjne) jest wymagane, aby odizolowa¢ wyposazenie, ktére znajduje sie
poza otoczeniem pacjenta od wyposazenia znajdujgcego sie wewnatrz otoczenia pacjenta. Takie
urzgdzenie separujgce jest szczegodlnie wymagane w przypadku podtgczania do sieci. Wymagania
opisujgce urzadzenie separujgce zdefiniowano w normie IEC 60601-1, punkcie 16.
Aby zapobiec ryzyku porazenia pradem, urzadzenie moze by¢ podtgczone wytgcznie do gniazda
zasilania z bolcem uziemiajgcym.
Nie wolno uzywaé dodatkowych rozdzielaczy z wieloma gniazdkami ani przedtuzaczy. Bezpieczne
potgczenie opisano w sekcji 2.3
Bez zgody firmy Interacoustics zabrania sie wprowadzania jakichkolwiek zmian w urzadzeniu.
Interacoustics na prosbe udostepni wymagane schematy elektryczne, wykazy czesci sktadowych, opisy,
instrukcje kalibracji i inne informacje. Pomocne bedg dla pracownikéw serwisu w naprawie tych czesci
systemu, ktore zostaly przewidziane przez firme Interacoustics do naprawy przez pracownika
autoryzowanego punktu serwisowego.
Aby zapewni¢ maksymalne bezpieczenstwo elektryczne, kiedy urzgdzenie nie jest uzywane, nalezy
wylgczyé jego zasilanie.
Przyrzad nie jest chroniony przed niepozgdanym wnikaniem wody ani innych cieczy. W przypadku
rozlania nalezy doktadnie sprawdzi¢ przyrzad lub zwréci¢ do serwisu.
Nie wolno serwisowac¢ ani wykonywa¢ konserwacji zadnej czesci sprzetu, kiedy jest podtgczony do
pacjenta.
Nie wolno uzywaé sprzetu w przypadku widocznych oznak uszkodzenia.
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Nigdy nie nalezy wktada¢ ani uzywa¢ w zaden inny sposéb zestawu stuchawkowego typu insert bez

nowej czystej i nieuszkodzonej koncdwki. Zawsze upewnij sie, ze pianka lub kohcdwki douszne

zostaty umieszczone prawidtowo. Koncoéwki douszne i pianka przeznaczone sg wytgcznie do

jednorazowego uzytku.

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

3. Przyrzad nie moze by¢ uzywany w srodowiskach bogatych w tlen ani nie moze by¢ wykorzystywany
w potgczeniu ze srodkami tatwopalnymi.

4. W przypadku narazenia dowolnej czesci sprzetu na wstrzgs lub nieostrozne postepowanie
konieczne jest sprawdzenie kalibracji.

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

6. Nie wolno wigczac¢ ani wytgczaé zasilania urzgdzenia Affinity przy podtagczonym pacjencie.

7. Parametry urzgdzenia sg obowigzujace, jesli urzgdzenie pracuje w srodowisku roboczym.

8. Przy podtgczaniu urzadzenia do akcesoriéw wolno uzywac wytgcznie specjalnych gniazdek, jak
opisano w sekgciji , Tylny panel Affinity”. W przypadku podtgczenia przetwornika do niewtasciwego
gniazda poziom cisnienia akustycznego (SPL) w sygnale bodzca nie bedzie odpowiada¢ poziomowi
kalibraciji, jaki okreslono w interfejsie uzytkownika, co moze z kolei spowodowac¢ btedng diagnoze.

9. Aby zapewni¢ bezpieczne dziatanie i prawidtowe pomiary, urzgdzenie Affinity i jego akcesoria muszag
by¢ kontrolowane i kalibrowane co najmniej raz w roku lub czesciej, jesli wymagaja tego lokalne
przepisy lub zachodzi podejrzenie nieprawidtowego dziatania urzadzenia Affinity.

10.Wolno stosowa¢ tylko takie natezenia bodzcéw, jakie sg akceptowalne przez pacjenta.

11.Zalecane jest objecie elementéw, ktére pozostajg w bezposrednim kontakcie z pacjentem (np.
sonda), standardowymi procedurami kontroli zakazen miedzy badaniami pacjentow. Wiecej
informacji mozna znalez¢ w sekcji dotyczgcej czyszczenia

12.Nalezy sie upewnic, ze lewy i prawy przetwornik jest potgczony z wtasciwym uchem pacjenta oraz w
interfejsie uzytkownika wybrane jest wtasciwe ucho do badania.

13. Aby zapobiec wstrzgsom elektrycznym, sprzet nalezy wytgczyc¢ i odtgczy¢ od zrodta zasilania, gdy
obudowa jest otwierana przez pracownikéw serwisu.

UWAGA

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

2. Korzystanie z systemu operacyjnego, w przypadku ktérego firma Microsoft wycofata obstuge i
wsparcie w zakresie oprogramowania oraz zabezpieczen, zwigksza ryzyko awarii, utraty danych, ich
kradziezy oraz mozliwosci naduzy¢ na skutek dziatania wiruséw i zto$liwego oprogramowania.
Firma Interacoustics A/S nie jest odpowiedzialna za dane uzytkownika. Niektére produkty firmy
Interacoustics A/S obstuguijag lub mogg wspdtpracowac z systemami operacyjnymi nieobstugiwanymi
przez firme Microsoft. Firma Interacoustics A/S zaleca, aby zawsze korzystac¢ z systemow
operacyjnych obstugiwanych i wspieranych przez firme Microsoft oraz majgcych dostep do
najnowszych aktualizacji zabezpieczenh.

3. Wolno uzywac wytacznie przetwornikéw skalibrowanych z rzeczywistym urzgdzeniem. W celu
ustalenia prawidtowej kalibracji numer seryjny urzgdzenia zostanie umieszczony na przetworniku.

4. Cho¢ urzadzenie spetnia stosowne wymagania EMC, nalezy przedsiewzigé odpowiednie $rodki
ostroznosci w celu unikniecia jego zbytecznego narazenia na dziatanie pdl elektromagnetycznych,
np. ze strony telefonéw komaérkowych. Jesli urzadzenie dziata w poblizu innego sprzetu, nalezy
upewni¢ sie, czy nie wystepujg wzajemne zakiécenia. Nalezy sie takze zapoznac¢ z problematykg
kompatybilnosci elektromagnetycznej opisang w sekcji 11.7

5. Korzystanie z akcesoriéw, przetwornikéw i kabli innych niz okreslono, za wyjgtkiem przetwornikdw i
kabli sprzedawanych przez firme Interacoustics lub jej przedstawicieli, moze prowadzi¢ do
zwiekszonej emis;ji lub ograniczenia odpornosci sprzetu. Lista akcesoriow, przetwornikow i kabli
spetniajgcych wymagania znajduje sie w sekcji 1.3
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6. Na obszarze Unii Europejskiej wyrzucanie elementéw elektronicznych i elektrycznych do
niesegregowanych odpadéw komunalnych jest niezgodne z prawem. Odpady
z zuzytym sprzetem elektrycznym i elektronicznym moga zawiera¢ szkodliwe
substancje, dlatego wymagajg osobnej zbiérki. Produkty tego typu oznaczone
sg symbolem przekreslonego kosza na $mieci na kétkach, pokazanego na
ponizszej ilustracji. Aby zapewni¢ wysoki poziom powtérnego wykorzystania i
recyclingu zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego, konieczna jest
wspétpraca uzytkownika takiego sprzetu. Niepoddanie tego typu odpadéw odpowiednim procedurom
recyklingowym moze stanowi¢ zrédto zagrozenia dla sSrodowiska, a w konsekwencji, zagrozenia dla
zdrowia ludzi.
7. Poza Unig Europejskg nalezy stosowac sie do lokalnych przepiséw dotyczacych utylizacji produktu
po zakonczeniu jego eksploatacji

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

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

W razie smiertelnego lub powaznego wypadku zwigzanego z urzgdzeniem nalezy go
niezwtocznie zgtosi¢ do firmy Interacoustics oraz lokalnej siedziby wiasciwego organu
krajowego.
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2 Rozpakowanie i instalacja

2.1 Rozpakowanie i inspekcja

Sprawdz, czy opakowanie i jego zawartos¢ nie sa uszkodzone.

Po otrzymaniu instrumentu sprawdz pudetko, w ktérym byto ono transportowane, czy nie zostato uszkodzone
ani zniszczone. Jesli pudetko jest uszkodzone, zatrzymaj je az do momentu mechanicznego i elektrycznego
sprawdzenia zawarto$ci przesyiki. Jesli instrument jest wadliwy nalezy skontaktowaé sie z lokalnym
dystrybutorem. Zachowaj materiat zwigzany z przesyikg do przeprowadzenia inspekcji przewoznika i
roszczeh z tytutu ubezpieczenia.

Zachowaj pudetko do ewentualnej wysyiki.

Urzgdzenie Affinity2.0/Equinox2.0 wysytane jest we wlasnym pudetku transportowym, ktére jest specjalnie
zaprojektowane dla tego urzgdzenia. Prosimy zatrzymac ten karton, Bedzie on potrzebny, jesli instrument
bedzie wysytany do serwisu.

Jesdli wymagany jest serwis, nalezy skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem.

Raportowanie usterek

Sprawdz przed podigczeniem

Przed podtaczeniem produktu powinien by¢ on dokfadnie sprawdzony pod katem uszkodzenh. Wszystkie
elementy i akcesoria powinny by¢ wizualnie doktadnie sprawdzone pod kgtem ewentualnych zadrapan i
brakujgcych czesci.

Natychmiast zaraportuj wszelkie usterki.

Wszelkie brakujgce czesci lub usterki powinny byé natychmiast zaraportowane dostawcy instrumentu wraz z
fakturg, numerem seryjnym i szczegétowym raportem o problemie. Na koncu instrukcji obstugi znajduje sie
»Raport zwrotu”, w ktérym mozna opisa¢ problem.

Prosimy skorzysta¢ z ,,Raportu zwrotu”.

Prosimy pamietac o tym, Ze jesli inzynier pracujgcy w serwisie nie zna problemu, ktéry ma rozwigzac, moze
go nie znalez¢, dlatego skorzystanie z ,Raportu zwrotu” bedzie dla nas duzg pomocsg i najlepszg gwarancjg
dla klienta, ze rozwigzanie problemu bedzie satysfakcjonujgce.

Jesli konieczne jest przechowywanie urzgdzenia Affinity2.0/Equinox2.0 przez jaki$ okres czasu, upewnij sie,
ze jest ono przechowywane w warunkach okreslonych w rozdziale zawierajgcym specyfikacje techniczna.

Fe 3
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2.2 Oznakowanie
Na urzadzeniu znajdujg sie nastepujgce oznaczenia:

Symbol

Wyjasnienie

Czesci pacjenta typu B
Nieprzewodzgce czesci pacjenta, ktére mozna natychmiast odtgczy¢ od pacjenta

R

Nalezy zapoznac sie z instrukcjami uzycia

X

WEEE (dyrektywa UE)

Ten symbol oznacza, ze w przypadku decyzji o zakonczeniu uzytkowania
urzgdzenia, uzytkownik musi je odesta¢ do specjalnego punktu zbiorki odpadow, w
ktérym urzgdzenie zostanie poddane recyklingowi

oM

-
N
w

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

Dopuszczenie systemu zapewnienia jakosci przez TUV — nr identyfikacyjny 0123.

Urzadzenie medyczne.

Rok produkg;ji

Producent

Numer seryjny

Nr referencyjny

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

Wigczenie (zasilanie: podigczenie do sieci elektrycznej).

Wylgczenie (zasilanie: odtgczenie od sieci elekiryczne;j).

Funkcjonalne uziemienie

Przechowywa¢ w suchym miejscu

Affinity2.0/Equinox2.0 — Instrukcja uzycia - PL
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Zakres temperatury przy transporcie i przechowywaniu

[ DI

Zakres wilgotnosci przy transporcie i przechowywaniu

ETL CLASSIFIED

Q
TN
\

4

Conforms to
ANSI/AAMI B60601-1:2005/A1:2

Certified to
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:21

Oznaczenie ETL

il
o
Interacoustics

Logo
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2.3 Objasnienie panelu potaczeniowego

15 1T 19 21 23

14 16 18 20 22 24 25

RatMi.  Coupler

26 28 30 32 34 36 38 40 42 4
27 29 31 33 35 k74 39 4 43 45
Potozenie: Symbol: Funkcja:
1 FF1 Potagczenie FF1
2 FF2 Potgczenie FF2
3 Left Gniazdo do lewej stuchawki AC
4 Right Gniazdo do prawej stuchawki AC
5 Ins. Left Gniazdo do lewej stuchawki wewnetrznej
6 Ins. Right Gniazdo do prawej stuchawki wewnetrznej
7 Bone Gniazdo do przewodnika kostnego
8 Ins. Mask. Gniazdo do stuchawki wewnetrznej do maskowania
9 HF/HLS Gniazdo do stuchawki wysokiej czestotliwosci /symulatora utraty stuchu
10 Talk Back Gniazdo do mikrofonu odstuchu
11 Mic. 1/TF Gniazdo do mikrofonu / nagrywania
12 Mic. 2 Gniazdo do mikrofonu
13 Ass. Mon. Gniazdo do dodatkowego zestawu stuchawkowego
14 Monitor Gniazdo zestawu stuchawkowego monitora
15 Pat. Resp. L Gniazdo do lewego przycisku odpowiedzi pacjenta
16 Pat. Resp. R Gniazdo do prawego przycisku odpowiedzi pacjenta
17 Inp. Aux. 1 Dodatkowe gniazdo wejsciowe 1
18 Inp. Aux. 2 Dodatkowe gniazdo wejsciowe 2
19 Batt. Sim. Gniazdo do symulatora baterii
20 TB Lsp. Gniazdo do gto$nika pudetka testowego
21 TB Loop Gniazdo do petli pudetka testowego
22 FF Loop Gniazdo do petli pola bezechowego
23 TB Coupler Gniazdo do tacznika akustycznego gtosnika pudetka testowego
24 TB Ref. Gniazdo do mikrofonu referencyjnego pudetka testowego
25 Pudetko na taczniki akustycznege
26 Uziemienie
27 Sp. 1-4 Power Out Gniazdo zasilania gto$nika 1-4
28 FF1 Ztgcze wzmacniacza mocy FF1
29 FF2 Ztacze wzmacniacza mocy FF2
30 Sp 1 Ztagcze gtosnika 1
31 Sp2 Ztagcze gtosnika 2
32 Sp3 Ztacze gtosnika 3
33 Sp4 Ztgcze gtosnika 4
34 CD1 Gniazdo wejsciowe dla CD 1
35 CD2 Gniazdo wejsciowe dla CD 2
36 Insitu L. Ztacze zestawu stuchawkowego in-situ, lewe
37 Insitu R. Ztgcze zestawu stuchawkowego in-situ, prawe
38 Keyb. Ztagcze klawiatury
39 DC Gniazdo do zasilania dla przedtuzacza optycznego USB
40 USB/PC Gniazdo do przewodu USB lub PC
41 USB Gniazdo do przewodu USB
42 - Niestosowane
43 - Niestosowane
44 Mains Gniazdo przewodu zasilania
45 Power Wigcznik zasilania

Affinity2.0/Equinox2.0 — Instrukcja uzycia - PL
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2.4 Instalacja oprogramowania

Co nalezy wiedzie¢ przed rozpoczeciem instalacji

W celu instalacji oprogramowania Affinity Suite na danym komputerze trzeba mieé uprawnienia
administratora.

NOTICE

1. NIE WOLNO podtgczac¢ sprzetu Affinity 2.0 do komputera przed zainstalowaniem oprogramowania!

2. Firma Interacoustics nie udziela zadnych gwaranciji na dziatanie systemu w przypadku
zainstalowania innego oprogramowania z wyjatkiem pomiarowych modutéw Interacoustics
(AC440/REM440) oraz AuditBase, OtoAccess®, lub systeméw Office kompatybilnych z Noah 4 lub
pozniejszych wersiji.

Wymagane:
1. Nosnik instalacyjny USB oprogramowania Affinity
2. Przewdd USB
3. Urzadzenie Affinity2.0/Equinox2.0

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

Aby uzywaé systemu wraz z bazg danych (np. Noah 4 lub OtoAccess®), nalezy jg zainstalowaé przed
zainstalowaniem oprogramowania Affinity Suite. Zeby zainstalowaé wiasciwg baze danych, nalezy stosowaé
sie do instrukcji jej producenta.

Uwaga: w przypadku korzystania z systemu AuditBase nalezy uruchomi¢ go przed rozpoczeciem instalaciji
programu Affinity Suite.

UWAGA: Aby zagwarantowaé ochrone danych, nalezy:

1. Korzysta¢ z obstugiwanych systemoéw operacyjnych firmy Microsoft

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

Stosowac indywidualne konta uzytkownikéw i hasta

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

Wdrozy¢ odpowiednie zasady tworzenia kopii bezpieczenstwa

Wdrozy¢ odpowiednie zasady przechowywania rejestrow

ok wn

® N

Instalacja oprogramowania przy réznych wersjach systemu Windows®

Obstugiwana jest instalacja na komputerach z systemami Windows® 7 (32- i 64-bitowy), Windows® 8 (32- i
64-bitowy) oraz Windows® 10 (32- i 64-bitowy).

W przypadku systemoéw Windows® ,N” nalezy recznie zainstalowa¢ program Media Player, umozliwiajgcy
prace pakietu.

Instalacja oprogramowania w systemie Windows® 7

Aby zainstalowac Affinity Suite, wtdéz noénik instalacyjny USB i postepuj zgodnie z ponizszymi wskazéwkami.
Aby znalez¢ plik instalacyjny, kliknij na przycisk ,Start”, a nastepnie przejdz do ,My Computer” (M¢j
komputer) i kliknij dwukrotnie na nosnik USB, aby wyswietli¢ zawartos¢ nosnika instalacyjnego USB. Aby
rozpoczg¢ instalacje, nalezy dwukrotnie klikng¢ na plik ,AffinitySuiteSetup.exe”.

Fe )Y
s
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2.4.1 Instalacja oprogramowania w systemach Windows®10, Windows®7, Windows®8.1 i
Windows®838

Aby zainstalowa¢ oprogramowanie Affinity 2.0 Suite, wtdéz nos$nik instalacyjny USB i postepuj zgodnie z

ponizszymi instrukcjami. Aby znalez¢ plik instalacyjny, kliknij na przycisk ,Start”, a nastepnie przejdz do ,My

Computer” (Méj komputer) i kliknij dwukrotnie na nosnik USB, aby wyswietli¢ zawartos¢é nosnika

instalacyjnego USB. Aby rozpoczg¢ instalacje, nalezy dwukrotnie klikng¢ plik ,setup.exe”.

Poczekaj, az pojawi sie ponizsze okno dialogowe. Dalsza instalacja wymaga zaakceptowania warunkéw
licencji. Po zaznaczeniu pola akceptacji przycisk ,Install” (Instaluj) stanie sie aktywny. Kliknij ten przycisk,
aby rozpocza¢ instalacje.

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

Sprawdz, czy w tym punkcie wybrano odpowiednie urzgdzenie, dla ktérego chcesz zainstalowaé
oprogramowanie.

o= Affinity/Equinox Suite Setup — >

Affinity/Equinox Suite Setup

Welcome

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

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

() Equinox

Install Interacoustics Universe
Install Affinity documentation

Affinity/Equinox Suite Setup license terme,

[ 11 agree to the licensze terms and conditions
& J
Interacoustics
Version 2.17.7747.2234 Opticns ‘-::.'r'lnstell Clase
PO

s
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@ Affinity/Equinox Suite Setup — >

Affinity/Equinox Suite Setup

Welcome

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

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

() Equinox

Install Interacoustics Universe
Install Affinity documentation

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

Interacoustics
Version 2.17.7747.2234 Options Glnstall Close

Aby zainstalowaé oprogramowanie w innym miejscu niz domysine, przed kliknieciem przycisku
instalaciji kliknij ,Options” (Opcje).
@ Affinity/Equinox Suite Setup — *

P7 Sy Affinity/Equinox Suite Setup
W _J 4

Setup Options

Install location:

| k:'\F‘ngram Files (x36)\Interacoustics\Affinity Suite Browse...
oK Cancel
Lo
s
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Wil

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

{&> Affinity/Equinox Suite Setup

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

Show more details

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

P74 Affinity/Equinox Suite Setup
-/

Setup Progress

Processing:  Certificates

el
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Affinity/Equinox Suite Setup

Setup Progress

Processing:  Interacoustics REM Sound Files

Cancel
Po zakonczeniu instalacji wyswietlane jest ponizsze okno dialogowe.
o Affinity/Equinox Suite Setup A >
Affinity/Equinox Suite Setup
e, Setup Successful
s
interacoustics
lC[CIS-E

Kliknij przycisk ,Close” (Zamknij), aby zakonczy¢ instalacje. Oprogramowanie Affinity2.0 Suite
zostato zainstalowane.

Fe )Y
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2.5 Instalacja sterownika
Po zainstalowaniu oprogramowania Affinity Suite nalezy zainstalowac sterownik sprzetu.

W systemie Windows®7/8/8.1/10:
1. Podtacz sprzet Affinity2.0/Equinox2.0 do komputera PC przez ztgcze USB.

2. System automatycznie wykryje sprzet i wyswietli wyskakujgce okienko w prawym dolnym rogu na
pasku zadan. To oznacza, ze sterownik jest zainstalowany i sprzet jest gotowy do pracy.
3.

2.6 Korzystanie z baz danych

2.6.1 Noah 4
Jesli uzywasz bazy danych HIMSA Noah 4 oprogramowanie Affinity zainstaluje sie automatycznie w pasku
menu strony startowej wraz z innymi modutami.

Uzytkowanie oprogramowania z bazg danych OtoAccess®
Wiecej instrukcji dotyczgcych pracy z OtoAccess® znajduje sie w instrukcjach obstugi OtoAccess®

2.7 Wersja pracujgca w trybie pracy niezaleznej
Jesli na komputerze nie zainstalowano Noah, mozna bezposrednio uruchomi¢ pakiet oprogramowania w
trybie pracy niezaleznej. Pracujgc w tym trybie pracy, nie mozesz zapisywac¢ nagran.

2.8 Sposodb konfiguracji innej lokalizacji przywracania danych

Oprogramowanie Affinity Suite ma wprowadzong lokalizacje kopii bezpieczenstwa, ktéra zawiera dane
zapisywane na wypadek przypadkowego zamkniecia oprogramowania lub awarii systemu. Domys$Inymi
lokalizacjami folderéw zapisu danych przywracania lub samodzielnych baz danych sg
C:\ProgramData\lnteracoustics\Affinity Suite\ lub C:\ProgramData\Interacoustics\Equinox Suite\, lecz mozna
je zmienic, stosujac sie do ponizszych instrukcji.

UWAGA: Ta funkcja stuzy do zmiany lokalizacji przywracania danych podczas pracy z bazg danych lub przy
zapisywaniu danych w lokalizacji niezalezne;.

1. Przejdz do folderu C:\Program Files (x86)\Interacoustics\Affinity Suite lub C:\Program Files
(x86)\Interacoustics\Equinox Suite.

2. W folderze odszukaj i uruchom plik wykonywalny o nazwie FolderSetupAffinity.exe lub
FolderSetupEquinox.exe.

3. Pojawi sie ponizsze wyskakujace okno dialogowe

@ Standalone database settings (Affinity) >

Folder selection

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

Select folder Restore to factory default

e [ o |

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

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

2.9 Licencja
Po otrzymaniu produktu zawiera on juz licencje na dostep do zamoéwionych modutéw programu. Aby dodac¢
dodatkowe moduty nalezy skontaktowac sie z dystrybutorem.

2.10 Informacje o Affinity Suite

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

About Affinity Suite *

Interacoustics A/S

‘Warning: This computar pr is protected by copyright law and
international treaties, Unau d reproduction ordistribution of this
program, or any portion of it, may resultin severe civil and criminal penalties,
and will be prosecuted under the maximum extent possible under law.

Affinity Suite
Suite version Firmware version 1.00,7079.15933"

Build versian

Checksum

Calculate checksum

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

Po otwarciu funkcji checksum pojawi sie szereg znakow i cyfr. Mozna je skopiowaé podwajnie klikajgc.

s
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3 Wskazowki dotyczace uzytkowania

Aparat mozna wigczyé/wytgczy¢ za pomocg przetgcznika z tytu, wskaznik LED wskazuje wigczone zasilanie.
W trakcie uzytkowania aparatu nalezy przestrzegaé nastepujgcych ogdinych srodkdéw ostroznosci:

10.

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

Nalezy uzywac¢ wytgcznie zarejestrowanego materiatu glosowego powigzanego z sygnatem
kalibracji. W trakcie kalibracji aparatu nalezy przyjac, ze poziom sygnatu kalibracji jest réwny
Sredniemu poziomowi materiatu gtosowego. W przeciwnym razie kalibracja poziomow cisnienia
akustycznego bedzie nieprawidtowa i nalezy ponownie wykalibrowa¢ audiometr.

Zaleca sie wymiane jednorazowych piankowych wktadek dousznych dotgczonych do opcjonalnych
przetwornikow wewnatrzusznych E‘AR Tone 3A lub E-AR Tone 5A po zakonczeniu testu u kazdego
pacjenta. Wkiadki jednorazowe zapewniajg réwniez odpowiednie warunki higieniczne dla kazdego
klienta i nie jest wymagane wéwczas czasowe czyszczenie patgka stuchawki ani poduszki.

Przed uzyciem urzgdzenie musi sie nagrzac przez przynajmniej 3 minuty w temperaturze pokojowe;j.
Nalezy pamietaé o stosowaniu jedynie takich pozioméw natezenia bodzca, ktére sg do zniesienia
przez pacjenta.

Przetworniki (stuchawki, przetwornik kostny itd.) dostarczone wraz z instrumentem zostaty
skalibrowane do tego instrumentu - wymiana przetwornikow oznacza konieczno$¢ przeprowadzenia
nowej kalibracji.

Zaleca sie stosowanie maskowania podczas wykonywania audiometrii przewodnictwa kostnego, aby
zapewni¢ uzyskanie prawidtowych wynikow.

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

W celu okreslenia zgodnosci ze standardem IEC 60645-1, poziom wejsciowy mowy musi by¢
ustawiony na OVU. Réwnie istotne jest, by w kazdej instalacji na wolnym powietrzu kalibracja odbyta
sie w miejscu uzytkowania urzadzenia i przy zachowaniu warunkéw istniejgcych w normalnej pracy.

Aby zapewni¢ maksymalne bezpieczehstwo elektryczne, gdy urzadzenie nie jest uzywane, nalezy
wytgczy¢ jego zasilanie.
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3.1 Uzywanie ekranu tonalnego

W niniejszym rozdziale znajduje sie opis ekranu tonalnego.

Phone nghe.
Phone ieft
Bane right
Bans left
Fres fiid £ i
Fris fidd 2

Ieoert Ieft
HF phone B
HF phane L

utput Tmpuit

Wenrhle

Tt
Tone
Warbly
onE

iy

1000 Hz
Rk =

Insert right - Tone . B Insert left - NB FHe: 2
25 5 1 2 4 8 25 25 5 1 2 4 8
| kHz - T THz
]
| 10
20 X
S =
“a—y 5 i an R4 e X
0. w0 =
(a7 Q X po
@—0-| 0 X=X
G0
70
&0
a0
o0
1
@B HL - 120 |ym HL
i 15 3 [ 5 15 3 [

Nutpat
Fhone gt
Fhone left
Free field 1
Free fisid 2
lssert nght

+ phota
+ hose L
aff

Affinity2.0/Equinox2.0 — Instrukcja uzycia - PL

Menu zawiera pozycje, takie jak Plik, Edycja, Widok, Konfiguracja
testow i Pomoc

Drukuj umozliwia drukowanie danych pozyskanych w sesji

Zapisz i nowa sesja umozliwia zapisanie biezgcej sesji w programie
Noah lub OtoAccess® i otwarcie nowej sesiji.

Zapisz i wyjdz umozliwia zapisanie biezgcej sesji w programie Noah

lub OtoAccess® i wyjscie z pakietu programow.

Zwin panel po lewej stronie.

Przejdz do audiometrii tonalnej wyswietla ekran tonu z poziomu
innego testu.

Przejdz do audiometrii mowy wys$wietla ekran mowy z poziomu
innego testu.

Zakres poszerzony +20 dB rozszerza zakres testu i moze by¢
wigczony podczas testu progéw powyzej 55 dB lecz ponize;j
maksymalnego poziomu przetwornika.

Przycisk zakresu rozszerzonego zacznie miga¢ sygnalizujgc
mozliwos¢ wigczenia w celu osiggniecia wiekszych poziomow.

Zeby automatycznie wigczyé poszerzony zakres, wybierz opcje

»Switch extended range on automatically” (Automatycznie wigcz
zakres poszerzony) w menu konfiguracji.

A4
interacoustics

Page 20



Buttons

Counseling overlays

Talk foward/back, monitor
Test symbols

Comments

Ll

AC440 -

[] current se=zsion
[] 11-12-2011 14:499

9-12-2011 10:45
§-12-2011 15:50

H
+

HE.  High frequency zoom

Single audiogram

MF Multi frequencies

a Syncronize channels

Zwin obszar w celu wyswietlenia tylko pola lub przyciskéw tego obszaru

Rozwin obszar w celu wys$wietlenie wszystkich przyciskéw i pél

Pokaz/ukryj obszary wyswietla sie po kliknieciu prawym klawiszem
myszy jednego z obszaréw. Wyswietlanie poszczegdlnych obszaréw,
jak réwniez zajmowana przez te obszary przestrzen na ekranie sg
zapamietywane lokalnie przez badajgcego.

Lista protokotéw zdefiniowanych umozliwia wybranie protokotu
testu do biezacej sesji testu. Klikniecie protokotu prawym klawiszem
myszy pozwala badajgcemu na wybranie lub odznaczenie
domyslnego protokotu startowego.

Wiecej informaciji na temat protokotéw i ich konfiguracji mozna
znalez¢ w podreczniku z dodatkowymi informacjami.

Konfiguracja chwilowa umozliwia tworzenie czasowych zmian w
wybranym protokole. Zmiany bedg wazne jedynie dla biezgcej sesji.
Po dokonaniu zmian i powrocie do ekranu gtéwnego nazwa
protokotu bedzie poprzedzona gwiazdka (*).

Lista sesji zapisanych umozliwia wejscie do zapisanych dawniej sesji w
celu ich poréwnania. Audiogram z zaznaczonej sesji wyrézniony na
pomaranczowym tle, wyswietla sie w kolorach zdefiniowanych w
uzywanym zestawie ikon. Wszystkie pozostate audiogramy zaznaczone
w polach wyboru i wyswietlajg sie na ekranie w réznych kolorach daty i
przedziatu czasu. Liste te mozna wydtuzaé i skraca¢ poprzez
przecigganie podwajne;j linii w dét lub w gére.

Przejdz do biezacej sesji umozliwia powrét do biezgcej sesji.

Duza czestotliwos¢ wyswietla czestotliwosci na audiogramie (do 20 kHz
w Affinity2.0/Equinox2.0). Mozliwe bedzie jednak badanie w zakresie
czestotliwosci, dla ktorej skalibrowany zostat zestaw stuchawkowy.

Powiekszenie dla duzych czestotliwosci' umozliwia wigczenie
badania dla duzych czestotliwosci i powiekszenie tego zakresu.

Pojedynczy audiogram umozliwia wyswietlanie informacji o obu
uszach na jednym wykresie lub dwéch oddzielnych wykresach.

Czestotliwosci wielokrotne? wigcza badanie dla czestotliwosci
posrednich w zakresie standardowych punktéw audiogramu. Zakres
czestotliwosci mozna ustawi¢ w konfiguracji AC440.

Synchronizuj kanaty blokuje razem dwa ttumiki. Funkcja ta moze
by¢ wykorzystana do zagtuszania synchronicznego.

' Czestotliwo$¢ HF wymaga dodatkowej licencji na AC440. Jesli nie zostata ona nabyta, przycisk jest wyszarzony.
2 Funkcja MF wymaga dodatkowej licencji na AC440. Jesli nie zostata ona nabyta, przycisk jest wyszarzony.
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:f' Przycisk Edit Mode (Tryb Add unmasked threshold
edyciji) wigcza funkcje

edytowania. Klikniecie lewym

klawiszem myszy na wykres

spowoduje

dodanie/przesuniecie punktu do

pozycji kursora. Kliknigcie

praWym klaWiSZem mySZyna_lz Hide unmasked thresholds where masked exist

konkretny punkt, dla ktérego Cancel

zapisano dane, spowoduje Intensity: 1548 Frequency 260z

otwarcie menu kontekstowego z nastepujgcymi opcjami:

Add no response

Add masked threshold

00

Add masked-no-response threshold

Copy bone thresholds to other ear

Delete threshold 3

Delete curve 3

1% Przycisk Mouse controlled audiometry (audiometria obstugiwana
myszkg) umozliwia wykonanie audiometrii przy uzyciu wytgcznie myszki.
Klikniecie lewym klawiszem spowoduje prezentacje bodzca. Klikniecie
prawym klawiszem spowoduje zapisanie rezultatu.

f:,'.l Przycisk dB step size (wielkos¢ kroku dB) wskazuje ustawiong wielkos¢
skoku ttumika w dB. Obraca sie on pomiedzy wartosciami 1 dB, 2dB i 5
dB.

12 Ukryj niezagtuszony prég ukrywa niezagtuszone progi, gdy istniejg

- zagtuszone progi.

= Przycisk Toggle Masking Help (Wt./wyt. pomoc w zagtuszaniu)

powoduje wigczenie lub wytgczenie funkcji pomocy w zagtuszaniu.

Wiecej informacji na temat pomocy w zagtuszaniu mozna znalez¢ w
podreczniku z dodatkowymi informacjami na temat urzgdzenia Affinity lub
w skréconej instrukcji dotyczacej pomocy w maskowaniu.

- Przycisk Toggle Automasking (Wt./wyt. automatyczne maskowanie)
A pozwala na wigczenie lub wytgczenie funkcji automatycznego
maskowania.

Wiecej informacji na temat automatycznego zagtuszania mozna znalez¢
w podreczniku z dodatkowymi informacjami na temat urzgdzenia Affinity
lub w skrdconej instrukcji dotyczgcej automatycznego zagtuszania.

:J Monitor pacjenta wyswietla okno pop-up z audiogramami dZzwieku i
pojawiajg sie wszystkie jego naktadki pomocnicze. Wielkos¢ i pozycje
monitora pacjenta kazdy testujgcy moze zapisa¢ indywidualnie.

m Naktadka pomocnicza Fonemy wyswietla fonemy, gdy zostanie
skonfigurowana w aktualnie uzywanym protokole.

g{ Naktadka pomocnicza Przyktady dzwiekow wyswietla obrazy (pliki png),
gdy zostang skonfigurowane w aktualnie uzywanym protokole.
- Naktadka pomocnicza Wykres mowy banan wyswietla obszar mowy,

gdy zostanie skonfigurowany w aktualnie uzywanym protokole.

'F_T Naktadka pomocnicza Severity wyswietla stopier ubytku stuchu, gdy
zostanie skonfigurowany w aktualnie uzywanym protokole.

F,' Maks. wartosci testu wyswietla aktualnie dostepny obszar natezenia
dzwigku, zalezny od kalibracji przetwornika i czy wtgczony zostat
rozszerzony zakres.
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® Talkforward | v 6o « | Funkcja Talk Forward (Komunikacja z pacjentem) pozwala wigczy¢
- E mikrofon do komunikaciji z pacjentem z funkcjg ,talk forward”. Przy uzyciu
[—— strzatek mozna nastawi¢ poziom funkcji ,Talk Forward” w aktualnie

zaznaczonych przetwornikach. Bedzie on odpowiedni, gdy miernik VU
wskazuje zero dB.

Manitar ; Zaznaczenie pot wyboru Monitor Ch1 i/lub Ch2 umozliwia monitorowanie
@ chi@ ch2 M jednego lub obu kanatéw przez gtosnik zewnetrzny / zestaw stuchawkowy
poditgczony do wyjscia monitorowania. Natezenie monitorowania reguluje
sie przyciskami strzatek.

'@ Tskback  [v] 0 E Zaznaczenie opcji Talk back (Odstuch) umozliwia stuchanie pacjenta.

E i Uwag: niezbedny jest mikrofon podtgczony do wejscia funkcji ,Talk back”
(Odstuch) i gtodnik zewnetrzny / zestaw stuchawkowy podtgczony do
wejscia monitorowania.

Wybranie opcji HL, MCL, UCL, Tinnitus, Binaural lub Aided definiuje
rodzaje symboli aktualnie uzywanych w audiogramie. HL oznacza poziom
styszenia (Hearing Level), MCL oznacza najbardziej komfortowy poziom
(Most Comfortable Level), a UCL oznacza niekomfortowy poziom
(Uncomfortable Level). Nalezy pamietaé, ze przyciski te odpowiadajg
symbolom prawej i lewej strony bez zagtuszania dla aktualnie wybranego
zestawu symboli.

Funkcje Binaural (obuuszna) i Aided (z aparatem stuchowym) pozwalajg
zaznaczy¢, ze badanie przeprowadzono obuusznie lub ze pacjent miat
zatozony aparat stuchowy. Te ikony sg dostepne zazwyczaj tylko wtedy,
gdy system generuje bodzce za posrednictwem gtosnika wolnego pola.

Kazdy rodzaj pomiaru jest zapisywany jako oddzielna krzywa.

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

linii za pomoca myszki. Nacisniecie przycisku umozliwia otwarcie
oddzielnego okna do dodawania notatek do biezgcej sesji. Edytor raportu i
okno komentarza zawierajg ten sam tekst. Jesli formatowanie tekstu jest
istotne, mozna je wprowadzi¢ wytgcznie w edytorze raportu.

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

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

s
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Qutput
Fhaone right

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

Input
Tone
Warble
NE
WHN
TEN

R+L

Input
Tone
Warble
MB
WN

Output
Phone right
Phone |eft
Free field 1
Free field 2
Insert right
Insert left
Insert mask

off

Lista Output (Wyjscie) kanatu 1 zawiera wybor stuchawki, przetwornika
kostnego, gtosnikow wolnego pola lub stuchawek typu ,insert”. Uwaga,
system pokazuje tylko skalibrowane przetworniki.

Lista Input (Wejscie) kanatu 1 zawiera wybor tonu prostego,
modulowanego, szumu waskopasmowego (NB) i szumu biatego (WN).

Nalezy pamietaé o tym, ze wypetnienie tla zalezy od strony, ktéra zostata
zaznaczona, czerwone po prawej stronie i niebieskie po lewej stronie.

Lista Output (wyjscie) kanatu 2 zawiera wybdr stuchawki, gtosnikow
wolnego pola, stuchawek typu ,insert” lub stuchawki zagtuszajgcej typu
sinsert”. Uwaga, system pokazuje tylko skalibrowane przetworniki.

Lista Input (wejScie) kanatu 2 zawiera wyboru tonu prostego, tonu
modulowanego, szumu waskopasmowego (NB) i szumu biatego (WN) oraz
dzwieku TEN?

Nalezy pamietaé o tym, ze wypetnienie tta zalezy od strony, ktéra zostata
zaznaczona, czerwone po prawej stronie i niebieskie po lewej stronie, a
takze biate w wypadku wytgczenia.

Pole Impulsy umozliwia wybor pomiedzy impulsem pojedynczym i ciggiem
impulséw. Czas trwania prezentacji impulséw moze by¢ regulowany w
konfiguracji AC440.

Opcje Sim/Alt umozliwiajg przetgczanie pomiedzy prezentacja
réwnoczesng Simultaneous i naprzemienng Alternate. Kanat 1 i Kanat 2
bedg prezentowaé stymulacje réwnoczesng, po wybraniu opcji Sim. Po
wybraniu opcji Alt, stymulacja bedzie naprzemienna pomiedzy Kanatem 1 i
Kanatem 2.

Wskaznik Masking podswietla sie, gdy kanat 2 jest aktualnie uzywany jako
kanat zagtuszania informujgc w ten sposdéb, ze na audiogramie sg uzywane
symbole zagtuszania. Na przyktad w tescie pediatrycznym przez gtosniki
wolnego pola, kanat 2 mozna ustawi¢ jako drugi kanat badania. Nalezy
pamietaé o tym, ze oddzielna funkcja pamieci w kanale 2 jest dostepna
tylko wtedy, gdy kanat 2 nie jest uzywany do zagtuszania.

Przycisk Right + Left (prawe + lewe) umozliwia odtworzenie dzwiekéw dla
obu uszu na kanale 1 i szumu dla obu uszu na kanale 2.

Przyciski zwiekszania i zmniejszania dB HL umozliwiajg zwigekszanie i
zmniejszanie poziomu w kanale 1 2.

Klawiszami strzatek na klawiaturze komputera mozna
zwiekszaé/zmniejsza¢ poziom kanatu 1.

Klawiszami Page Up i Page Down na klawiaturze komputera mozna
zwiekszaé/zmniejsza¢ poziom kanatu 2.

Przyciski Stimuli (bodziec) lub Thumik zapalajg sie po najechaniu na nie
myszka i wskazujg prezentacje stymulacji.

Klikniecie prawym klawiszem myszy w obszarze Stymulacja spowoduje
zachowanie progu brak odpowiedzi. Klikniecie lewym klawiszem myszy w
obszarze Stymulacja spowoduje zachowanie progu w biezgcej pozyciji.

3 Test TEN wymaga dodatkowej licencji dla AC440. Jesli licencja nie zostata zakupiona, przycisk jest nieaktywny.
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Stymulacje dla Kanatu 1 mozna uzyskac¢ rowniez przez nacisniecie spac;ji
lub lewego klawisza Ctrl na klawiaturze komputera.

Stymulacje dla Kanatu 2 mozna uzyskac¢ po nacisnieciu prawego klawisza
Ctrl na klawiaturze komputera.

Ruch myszki w obszarze Stymulacja dla Kanatu 1 i Kanatu 2 moze byé
zignorowany, w zalezno$ci od ustawien.

Obszar Wyswietlenie czestotliwosci i poziomu pokazuje, co jest obecnie
ustawione. Po lewej stronie wida¢ warto$¢ dB HL kanatu 1, a po prawej
stronie do kanatu 2. Na srodku wyswietla sie czestotliwosc.

Nalezy zwrdci¢ uwage na to, ze ustawienie wybierania dB zacznie migac¢
przy prébie zwiekszenia poziomu bardziej niz maksymalny mozliwy poziom.
Przyciski Frequency increase/decrease (Zwiekszanie/zmniejszanie
czestotliwosci) stuzg do zwiekszania lub zmniejszania czestotliwosci.
Mozna to uzyskaé réwniez przez nacisniecie lewego lub prawego klawisza
ze strzatkami na klawiaturze komputera.

Zapamietanie progoéw kanatu 1 nastepuje przez nacisniecie przycisku S
lub klikniecie lewym klawiszem myszki na przycisku ,Stimuli” (Bodzce)
kanatu 1. Zapamietanie progu bez odpowiedzi nastepuje poprzez
nacisniecie N lub klikniecie prawym klawiszem myszki na przycisku
»Stimuli” (Bodzce) kanatu 1.

Zapamietanie progow kanatu 2 jest dostepne, gdy kanat 2 nie jest kanatem
zagtuszania. Wykonuje sie to poprzez nacisniecie klawisza <Shift> + S lub
klikniecie lewym klawiszem myszki na przycisk ,Stimuli” (Bodzce) kanatu 2.
Zapamietanie progu bez odpowiedzi nastepuje przez nacisniecie klawisza
<Shift> + N lub klikniecie prawym klawiszem myszki na przycisku
JAttentuator” (Ttumik) kanatu 2.

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

Po uruchomieniu programu Suite system wyszuka sprzet. Jesli system nie
wykryje sprzetu, wéwczas system bedzie automatycznie kontynuowac
prace w trybie symulacji, a ikona symulacji (po lewej stronie) pojawi sie w
miejscu zdjecia wskazujgcego podtgczony sprzet.

W polu Examiner (badajgcy) wyswietla sie informacja o osobie wykonujgcej
badanie pacjenta. Badajacy jest zapamietywany wraz z sesja, informacje o
nim mozna wydrukowaé z wraz z wynikami.

Dla kazdego badajgcego zapisywane sg informacje o konfiguracji pakietu
odnosnie wykorzystania powierzchni ekranu. Badajacy przy uruchamianiu
pakietu widzi taki sam ukfad, jak przy ostatnim uzyciu oprogramowania.
Ponadto osoba przeprowadzajgca badanie moze zaznaczy¢, jaki protokot
musi by¢ zaznaczony przy uruchamianiu programu (poprzez klikniecie
prawym klawiszem myszki na protokot na liscie).
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3.2 Korzystanie z ekranu stownego
W niniejszym rozdziale znajduje si¢ opis ekranu stownego w potgczeniu z ekranem tonalnym:
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W polach Input levels (Poziomy wejsciowe) mozna suwakami
wyregulowaé poziom wejsciowy do 0 VU dla wybranego wejscia. Zapewnia
to uzyskanie prawidtowej kalibracji dla Mic1, Mic2, AUX1 i AUX2.

WR1, WR2 i WR3 (Word Recognition) umozliwiajg wybranie réznych
konfiguracji listy mowy jak bedzie to okreslone przez zaznaczony protokot.
Etykiety tych list zgodne w tymi przyciskami mozna rowniez ustawi¢ w
konfiguracji protokotu.

Zaznaczenie HL, MCL, UCL lub Tinnitus definiuje rodzaje ikon aktualnie
uzywanych w audiogramie. HL oznacza poziom styszenia (hearing level),
MCL oznacza najbardziej komfortowy poziom (most comfortable level), a
UCL oznacza niekomfortowy poziom (uncomfortable level).

Kazdy rodzaj pomiaru jest zapisywany jako oddzielna krzywa.

Funkcje Binaural (obuuszna) i Aided (z aparatem stuchowym) pozwalajg
zaznaczy¢, ze badanie przeprowadzono obuusznie lub ze pacjent miat
zatozony aparat stuchowy. . Pomiary zostang zapisane na oddzielnych
krzywych.
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Qutput
Phone right
Phone left
Bone right

Bone |eft
Free field 1
Free field 2
Insert right
Insert left
HF phone R
HF phone L

Input
W
Mic 1
Mic 2
ALX 1
AlX 2
SN

Input
WHN
Mic 1
Mic2
AUX 1
AlX 2
SN
Wavefile 1
Wavefile 2

Output
Phone right
Phone left
Free field 1
Free field 2
Insert right
Insert left
Insert mask
HF phone R
HF phaone L

off

Zapisywanie rezultatow

mowy:

v X

Wynik foneméw:

01 23 4 @

65 @
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a

Speech Score  Word Counter

70%

% Scoring [

b

10

Store

Lista Output (Wyjscie) kanatu 1 zawiera przetworniki, ktérych mozna uzy¢
do przeprowadzenia badania. Uwaga, system pokazuje tylko skalibrowane
przetworniki.

Lista Input (wejscie) kanatu 1 zawiera wyboru szumu biatego (WN), szumu
mowy (SN), mikrofonu 1 lub 2 (Mic1 i Mic2), AUX1, AUX2 oraz pliku wave.

Nalezy pamieta¢ o tym, ze wypetnienie tta zalezy od strony, ktéra zostata
zaznaczona, czerwone po prawej stronie i niebieskie po lewej stronie.

Lista Output (Wyjscie) kanatu 1 zawiera przetworniki, ktérych mozna uzy¢
do przeprowadzenia badania. Uwaga, system pokazuje tylko skalibrowane
przetworniki.

Lista Input (wejscie) kanatu 2 zawiera wybér szumu biatego (WN), szumu
mowy (SN), mikrofonu (Mic1 i Mic2), AUX1, AUX2 oraz pliku wave.

Nalezy pamieta¢ o tym, ze wypetnienie tta zalezy od strony, ktéra zostata
zaznaczona, czerwone po prawej stronie i niebieskie po lewej stronie, a
takze biate w wypadku wytgczenia.

a) Correct (Prawidlowy):Klikniecie tego przycisku myszkg spowoduje
zapisanie stowa jako poprawnie powtoérzonego. W tym celu mozna
takze klikng¢ na strzatke w lewo.

b) Incorrect (Nieprawidlowy):Klikniecie tego przycisku myszka
spowoduje zapisanie stowa jako niepoprawnie powtérzonego. W tym
celu mozna takze klikngé na strzatke w prawo.

a) Store (Zapisywanie): Klikniecie tego przycisku myszka spowoduje
zapisanie punktu wyniku testu na wykresie stownym. Punkt mozna
zapisac poprzez nacisniecie S.

a) Ocenafonemoéw: Jesli wybrano ocene foneméw w konfiguracji
AC440, mozna klikng¢ myszka na odpowiednig liczbe, aby ocenié¢
fonem. Mozna takze klikng¢ strzatke w gére, zeby zachowac wynik
jako prawidiowy, lub strzatke w dét, zeby zapisac go jako
nieprawidtowy.*

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

b) Store (Zapisywanie): Klikniecie tego przycisku myszkg spowoduje
zapisanie mowy na wykresie mowy. Punkt mozna zapisa¢ poprzez
nacisniecie S.

Obszar Frequency and Speech Score (Czestotliwosé i wynik mowy)
wskazuje, co jest obecnie wyswietlane. Po lewej stronie znajduje sie
warto$¢ dB dla Kanatu 1, a po prawej dla Kanatu 2.

In the centre of the current Speech Score in % and the Word Counter
monitors the number of words presented during the test.
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3.21 Audiometria stowna w trybie wykresu
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Przy uzyciu opcji wyswietlania wykresu w obszarze ,Test Symbols” (symbole badan) i opcji widoku (Ch1 i
Ch2) w gérnej czesci ekranu mozna ustawi¢ parametry testu w czasie trwania badania.
1) Wykres: Krzywe zarejestrowanego wykresu mowy prezentowane sg na ekranie.

Os x pokazuje poziom sygnatu mowy, natomiast 0$ y pokazuje wynik w procentach.
Wynik wyswietla sie réwniez w czarnym polu u géry ekranu wraz z licznikiem stéw.

2) Krzywe normatywne ilustrujg warto$ci normatywne dla danego testu stownego, odpowiednio
jednosylabowego S (Single syllabic) i wielosylabowego M (Multi syllabic). Krzywe mozna edytowaé
zgodnie z indywidualnymi preferencjami w konfiguracji AC440 (zobacz rozdziat Error! Reference
source not found.)

3) Obszar zacieniowany pokazuje, jakie maksymalne natezenie jest mozliwe w systemie. Po

nacisnieciu przycisku Zakres poszerzony +20 dB mozna uzyskac¢ wieksze natezenie. Maksymalny
poziom jest okre$lany przy kalibracji przetwornika.

-
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3.2.2 Audiometria stowna w trybie tabeli
Ta peech and word counter Chonnei2
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Tryb tabeli AC440 zawiera dwie tabele:
1) Tabela SRT (Speech Reception Threshold) prég rozpoznawania mowy. Przy aktywnym tescie SRT

wyswietla sie na pomaranczowo

2) Tabela WR (Word Recognition) rozpoznawanie stéw. Przy aktywnym tescie WR1, WR2 lub WR3
odpowiednia etykieta jest zaznaczona na pomaranczowo

Tabela SRT

Tabela SRT (Speech Reception Threshold table) umozliwia pomiar ztozonych progéw SRT przy uzyciu
réznych parametréw, np. Transducer(przetwornik), Test Type, Intensity(natezenie), Masking(zagtuszanie), i
Aided(z aparatem stuchowym).

Poprzez zmiane Transducer, Masking, i/lub Aided i ponowne wykonanie testu, wyswietla sie dodatkowa
pozycja SRT w tabeli SRT. Pozwala to wyswietla¢ ztozone pomiary SRT w tabeli SRT.

Wiecej informacji na temat testu SRT mozna znalez¢ w podreczniku z dodatkowymi informacjami analizatora
Affinity.

Right [ SRT | Left P

SRT SRT SRT SRT
Phone Phone Transducer Phone Phone
30 10 Intensity 10 30
is i5 Masking i5 is
HL HL Test Type HL HL
o Aided .

Spondes A Spondee B Wordlist Spondee A Spondee B

-
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Tabela WR

Tabela rozpoznawania wyrazéw (WR) umozliwia pomiar ztozonych wynikow WR przy uzyciu réznych

parametréw (np. Transducer, Test Type, Intensity, Masking i Aided).

Poprzez zmiane Transducer, Masking, i/lub Aided i ponowne wykonanie testu, wyswietla sie dodatkowa

pozycja WR w tabeli WR. Pozwala to wyswietla¢ ztozone pomiary WR w tabeli WR.

Wiecej informacji na temat testu SRT mozna znalez¢ w podreczniku z dodatkowymi informacjami analizatora

Affinity.

Right [(WR1 ] [wR2 | Left

WR1 WR1 WR1 WR2
Phone FF1 Transducer Phone FF2
55 55 Intensity 55 30
Masking
85 55 Score 50 100
X Aided

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

Opcje Binaural (badania obuusznego) i Aided (z aparatem stuchowym)
Przeprowadzanie obuusznych badan mowy:

1. Kiiknij opcje SRT lub WR, aby wybrag, jakie badanie ma zosta¢ przeprowadzone obuusznie.
2. Przetworniki muszg by¢ ustawione w trybie obuusznym. Np. prawy trzeba podtgczy¢ do kanatu 1, a

lewy do kanatu 2.

3. Kiiknij przycisk E'-;) .
4. Przeprowadz badanie. Po jego zapisaniu wyniki bedg oznaczone jako obuuszne.

Right [ WR1 wR2 | Left

WR1 s

Inzert Tnsert’ Transducer Insert Insert

60 dB 55 dB Intensity 60 dB 55 dB

35 dB Masking 35dB

60 % 80 % Score 50 % 80 %
Aided

NU-5 LIST18 NU-6LIST 1A Wordlist NU-6 LIST1A  NU-6 LIST 1A

e g™

Binaural Test

Przeprowadzanie badania z uzyciem aparatu stuchowego:

1. Wybierz przetwornik. Zwykle testy z aparatem stuchowym przeprowadza sie w
wolnym polu. W niektérych przypadkach jednak jest mozliwe przeprowadzenie
badania z gteboko osadzonymi aparatami CIC i stuchawkami, co pozwoli na
uzyskanie rezultatdéw charakterystycznych dla danego ucha.

2. Kiiknij przycisk Aided (z aparatem stuchowym).

3. Kiliknij przycisk Binaural (obuuszne), jesli badanie jest wykonywane w wolnym
polu, aby wyniki zostaty zapisane jednoczesnie dla obu uszu.

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

Fe 3
s
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3.23 PC Keyboard Shortcuts Manager (menedzer skrotéow klawiaturowych)
PC Keyboard Shortcuts Manager (menedzer skrotéw klawiaturowych) pozwala spersonalizowac¢ skréty
klawiaturowe do obstugi modutu AC440. Uruchamianie menedzera skrotéw:

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

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

LE} Shertcut manager

Expait all sherdrls

gj

Tone
Speech

;]

=l =1 [<] [ [= n
B E (8] E h
E 2

Quick5IN

n and exil

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

k:(_f) Shortcut manager

[Eommond ) ik Forna ——— Export all shoricids
[Webe ] Select HLS 5 Default shorbout:
e t == [

Custom shortot:

1. Export all shortcuts (eksportuj wszystkie skréty): Funkcja ta stuzy do zapisywania wszystkich
skrotow uzytkownika i przesytania ich do innego komputera.

2. Import shortcuts (importuj skréty): Funkcja ta stuzy do importowania skrétow, ktore zostaty
wyeksportowane z innego komputera.

3. Restore all defaults (przywrdo¢ wszystkie domysine): Funkcja ta stuzy do przywracania wszystkich
domysinych skrétéw.

-
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3.24

Specyfikacja techniczna dla oprogramowania AC440

Medyczne oznaczenie CE:

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

Dopuszczenie systemu zapewnienia jakosci przez TUV — nr identyfikacyjny 0123.

Standardy dla audiometru:

Ton: IEC60645-1: 2017/ANSI S3.6: 2018 Type 1
Mowa: IEC60645-1: 2017/ANS| S3.6: 2018 Type A lub A-E

Przetworniki i kalibracja:

Informacje dotyczgce kalibracji i instrukcje znajdujg sie w instrukcji serwisowe;.
Sprawdz Zatgcznik dla pozioméw RETSPL przetwornikow.

Przewodnictwo

powietrza:

DD45 ISO 389-1 2017, ANSI S3.6-2018  Sita docisku stuchawki 4,5N +0,5N

TDH39 ISO 389-1 2017, ANSI S3.6-2018  Sita docisku stuchawki 4,5N +0,5N
HDA300 Raport PTB 1.61.4066893/13 Sita statyczna patgka na glowe 8,8 N +0,5 N
DD450 ISO 389-8 2004, ANSI S3.6-2018  Sita statyczna patgka na glowe 10 N +0,5 N
HDA300 ISO 389-8 2006, ANSI S3.6-2010  Sita docisku stuchawki 8.8N +0,5N

DD450 ANSI S3.6-2018 Sita docisku stuchawki 5N +0,5N

HDA280 PTB report 2004 Sita docisku stuchawki 5N +0,5N

E.A.R Tone ISO 389-2 1998, ANSI S3.6-2010

3A/5A

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

Przewodnictwo | Miejsce: Wyrostek sutkowy

kostne

B71 ISO 389-3 1994, ANSI S3.6-2018  Sita docisku stuchawki 5,4N +0,5N

B81 ISO 389-3 1994, ANSI S3.6-2018  Sita docisku stuchawki 5.4N +0.5N

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

Wysokie ISO 389-5 2004, ANSI S3.6-2010

czestotliwosci

Efektywne ISO 389-4 1994, ANSI S3.6-2010

maskowanie

Przycisk reakcji pacjenta:

Przycisk obstugiwany reka.

Komunikacja pacjenta:

Monitor: Wyijscie przez stuchawki zewnetrzne lub gtosnik.
Bodziec: Ton czysty, ton modulowany, NB, SN, WN, szum TEN
Ton 125-20000Hz podzielone na dwa zakresy 125-8000Hz i 8000-20000Hz.
_ Skok oktawy 1/2-1/24
Spiew 1-10 Hz sinus +/- 5% modulacja
Plik wave Prébkowanie 44100Hz, 16 bitéw, 2 kanaty

Maskowanie

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

Szum IEC 60645-1:2001, filtr oktawy 5/12 z takim samym zakresem czestotliwosci
waskopasmowy: | centralnej jak ton czysty.
Szum biaty: 80-20000Hz mierzone ze statg szerokoscig pasma
Szum mowy: IEC 60645-2:1993 125-6000Hz o nachyleniu 12dB/oktawe powyzej 1KHz +/-5dB
Prezentacja Reczna lub odwrdcona Pojedynczy puls lub puls powtarzany pulse time adjustable
from 200mS-5000mS in 50mS steps. Simultaneous or alternating.
Intensywnos$¢ | Sprawdz Zatgcznik dla pozioméw maksymalnych.
Kroki Dostepne kroki intensywnosci to 1,2 lub 5 dB.
Doktadnosc¢ Poziomy cidnienia dzwieku: = 2 dB.
Poziomy sity wibracji: + 5 dB.
Funkcja Jesli nie jest wtgczona, wyjscie przewodnictwa powietrza zostanie ograniczone do
zakresu 20 dB ponizej mocy maksymaline;.
poszerzonego

Affinity2.0/Equinox2.0 — Instrukcja uzycia - PL
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Czestotliwos¢

Zakres: Od 125Hz do 8kHz (opcjonalna wysoka czestotliwos$é: od 8 kHz do 20
kHz)
Doktadnos$c¢: Ponad £ 1 %

Znieksztalcenie
(THD)

Poziomy cisnienia dzwieku: ponizej 1,5 %
Poziomy sity wibracji: ponizej 3 %

Oznaczenie sygnatu (VU)

Obcigzenie czasu: 350 mS

Zakres dynamiczny: od -20 dB do +3 dB

Charakterystyki prostownika: RMS

Dostepne sg wejscia do wyboru wraz ze wzmacniaczem, dzieki ktéremu mozna
regulowac poziom do oznaczenia pozyciji referencyjnej (0 dB).

Przechowywanie:

Audiogram tonéw: dB HL, MCL, UCL, Tinnitus, R+L
Audiogram mowy: WR1, WR2, WR3, MCL, UCL, Aided, Unaided, Binaural, R+L.

Kompatybilne
oprogramowanie:

Noah4, OtoAccess® i kompatybilne z XML

Fe 3
s
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3.3 Ekran REM440

W nastepujgcym rozdziale znajduje sie opis ekranu REM.

e & 2§
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Menu obejmuje pozycije File (Plik), Edit (Edycja), View (Widok), Mode
(Tryb), Setup (Konfiguracja) i Help (Pomoc).

wykorzystaniem wybranego formularza wydruku. Jesli nie zostanie
wybrany zaden formularz testu, zostang wydrukowane wyniki aktualnie
wyswietlone na ekranie.

Przycisk Save & New Session (Zapisz i rozpocznij nowg sesje)
umozliwia zapisanie biezgcej sesji w programie Noah lub OtoAccess® i
otwiera nowa.

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

E Przycisk Print (Drukuj) umozliwia drukowanie wynikéw testu z

p ™ Przycisk Change Ear (Zmiana ucha) umozliwia przetgczanie pomiedzy
E«! W I prawym i lewym uchem. Klikniecie prawym klawiszem myszy na ikone
: ucha spowoduje wys$wietlenie obu uszu.
Klikniecie prawym UWAGA: Obuuszne pomiary REM mozna wykonywacé przy
przyciskiem myszy wyswietlanych obu uszach (w pomiarach REIG oraz REAR). Funkcja
obuuszna pozwala osobie dopasowujgcej na jednoczesne przeglgdanie
G@ pomiaréw obuusznych: lewego i prawego.
. Przycisk Toggle between Single and Combined Screen (Przetgczanie
B "‘,:”; miedzy ekranem pojedynczym i potgczonym) umozliwia przetgczanie
miedzy widokiem jednego lub kilku pomiaréw na tym samym wykresie
REM.
e Y
s
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Standard REM* w

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

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

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

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

Przycisk Temporary Setup (Konfiguracja chwilowa) umozliwia
tworzenie tymczasowych zmian w wybranym protokole testu. Zmiany
beda utrzymane jedynie dla biezgcej sesji. Po dokonaniu zmian i
powrocie do ekranu gtébwnego nazwa protokotu bedzie poprzedzona
gwiazdka (*).

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

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

Przycisk Go to Current Session (Przejdz do biezacej sesji) umozliwia
powro6t do biezgcej sesiji.

Przycisk Toggle between Coupler and Ear (Przelagczanie pomiedzy
konwerterem i uchem) umozliwia przetgczanie pomiedzy trybem ucha
sprzegacza, a rzeczywistym uchem. Uwaga ikona jest aktywna tylko jesli
dostepny jest przewidywany lub zmierzony RECD.

Przycisk Report Editor (Edycja raportu) umozliwia otwarcie
oddzielnego okna do dodawania notatek do biezgcej sesji.

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

Przycisk pojedynczej czestotliwosci pozwala
wykonaé test, w ktérym osoba dopasowujgca aparat
moze odtworzy¢ ton wibrujgcy o pojedynczej T e
czestotliwo$ci. Po kliknigciu tego przycisku doktadna ]
czestotliwo$¢ wejscia i wyjscia jest wyswietlana na
wykresie. Przy uzyciu strzatek w lewo i w prawo na
klawiaturze mozna regulowac czestotliwosc. Klikniecie
przycisku spowoduje wtgczenie funkcji, a ponownie
klikniecie — wytgczenie jej.

L
s
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Przycisk regulacji UCL (Uncomfortable Levels — niekomfortowe
poziomy) — pozwala ograniczy¢ intensywno$¢ sygnatu emitowanego
przez system podczas pomiaru MPO ucha rzeczywistego. Po kliknigciu
go na wykresie pojawi sie czerwona linia, a system przerwie pomiar, jesli
ten poziom zostanie osiggniety. Potozenie czerwonej linii mozna
regulowac przy uzyciu suwaka.

UWAGA: Zeby czerwona linia pojawita sie po kliknieciu przycisku UCLw
audiogramie muszg zosta¢ wprowadzone wartosci progowe UCL. Zeby
wytgczyc te funkcje, wystarczy ponownie nacisngé przycisk

1$ REAR (speech 65 dB) C

65 dB
dB SPL

120

10

100

90

80

Przycisk On Top Mode (Tryb na gérze) zmienia REM440 na gérne
okno, ktére obejmuje najwazniejsze funkcje REM. Okno to jest
automatycznie umieszczane ponad innymi pracujgcymi programami, np.
nad oprogramowaniem do dopasowywania aparatu stuchowego.
Podczas regulacji wzmocnienia w programie do dopasowywania ekran
REM440 przez caty czas pozostanie nad ekranem do dopasowywania
aparatu stuchowego, co pozwala na tatwe poréwnywanie krzywej.
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W celu powrotu do oryginalnego ekranu REM440 nacis$nij czerwony

krzyzyk w prawym gornym rogu.

Przycisk Tube Calibration uruchamia kalibracje sondy. Przed
pomiarem zalecamy przeprowadzenie kalibracji sondy. Jest to
wykonywane po nacisnieciu przycisku kalibracji. Postepuj zgodnie z
instrukcjami na ekranie (patrz ekran ponizej) i naciskaj OK. Kalibracja
bedzie woéwczas przeprowadzona automatycznie, a jej wyniki pojawig
sie na ponizszej krzywej. Uwaga: kalibracja jest wrazliwa na hatas,
osoba przeprowadzajgca pomiary podczas kalibracji powinna
zapewnic cisze w pomieszczeniu.

L
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Przyciski Simple View/Advanced View (Widok prosty/widok
zaawansowany) umozliwiajg przetgczanie ekranu miedzy
widokiem zaawansowanym (ktéry obejmuje informacje dotyczace
zalecen, ktére znajdujg sie po prawej stronie) i widokiem prostym,
ktory ma tylko wiekszy wykres.

REAR jugsech £ a0y ) wm = st an

Basic View

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

Przycisk Insert/Edit Target (Wstaw/edytuj docelowa) umozliwia

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

Ecit target = = = I

Frequency (Hz) 125 250 500 750 1000 1500 2000 3000 AD00 00 8000 10000

miewiyon) ([ S EE O T T A T EE O T

Przycisk Table View (Widok tabeli) obejmuje wykres wartosci
zmierzonych i wartosci docelowych.

Menu = )

RELIE (65 ) Table view
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Przycisk Show Cursor on Graph (Pokaz kursor na wykresie) blokuje
kursor na danej krzywej, wyswietlajgc czestotliwos¢ i poziom dla
kazdego danego punktu na mierzonej krzywe;.

250 Hz
0dBE SFL

Przycisk uzycia mikrofonu referencyjnego po przeciwnej stronie
umozliwia osobie dopasowujgcej aparat zastosowac¢ mikrofon
referencyjny umieszczony po przeciwnej stronie niz mikrofon sondy.
Zeby skorzystaé z tej funkcji sonda musi znajdowaé sie w uchu
pacjenta z zatozonym aparatem stuchowym. Nastepnie nalezy w
drugim uchu umieéci¢ mikrofon referencyjny. Po kliknigciu tego
przycisku podczas badania zostanie wykorzystany mikrofon
referencyjny po przeciwnej stronie. Tego typu rozwigzanie jest czesto
stosowane w przypadku dopasowywania rozwigzan typu CROS i
BiCROS.

Wykres pojedynczy pozwala osobie dopasowujgcej na przegladanie
obuusznych pomiaréw na jednym wykresie przy natozonych na siebie
krzywych z lewego i prawego ucha.

Wiaczanie/wytaczanie wartosci delta umozliwia osobie
dopasowujgcej zobaczy¢ réznice pomiedzy krzywg pomiaru i
warto$cig docelowa.

Lista Stimulus Selection (wybdr bodzca) umozliwia wybér bodzca
testu.

Monitor: Pozwala na wybér, czy bodziec ma by¢ odstuchiwany przez
gtosnik monitor.

1. Podtacz stuchawki do monitorowania do wyjscia monitora na
urzgdzeniu. Zalecamy, aby uzywac jedynie zestawu
stuchawkowego do monitora, ktory zostat zatwierdzony przez
firme Interacoustics.

2. Zaznacz pole wyboru Monitor.

3. Za pomocg suwaka mozna zmienia¢ poziom dzwieku.

Uwaga, dzwiek z monitora moze by¢ bardzo cichy (w poréwnaniu do
odstuchu audiometrii). W przypadku audiometrii dzwiek jest
gtosniejszy, poniewaz urzagdzenia audiometryczne generujg sygnat,
ktéry jest monitorowany. W urzadzeniu REM440 to aparat stuchowy
generuje sygnat monitorowany, co oznacza, ze nie moze on by¢
regulowany przez urzgdzenie.

Zewnetrzne zrédto dzwieku: Mozna ustawi¢ zewnetrzne zrédto
dzwieku, np. odtwarzacz CD, w przypadku, gdy ma by¢ uzyty
okreslony zestaw muzyki/mowy. Moze mie¢ to duze znaczenie w celu
konsultacji.

1. Poditgcz odtwarzacz CD do wejscia AUX1 w urzgdzeniu.

2. Nacisnij przycisk START w programie, a nastepnie zaznacz
pole wyboru External sound (Dzwiek zewnetrzny). DZzwiek
zewnetrzny bedzie odtwarzany wraz z sygnatem.

3. Za pomocg suwaka mozna zmienia¢ poziom dzwieku.
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Uwaga, w trybie Visible Speech Mapping (Wizualne przedstawianie
mowy) mozna wybrac opcje Live Voice (Dzwiek na zywo), a nastepnie
odtworzy¢ dzwiek zewnetrzny. Oznacza to, ze bedzie odtwarzany
tylko dzwiek zewnetrzny bez zadnych zaktdceh (z wyjatkiem wiasnego
gtosu).

Current Protocol aktualny protokét pojawia sie w lewym dolnym rogu.
Po przeprowadzeniu testu system automatycznie przejdzie do
nastepnego testu, zgodnie z procedurg. Znaczniki oznaczaja, ze
krzywa zostata zmierzona.

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

Colour (Kolor) na kazdym przycisku testu (w tym wypadku niebieski)
oznacza kolor wybrany dla kazdej krzywe;j.

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

Graph (wykres) przedstawia zmierzone krzywe REM. Os X
pokazuje czestotliwosé¢, a os Y pokazuje poziom sygnatu
testu.

Gain/Response View (wzmocnienie/charakterystyka
czestotliwosciowa) umozliwia przetaczanie pomiedzy
krzywa wzmochnienia lub charakterystyki
czestotliwosciowej. Uwaga, opcja ta nie jest aktywna dla
REIG.

Typ pomiaru jest wyswietlany ponad wykresem ze wskazaniem
ucha (lewe/prawe). W tym przypadku wyswietlane sg wyniki
badania REIG dla ucha prawego.

Change the Input Level (Zmien poziom wej$ciowy) za
pomoca suwaka po prawej stronie.

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

Fitting Prescription (ustawienia wstepne) i inne powigzane
szczego6ly moga byé regulowane po prawej stronie ekranu.
Wybierz preferowane zalecenia dotyczace dopasowania z
gornej listy rozwijanej.

Wybér miedzy metodami: Berger, DSL v5.0, Half Gain, NAL-
NL1, NAL-NL2, NAL-R, NAL-RP, POGO1, POGO2, Third Gain
lub Custom (zgodnie z potrzebami pacjenta), jesli zostata
wprowadzona krzywa docelowa w Edycji.

Wyswietlona krzywa docelowa jest obliczana w oparciu o
wybrane zalecenia i audiogram oraz moze zosta¢ wyswietlona
jako wartos¢ REIG i/lub REAR. Jesli nie wprowadzono
zadnego audiogramu na ekranie audiogramu, nie zostana
wyswietlone zadne krzywe docelowe.

Ustawienia wstepne zalecen dopasowywania (takie jak Age
(Wiek) i Client type (Typ pacjenta) beda sie rézni¢, w
zaleznosci od wybranej metody dopasowywania.
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Recorded method gpr 1/3 Oct. Measurement Details (Szczegéty pomiaru) dla wybranej
krzywej sa wyswietlone w tabeli po prawej stronie ekranu.

Input Level 65 dB SPL

Stimulus ISTS

Measured in Real Ear

Curve type Measured

Smoothing index g

Curve comment Curve Comment (Komentarz krzywej) dla kazdej krzywej mozna
wpisywac w sekcji dla komentarzy po prawej stronie.
Wybierz krzywg za pomocg pél znacznikéw krzywej po opcjami
wyswietlania krzywej i wpisz komentarz w sekcji dla
komentarzy.
Komentarz pojawi sie w sekcji dla komentarzy, jesli krzywa
zostata wybrana.

65 de Curve Display Options (Opcje wyswietlania krzywej) sg

w prawym dolnym rogu.
65 dB Po przeprowadzaniu pomiaru dla wigkszej liczby krzywych tego
samego rodzaju (np.: REIG) zostang one posortowane wedtug
poziomu wejsciowego. Zaznacz te, ktére majg by¢ wyswietlone
na wykresie.

Klikniecie prawym klawiszem myszki na poziom wejsciowy na
Delete ekranie krzywej umozliwili skorzystanie z ré6znych opcji.

M=

Delete all

Change curve color

= % 8 SIMULATION

Zdjecie wskazujace sprzet: Zdjecie pokazuje, czy sprzet jest prawidtowo podtgczony.

Po uruchomieniu programu Suite system wyszuka sprzet. Jesli system nie wykryje sprzetu, wéwczas
system bedzie automatycznie kontynuowaé prace w trybie symulacji, a ikona symulacji (na gérze po
prawej stronie) pojawi sie w miejscu zdjecia wskazujgcego podtgczony sprzet (na goérze po lewe;j
stronie).

e Y
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Affinity2.0/Equinox2.0 — Instrukcja uzycia - PL Interacoustics Page 40



3.3.1

Oprogramowanie REM440 - Dane techniczne

Medyczne oznaczenie CE:

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

Standardy dla pomiaru ucha
rzeczywistego:

IEC 61669, ISO 12124, ANSI| S3.46.

Bodzce: ISTS,Ton modulowany, ton czysty, szum losowy, szum pseudolosowy,
szum bialy o ograniczonym pasmie, swiergot, ICRA, mowa rzeczywista i
kazdy inny plik dzwiekowy (dostepna kalibracja automatyczna).

Zakres 100Hz — 10kHz
czestotliwosci:

Dokladnos¢ Lepszax1 %
czestotliwosci:

Znieksztatcenia: |Ponizej + 2%
Zakres pozioméw |40 — 90 dB
natezenia:

Dokladnos¢ Lepszaniz+ 1,5 %
poziomu:

Zakres mierzonych Mikrofon ze sprzegaczem 40-145 dB SPL + 2 dB.

poziomoéw:

Rozdzielczos$¢ czestotliwosci:

131/61/121/24 oktawy lub punktu 1024 FFT .

Mikrofon sondy pomiarowej:

Poziomy: 40 — 140 dB

Mikrofon odniesienia:

Poziomy: 40 — 100 dB

Dokladno$¢ poziomu:

Lepszaniz £ 1,5 % dB

Przestuch Przestuch w sprzegaczu i sondzie zmieni uzyskane rezultaty o mniej niz
1 dB dla wszystkich czestotliwosci.
Dostepne testy: REUR REOG
REUG Wejscie-wyjscie
REIG Przezroczystos$¢ akustyczna FM
RECD Poziom ucha, tylko FM
REAR Kierunkowos¢é
REAG Wizualne mapowanie mowy
REOR

Zgodne oprogramowanie:

Noah4, OtoAccess® i zgodne z XML

Affinity2.0/Equinox2.0 — Instrukcja uzycia - PL
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3.4 Ekran HIT440

W nastepujgcym rozdziale znajduje sie opis elementéw ekranu HIT.

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

Przycisk Print (Drukuj) umozliwia drukowanie wynikéw testu aktualnie
wys$wietlanych na ekranie. Zeby wyswietli¢ wiele badan na jednej stronie,
kliknij przycisk ,Print” (Drukuj), a nastepnie ,Print Layout” (Uktad
wydruku).

Przycisk Save & New Session (Zapisz i rozpocznij nowg sesje)
umozliwia zapisanie biezgcej sesji w programie Noah lub OtoAccess® i
otwarcie nowe;j ses;ji.

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

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

Przycisk Toggle between Single and Combined Screen
(Przetaczanie miedzy ekranem pojedynczym i ztozonym) umozliwia
przetgczanie widoku jednego lub kilku pomiaréw na tym samym wykresie
HIT.

Przycisk Toggle between Single and Continuous Measurement
(Przetaczanie pomiedzy pomiarem pojedynczym i ciggtym)
umozliwia przetgczanie pomiedzy prowadzeniem pojedynczego
przemiatania lub sygnatem testu biegngcym ciggle, az do nacisniecia
przycisku STOP.

A4
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Freeze Curve (Zamroz krzywg) zachowuje chwilowy przebieg krzywej
HIT podczas testéw z sygnatami szerokopasmowymi. Innymi stowy
krzywa zatrzymuje sie w okreslonym momencie, mimo, ze test trwa
nadal.

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

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

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

UWAGA: Protokotéw ANSI i IEC nie mozna tymczasowo modyfikowac.

List of historical sessions (Lista sesji zapisanych) umozliwia
przeglad zapisanych dawniej sesji w celu ich porownania.

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

Przycisk Go to Current Session (Przejdz do biezacej sesji) umozliwia
powrét do biezgcej sesii.

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

Przycisk Single Frequency (Czestotliwosé

pojedyncza) oznacza opcjonalny test reczny, ktéry

pozwala na przedstawienie wzmocnienia aparatu Frequendy 1000
stuchowego w odniesieniu do testu ucha rzeczywistego o it
lub sprzegacza.

Umies¢ aparat stuchowy w uchu (wraz z rurkg sondy)
lub sprzegacz i nacisnij przycisk czestotliwosé
pojedyncza. Pojawi sie ton 1000 Hz z podanymi
wartosciami sygnatu wejsciowego i wyjsciowego

z aparatu stuchowego. Aby zakonczy¢ test nacisnij
ponownie przycisk.

Przyciski Simple View/Advanced View (Widok prosty/widok
zaawansowany) umozliwiajg przetgczanie ekranu miedzy widokiem
zaawansowanym (ktéry obejmuje informacje dotyczgce metody
dopasowania, ktére znajdujg sie po prawej stronie) i widokiem prostym,
ktéry ma tylko wiekszy wykres
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wspotrzednej normalnej i odwréconej) umozliwia przetgczanie
pomiedzy normalnym i odwréconym wyswietlaniem wykresu.
Moze byc¢ to pomocne w celu konsultacji, poniewaz krzywa
odwrécona wyglada podobnie do audiogramu i dlatego moze by¢
tatwiejsza do zrozumienia dla pacjenta.

l_, |E,| Przyciski Normal and reversed coordinate system (System

dostarcza informacji o kazdym punkcie pomiaru na krzywej. Kursor
zostaje ,zablokowany” na krzywej wraz z etykietg o poziomie i
czestotliwosci; kursor znajduje sie w potozeniu, zgodnie z ponizszg
ilustracja:

Przycisk Show cursor on graph (Pokaz kursor na wykresie)

4000 Hz
115 dBE SFL

Lista rozwijana Stimulus Selection (Wybér bodzca) umozliwia

wybor bodzca testu. Lista jest obecna jedynie w przypadku protokotéw

testu tworzonych indywidualnie do potrzeb. Standardy (np.: ANSI i
IEC) maja staty bodziec.

Monitor: Do wykorzystania w zaleznosci, czy ma by¢ odstuchiwany

bodziec przez monitor.

® External sound 1. Podtacz zestaw stuchawkowy do monitorowania wyjscia na
urzadzeniu.

2. Zaznacz pole wyboru Monitor.

3. Za pomocg suwaka mozna zmienia¢ poziom dzwieku.

@ Monitor

Uwaga, dzwiek z monitora moze by¢ bardzo cichy (w poréwnaniu do
monitorowania audiometrii). W przypadku audiometrii dzwiek jest
gtodniejszy, poniewaz urzgdzenia audiometryczne generujg sygnat,
ktory jest monitorowany. W urzgdzeniu HIT440 aparat stuchowy
generuje sygnat monitorowany, co oznacza, ze nie moze on by¢
regulowany przez urzadzenie. Jednak w przypadku zastosowania
gtoénika aktywnego, bedzie on glosniejszy.

Dzwiek zewnetrzny: Mozna prezentowaé dzwiek z zewnetrznego
zrédta, np. odtwarzacza CD, w przypadku, gdy ma by¢ uzyte okreslone

-
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zrédto muzyki/mowy. Moze mie¢ to duze znaczenie w celu konsultac;ji.
1. Podfiacz odtwarzacz CD do wejscia AUX1 w urzgdzeniu.
2. Nacisnij przycisk START w programie, a nastepnie zaznacz
pole wyboru External sound (Dzwigk zewnetrzny).
3. Dzwiek zewnetrzny bedzie odtwarzany wraz z sygnatem
4. Za pomoca suwaka mozna zmienia¢ poziom dzwieku.

Current Protocol (Biezacy protokét) pojawia sie w lewym dolnym
rogu.

Znaczek Isfl oznacza, ze test jest cze$cig automatycznego
przeprowadzania testow (Auto Run). Po naci$nieciu przycisku START
zostang przeprowadzone wszystkie testy, ktére majg znaczki.

Jesli ma by¢ przeprowadzony tylko jeden test,
zaznacz to przez klikniecie danego testu myszka.
Nastepnie kliknij Run this test (Przeprowadz ten

test).
Po wykonaniu testu system automatycznie przejdzie do nastepnego

testu, zgodnie z procedurg testowania. Znaczek - oznacza, ze krzywa
zostata zmierzona.

Colour indication (Oznaczenie koloru) oznacza kolor wybrany dla
kazdej krzywej.

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

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

Na wykresie przedstawiono zmierzone krzywe HIT. Na osi X
znajduje sie czestotliwosé, a na osi Y — sygnat wyjsciowy lub
wzmochienie, zaleznie od wykonywanego pomiaru.

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

Change the Input Level (Zmien poziom wejsciowy) za pomoca
suwaka po prawej stronie.

UWAGA: w przypadku protokotéw opartych na normach branzowych
(ANSI i IEC) poziom sygnatu wejsciowego jest okreslony w normie i
nie mozna go zmienic.

Scroll Graph Up/Down (Przewijanie wykresu do goéry/w dét) po
lewej stronie umozliwia przewijanie wykresu w gére lub w dét,
zapewniajac, ze krzywa jest zawsze widoczna w $rodku ekranu.
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Input level 90 dB
Frequency

Max OSPLI0

requency 4000 Hz

Mazx D3PL90
el 11525 dB

. 1000, 1600,

HF A frequencies 2500 Hz

HF A level 105,7 dB
Curve bype Sweep 1,6 Oct.
Stimulus Pure Tone
Coupler bype 2 cc (IEC 126)

Standard

Baktery battery

Smoothingindex: | 0

Curve comment

Here curve comments can be added...

o0 dB

Szczegoly pomiaru: W tej tabeli mozna zawsze zobaczy¢ szczegoty

dla krzywej. Jest to sposéb wglgdu przez profesjonalistow w

zmierzone parametry. Mozna odczytaé nastepujace informacje:
Input Level (Poziom wejsciowy), Max SPL (Maks. SPL), Curve Type
(Typ krzywej), Stimulus (Bodziec) i Coupler Type (Typ sprzegacza).

Curve Comment (Komentarz krzywej) dla kazdej krzywej mozna

wpisywacé w sekcji dla komentarzy po prawej stronie.

Wybierz krzywg za pomocg pél znacznikéw krzywej po opcjami
wyswietlania krzywej i wpisz komentarz w sekcji dla komentarzy.
Komentarz pojawi sie w sekcji dla komentarzy, niezaleznie od tego,

czy krzywa zostata wybrana.

Curve Display Options (Opcje wy$wietlania krzywej) pojawia sie w

lewym dolnym rogu.

Po przeprowadzaniu pomiaru dla wigkszej liczby krzywych tego

samego rodzaju (np.: Frequency response (Charakterystyka
czestotliwosciowa) zostang one posortowane wedtug poziomu

wyjsciowego. Zaznacz te, ktére majg by¢ wyswietlone na wykresie.

Rysunek z urzgdzeniem pokazuje, czy jest ono podtgczone.

Po uruchomieniu programu Suite system automatycznie wyszuka urzadzenie. Jesli system nie wykryje
urzadzenia, pojawi sie okno dialogowe z pytaniem o kontynuacje w trybie symulacji.

Affinity2.0/Equinox2.0 — Instrukcja uzycia - PL
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3.4.1

Oprogramowanie HIT440 - Dane techniczne

Znak Medyczny CE:

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

identyfikacyjny 0123.

Standardy dla analizatora do
aparatéw stuchowych:

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

Zakres czestotliwosci:

100-10000Hz.

Rozdzielczos$¢ czestotliwosci:

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

Doktadnos$¢ czestotliwosci:

Ponizej+ 1 %

Sygnat bodzca:

Ton modulowany, ton czysty, szum losowy, szum pseudolosowy, szum
biaty o ograniczonym pasmie, swiergot, ICRA, mowa rzeczywista i
kazdy inny plik dZwiekowy (dostepna kalibracja automatyczna).

Szybkos$¢ przemiatania:

1,5-12 sek.

FFT:

Rozdzielczo$¢ 1024 punkty.
Srednio: 10 — 500.

Zakres poziomu bodzca:

40-100 dB SPL w odstepach 1 dB.

Dokladnos$¢ poziomu:

Lepsza niz £ 1,5 % dB

Zakres pomiaru poziomu:

Mikrofon sondy pomiarowej 40-145 dB SPL + 2 dB.

Znieksztalcenia bodzca:

Mniej niz + 1 % THD

Ekwiwalent baterii:

Mozna wybrac¢ baterie standardowe i okreslane przez klienta

Bateria standardowa Impedancja [Q] Napiecie[V]
Cynkowo - powietrzna 5 8 1.3
Cynkowo - powietrzna 10 6 1.3
Cynkowo - powietrzna 13 6 1.3
Cynkowo - powietrzna 312 6 1.3
Cynkowo - powietrzna 675 3.5 1.3
Mercury 13 8 1.3
Mercury 312 8 1.3
Mercury 657 5 1.3
Mercury 401 1 1.3
Silver 13 10 1.5
Silver 312 10 1.5
Silver 76 5 1.5
Okreslane przez uzytkownika: 025 11-16

Dostepne testy:

Dodatkowe testy moga by¢ projekto

wane przez uzytkownika.

OSPL90

Full On Gain

Wejscie/Wyjscie

Czas ataku/czas powrotu
Wzmocnienie testowe odniesienia
Charakterystyka czestotliwosciowa
Réwnowazny poziom szumow
wejsciowych

Znieksztatcenia harmoniczne
Znieksztatcenia intermodulacyjne
Pobor pradu barerii

Kierunkowos¢ mikrofonu
Charakterystyka czestotliwosciowa
cewki

Znieksztatcenia harmoniczne cewki
Charakterystyka czestotliwosciowa
cewki dla petnego wzmocnienia

Protokoty zaprogramowane:

HIT440 ma zestaw protokotow testu.
by¢ projektowane przez uzytkownika lub tatwo zaimportowane do

systemu.

Dodatkowe protokoty testu moga

Zgodne oprogramowanie:

Noah4, OtoAccess® i zgodne z XML
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3.5 Korzystanie z Kreatora drukowania

W Kreatorze drukowania istnieje opcja stworzenia i dopasowanego formularza wydruku, ktéry moze by¢
potgczony z protokotami indywidualnymi w celu szybkiego drukowania. Do Kreatora drukowania mozna
przej$¢ na dwa sposoby.

a. W celu utworzenia formularza do uzytku ogdinego lub wybrania istniejgcego formularza do
drukowania: Przejdz do Menul/ File/Print Layout... (Menu/Plik/Podglad wydruku...) w jakiejkolwiek
zakfadce programu Affinity2.0/Equinox2.0 lub Callisto Suite (AUD, REM lub HIT)

b. W celu utworzenia formularza lub wybrania istniejgcego formularza do potgczenia z okreslonym
protokotem: przejdz do zaktadki Module (Modut) (AUD, REM lub HIT) odnoszacej sie do okreslonego
protokotu i wybierz Menu/Setup/AC440 setup (Menu/Konfiguracja/Konfiguracja AC440),
Menu/Setup/REM440 setup (Menu/Konfiguracja/ Konfiguracja REM440) lub Menu/Setup HIT440
setup (Menu/Konfiguracja/ Konfiguracja HIT440). Wybierz okreslony protokét z menu rozwijanego, a
nastepnie wybierz Print Wizard (Kreator drukowania) w dolnej czesci okna.

Otworzy sie okno Print Wizard (Kreator drukowania), w ktérym znajduja sie nastepujgce informacje i
funkcje:

Categories Templates

&
= s Templates | 3
Factory defaults - - i @ 3 @ 4

Iser defined

Q Hidden

oty My Favarites

Standard REM Paediatric REM Frequency compression

Audiormetry Prink

1. W pozycji Categories (Kategorie) mozna wybrac:
o Templates (Formularze) w celu wy$wietlenia wszystkich dostepnych formularzy,
o Factory defaults (Ustawienia domysine) w celu wyswietlenia tylko formularzy
standardowych,
o User defined (Definiowane przez uzytkownika) w celu wyswietlenia tylko formularzy
definiowanych przez uzytkownika,
¢ Hidden (Ukryte) w celu wyswietlenia formularzy ukrytych,
e My favorites (Ulubione) w celu wyswietlenia tylko formularzy oznaczonych jako ulubione.
2. Dostepne formularze z wybranej kategorii zostang pokazane w obszarze podglagdu Templates
(Formularze).

-
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3. Formularze ustawione domysinie mozna rozpoznac¢ przez ikone z blokadg. Dzieki tym formularzom
zawsze mozna mie¢ standardowy formularz i nie ma potrzeby tworzenia innego formularza. Takich
formularzy nie mozna edytowaé, zgodnie z wtasnymi preferencjami bez koniecznosci ponownego
zapisania pod inng nazwg. User defined (Definiowane przez uzytkownika); formularze utworzone
mogg by¢ zapisane jako Read-only (Tylko do odczytu) (z ikong blokady), klikajac prawym
klawiszem myszy i wybierajgc opcje Read-only (Tylko do odczytu) z listy rozwijanej. Status Read-
only (Tylko do odczytu) moze byc¢ réwniez usuniety z formularzy typu User defined (Definiowane
przez uzytkownika) przez wykonanie tych samych krokéw.

4. Formularze dodane do grupy My favorites (Ulubione) sg oznaczone gwiazdkg. Dodanie formularzy
do grupy My favorites (Ulubione) umozliwia szybki wglad do wiekszosci czesto uzywanych
formularzy.

5. Formularz, ktory jest dotgczony do wybranego protokotu podczas wejscia do kreatora drukowania
przez okno AC440 lub REM440 jest rozpoznawany przez znak zatwierdzenia.

6. Nacisnij przycisk New Template (Nowy formularz), aby otworzy¢ nowy pusty formularz.

7. Woybierz jeden z istniejgcych formularzy i nacisnij przycisk Edit Template (Edytuj formularz) aby
zmieni¢ wybrany uktad.

8. Woybierz jeden z istniejgcych formularzy i nacisnij przycisk Delete Template (Usun formularz) aby
usunag¢ wybrany formularz. Pojawi sie komunikat z prosbg o potwierdzenie usuniecia formularza.

9. Woybierz jeden z istniejgcych formularzy i nacisnij przycisk Hide Template (Ukryj formularz) aby
ukry¢ wybrany formularz. Formularz bedzie widoczny jedynie po wybraniu pozycji Hidden (Ukryty) w
pozycji Categories (Kategorie). Aby ponownie pokazac¢ formularz wybierz pozycje Hidden (Ukryty)
w pozycji Categories (Kategorie); kliknij prawym klawiszem myszy wybrany formularz, a nastepnie
wybierz pozycje View/Show (Widok/Pokaz).

10. Wybierz jeden z istniejgcych formularzy i nacisnij przycisk My Favorites (Ulubione) aby oznaczy¢
formularz jako ulubione. Formularz moze by¢ teraz szybko wyszukany po wybraniu pozycji My
Favorites (Ulubione) z pozycji Categories (Kategorie). W celu usuniecia zaznaczenia formularza
jako ulubione wybierz formularz, a nastepnie nacisnij przycisk My Favorites (Ulubione).

11. Wybierz jeden z formularzy i nacisnij przycisk Preview (Podglad) aby zobaczy¢ podglad wydruku
formularza na ekranie.

12. W zaleznosci od tego, w jaki sposdb zostat otwarty Kreator drukowania dostepne sg rézne opcje
nacisniecia przycisku:

a. Print (Drukuj) w celu wydrukowania formularza;
b. Select (Wybierz) w celu przypisania wybranego formularza do protokotu, z ktérego mozna
przejs¢ do Kreatora drukowania.

13. Aby wyjs¢ z Kreatora drukowania bez wyboru lub zmiany formularza nalezy nacisnaé przycisk
Cancel (Anuluj).

Klikniecie prawym przyciskiem myszy na okreslony formularz otwiera menu rozwijane, w ktérym znajduja sie
inne sposoby wybrania ponizej opisanych opciji:

Hew
Edit

DP-Gram Report

Delete

|

#

& o
Readonly

Set as default

Wil »

Hide
Add to favarites

Show hidden templates

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

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

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

o Aby urzadzenie dziatato niezawodnie, nawet gdy jest przechowywane, zalecamy, aby operator
przeprowadzat w krétkich odstepach czasu test, np. raz dziennie na osobie o znanych danych.
Osobg tg moze by¢ sam operator.

e Po kazdym przeprowadzeniu badania pacjenta nalezy sprawdzi¢, czy na elementach majgcych
kontakt z pacjentem nie znajdujg sie zanieczyszczenia. Nalezy przestrzega¢ ogélnych zasad
higieny, aby zapobiega¢ przenoszeniu chordb z jednego pacjenta na innych. W razie zabrudzenia
muszli lub wktadek dousznych zdecydowanie zalecane jest ich zdjecie z przetwornika przed
czyszczeniem. Do rutynowego czyszczenia urzgdzenia mozna stosowac wode, lecz silne
zabrudzenia nalezy usuwac srodkiem dezynfekcyjnym. Nie wolno stosowac rozpuszczalnikéw
organicznych ani olejéw aromatycznych.

NOTICE

1. Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznosc¢ podczas postugiwania sie stuchawkami oraz innymi
przetwornikami, poniewaz wstrzgs mechaniczny moze spowodowac zmiane kalibracji.

4.2 Jak nalezy czysci¢ produkty Interacoustics

Jesli powierzchnia instrumentu lub jego elementy sg zanieczyszczone, mozna jg wyczysci¢ za pomocag
miekkiej szmatki zamoczonej w fagodnym roztworze wody i ptynu do mycia naczyn lub podobnego srodka.
Nie wolno stosowac rozpuszczalnikdw organicznych ani olejéw aromatycznych. Zawsze podczas
czyszczenia nalezy odigczacé przewdd USB i uwazac, aby do wnetrza urzgdzenia lub akcesoridow nie dostat
sie zaden ptyn.

o Przed czyszczeniem zawsze nalezy wytgczy¢ urzadzenie i odtgczy¢ od zasilania

e Do czyszczenia wszystkich powierzchni zewnetrznych nalezy uzywac niestrzepigcej sie szmatKki
lekko zmoczonej w $rodku czyszczgcym

e Zadna ciecz nie moze zetknaé sie z elementami metalowymi znajdujgcymi sie zewnetrz stuchawek

¢ Nie nalezy stosowac autoklawu, sterylizowa¢ ani zanurzac instrumentu i akcesoriow w zadnym
ptynie

o Nie nalezy uzywac zadnych twardych ani ostrych przedmiotéw do czyszczenia jakichkolwiek
elementdw instrumentu i akcesoriow

o Jesli jakies elementy zetknetly sie z ptynami, nie nalezy czekaé, az wyschng, ale wyczysci¢ je od
razu

e Gumowe i piankowe koncéwki douszne sg jednorazowego uzytku

Zalecane $rodki czyszczgce i dezynfekcyjne:
o Ciepta wodna z fagodnym, niescierajgcym srodkiem czyszczgcym (mydtem)
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Procedura:

o Wyczys¢ instrument przez przetarcie zewnetrznej czesci obudowy za pomocg niestrzepigcej sie
szmatki lekko zmoczonej w $rodku czyszczgcym

o Wyczys¢ poduszki i reczny przycisk pacjenta a takze inne element za pomocg niestrzepigcej sie
szmatki lekko zmoczonej w srodku czyszczgcym

o Uwazaj, aby wilgo¢ nie dostata sie do czesci stuchawek, w ktorej znajduje sie gtosnik a takze do
innych elementow

e Make sure not to get moisture in the speaker portion of the earphones and similar parts

4.3 Naprawy
Firma Interacoustics jest odpowiedzialna za waznos$¢ oznaczenia CE, bezpieczenstwo, niezawodnos¢ i
poprawnos¢ dziatania urzgdzenia jedynie wtedy, gdy:
¢ skladanie, rozszerzenia, ponowne regulacje, modyfikacje lub naprawy sg przeprowadzane przez
osoby upowaznione
e  przestrzegany jest roczny odstep miedzy serwisem
o instalacje elektryczne odpowiednich pomieszczenh sg zgodne z wymogami i
e urzagdzenia wykorzystywane przez autoryzowany personel sg zgodne z dokumentacjg dostarczong
przez firme Interacoustics

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

4.4 Warranty
Firma INTERACOUSTICS udziela gwaranciji
e na urzadzenie Affinity2.0/Equinox2.0, ktére jest wolne od wad materiatowych i wad wykonania,
przeznaczone do normalnego uzytkowania i serwisu, na okres 24 miesiecy od daty dostawy przez
firme Interacoustics pierwszemu nabywcy
e na akcesoria, ktore sg wolne od wad materiatowych i wad wykonania, przeznaczone dla normalnego
uzytkowania i serwisu, na okres 90 dni od daty dostawy przez firme Interacoustics pierwszemu
nabywcy

Jesli ktorykolwiek z produktéw wymaga serwisu podczas okreslonego okresu gwarancji, nabywca powinien
poinformowaé o tym w sposob bezposredni lokalne centrum serwisu firmy Interacoustics, w celu
przeprowadzenia odpowiedniej naprawy. Naprawa lub wymiana zostanie przeprowadzona na koszt firmy
Interacoustics, zgodnie z warunkami okreslonymi w niniejszej gwaranc;ji. Produkt, ktéry wymaga serwisu
powinien by¢ natychmiast zwrécony, odpowiednio zapakowany, z uiszczong optatg pocztowg. Nabywca
ponosi ryzyko zaginiecia lub uszkodzenie przesytki, gdy wysyta jg do firmy Interacoustics.

Firma Interacoustics nie ponosi odpowiedzialno$ci za uszkodzenia powstate na skutek wypadku
spowodowane posrednio lub w konsekwencji uzytkowania jakiegokolwiek produktu firmy Interacoustics.

Gwarancja jest udzielana jedynie oryginalnemu nabywcy. Gwarancja nie dotyczy kolejnego wiasciciela lub
uzytkownika produktu. Ponadto gwarancja nie obejmuje, a firma Interacoustics nie ponosi odpowiedzialnosci
za jakiekolwiek straty powstate w wyniku nabycia lub uzytkowania jakiegokolwiek produktu firmy
Interacoustics, ktéry zostat:
e naprawiony przez strone inng niz autoryzowany przedstawiciel serwisu firmy Interacoustics
e zmieniony w jakikolwiek sposob, ktory w opinii firmy Interacoustics wptywa na stabilno$¢ i
niezawodnos$¢ produktu
e zostat narazony na nieprawidtowe uzytkowanie, zaniedbanie lub wypadek lub ktéry miat kilka lub
wiele elementéw zmienionych, wymazanych lub wyjetych
e byt nieprawidtowo konserwowany lub uzytkowany w jakikolwiek inny sposéb niezgodny z
instrukcjami dostarczonymi przez firme Interacoustics
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Niniejsza gwarancja wchodzi w miejsce wszystkich innych gwarancji wyrazonych lub niejawnych i innych
zobowigzan firmy i odpowiedzialnosci firmy Interacoustics. Firma Interacoustics nie udziela ani nie
upowaznia w sposéb bezposredni ani posredni zadnych przedstawicieli ani innych osdb, ktére maja
przejmowac odpowiedzialnos¢ firmy Interacoustics w zwigzku ze sprzedazg jej produktow.

FIRMA INTERACOUSTICS COFA WSZYSTKIE INNE GWARANCJE, WYRAZONE LUB NIEJAWNE,
LACZNIE Z GWARANCJA DOSTEPNOSCI LUB DLA DZIALANIA LUB ZASTOSOWANIA DO
OKRESLONEGO CELU LUB ZADANIA.

Fe 3
s

Affinity2.0/Equinox2.0 — Instrukcja uzycia - PL Interacoustics Page 53



Fe 3
s

Affinity2.0/Equinox2.0 — Instrukcja uzycia - PL Interacoustics Page 54



5 Specyfikacje techniczna
5.1 Affinity2.0/Equinox2.0 Hardware — Specyfikacja techniczna

Medyczne oznaczenie CE: | Znak CE w potaczeniu z symbolem MD oznaczajg, ze firma Interacoustics A/S

spetnia wymagania okreslone w Zatgczniku | do rozporzadzenia w sprawie
wyrobow medycznych (UE) 2017/745 )
Dopuszczenie systemu zapewnienia jakosci przez TUV — nr identyfikacyjny

0123.

Standardy
bezpieczenstwa

IEC 60601-1: 2005 + CORR. 1:2006 + CORR. 2:2007 + A1:2012
ANSI/AAMI ES60601-1:2005 + A2:2010 + A1:2012
CAN/CSA-C22.2 No. 6061-1:14

Class |, Applied parts type B

Standardy zgodnosci
elektromagnetycznej

IEC 60601-1-2

Normy audiometru

Audiometr tonujgcy: IEC 60645 -1, ANSI S3.6, rodzaj 1
Audiometr mowy: IEC 60645-1, ANSI S3.6 rodzaj B lub B-E.

Kalibracja

Informacje techniczne znajdujg sie w specyfikacjach dla modutéw

oprogramowania.

Informacje dotyczace kalibracji i instrukcji znajduja sie w instrukcji serwisowej.

Wymagania sprzetowe:

Procesor 2 GHz Intel i3

4GB Ram

2,5 GB wolnego miejsca na dysku

Rozdzielczos¢ 1024x768 (zalecana 1280x1024 lub wyzsza)
Karta graficzna z akceleracjg sprzetowg DirectX/Direct3D.
Przynajmniej jeden port USB (1.1 lub nowszy)

Miejsce na
dysku:

1,5 GB wolnego miejsca na dysku

Kompatybilne
oprogramowanie

Noah 4, OtoAccess® i kompatybilne z XML
Affinity2° / Equinox?? Suite
VSP, HLS, MHA (symulatory)

Specyfikacje wejscia

Talk Back 330 uVrms przy maks. wzmocnieniu dla 0 dB VU
Mik. 1/TF i Mik. 2 Impedancja wejscia: 47,5KQ
Odp. Pacj.LiP Przetgczniki 3,3 V do wejscia logicznego

(Przetacznik pragdu to 33 pA)

Wejscie Aux. 1i2

Ztgczka TB

Ztaczka TB -
wewnetrzny TB
(tylko Affinity20)

Insitu L i P — mikrofon
sond.

20 Vrms przy maks. wzmocnieniu dla 0 dB VU
Impedancja wejscia: 15 KQ

CD1iCD2 10 Vrms przy maks. wzmocnieniu dla 0 dB VU
Impedancja wejscia: 10kQ
TB Ref. 7 Vrms przy maks. wzmocnieniu dla 0 dB VU

TB Ref — wewnetrzny
B
(tylko Affinity?©)

Insitu L i P — mikrofon
ref.

Impedancja wejscia: 4,3 KQ

Ref.Mik./Ext. Brak
Coupler/Ext.
Plik wave Odtwarzanie plikéw wave z dysku twardego
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Specyfikacje wyjscia

FF1/FF2 Maksymalnie do 12,6 Vrms. przy obcigzeniu 8 Q
(Kabel ptytka) 70Hz-20kHz +3dB

TB Lsp. Minimalna impedancja gtosnikow: 4Q

FF1/ FF2 Maksymalnie do 7 Vrms. przy obcigzeniu 600 Q

Gt. 1, Gt 2, Gt. 3, Gt
4

70Hz-20kHz +3dB

Lewy, Prawy

Ins. Lewy, Ins. Prawy

Przew.kost.

Ins. Mask.

HF/HLS

Insitu L, Insitu P

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

Monitor, Ass. Mon.

Gt. 1-4 wyjscia mocy

Maks.3,5 Vrms. przy obcigzeniu 8 Q
70Hz-20kHz +3dB

DC

Napiecie: 5 VDC
Prad: 0,5 A

TB Loop Maks.100 mA/metr

FF Loop 70Hz-20kHz +3dB

Bat. Sim. Napiecie: 1.1 — 1.6 VDC

Bat. Sim. - Zakres impedanciji: 0 — 25 Q.

wewnetrzny TB

(tylko Affinity?©)

Ztacza danych USB/PC Gniazdo USB B do podtgczenia do komputera

(kompatybilne z USB 1.1 i nowszym)

USB USB A, gniazdo do podtgczenia innych urzgdzen
USB
(Wewnetrzne USB 1.1 hub)

Klaw. Serial Peripheral Interface Bus (Interfejs SPI)

Wiecej informacji na ten temat znajduje sie w
instrukcji serwisowej.

Wewnetrzna skrzynka

testowa:

Wbudowana skrzynka testowa zawiera przetwornik cewkowy, a takze
specjalny podwojny gtosnik do sprawdzania, czy mikrofon kierunkowy
funkcjonuje prawidtowo.

Wymiary (Dt.xSzer.xWys.)

Affinity?%: 42 x 38 x 14 cm/16,5x 15 x 5,5 cala

Equinox?%. 37 x43,5x7,7cm/14,5x 17 x 3 cale
Waga Affinity20: 5,5 kg /12,1 Ibs.
Equinox20: 5,1kg/ 11,3 Ibs.
Zasilanie 100-240 V~, 50-60Hz
Pobér energii: 195VA
Srodowisko pracy Temperatura: 15-35°C

Wilgotnos¢ wzgledna:
Zakres cisnienia otoczenia: 98 kPa do 104 kPa

30-90% bez skraplania

Transport i
przechowywanie

Temperatura podczas transportu:-20-50°C
Temperatura podczas przechowywania:0-50°C
Wilgotnos¢ wzgledna:

10-95% bez skraplania
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5.2 Wartosci rownowaznych poziomoéw odniesienia dla przetwornikéw
Zobacz zatagcznik A w j. angielskim w plecy z podrecznikiem.

5.3 Rozmieszczenie stykéw zigcz
Zobacz zatagcznik B w j. angielskim w plecy z podrecznikiem.

5.4 Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC)
Zobacz zatagcznik C w j. angielskim w plecy z podrecznikiem.
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1 Introduction
1.1 Tietoja tasta kayttoohjeesta

Tama kayttdohje koskee Affinity2.0/Equinox2.0 -audiometria. Tuotteiden valmistaja on:

1.2 Kayttotarkoitus

AC440:l1a varustettu Affinity2.0/Equinox2.0 on tarkoitettu kaytettavaksi oletetun huonokuuloisuuden

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Denmark

Tel.: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

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

tunnistamiseen ja diagnosointiin.
HIT440:11a varustettu Affinity2.0/Equinox2.0 on tarkoitettu apuvalineeksi tunnistamaan

kuulokojeominaisuudet objektiivisesti ja I0ytamaan oikeat kuulokojes&dadoét potilaalle. Laitetta kayttaa

kuulokojevalmistajat ja kuulokojesovituksia suorittavat klinikat.

REM440:114 varustettu Affinity2.0/Equinox2.0 on tarkoitettu kaytettdvaksi REM-mittaukseen (Real-Ear

Measurement), joka kattaa kaikki tarvittavat kliiniset vahvistukset.

Jarjestelman kayttaja

Koulutetut kayttajat, kuten audiologi, kuuloalan ammattilainen tai pateva teknikko

Kohderyhma
Ei rajoituksia

Kontraindikaatiot
Ei tunneta

1.3 Tuotteen kuvaus

Affinity2.0/Equinox2.0 ovat kuulokojeanalysaattoreita, jotka toimivat yhdessa tietokoneen audiologisten
ohjelmistomoduulien kanssa. Asennetusta ohjelmistomoduulista riippuen niilla voi suorittaa:

e Audiometrian (AC440)
e REM-mittaukset (REM440), kuten myds Visible Speech -kartoitukset
o Kuulokojetestauksia (HIT)

Affinity2.0/Equinox2.0 Kayttdohjeet - FI
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1.4 Jarjestelmaan kuuluvat seuraavat mukana toimitetut osat ja lisdosat:

AC440

REM440

Mukana toimitettavat osat:
Affinity Suite
DD45'-audiometrikuulokkeet
MTH400-kuulokkeet
EMS400 Talk back -mikrofoni
B81-luujohdin’

APS3 potilaan
vastauspainike’
Tavallinen USB-kaapeli
120 tai 230 V:n virtajohto
Hiirimatto

Lisdosat:
TDH39'-
audiometrikuulokkeet
DAK70-
audiometrinappaimisto
reaaliaikaisen danen
mikrofonilla.

Earphone 3A -
inserttikuulokkeet'’2
IP30-inserttikuulokkeet!
B81-luujohdin’
B71-luujohdin1/2

ACCG60 Affinity2.0/Equinox2.0
-kantokotelo

Audiocup-
melusuojakuulokkeet
Peltor-vastamelukuulokkeet2
HDA300-
audiometrikuulokkeet'
DD450-
korkeataajuuskuulokkeet!
AP70-vahvistin 2 x 70 wattia
SP90-kaiutin

SP85A-kaiutin
SP90A-kaiutin

AFCS8 aanierion
asennuspaneeli
Lisavarustepidike
OtoAccess®-tietokanta
Optinen USB 1.1
eristysjatkojohto

Mukana toimitettavat osat:

Affinity Suite

IHM60 -kayttotilanteen
kuulokkeet, joissa mittaus-
ja vertailumikrofoni/
(kaksois-)

Mittausletkut, 36 kpl"
Tavallinen USB-kaapeli
120 tai 230 V:n virtajohto
Hiirimatto

Lisdosat:

Liitinrasia:

o 2cc-liitin

o %" mikrofoni

o Vertailumikr.

o ITE-sovitin

o BTE-sovitin

o Rungon HA-sovitin

o BTE-letku

SPL60-kuulokesetti RECD-
mittaukseen, mukana anturit
Lajitelmarasia ja tipit RECD-
mittaukseen.

Aidapterit

Kalibrointisovitin vertailuun
kayttotilanteessa

Optinen USB".1
eristysjatkojohto

ACC60
Affinity2.0/Equinox2.0 -
kantokotelo

Liittimen mikrofonin
jatkojohto

Lisavarustepidike
OtoAccess®-tietokanta

HIT440
Mukana toimitettavat osat:
Affinity Suite
Liitinrasia:
o 2ccHliitin
o %" mikrofoni
o Vertailumikr.
o ITE-sovitin
o BTE-sovitin
o Rungon HA-sovitin
o BTE-letku
Liittimen tiivistevaha
Aidapterit

Vertailumikrofoni
Tavallinen USB-kaapeli
120 tai 230 V:n virtajohto
Hiirimatto

Lisdosat:
Paristosovittimet BAA675,
BAA13, BAA312, BAA10,
BAA5
TBS25M ulkoinen
testikammio, mukana johdot
ACC60
Affinity2.0/Equinox2.0 -
kantokotelo
Kalibrointisovitin
Optinen USB 1.1
eristysjatkojohto
SKS10-kallosimulaattori
virtalahteella
OtoAccess®-tietokanta

1 Sovellettu osa IEC60601-1 mukaisesti
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1.5 Varoitukset
Tassa kayttdohjeessa kaytetdan seuraavia varoituksia, huomioita ja ilmoituksia:

VAROITUS -merkki ilmaisee olosuhteita tai toimintaa, joka voi aiheuttaa
vaaran potilaalle ja/tai kayttajalle.

vahingoittumiseen.

iif HUOMIO -merkki ilmaisee olosuhteita tai toimintaa, joka voi johtaa laitteiston

NOTICE HUOMAUTUKSET koskevat kaytantoja, joihin ei liity henkilovahinkojen riskia.

A\

—_—

R N

No

© x

Tama laite on tarkoitettu liitettdvaksi toiseen laitteeseen, ja yhdessd ne muodostavat sdhkokayttdisen
l&akintajarjestelman. Signaalituloon, signaalilahté6n tai muihin liittimiin tarkoitettujen ulkoisten laitteiden
on noudatettava vastaavia IEC-standardeja, esim. IEC 60950-1 IT-laitteistolle ja IEC 60601 -sarja
sahkokayttoisille ladkintalaitteille. Lisdksi mainittujen yhdistelmien — sahkdkayttoisten
ladkintajarjestelmien — on noudatettava yleisstandardin IEC 60601-1 (versio 3.1) lausekkeessa 16
iimoitettuja turvallisuusvaatimuksia. Mikali laite ei tayta yleisstandardin IEC 60601-1
vuotovirtavaatimuksia, se on sijoitettava potilasympariston ulkopuolelle, mika tarkoittaa vahintaan 1,5m
etaisyydelle potilastuesta, tai laitteen virransyoéttd on jarjestettava erillisen muuntajan kautta vuotovirran
vahentamiseksi. Henkild, joka kytkee ulkoisen laitteen signaalituloon, signaalilahtéon tai muihin liittimiin,
muodostaa sahkokayttdisen ladkintajarjestelman ja on taten vastuussa siita, etta jarjestelma noudattaa
naitd vaatimuksia. Epaselvissa tilanteissa ota yhteytta patevaan laakintateknikkoon tai tuotteen
paikalliseen edustajaan. Kun instrumentti on liitetty tietokoneeseen tai muihin vastaaviin laitteisiin, varo
koskemasta tietokonetta ja potilasta samanaikaisesti.

Tarvitaan erotuslaite (eristyslaite), jolla potilasymparistén ulkopuolella sijaitseva laite voidaan eristaa
potilasympariston sisapuolella sijaitsevasta laitteesta. Mainittu erotuslaite tarvitaan erityisesti, kun
muodostetaan verkkoyhteys. Erotuslaitetta koskeva vaatimus on maaritelty standardissa IEC 60601-1,
lauseke 16.

Sahkdiskuvaaran valttamiseksi tdman laitteen saa liittda vain maadoituksella varustettuun pistorasiaan.
Ala kayta moniosaisia lisépistorasioita tai jatkojohtoja. Katso turvallisen asennuksen tiedot osiosta 2.3
Laitteeseen ei saa tehdad muutoksia ilman Interacousticsin lupaa.

Interacoustics toimittaa pyynndsta piirikaavioita, osaluetteloita, kuvauksia, kalibrointiohjeita ja muita
tietoja. Niiden tuella huoltohenkil6std voi korjata audiometrin niitd osia, jotka Interacoustics on maaritellyt
huoltohenkildstdn korjattavissa oleviksi.

Sahkaéturvallisuuden vuoksi katkaise verkkovirtaan kytketyn laitteen virta, kun laitetta ei kayteta.

Tata laitetta ei ole suojattu veden ja muiden nesteiden sisdanpaasylta. Jos nestetta laikkyy, tarkasta laite
huolellisesti ennen kayttda tai palauta se huoltoon.

Mitaan laitteen osaa ei voida huoltaa laitteen ollessa potilaskaytossa.

Ala kayta laitetta, jos siind nakyy vaurioitumisen merkkeja.
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s

Affinity2.0/Equinox2.0 Kayttdohjeet - FI Interacoustics Page 3



1. Al4 koskaan aseta inserttikuulokkeita tai kayta niitd muulla tavoin ilman uutta, puhdasta ja
virheetdnta testikarkea. Varmista aina, ettd vaahtomuovipehmike tai korvakarki asetetaan oikein.
Korvakarjet ja vaahtomuovipehmikkeet ovat aina kertakayttdisia.

2. Instrumenttia ei ole tarkoitettu kaytettavaksi ymparistdissa, joissa on nesteen laikkymisvaara.

3. Instrumenttia ei ole tarkoitettu kaytettavaksi happirikkaissa ymparistoissa tai yndessa palavien
aineiden kanssa.

4. Tarkista kalibrointi, jos jokin laitteen osa altistuu iskulle tai kovakouraiselle kasittelylle.

5. Komponentit, joissa on merkinta "kertakayttdinen”, on tarkoitettu yhdelle potilaalle yhden
toimenpiteen ajaksi. Jos komponenttia kaytetdan uudelleen, on olemassa kontaminaation riski.

6. Ala kytke Affinity-laitteen virtaa paalle/pois potilaan ollessa kytkettyna siihen.

7. Laitteen tekniset tiedot ovat voimassa, jos laitetta kaytetdan kayttdymparistolle asetettujen
rajoitusten mukaisesti.

8. Liitettaessa laite lisatarvikkeisiin kayta vain tarkoitukseen varattua pistoketta osiossa "Affinity-laitteen
takapaneeli” kuvatun mukaisesti. Jos kuulokkeelle valitaan vaara pistoke, arsykkeen aanenpainetaso
(SPL) ei vastaa kayttoliittymassa asetettua kalibrointitasoa, mika voi johtaa vaaraan diagnoosiin.

9. Jotta varmistetaan turvallinen kayttd ja kelvolliset mittaukset, Affinity-laite ja sen lisatarvikkeet on
tarkistettava ja kalibroitava vahintaan kerran vuodessa tai tarvittaessa useammin, jos paikalliset
maaraykset edellyttavat sita tai jos on olemassa epailyksia koskien Affinity-laitteen toimintaa.

10.Kayta vain daniarsykeintensiteetteja, jotka ovat hyvaksyttavia potilaalle.

11.0n suositeltavaa, etta osille, jotka ovat suorassa kosketuksessa potilaaseen (esim. sondi),
suoritetaan tavalliset desinfiointitoimenpiteet potilaiden valilla. Katso puhdistusta kasitteleva osio

12.Varmista, etta oikea/vasen kuuloke on liitetty potilaan vastaavaan korvaan ja etta kayttoliittymassa
on valittu testikorva oikein.

13. Sahkdiskun estdmiseksi laitteisto tulee sammuttaa ja irrottaa verkkovirrasta, kun huoltohenkilésté
avaa koteloinnin.

HUOMAA

1. Huolehdi tarvittavista varotoimenpiteista tietokonevirusten ja vastaavien valttamiseksi, jotta
jarjestelma ei vikaannu.

2. Microsoftin lakkauttamien kayttojarjestelmien, joiden tuki on lopetettu, kaytto lisda virusten ja
haittaohjelmien riskia, mika voi johtaa vikoihin, tietojen menetykseen, tietovarkauksiin ja
vaarinkayttoon.

Interacoustics A/S ei ole vastuussa tiedoistasi. Jotkin Interacoustics A/S -tuotteet tukevat tai
saattavat toimia kayttdjarjestelmien kanssa, joita Microsoft ei tue. Interacoustics A/S suosittelee
sinua aina kayttdmaan Microsoftin tukemia kayttdjarjestelmia, joiden suojaus pidetdan taysin
paivitettyna.

3. Kayta vain kyseiselle instrumentille kalibroituja kuulokkeita. Instrumentin sarjanumero on merkitty
kuulokkeisiin oikean kalibroinnin tunnistamiseksi.

4. Vaikka instrumentit tayttavat vaaditut EMC-vaatimukset, on noudatettava varotoimia turhan
sahkdmagneettisille kentille altistumisen valttamiseksi (esim. matkapuhelinten). Jos laitetta
kaytetdaan muiden laitteiden vieressa, on valvottava, etteivat laitteet aiheuta toisilleen hairiéta. Katso
myo6s sahkdmagneettisen yhteensopivuuden (EMC) tiedot osiosta 11.7

5. Muiden kuin mainittujen tai Interacousticsin tai sen edustajien myymien tarvikkeiden, kuulokkeiden ja
kaapelien kayttd voi johtaa lisdantyneeseen sateilyyn tai laitteen hairidbnsietokyvyn huonontumiseen.
Vaatimukset tayttavat tarvikkeet, kuulokkeet ja kaapelit on esitetty osiossa 1.3
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6. Sahko- ja elektroniikkatavaroiden havittdminen lajittelemattoman kotitalousjatteen mukana on
laitonta EU-maissa. Sahko- ja elektroniikkaromu voi sisaltda vaarallisia aineita
ja on siksi havitettava erikseen. Tallaiset tuotteet on merkitty alla esitetylla
yliviivatun roskasailion symbolilla. Kéyttajan yhteisty6 on tarkeda sahko- ja
elektroniikkaromun uudelleenkayton ja kierratyksen lisdamiseksi. Jos sdhko- ja
elektroniikkaromua ei kierratetd asianmukaisesti, seurauksena voi olla

ymparisto- ja terveysriskeja.

7. Euroopan unionin ulkopuolella tuote tulee havittaa sen kayttdian jalkeen paikallisia maarayksia

noudattaen.

1.6 Toimintahairio

Jos tuotteeseen tulee toimintahairio, on tarkeaa suojella potilaita, kayttajia ja muita henkiléita
vahingoilta. Taman vuoksi, jos tuote on aiheuttanut tai saattaa mahdollisesti aiheuttaa
vahinkoa, se taytyy valittdomasti eristaa.

Seka vahingollisista ettd harmittomista toimintahairidista, jotka liittyvat itse tuotteeseen tai sen kayttdon,
taytyy ilmoittaa valittdmasti tuotteen jakelijalle tuotteen hankintapaikkaan. Muista liittda mukaan
mahdollisimman tarkat tiedot, kuten minka tyyppisesta vahingosta on kyse, tuotteen sarjanumero,
ohjelmistoversio, liitetyt lisdvarusteet ja muut olennaiset tiedot.

Jos on kyse laitteen kayttoon liittyvasta kuolemantapauksesta tai vakavasta vaaratilanteesta, tasta on
iimoiteta valittdmasti Interacousticsille ja maan paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle.
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2 Pakkauksesta ja asennus

2.1 Pakkauksesta poistaminen ja tarkastus

Tarkasta laatikko ja sen sisédlté vaurioiden varalta

Tarkasta toimituslaatikko instrumentin vastaanottamisen yhteydessa kovakouraisen kasittelyn ja vaurioiden
varalta. Jos laatikko on vaurioitunut, se on sailytettdva, kunnes lahetyksen sisaltd on tarkastettu
mekaanisesti ja sdhkoisesti. Jos instrumentti on viallinen, ota yhteytta paikalliseen jalleenmyyjaan. Sailyta
pakkausmateriaali kuljetusyhtion tarkistusta ja vakuutussaatavia varten.

Sadilyta pahvilaatikko myohempaa lahetysta varten

Affinity2.0/Equinox2.0 toimitetaan omassa pahvilaatikossaan, jonka on erityisesti suunniteltu tata laitteistoa
varten. Sailyta tama pahvilaatikko. Sita tarvitaan, jos laitteisto on palautettava huoltoa varten.

Jos huoltoa tarvitaan, ota yhteytta paikalliseen jalleenmyyjaan.

Vioista ilmoittaminen

Tarkasta ennen kytkemista

Tuote on tarkastettava vaurioiden varalta vield kerran ennen sen kytkemisté verkkovirtaan. Koko laite ja osat
on tarkistettava silmamaaraisesti naarmujen ja puuttuvien osien varalta.

limoita kaikki viat heti

Puuttuvista osista tai toimintahairidista on valittémasti iimoitettava instrumentin toimittajalle. Mukaan on
liitettdva lasku, sarjanumero ja ongelman yksityiskohtainen kuvaus. Taman oppaan takaa 16ytyy
"Palautuslomake”, jossa ongelmaa voidaan kuvata.

Kayta Palautuslomaketta

Huomaa, etté jos huoltoteknikko ei tieda, millaisesta ongelmasta on kyse, vikaa ei ehka I0ydy.
Palautuslomakkeen tayttamisestad on meille paljon apua, ja se takaa parhaiten, ettd ongelma ratkaistaan
tyydyttavasti.

Jos sinun on sailytettava Affinity2.0/Equinox2.0- laitetta jonkin aikaa, varmista, etta sailytys tapahtuu
teknisissa tiedoissa maariteltyjen olosuhteiden mukaisesti
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2.2 Merkinnat

Laitteessa on seuraavat merkinnat:

Symboli

Merkitys

Tyypin B sovelletut osat
Potilaalla kaytettavat osat, jotka eivat ole sahkoa johtavia ja jotka voidaan
irrottaa potilaasta valittomasti

Noudata kayttdohjeita

WEEE (EU-direktiivi)
Tama symboli tarkoittaa, etta tuote on havitettava lahettamalla se erilliseen
kerayspisteeseen kierratysta varten

CE-merkinta yhdessa MD-symbolin kanssa osoittaa, etta Interacoustics A/S
vastaa laakinnallisia laitteita koskevan asetuksen (EU) 2017/745 liitteen |
vaatimuksia

Laatujarjestelman on hyvaksynyt TUV — tunnistenumero 0123.

Laakinnallinen laite.

Valmistusvuosi

Valmistaja

SN

Sarjanumero

REF

Viitenumero

limaisee, ettd komponentti on tarkoitettu kertakayttdon tai kayttéon yhdella
potilaalla yhden toimenpiteen ajan

Paalla (virta: kytketty verkkovirtaan).

Pois (virta: verkkovirta katkaistu).

Suojamaadoitus

Pida kuivana

Affinity2.0/Equinox2.0 Kayttdohjeet - FI
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Sallittu Iampdtila kuljetuksen ja varastoinnin aikana

it

Sallittu kosteus kuljetuksen ja varastoinnin aikana

ETL CLASSIFIED

€.

'LigTeD!

Intertek

4005727

Conforms to
ANS/AAMI B60601-1:2005/A1:2

Cetified to
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:21

ETL-luettelomerkinta

i
o
Interacoustics

Logo
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2.3 Connection Panel Dictionary

2 1 13 15 17 18 21 23

10 12 14 16 18 20 22 24 25

28 30 34 36 a8 40 42 44
27 29 33 35 a7 39 a1 43 45

Paikka: Symboli: Toiminto:

1 FF1 FF1:n kytkenta

2 FF2 FF2:n kytkenta

3 Left AC-kuulokkeen liitdnta — vasen

4 Right AC-kuulokkeen liitdntd — oikea

5 Ins. Left Inserttikuulokkeen liitdnta — vasen

6 Ins. Right Inserttikuulokkeen liitdntd — oikea

7 Bone Luujohdinliitanta

8 Ins. Mask. Peiteddneen kaytettavan inserttikuulokkeen liitanta

9 HF/HLS Korkeataajuuskuulokkeiden/kuulonalenemasimulaattorin liitanta

10 Talk Back Mikrofoniliitanta/potilas (Talk Back)

11 Mic. 1/TF Mikrofoniliitinta/testaaja (Talk Forward)

12 Mic. 2 Mikrofoniliitanta

13 Ass. Mon. Avustajan kuulokkeiden liitdnta

14 Monitor Seurantakuulokkeiden liiténta

15 Pat. Resp. L Potilaan vastauspainikkeen liitdntd — vasen

16 Pat. Resp. R Potilaan vastauspainikkeen liitdntd — oikea

17 Inp. Aux. 1 Input aux. 1 -liitanta

18 Inp. Aux. 2 Input aux. 2 -liiténta

19 Batt. Sim. Akkusimulaattorin liitanta

20 TB Lsp. Testauslaatikkokaiuttimen liitdnta

21 TB Loop Testauslaatikkosilmukan liitanta

22 FF Loop Vapaakenttasilmukan liitdnta

23 TB Coupler Testauslaatikkokytkimen liitanta

24 TB Ref. Testauslaatikon vertailumikrofonin liitdnta

25 Kytkinontelolaatikko

26 Maa

27 Sp. 1-4 Power Out Kaiuttimet 1-4, teholahtéliitéanta

28 FF1 Tehovahvistimen FF1 liitanta

29 FF2 Tehovahvistimen FF2 liitdnta

30 Sp 1 Kaiuttimen 1 liitanta

31 Sp2 Kaiuttimen 2 liitanta

32 Sp3 Kaiuttimen 3 liitanta

33 Sp4 Kaiuttimen 4 liitanta

34 CD1 CD 1, tuloliitanta

35 CD2 CD 2, tuloliitdnta

36 Insitu L. Insitu-kuulokeliitdnta, vasen

37 Insitu R. Insitu-kuulokeliitanta, oikea

38 Keyb. Nappaimistoliitanta

39 DC Optisen USB-jatkokaapelin virtaldhteen liitdnta

40 USB/PC Liitanta USB-kaapelille tai tietokoneelle

41 USB USB-kaapeliliitanta

42 - Ei kaytossa

43 - Ei kaytossa

44 Mains Virtakaapeliliitdnta

45 Power Virran kytkenta ja katkaisu.

Affinity2.0/Equinox2.0 Kayttdohjeet - FI
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2.4 Ohjelmiston asennus
Tarkeita tietoja ennen asennusta
Asennukseen tarvitaan jarjestelmanvalvojan oikeudet tietokoneessa, johon Affinity Suite asennetaan.

NOTICE

1. ALA yhdista Affinity2.0/Equinox2.0-laitteistoa tietokoneeseen ennen kuin ohjelmisto on asennettu!

2. Interacoustics ei takaa jarjestelman toimintaa, jos jokin muu ohjelmisto asennetaan. Poikkeuksena
tahan ovat Interacousticsin mittausmoduulit (AC440/REM440) ja AuditBase, OtoAccess® ja tai Noah
4-yhteensopivat Office-jarjestelmat tai uudemmat versiot.

Mita tarvitset:
1. Affinity Suiten USB-asennustikku
2. USB-kaapeli
3. Affinity2.0/Equinox2.0-laitteisto

Tuetut Noah Office -jarjestelmatOlemme yhteensopivia kaikkien Noah-integroitujen Office-jarjestelmien
kanssa, jotka toimivat Noah- ja Noah-ohjelmistomoottorilla.

Jos haluat kayttda ohjelmistoa yhdessa tietokannan kanssa (esim. Noah 4 tai OtoAccess®), varmista, etta
tietokanta on asennettu ennen Affinity Suiten asennusta. Noudata valmistajan asennusohjeita
asianmukaisen tietokannan asentamiseksi.

Huomaa, ettd jos kaytat AuditBase:a4, sinun on varmistettava, ettd kdynnistat tdman Office-jarjestelman
ennen tata Affinity Suiten asennusta.

HUOMAUTUS: Varmista tietosuojan osana, etta kaikkien seuraavien kohtien vaatimukset taytetaan:
1. Kayta Microsoftin tukemia kayttojarjestelmia.

Varmista, etta kayttoéjarjestelmissa on tarpeelliset korjaustiedostot.

Ota tietokannan salaus kayttoon.

Kayta henkilokohtaisia kayttajatileja ja salasanoja.

Varmista fyysinen ja verkkoyhteys tietokoneisiin paikallisella tietojen tallennuksella.

Kayta paivitettya virustentorjuntaohjelmaa, palomuuria ja haittaohjelmien torjuntachjelmaa.
Ota kayttéon asianmukainen varmuuskopiointi.

Ota kayttéon asianmukainen lokien sailytys.

ONOORWN

Asentaminen eri Windows®-versioissa

Asentamista Windows® 7- (32- ja 64-bittinen), Windows® 8 (32- ja 64-bittinen), Windows® 10 (32- ja 64-
bittinen) -jarjestelmiin tuetaan.

Huomaa, ettd Windows® "N" -versioissa Media Player on asennettava manuaalisesti, jotta ohjelmistopaketti
voidaan suorittaa.

Ohjelmiston asennus Windows® 7:ssa

Liitd USB-asennustikku ja asenna Affinity Suite -ohjelmisto suorittamalla alla olevat vaiheet. Etsi
asennustiedosto valitsemalla "Start” (Kaynnista), siirtymalla kohtaan "My Computer” (Oma tietokone) ja
kaksoisnapsauttamalla USB-asemaa, niin naet USB-asennustikun sisallon. Aloita asennus
kaksoisnapsauttamalla "AffinitySuiteSetup.exe”-tiedostoa.

Fy 3\
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241 Ohjelmistoasennus Windows®10, Windows®7, Windows®8.1 ja Windows®38
Liitd USB-asennustikku ja asenna Affinity 2.0 Suite -ohjelmisto suorittamalla alla olevat vaiheet. Etsi
asennustiedosto valitsemalla "Start” (Kaynnistd), siirtymalla kohtaan "My Computer” (Oma tietokone) ja
kaksoisnapsauttamalla USB-asemaa, niin naet USB-asennustikun sisallon. Aloita asennus
kaksoisnapsauttamalla "setup.exe”-tiedostoa.

Odota, etta alla esitetty valintaikkuna tulee nakyviin, sinun taytyy hyvaksya lisenssiehdot ennen asennusta.
Kun laitat valintaruutuun merkinnan hyvaksymista varten, asennuspainike aktivoituu. Aloita asennus

napsauttamalla "Install” (Asenna).

Huomaa: Tassa vaiheessa on myos vaihtoehdot ottaa mukaan Interacoustics Universe -asennus ja Callisto-
dokumentaatio. Ne on oletuksena valittu. Voit halutessasi poistaa valinnat.

Varmista, etta valitset tdssa aiheessa oikean laitteiston, jolle haluat asentaa ohjelmiston.

o Affinity/Equinox Suite Setup — >

Affinity/Equinox Suite Setup

Welcome

Setup will install &ffinity/Equinox Suite Setup on your computer. Click

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

Please select hardware:

(®) Affinity Compact

() Affinity

() Equinox

Install Interacoustics Universe

[~] Install Affinity documentation

Affinity/Equinox Suite Setup license terms.

[ 11 agree to the license terms and conditions

interacoustics

Version 2.17.7747.2234 Options '-:?H'Instell Close
PN
s
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@ Affinity/Equinox Suite Setup — >

Affinity/Equinox Suite Setup

Welcome

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

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

() Equinox

Install Interacoustics Universe
Install Affinity documentation

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

Interacoustics
Version 2.17.7747.2234 Options Glnstall Close

Jos haluat asentaa ohjelmiston toiseen paikkaan kuin mika on oletuksena, napsauta "Install”’-
ainiketta edeltdvaad "Options” (Asetukset) -painiketta.

@ Affinity/Equinox Suite Setup — *

P7 Sy Affinity/Equinox Suite Setup
W _J 4

Setup Options

Install location:

| k:'\F‘ngram Files (x36)\Interacoustics\Affinity Suite Browse...

QK Cancel

Fy 3\
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Kayttajatilin hallinta saattaa kysya, sallitko ohjelman tehda muutoksia tietokoneeseesi. Napsauta
Kylla, jos tdma tapahtuu.

{&> Affinity/Equinox Suite Setup

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

Show more details

Asennusohjelma kopioi nyt kaikki tarvittavat tiedostot tietokoneeseesi. Tama saattaa vieda useita
minuutteja.

o Affinity/Equinox Suite Setup — x

P7 Sy Affinity/Equinox Suite Setup
AW 4

Setup Progress

Processing: Certificates

s
Affinity2.0/Equinox2.0 Kayttéohjeet - Fl Interacoustics Page 14



Affinity/Equinox Suite Setup

Setup Progress

Processing:  Interacoustics REM Sound Files

Cancel

Kun asennus on valmis, nakyviin ilmestyy alla oleva valintaikkuna.

o Affinity/Equinox Suite Setup o

Affinity/Equinox Suite Setup

e, Setup Successful
.

interacoustics

'C[use

Paata asennus napsauttamalla "Close" (Sulje). Affinity2.0 Suite on nyt asennettu.

Fe 3
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2.5 Ajuriohjelmiston asennus
Nyt kun Affinity Suite -ohjelmisto on asennettu, sinun on asennettava laitteiston ajuriohjelma.

Windows® 7/8/8.1/10:
Liita Affinity2.0/Equinox2.0-laitteisto tietokoneeseen USB-liitannalla.
1. Jarjestelma havaitsee nyt automaattisesti laitteiston ja ndyttda ponnahdusikkunan tehtavapalkissa
oikealla alhaalla. Tama osoittaa, etta ajuriohjelmisto on asennettu ja etta laitteisto on kayttévalmis.
2. Viimeistele asennusprosessi kaynnistamalla Affinity Suite -ohjelmisto napsauttamalla Start | All
Programs | Interacoustics (Kaynnista | Kaikki ohjelmat | Interacoustics)

2.6 Tietokantojen kaytto

2.6.1 Noah4
Jos kaytossasi on HIMSAN Noah 4, Affinity-ohjelmisto asentuu automaattisesti aloitussivun valikkorivilla
yhdessa kaikkien muiden ohjelmistomoduulien kanssa.

OtoAccessin® kaytto
Lisatietoa OtoAccessin® kaytosta on OtoAccessin® kayttdoppaassa.

2.7 Erillisversio
Jos tietokoneessasi ei ole Noahia, voit kaynnistaa ohjelmiston suoraan erillismoduulina. Talla menetelmalla
tuloksia ei kuitenkaan voi tallentaa.

2.8 Tietojen palautuksen vaihtoehtoisen sijaintipaikan maarittely

Affinity/Equinox Suitessa varmuuskopion tallennuspaikkaan kirjoitetaan tiedot siind tapauksessa, etta
ohjelmisto paatetaan vahingossa tai jarjestelma kaatuu. Oletusarvoisesti palautuksen tai erillisten
tietokantojen tallennuskansioina ovat C:\ProgramData\lnteracoustics\Affinity Suite\ tai
C:\ProgramData\lnteracoustics\Equinox Suite\, mutta niitd voidaan muuttaa noudattamalla seuraavia ohjeita.

HUOMIO: Talla toiminnolla voidaan vaihtaa palautuksen sijaintipaikkaa tydskennellessasi tietokannan avulla
seka myds erillista tallennuspaikkaa.
1. Mene kohtaan C:\Program Files (x86)\Interacoustics\Affinity Suite tai C:\Program Files
(x86)\Interacoustics\Equinox Suite
2. Etsija kaynnista tasta kansiosta suoritettava ohjelma nimelté FolderSetupAffinity.exe tai
FolderSetupEquinox.exe
3. Alla oleva ponnahdusikkuna tulee esiin

@ Standalone database settings (Affinity) *

Folder selection

Customn data folder:
C:\ProgramData \ Interacoustics\ Affinity Suite),

Select folder | lestore to Factory default

e | [ o |

4. Talla tyokalulla voit maaritella sijaintipaikan, johon erillinen tietokanta tai palautustiedot tallennetaan
napsauttamalla "Select Folder" (Valitse kansio) -painiketta ja maarittamalla haluttu sijaintipaikka.

5. Jos haluat vaihtaa tietojen sijaintipaikan takaisin oletusasetukseen, napsauta "Restore factory
default" (Palauta tehdasasetukset) -painiketta.

s
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2.9 Lisenssi
Vastaanottaessasi tuotteen, se sisaltaa lisenssit jo tilattujen moduulien kayttédn. Jos haluat lisata
lisamoduuleita, ota yhteytta tuotteen jalleenmyyjaan.

2.10 Tietoa Affinity Suitesta
Siirtymalla kohtaan Valikko > Ohje > Tietoja saat esiin alla olevan ikkunan. Tassa kohdassa ohjelmistoa
voidaan hallita lisenssiavaimia seka tarkistaa Suiten ja laiteohjelmiston versio ja koontiversio.

About Affinity Suite X

Interacoustics AJS

Copyright (c) Interacoustics 2009

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

Affinity Suite

Suite version 215.0 Firmware version 1.00,7079.15933

Build versian 21572725654

Checksum

Ikkunasta I6ytyy my6s tarkistussummatoiminto, jonka avulla voidaan tarkistaa ohjelmiston eheys. Toiminto
tarkistaa ohjelmistoversiosi tiedosto- ja kansiosisallon. Tassa kaytetdan SHA-256-algoritmia.

Kun avaat tarkistussumman, naet kirjaimista ja numeroista koostuvan merkkijonon. Voit kopioida tdman
kaksoisnapsauttamalla.

s
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3 Kayttoohjeet

Instrumentti kytketaan paalle ja pois paalta takana olevalla kytkimella. LED-merkkivalo ilmaisee, onko virta
paalla. Noudata seuraavia varotoimia kayttaessasi laitetta:

1. Laite on tarkoitettu ENT-Iaakarien, audiologien ja muiden vastaavan patevyyden omaavien
ammattilaisten kayttoon. Laitteen kaytto ilman riittadvaa patevyytta voi johtaa virheellisiin tuloksiin ja
vaarantaa potilaan kuulon.

2. Kayta vain nauhoitettua puhemateriaalia, jolla on ilmoitettu suhde kalibrointisignaaliin. Laitteen

kalibroinnissa oletetaan, etta kalibrointisignaalin taso vastaa puhemateriaalin keskimaaraista tasoa.

Jos ndin ei ole, ddnenpainetasojen kalibrointi ei ole oikein, ja laite taytyy kalibroida uudelleen.

Valinnaisten E‘-A'-R Tone 3A- tai E'A'R Tone 5A -inserttikuulokkeiden mukana toimitettavat

kertakayttdiset vaahtokarjet on suositeltavaa vaihtaa jokaisen potilaan jalkeen. Kertakayttdiset karjet

varmistavat potilashygienian, eikd pantaa tai pehmustetta tarvitse enda puhdistaa sdannéllisin
valiajoin.

Anna laitteen I1dmmetd huoneenldmmdssa vahintdan kolme minuuttia ennen kayttéa.

Kéayta vain arsykkeitd, joiden voimakkuus on potilaan sietokyvyn rajoissa.

5. Laitteen mukana toimitetut kuulokkeet, luujohdin jne. on kalibroitu télle laitteelle. Kuulokkeiden
vaihtaminen vaatii uuden kalibroinnin.

o

6. Luujohtoaudiometriassa on suositeltavaa kayttaa peitedanta oikean tuloksen varmistamiseksi.

7. On suositeltavaa, etta osille, jotka ovat suorassa kosketuksessa potilaaseen (esim. kuuloketyynyt),
suoritetaan tavalliset desinfiointitoimenpiteet potilaiden valilla. Tama tarkoittaa fyysistd puhdistusta ja
hyvélaatuisen desinfiointiaineen kayttdéa. Valmistajan ohjeita on noudatettava desinfiointiaineen
kaytdssa, jotta osat saadaan riittdvan puhtaiksi.

8. IEC 60645-1 -standardin mukaisuus edellyttaa, ettéd puheen tulovoimakkuudeksi on saadetty OVU.
On yhta lailla tarkeaa, ettéd vapaakenttdasennus kalibroidaan kayttdpaikalla ja normaaleissa
kayttdolosuhteissa.

9. Paras sahkoéturvallisuus saavutetaan poistamalla USB-kaapeli, kun sita ei kayteta.

Fd 3
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3.1 Aaninaytén kaytté

Seuraavassa osiossa kerrotaan 8&nindytén elementeista.
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Affinity2.0/Equinox2.0 Kayttéohjeet - FI

Menu (Valikko) -kohdasta paasee File (Tiedosto)-, Edit (Muokkaa)-,
View (Nayta)-, Tests Setup (Testit)- Settings? (Asetukset)- ja Help

(Ohje) -valikoihin.

Print (Tulosta) mahdollistaa istuntotietojen tulostamisen.

Save & New Session (Tallenna ja uusi istunto) tallentaa nykyisen
istunnon Noah3:een tai OtoAccessiin® ja avaa uuden istunnon.

Save & Exit (Tallenna ja poistu) tallentaa nykyisen istunnon
Noah3:een tai OtoAccessiin® ja lopettaa Suiten.

Collapse (Kutista) -kohdasta voidaan kutistaa vasen sivupaneeli.

Go to Tone Audiometry (Siirry adnesaudiometriaan) aktivoi

aaninayton toisen testin aikana.

Go to Speech Audiometry (Siirry puhenayttédn) aktivoi puhenaytdn

toisen testin aikana.

Extended Range +20 dB (Laajennettu alue +20 dB) laajentaa
testausaluetta. Toiminto voidaan aktivoida, kun testausvalinta-asetus
on 55 dB:n sisalla kuulokkeiden maksimitasosta.

s
interacoustics
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Buttons

Counseling overlays

Talk foward/back, monitor
Test symbols

Comments

< [ |

ACH) -

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

9-12-2011 10:45
§-12-2011 15:50

Huomaa, etta laajennettu alue -painike vilkkuu, kun se taytyy aktivoida
suurempien intensiteettien saavuttamiseksi.

Voit ottaa laajennetun alueen kaytt6dén automaattisesti valitsemalla
asetusvalikossa Switch extended range on automatically.

Fold (Pienenna) pienentaa alueen, jotta vain alueen selite tai
painikkeet nakyvat.

Unfold (Suurenna) suurentaa alueen, jotta kaikki painikkeet ja
selitteet nakyvat

Show/hide areas (Nayta/piilota alueet) saadaan nakyviin
napsauttamalla jotain aluetta hiiren kakkospainikkeella. Eri alueiden
nakyvyysasetus seka niiden viema nayttotila tallennetaan paikallisesti
tutkijakohtaisesti.

List of Defined Protocols (Maaritettyjen protokollien luettelo)
mahdollistaa nykyisen testi-istunnon testiprotokollan valitsemisen.
Lisatietoja protokollista on osiossa . Kun protokollaa napsautetaan
hiiren kakkospainikkeella, nykyinen tutkija voi asettaa oletusarvoisen
kaynnistysprotokollan tai poistaa sen valinnan.

Lisatietoja protokollista ja protokollan asetuksista on Affinityn
Additional Information (Lis&tietoja) -asiakirjassa.

Temporary Setup (Viliaikaiset asetukset) mahdollistaa valiaikaisten
muutosten tekemisen valittuun protokollaan. Muutokset ovat voimassa
vain nykyisessa istunnossa. Kun olet tehnyt muutokset ja palannut
paanayttéon, protokollan nimen jaljessa on tahti (*).

List of historical sessions (Valitse tarkasteltavaksi aiempi istunto)
-kohdasta paasee aiempiin istuntoihin vertailua varten. Valitun
istunnon (tunnistettavissa oranssista taustasta) audiogrammi
naytetaan varilla, joka on maaritetty kdytdssa olevan merkistdn
asetuksissa. Muut valitut audiogrammit (vieressa valintamerkki)
nakyvat naytolld samanvarisena kuin niiden paiva- ja aikaleiman teksti.
Huomaa, ettéd luettelon kokoa voidaan muuttaa vetamalla
kaksoisviivaa ylos tai alas.

Go to Current Session (Siirry nykyiseen istuntoon) -painikkeesta
paaset takaisin nykyiseen istuntoon.

High Frequency (Nayta korkeataajuudet) nayttaa taajuuden
audiogrammissa (enintdan 20 kHz Affinity2:ssa/Equinox2:ssa).
Testaus on kuitenkin mahdollista vain silla taajuusalueella, jolle valitut
kuulokkeet on kalibroitu.

High Frequency Zoom (Korkeataajuusmittaus (ldhennetty))’
aktivoi korkeataajuustestauksen ja zoomaa korkeataajuusalueeseen

Single audiogram (Siirry yhden tai kahden audiogrammin tilan
valilld) maarittda, naytetaankdé molempien korvien tiedot samassa
kayrassa vai erillisissa kayrissa.

T HF tarvitsee lisakayttooikeuden AC440:aa varten. Jos kayttooikeutta ei ole ostettu, painike on himmennettyna.

Affinity2.0/Equinox2.0 Kayttdohjeet - FI
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MF Multi frequencies Multi frequencies (Monitaajuustestitila)? aktivoi testauksen
tavallisten audiogrammipisteiden valisilla taajuuksilla.
Taajuusresoluutiota voidaan muuttaa AC440:n asetuksista.

g Syncronize channels Synchronize channels (Synkronoi kanavat) lukitsee herkkyyden
saatimet toisiinsa. Toimintoa voidaan kayttaa synkronoituun
peiteddneen.

Add unmasked threshold

P Edit mode Edit N_Iode (Muokkgl{stila) -painike
aktivoi muokkaustoiminnon. Kun
kaaviota napsautetaan hiirella, piste
lisataan tai siirretdan osoittimen
kohdalle. Kun tiettya tallennettua
pistettd napsautetaan hiiren oikealla
nappaimelld, ilmestyy pikavalikko,
jossa on seuraavat vaihtoehdot:

Add no response
Add masked threshold

Add masked-no-response threshold

>0 O

Copy bone thresholds to other ear
Delete threshold

Delete curve

Z‘ Hide unmasked thresholds where masked exist

Cancel

Intensity: 15dB Frequency: 250Hz

’[j Mouse controlled audiometry Mouse controlled audiometry (Audiometrian hiiriohjaus)
mahdollistaa audiometrian kayton hiirelld. Esita arsyke napsauttamalla
hiiren vasenta nappainta. Tallenna tulos napsauttamalla hiiren
vasenta nappainta.

1,5? dB step size dB step size (dB-porrasvili) -painike kertoo, mihin dB-porrasvaliin
jarjestelma on asetettu. Se vaihtelee jarjestyksessa 1 dB, 2 dB ja 5 dB
askelittain.

' Hideunmasked thresholds Hide unmasked threshold (Piilota peittamatdén kynnys) piilottaa
peittamattémat kynnykset, jos peitettyja kynnyksia on.

«f Toagle masking help Toggle Masking Help aktivoi Masking Help (Peitedanen ohje) -
toiminnon tai poistaa aktivoinnin.

Lisatietoa peiteddnen ohjeesta on Affinityn Additional Information
(Lisatietoja)- ja Masking Help Quick Guide (Peitedénen ohjeen
pikaopas) -asiakirjoissa.

- Toggle automasking nggle Autc_:ma_sklng al_<t|v.0| Automasklng (Automaattinen peitedani) -
A toiminnon tai poistaa aktivoinnin.

Lisatietoa automaattisesta peitedanesta on Affinityn Additional

Information (Lisatietoja)- ja Masking Help Quick Guide (Peitedanen

ohjeen pikaopas) -asiakirjoissa.

a Patient monitar Patient monitor (Potilasseuranta) avaa aina paallimmaisena olevan
ikkunan, jossa nakyvat aaniaudiogrammit ja kaikki neuvontakerrokset.
Potilasseurannan koko ja sijainti tallennetaan tutkijakohtaisesti.

l_' Phonemes Phonemes (Foneemit) -neuvontakerros nayttaa foneemit siten kuin
ne on maaritetty kdytdssa olevassa protokollassa.

l_' Sound examples Sound examples (Adniesimerkit) -neuvontakerros nayttaa kuvat
(png-tiedostot) siten kuin ne on maaritetty kdytdssa olevassa
protokollassa.

2 MF tarvitsee lisakayttdoikeuden AC440:aa varten. Jos kayttdoikeutta ei ole ostettu, painike on himmennettyna.

s
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Speech banana (Puhebanaani) -neuvontakerros nayttda puhealueen
siten kuin se on maaritetty kdytdssa olevassa protokollassa.

Severity (Vaikeusaste) -neuvontakerros nayttaa kuulonvajauksen
vaikeusasteen siten kuin se on maaritetty kaytdssa olevassa
protokollassa.

Max. testable values (Maks. testattavat arvot) nayttaa jarjestelman
salliman maksimi-intensiteetin ulkopuolelle ulottuvan alueen. Tama
vastaa kuulokkeiden kalibrointia ja riippuu aktivoidusta laajennetusta
alueesta.

Talk Forward (Puhe potilaalle) aktivoi talk forward -mikrofonin.
Nuolindppaimilla voidaan asettaa valitun kuulokkeen talk forward -
taso. Taso on oikea, kun VU-mittarin arvona on nolla dB.

Valitsemalla Monitor Ch1 (Seuranta Ch1) ja/tai Ch2 Ch2-valintaruudut
voidaan seurata toista tai molempia kanavia seurannan tuloon
yhdistetyn ulkoisen kaiuttimen/kuulokkeiden kautta. Seurannan
intensiteettia sdadetaan nuolinappaimilla.

Talk back (Potilaan puhe) -valintaruutu mahdollistaa potilaan
kuuntelun. Tahan tarvitaan mikrofoni, joka on yhdistetty talk back -
tuloon, seka ulkoinen kaiutin/kuulokkeet, joka on yhdistetty seurannan
tuloon.

Valitsemalla HL, MCL, UCL, Tinnitus, Binaural (Binauraali) tai Aided
(Avustettu) voit asettaa audiogrammin kayttdmat merkkityypit. HL
tarkoittaa kuulokynnystasoa, MCL miellyttavinta tasoa ja UCL
epamiellyttavaa tasoa. Huomaa, etta painikkeissa nakyy valitun
merkiston peittamattdmat oikeat ja vasemmat merkit.

Binauraali- ja Aided (Avustettu) -toiminnolla voidaan merkita,
suoritetaanko testi binauraalisesti tai potilaan kayttaessa kuulokojeita.
Nama kuvakkeet ovat tyypillisesti kaytettavissa vain, kun jarjestelma
tuottaa arsyketta vapaakenttakaiuttimen kautta.

Jokainen mittaustyyppi tallennetaan erillisena kayrana.

Comments (Kommentit) -osioon voit kirjoittaa audiometriseen
testaukseen liittyvia kommentteja. Kommenttialueen koko voidaan

asettaa vetamalla kaksoisviivaa hiirella. "=® -painike avaa erillisen
ikkunan, jossa nykyiseen istuntoon voidaan lisata muistiinpanoja.
Raporttieditorissa ja kommenttilaatikossa on sama teksti. Jos tekstin
muotoilulla on merkitystd, se voidaan asettaa vain raporttieditorissa.

j‘}-painiketta painamalla saat esiin valikon, josta voit maarittaa
kummankin korvan kuulokojeen mallin. Tdma on vain muistiinpanoja
varten, kun potilaalle suoritetaan mittaus kuulokojeiden kanssa.

Istunnon tallentamisen jalkeen kommentteja voidaan muuttaa vain
saman paivan aikana paivamaaran vaihtumiseen asti (keskiyohon).
Huomautus: nama aikarajoitukset johtuvat HIMSA- ja Noah-
ohjelmista, eivat Interacousticsista.

Fd 3
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Qutput
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Output
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Free field 1
Free field 2
Insert right
Insert left
Insert mask

off

Kanavan 1 Output (Lahto) -luettelo mahdollistaa testauksen
kuulokkeiden, luujohtimen, vapaakenttakaiuttimien tai
inserttikuulokkeiden kautta. Huomaa, etta jarjestelmassa naytetdan
vain kalibroidut kuulokkeet.

Kanavan 1 Input (Tulo) -luettelo mahdollistaa puhtaan &anen,
uikkuadanen, kapeakaistaisen kohinan (NB) ja valkoisen kohinan (WN)
valinnan.

Huomaa, etta taustavari riippuu valitusta puolesta: punainen oikealle ja
sininen vasemmalle.

Kanavan 2 Output (Lahto) -luettelo mahdollistaa testauksen
kuulokkeiden, vapaakenttakaiuttimien, inserttikuulokkeiden tai insertin
peitedanikuulokkeen kautta. Huomaa, ettd jarjestelmassa naytetaan
vain kalibroidut kuulokkeet.

Kanavan 2 Input (Tulo) -luettelosta voidaan valita puhdas aani,
uikkuaani, kapeakaistainen kohina (NB), valkoinen kohina (WN) ja
TEN-kohina3.

Huomaa, etta taustavari riippuu valitusta puolesta: punainen oikealle,
sininen vasemmalle ja valkoinen pois paalta.

Pulsation (Sykkiminen) mahdollistaa yksittaisen ja jatkuvan sykkivan
esityksen. Arsykkeen kestoa voidaan muuttaa AC440:n asetuksista.

Sim/Alt mahdollistaa siirtymisen samanaikaisen (Sim) ja vuorottelevan
(Alt) esityksen valilla. Kanavat 1 ja 2 esittdvat arsykkeen
samanaikaisesti, kun Sim on valittuna. Kun Alt on valittuna, arsyke
vuorottelee kanavien 1 ja 2 valilla.

Masking (Peitedani) kertoo, onko kanava 2 peiteaanikanava ja siten
varmistaa, ettd audiogrammissa kaytetaan peiteaanimerkkeja.
Esimerkiksi vapaakenttakaiuttimilla suoritetussa pediatrisessa
testauksessa kanava 2 voidaan asettaa toiseksi testauskanavaksi.
Huomaa, ettd kanavalle 2 on erillinen tallennustoiminto, kun sita ei
kayteta peitedaneen.

Right + Left (Oikea + Vasen) mahdollistaa danien esittdmisen
molemmissa korvissa kanavalla 1 ja melun molemmissa korvissa
kanavalla 2.

dB HL:n Increase- ja Decrease (suurennus- ja pienennys) -
painikkeilla voidaan suurentaa ja pienentaa kanavien 1 ja 2
intensiteettia.

Tietokoneen nuolindppaimilld voidaan suurentaa ja pienentda kanavan
1 intensiteettia.

Tietokoneen Page Up- ja Page Down -nappaimilla voidaan suurentaa
ja pienentda kanavan 2 intensiteettia.

3 TENs-testi tarvitsee lisakayttooikeuden AC440:aa varten. Jos kayttdoikeutta ei ole ostettu, arsyke on himmennettyna.

Affinity2.0/Equinox2.0 Kayttdohjeet - FI
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— Stimuli (Arsykkeet) ja attenuator (herkkyyden saidin) -painikkeet
kirkastuvat, kun hiiri viedaan niiden paalle, ja ne kertovat arsykkeen

Shirmuli esittdmisesta.

Jos hiiren kakkospainikkeella napsautetaan Stimuli (Arsykkeet) -

aluetta, ei vastausta -kynnysarvo tallennetaan. Hiiren napsautus

Stimuli (Arsykkeet) -alueella tallentaa kynnyksen senhetkiseen

kohtaan.

Kanavan 1 arsyke voidaan tuottaa my6s painamalla tietokoneen

valilyontinappainta tai vasenta Ctrl-nappainta.

Kanavan 2 arsyke voidaan tuottaa my6s painamalla tietokoneen

oikeaa Ctrl-nappainta.

Hiiren liikkeet Stimuli (Arsykkeet) -alueella kanavien 1 ja 2 osalta

voidaan jattda huomiotta asetuksista riippuen.

Tone Taajuuden ja intensiteetin nayttoalueella ndkyy esitettava taajuus ja
65 & iliViNgra intensiteetti. Vasemmalla nakyy kanavan 1 dB HL -arvo ja oikealla
HL p— kanavan 2 arvo. Keskelld nakyy taajuus.
Huomaa, ettd dB-voimakkuusasetus vilkkuu, kun yritat sdataa
intensiteetin sallittua voimakkaammaksi.
Taajuuden kasvattamis- ja pienentamispainikkeilla voidaan
4 » kasvattaa ja pienentaa taajuutta. Sama voidaan tehda tietokoneen
| vasemmalla ja oikealla nuolinappaimella.

Ei kuvaa Kanavan 1 kynnysarvot tallennetaan painamalla S -nappainta tai
napsauttamalla kanavan 1 Stimuli (Arsyke) -painiketta. Ei vastausta -
kynnysarvon voi tallentaa painamalla N-ndppainta tai napsauttamalla
hiiren kakkospainikkeella kanavan 1 Stimuli (Arsyke) -painiketta.

Ei kuvaa Kanavalle 2 voidaan tallentaa kynnysarvoja, kun se ei ole
peitedanikanava. Se tehdaan painamalla <Shift> S -
nappainyhdistelmaa tai napsauttamalla kanavan 2 herkkyyden
saadinta. Ei vastausta -kynnysarvon voi tallentaa painamalla <Shift>
N -nappainyhdistelmaa tai napsauttamalla hiiren kakkospainikkeella
kanavan 2 herkkyyden saadinta.

Laitteiston kuva nayttaa, onko laitteisto yhdistetty. Simulointitila
naytetaan, kun ohjelmistoa kaytetdan ilman laitteistoa.

Kun ohjelmisto avataan, jarjestelma etsii laitteistoa. Jos laitteistoa ei
havaita, jarjestelma jatkaa automaattisesti simulointitilassa ja
yhdistetyn laitteiston kuvan sijasta naytetaan simulointikuvake
(vasemmalla).

T Examiner (Tutkija) -kohdassa on potilasta tutkivan henkilén nimi.
Tutkijan nimi tallennetaan istuntoon ja voidaan lisata tulosteisiin.

ExsunueL: Jpp

Onhjelmistopaketin nayttdasetukset muistetaan kunkin tutkijan osalta.
Onhjelmistopaketti kaynnistyy kunkin tutkijan osalta samannakdisena
Examiner: ABC kuin edellisella kayttokerralla. Tutkija voi myds valita, mika protokolla
on valittuna kaynnistyksen yhteydessa (napsauttamalla hiiren
kakkospainikkeella protokollan valintaluettelossa).

EXSIWIUEL: YEC
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Input levels (Tulovoimakkuudet) -saatimilld voidaan saataa
tulovoimakkuus 0 VU:hun valitun tulon osalta. Nain varmistetaan, etta Mic1,
Mic2, AUX1 ja AUX2 kalibroidaan oikein*.

WR1-, WR2- ja WR3-painikkeilla (Word Recognition, sanantunnistus)
voidaan valita eri puheluettelomaarityksia valitun protokollan mukaisesti.
Painikkeissa naytettavia luetteloiden selitteitd voidaan mukauttaa
protokollan asetuksissa.

Valitsemalla HL, MCL, UCL tai Tinnitus voit asettaa audiogrammin
kayttamat merkkityypit. HL tarkoittaa kuulokynnystasoa, MCL miellyttavinta
tasoa ja UCL epamiellyttavaa tasoa.

Jokainen mittaustyyppi tallennetaan erillisend kayrana.

Binauraali ja Aided (Avustettu) -toiminnolla voidaan merkita, mikali testi
suoritetaan binauraalisesti tai potilaan kayttdessa kuulokojeita. This feature
is only active in the Speech Audiometry screen.

4 Mic2 ja puheaudiometria CD-soittimella ovat kaytettavissa vain Affinity?%:ssa/Equinox2°:ssa.
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Kanavan 1 Output (Lahto) -luettelo mahdollistaa testauksen haluttujen
kuulokkeiden kautta. Huomaa, etté jarjestelméssa naytetaan vain
kalibroidut kuulokkeet.

Kanavan 1 Input (Tulo) -luettelosta voidaan valita valkoinen kohina (WN),
puhekohina (SN), mikrofoni 1 tai 2 (Mic1 ja Mic2), AUX1, AUX2 ja wave-
tiedosto.

Huomaa, etta taustavari riippuu valitusta puolesta: punainen oikealle ja
sininen vasemmalle.

Kanavan 1 Output (Lahto) -luettelo mahdollistaa testauksen haluttujen
kuulokkeiden kautta. Huomaa, etté jarjestelmassa naytetaan vain
kalibroidut kuulokkeet.

Kanavan 2 Input (Tulo) -luettelosta voidaan valita valkoinen kohina (WN),
puhekohina (SN), mikrofoni (Mic1 ja Mic2), AUX1, AUX2 ja wave-tiedosto.

Huomaa, etta taustavari riippuu valitusta puolesta: punainen oikealle,
sininen vasemmalle ja valkoinen pois paalta.

a) Oikein: Kun tata painiketta napsautetaan, sana tallennetaan oikein
toistetuksi. Voit tallentaa sanan oikein toistetuksi myos napsauttamalla
vasenta nuolindppainta.

b) Vaarin: Kun tata painiketta napsautetaan, sana tallennetaan vaarin
toistetuksi. Voit tallentaa sanan vaarin toistetuksi myos napsauttamalla
oikeaa nuolinappainta.

c) Tallenna: Kun tata painiketta napsautetaan, puheen kynnysarvo
tallennetaan puhekaavioon. Piste voidaan tallentaa my6s painamalla
S-nappainta.

a) Foneemipisteytys: Jos AC440:n asetuksissa on valittu
foneemipisteytys, anna foneemipisteet napsauttamalla vastaavaa
numeroa. Voit myds tallentaa sanan oikein toistetuksi Ylos-
nappaimelld ja vaarin toistetuksi Alas-nappaimella.*

*kaaviotilaa kaytettaessa oikein/vaarin-pisteytys tehdaan kayttamalla
YI16s- ja Alas-nuolinappaimia.

b) Tallenna: Kun tata painiketta napsautetaan, puheen kynnysarvo
tallennetaan puhekaavioon. Piste voidaan tallentaa my6s painamalla
S-nappainta.

Taajuuden ja puhepistemaaran nayttoalueella nakyy esitettdva taajuus
ja puhepistemaara. Vasemmalla puolella nékyy kanavan 1 dB-arvo ja
oikealla puolella kanavan 2 dB-arvo.

Keskelld nakyy sen hetkinen prosentuaalinen puhepistemaara (Speech
Score), ja sanalaskuri (Word Counter) seuraa testin aikana esitettyjen
sanojen maaraa.
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Testiparametreja voidaan muuttaa testauksen aikana kaaviotilan esitysasetuksissa Test Symbols
(Testisymbolit) -kohdassa ja esitysasetuksissa nayton ylaosassa (Ch1 ja Ch2).

1) Kaavio: Nauhoitetun puheen kayrat naytetdan naytossa.
X-akselilla nakyy puhesignaalin intensiteetti ja y-akselilla nakyy prosentuaalinen pistemaara.

Pistemaara nakyy myos naytdn yldosan mustassa naytdssa, jossa on sanalaskuri.

2) Normikayrat kuvaavat S- (Single syllabic, yksitavuinen) ja M (Multi syllabic, monitavuinen) -
tyyppisen puhemateriaalin normiarvoja. Kayria voidaan muokata omien mieltymysten mukaan
AC440:n asetuksista.

3) Varjostetulla alueella nakyy, miten suuren intensiteetin jarjestelma sallii. Arvoa voidaan nostaa

Extended Range +20 dB (Laajennettu alue +20 dB) -painikkeella. Kuulokkeiden kalibrointi maarittaa
suurimman aanenvoimakkuuden.

s
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3.2.2 Puheaudiometria taulukkotilassa
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AC440-taulukossa on kaksi taulukkoa:
1) SRT (Speech Reception Threshold, puhevastaanottokynnys) -taulukko. Kun SRT-testi on aktiivisena,

se on merkitty oranssilla

2) WR (Word Recognition, sanantunnistus) -taulukko. Kun WR1, WR2 tai WR3 on aktiivisena, sen selite
nakyy oranssina

SRT-taulukko

SRT-taulukko (Speech Reception Threshold -taulukko) mahdollistaa usean SRT-kynnysarvon mittaamisen
eri testiparametreilla, esim. Transducer (Kuuloke), Test Type (Testityyppi), Intensity (Intensiteetti), Masking
(Peitedéani) ja Aided (Avustettu).

Kun Transducer (Kuuloke)-, Masking (Peitedani)- jaltai Aided (Avustettu) -parametrejd muutetaan ja sen
jalkeen uudelleentestataan, SRT-taulukkoon tulee uusi SRT-merkinta. Nain SRT-taulukossa voidaan nayttaa
useita SRT-mittauksia.

Lisatietoa SRT-testauksesta on Affinityn Additional Information (Lisatietoja) -asiakirjassa.

Right [ SRT | Left A

SRT SRT SRT SRT
Phaone Phane Transducer Phone Phone
30 10 Intensity 10 30
is is Masking i5 i5
HL HL Test Type HL HL
o Aided .

Spondee A Spondee B Wordlist Spondee A Spondee B

A
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WR-taulukko

Sanantunnistus- eli WR-taulukossa voidaan mitata useita WR-pistemaaria eri parametreilla (esim.
Transducer (Kuulokkeet), Test Type (Testityyppi), Intensity (Intensiteetti), Masking (Peitedéni) ja Aided
(Avustettu)).

Kun Transducer (Kuuloke)-, Masking (Peitedani)- ja/tai Aided (Avustettu) -parametreja muutetaan ja sen
jalkeen uudelleentestataan, WR-taulukkoon tulee uusi WR-merkinta. Nain WR-taulukossa voidaan nayttaa
useita WR-mittauksia.

Lisatietoa SRT-testauksesta on Affinityn Additional Information (Lisatietoja) -asiakirjassa.

Right [(WR1 ] [wR2 | Left A

WR1 WR1 WR1 WR2
Phone FF1 Transducer Phone FF2
55 55 Intensity 55 30
Masking
85 95 Score 90 100
® Aided

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

Binauraalit ja avustetut vaihtoehdot
Binauraalin puhetestin suorittaminen:
1. Valitse binauraalisti suoritettavaksi testiksi joko SRT tai WR
2. Varmista, ettd kuulokkeet on asetettu binauraaliseen testaukseen. Esimerkiksi, liitd Oikea kanavaan
1 ja Vasen kanavaan 2

3. Paina @

4. Jatka testia; tallennettaessa tulokset tallennetaan binauraalisina tuloksina
Right [ WR1 [ wR2 | Left

Insert Insert Transducer Insert Insert

&80 dB 55 dB Intensity 60 dB 55 db

35 dB Masking 35dE

60 % 80 % Score 50 % 30 %
Aided

NU-6 LIST1A  NU-6 LIST 1A Wordlist NU-6 LIST1A  NU-6LIST 14

. T o

Binaural Test

Avustetun testin suorittaminen:

1. Valitse haluamasi kuuloke. Avustettu testaus suoritetaan yleensa vapaakentassa. WR2
Joissakin olosuhteissa on kuitenkin mahdollista testata syvaupotettuja CIC- FF1
kuulokojeita kuulokkeiden alla, jolloin saadaan korvakohtaiset tulokset 15 dB

2. Napsauta Aided (Avustettu) -painiketta
3. Napsauta Binaural-painiketta, mikali testi suoritetaan vapaakentassa, jolloin
tulokset tallennetaan molemmille korville yhta aikaa e
4. Jatka testig; tulokset tallennetaan Aided (Avustettu) -kuvakkeella '
MU-6 LIST 34 |
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3.23 Tietokoneen pikandppaimien hallinta
Tietokoneen pikandppaimien hallinnalla kayttaja voi yksildida tietokoneen pikanappaimet AC440-moduulissa.
Tietokoneen pikandppaimien hallinnan kaytto:

Siirry kohtaan AUD module | Menu (Valikko) | Setup (Asetus) | PC Shortcut Keys (Tietokoneen
pikandppdimet)

Nayta oletuspikanappaimet napsauttamalla vasemmassa sarakkeessa olevia kohtia (Common 1, Common
2, Common 3 jne.
@) Shortcut manager

Expoit all shertruls.

Yksil6i pikandppain napsauttamalla keskelld olevaa saraketta ja lisddmalla mukautettu pikanappain naytén
oikeassa reunassa olevaan kenttaan

Shortcut manager

.%

]

=
2= |¥

o |F
=

o
e

o
&

o
&

1. Export all shortcuts (Vie kaikki pikandppéaimet): Talla toiminnolla tallennetaan mukautetut
pikandppaimet ja siirretddn ne toiseen tietokoneeseen

2. Import shortcuts (Tuo pikanappaimia): Talla toiminnolla tuodaan toisesta tietokoneesta
vientikomennolla vietyja pikanappaimia

3. Restore all defaults (Palauta kaikki oletukset): Talla toiminnolla palautetaan tietokoneen
pikandppaimet valmistajan oletusasetuksiin

s
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3.24

AC440-ohjelmiston tekniset tiedot

Ladkinnallisten laitteiden
CE-merkinta:

CE-merkinta yhdessa MD-symbolin kanssa osoittaa, etta Interacoustics A/S
vastaa laakinnallisia laitteita koskevan asetuksen (EU) 2017/745 liitteen |
vaatimuksia

Laatujérjestelman on hyvaksynyt TUV — tunnistenumero 0123.

Audiometrin standardit:

Aani: IEC60645-1: 2017/ANSI S3.6: 2018 tyyppi 1
Puhe: IEC60645-1: 2017/ANSI S3.6: 2018 tyyppi A tai A-E

Kuulokkeet ja kalibrointi:

Kalibrointitiedot ja -ohjeet ovat huolto-oppaassa.
Tarkista mukana toimitetusta liitteesta kuulokkeiden RETSPL-tasot

limajohtuminen
DD45

ISO 389-1 2017, ANSI S3.6-2018  sangan staattinen kuormitus 4,5 N £0,5 N

TDH39 ISO 389-1 2017, ANSI S3.6-2018  sangan staattinen kuormitus 4,5 N +0,5 N
HDAS300 PTB-raportti 1.61.4066893/13 sangan staattinen voima 8,8 N+ 0,5 N
DD450 ISO 389-8 2004, ANSI S3.6-2018  sangan staattinen voima 10 N+ 0,5 N
HDA300 ISO 389-8 2006, ANSI S3.6-2010  sangan staattinen kuormitus 8.8 N +0,5 N
DD450 ANSI S3.6-2018 sangan staattinen kuormitus 10 N +0,5 N
HDA280 PTB-raportti 2004 sangan staattinen kuormitus 5 N +0,5 N
E.A.R Tone ISO 389-2 1998, ANSI S3.6-2010

3A/5A

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

Luujohtuminen | Asennus: Kartiolisake

B71 ISO 389-3 1994, ANSI S3.6-2018 sangan staattinen kuormitus 5,4 N +0,5 N
B81 ISO 389-3 1994, ANSI S3.6-2018  sangan staattinen kuormitus 5.4N +0.5N
Vapaakentta ISO 389-7 2005, ANSI S3.6-2010

Korkea taajuus |ISO 389-5 2004, ANSI S3.6-2010

Efektiivinen ISO 389-4 1994, ANSI S3.6-2010

peitedani

Potilaan vastauspainike:

Kadessa pidettava painike.

Potilasviestinta:

Talk Forward (puhe potilaalle) ja Talk Back (potilaan puhe).

Seuranta: Ulostulo ulkoisen kuulokkeen tai kaiuttimen kautta.
Arsykkeet: Puhdas aani, Wable-aani, NB, SN, WN, TEN aani
Aani 125-20000 Hz eroteltuna kahteen alueeseen, 125-8000 Hz ja 8000—20000 Hz.
Tarkkuus 1/2—1/24 oktaavia.
Uikkuaani 1-10 Hz sini +/- 5 % modulaatio
Wave-tiedosto | 44100 Hz naytteistys, 16 bittia, 2 kanavaa
Peitedani Automaattinen valikoima kapeakaistaista kohinaa (eli valkoista kohinaa) aanen

Kapeakaistainen
kohina:
Valkoinen
kohina:
Puhekohina.

esittdmiseen ja puhekohinaa puheen esittamiseen.

IEC 60645-1:2001, 5/12 oktaavin suodatin samalla keskitaajuusresoluutiolla
kuin puhdas aani.

80-20000 Hz mitattuna vakiokaistanleveydelld

IEC 60645-2:1993 125-6000 Hz pudoten 12 dB/oktaavi yli 1 KHz +/-5 dB

Esittaminen

Manuaalinen tai kdanteinen. Yksi tai useita katkodania. pulse time adjustable
from 200mS-5000mS in 50mS steps. Simultaneous or alternating.

Intensiteetti

Tarkista mukana toimitetusta liitteesta suurimmat lahtovoimakkuudet

Portaat

Kaytettavissa olevat intensiteettiportaat ovat 1, 2 tai 5 dB

Tarkkuus

Aanenpainetasot: + 2 dB.
Tarindvoimatasot: + 5 dB.

Laajennettu alue
-toiminto

Jos toimintoa ei ole aktivoitu, ilmajohtumisulostulo voi enimmilldaan olla 20 dB
alle enimmaisvoimakkuuden.

Taajuus

Alue: 125 Hz — 8 kHz (valinnainen korkea taajuus 8—20 kHz)
Tarkkuus: Parempi kuin + 1 %

Affinity2.0/Equinox2.0 Kayttdohjeet - FI
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Saro6 (THD) Aanenpainetasot: alle 1,5 %
Tarindvoimatasot: alle 3 %.

Signaalinilmaisin (VU) Aikapainotus: 350 mS

Dynaaminen alue: -20...+3 dB

Tasasuuntaimen ominaisuudet:RMS

Valittavissa olevissa tuloliitdnndissa on vaimennin, jolla tasoa voidaan saataa
ilmaisimen viitekohtaan (0 dB)

Tallennusominaisuudet: Aanen audiogrammi: dB HL, MCL, UCL, Tinnitus, O+V

Puheen audiogrammi: WR1, WR2, WR3, MCL, UCL, Avustettu, Avustamaton,
Binauraali, O+V.

Yhteensopivat ohjelmistot: | Noah4, , OtoAccess®- ja XML-yhteensopivuus

Fd 3
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3.3 REM440-naytto

Seuraavassa osiossa kerrotaan REM-naytdn elementeista:
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Kohdasta Menu (valikko) voit valita File (tiedosto), Edit (muokkaa), View
(naytd), Mode (tila), Setup (asetukset) ja Help (ohje).

Print-painikkeesta voit tulostaa testitulokset valittua tulostuspohjaa
kayttaen. Jos tulostuspohjaa ei ole valittuna, ohjelma tulostaa suoraan
naytolla nakyvat tulokset.

Save & New Session (tallenna ja uusi istunto) tallentaa nykyisen
istunnon Noah- tai OtoAccess®-tietokantaan ja avaa uuden istunnon.

Save & Exit (tallenna ja poistu) tallentaa nykyisen istunnon Noah- tai
OtoAccess®-tietokantaan ja lopettaa Suiten.

Change Ear (vaihda korvaa) -painikkeen kautta voit vaihdella oikean ja
vasemman korvan valilla. Napsauta korvakuvaketta hiiren oikealla
nahdaksesi molemmat korvat.

HUOMIO: Binauraaliset REM-mittaukset voidaan suorittaa yhtaaikaa
molempiin korviin (seka REIG-mittauksissa ettd REAR:ssa)
Binauraalinen ominaisuus mahdollistaa mittausten samanaikaisesen
tarkastelun binauraalisissa oikea ja vasen -mittauksia.

Toggle between Single and Combined Screen (vaihtele yhden ja
yhdistetyn nayton valilld) -painike vaihtaa ndkymaa yhden tai useamman
mittauksen valilld REM-kaavasssa.

Toggle between Single and Continuous Measurement (vaihtele
yhden ja jatkuvan mittauksen valilla) -painikkeesta voit vaihtaa
testisignaalin yhteen pyyhkaisyyn ja jatkuvaan signaaliin kunnes painat
STOP-painiketta.

s
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Standard REM* w

Current session W
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Freeze Curve (pysayta kayra) -komennolla voit ottaa pikakuvan REM-
kayrasta testatessasi laajakaistasignaaleja. Ts. kayra pysahtyy
paikoilleen tiettyyn kohtaan, vaikka testi jatkuu.

HUOMIO: Freeze Curve (Pysayta kayra) -vaihtoehto toimii vain
laajakaistasignaaleille (esim. ISTS) jatkuvassa tilassa

List of Protocols (protokollaluettelo) antaa sinun valita testiprotokollan
(oletus tai kayttajan maarittdama) kaynnissa olevaan testi-istuntoon.

Temporary Setup (valiaikaiset asetukset) -painike mahdollistaa
valiaikaisten muutosten tekemisen valittuun testiprotokollaan. Muutokset
ovat voimassa vain nykyisessa istunnossa. Kun olet tehnyt muutokset ja
palannut paanayttoon, testiprotokollan nimen jaljessa on tahti (*).

List of Historical Sessions (luettelo istuntohistoriasta) -valinnasta
paaset aiempiin valitsemiesi potilaiden kanssa tehtyihin REM-mittauksiin,
seka tulostamaan ja vertailemaan niita.

Toggle between Lock and Unlock the Selected Session (vaihtele
lukitun ja vapaan tilan valilla valituissa istunnoissa) pysayttaa nykyisen
tai aiemman istunnon naytdlla verrattavaksi muihin istuntoihin.

Go to Current Session (siirry nykyiseen istuntoon) -painikkeesta paaset
takaisin nykyiseen istuntoon.

Toggle between Coupler and Ear (vaihtele kytkimen ja korvan valilla) -
painikkeesta voit vaihdella real-ear- ja kytkintilan valilla. Huomaa, etta
kuvake aktivoituu vain, jos ennustettu tai mitattu RECD on saatauvilla.

Report Editor (raporttieditori) -painike avaa erillisen ikkunan, jossa
nykyiseen istuntoon voidaan lisatd muistiinpanoja. Huomaa, etta raporttia
ei voida muuttaa istunnon tallentamisen jélkeen.

Istunnon tallentamisen jalkeen muutoksia voidaan tehda vain saman
paivan aikana paivamaaran vaihtumiseen asti (keskiyodlld). _Huomaa:
Nama aikarajoitukset johtuvat HIMSA- ja Noam-ohjelmista, eivat
Interacousticsista.

Single Frequency (yksi taajuus) -painike on testi,
jossa sovittaja voi toistaa yksitaajuusuikkudanen.

Painikkeen painamisen jalkeen kaaviossa nakyy tarkka = "Gieit
taajuus, tulo ja 1&htd. Taajuutta voi saataa ]
nappaimiston oikealla ja vasemmalla nuolipainikkeella.
Aloita testi painamalla painiketta ja lopeta se
painamalla painiketta uudelleen.

UCL (Uncomfortable Levels) Adjustment (epdmukavien tasojen UCL-
saatd) Jarjestelman signaalin intensiteettia voi rajoittaa MPO-mittauksen
aikana Real-Ear -tilanteessa aktivoimalla UCL-painikkeen. Aktivoinnin
jalkeen kaaviossa nakyy punainen viiva ja jarjestelma lopettaa
mittauksen, jos kyseinen UCL-taso saavutetaan. Punaista viivaa voi
s4ataa liukusaatimella.

HUOMAA: UCL-kynnysarvot on kirjoitettava audiogrammiin, jotta
punainen viiva tulee nakyviin UCL-painikkeen ollessa aktiivisena. Voit
poistaa tAman ominaisuuden aktivoinnin painamalla UCL-painiketta
uudelleen.
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1$ REAR (speech 65 dB) { 65 dB

dB SPL

120 ‘/\

110

100

UCL Adjustment

E On Top Mode (aina paalimmaisena -tila) muuttaa REM440:n
paalimmaisena nakyvaksi ikkunaksi, joka sisaltda vain tarkeimmat REM-
ominaisuudet. Ikkuna siirtyy automaattisesti muiden kéynnissa olevien
ohjelmaikkunoiden (esim. kuulokojeen sovitusohjelma) paalle.

Kun saadelldan vahvistuksia sovitusohjelmassa, REM440-ruutu pysyy
koko ajan kuulokojeen sovitusikkunan paalla, jolloin kayrien vertailu on
helppoa. helppoa.
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Palataksesi alkuperaiseen REM440-tilaan, paina punaista rastia

oikeassa ylakulmassa.

Tube calibration (putken kalibrointi) -painike aktivoi putken
kalibroinnin. On suositeltavaa kalibroida kytkinputki ennen mittausta.
Taman voi tehda painamalla kalibrointipainiketta. Seuraa naytolle
iimestyvia ohjeita (kts. oheinen ikkuna) ja paina OK. Kalibrointi
suoritetaan nyt automaattisesti, ja ohjelma luo seuraavanlaisen
kayran. Huomaa, etta kalibrointi on aaniherkka toimenpide, joten
huoneessa tulee olla hiljaista kalibroinnin aikana.
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-
Tube calibration

tion press Cancel

Simple View/Advanced View (yksinkertainen-/lisanakyma) -
painikkeilla voit vaihdella lisdnakyman (sis. testi- ja sovitustiedot
oikealla) ja pelkastaan isomman kaavion sisaltavan
yksinkertaisemman nakyman valilla.

S g 83900 G s

Basic View

Affinity2.0/Equinox2.0 Kayttéohjeet - FI

|

Normal and Reversed Coordinate System (normaali ja
kaanteinen koordinaattijarjestelma) -painikkeiden kautta voit
vaihtaa kaanteisen ja normaalin kaaviokuvan valilla.

Tasta voi olla apua potilaan tuloksia selitettdessa, silla kaanteinen
nakyma vastaa enemman audiogrammia ja saattaa nain ollen olla
helpompi ymmartaa.

Insert/Edit Target (kohteen lisdys/muokkaus) -painikkeesta voit
syo6ttaa yksittdisen kohteen tai muokata aiempaa kohdetta. Paina
painiketta ja syota haluamasi kohdearvot taulukkoon, kuten
ohessa esitetdan. Paina OK kun olet valmis.

Edit target - SE

Frequency (Hz) 135 350 500 750 1000 1500 2000 3000 AD0D 6000 8000 10000

mewiy (4n) [ IEH T ITE T T TS T T ©E

Table View (taulukkonakyma) -painike tuo mittaus- ja kohdearvojen
taulukkondkyman.
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Show Cursor on Graph (nayta kohdistin kaaviossa) lukitsee
kohdistimen kayraan osoittaen taajuuden ja voimakkuuden missa
tahansa mittauskayran kohdassa.

250 Hz
0dB SFL

9 Use Opposite Reference Microphone (Kayta vastakkaista

t vertailumikrofonia) -kohdassa sovittaja voi kayttaa vertailumikrofonia,
joka on vastakkainen mittausmikrofoniin nahden. Voit kayttaa
toimintoa asettamalla mittausputken potilaan korvaan, jossa kuulolaite
on. Aseta toinen vertailumikrofoni potilaan toiseen korvaan. Painiketta
painamalla mittauksessa kaytetaan vastakkaisella puolella olevaa
vertailumikrofonia. Taman tyyppista skenaarioa kaytetaan usein
CROS- ja BiCROS-sovituksissa.

Yksi grafiikka mahdollistaa sovittajan katsovan binauraalisia
mittauksia yhdessa grafiikassa, asettaen vasemman ja oikean korvan
kayrat paallekkain

E Delta-arvojen kayttoon oton / kiytosti poiston avulla sovittaja voi
nahda mittauskayran ja tavoitteen lasketun eron.

Stimulus Selection (arsykkeen valinta) -kohdasta voit valita
testirsykkeen.

8 Monitor Seuranta: Kun haluat kuunnella vahvistettua arsyketta
seurantalaitteen kautta.
B External sound 1. Yhdista seurannan kaiutin seurannan ulostuloon laitteessa.

On suositeltavaa kayttéda vain Interacoustics-yhtion
hyvaksymia seurantakuulokkeita.

2. Merkkaa seuranta-valintaruutu (Monitor).

3. Kayta liukusaadinta muuttaaksesi aanitasoa korkeammaksi ja
matalammaksi.

Huomaat, ettd seurannan aani voi olla hyvin hiljainen (verrattuna
audiometrian laitteisiin). Audiometriassa aani on kovempi, koska
audiometrialaitteet tuottavat tarkkailtavan signaalin. REM440:ssa
kuulokoje tuottaa tarkkailtavan signaalin, joten se ei ole laitteen
hallittavissa.

s
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REIG {Insertion gain)

Calibrate For open fit

T
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A C REIG (Irsmetin gain)
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Ulkoinen &ani: Voit halutessasi toistaa ulkoista &4anta esimerkiksi CD-
soittimen kautta, jos sinulla on kaytettdvana musiikki-/puhemateriaalia.
Talla saattaa olla suuri vaikutus ohjeistusmielessa.

1. Liitéd CD-soitin AUX1-tuloon laitteessa.

2. Valitse ohjelmistossa START (kaynnistd) ja merkitse sitten
External sound (ulkoinen &ani) -valintaruutu. Ulkoinen aani
toistuu ndin yhdessa signaalin kanssa.

3. Kayta liukusaadintd muuttaaksesi danitasoa korkeammaksi ja
matalammaksi.

Huomaa, etta voit valita Visible Speech -kartoituksessa live-danen ja
toistaa sitten ulkoista aanta. Voit siis toistaa ulkoista aanta yksinaan
ilman muita 8ania (paitsi omaa aantasi).

Current Protocol (nykyinen protokolla) ndkyy vasemmassa
alakulmassa.

Testisuorituksen aikana jarjestelma siirtyy automaattisesti seuraavaan
testiin jarjestyksessa. Oikeinmerkit (v) osoittavat, etta kayra on
mitattu.

Testiprotokollat on luotavissa ja saadettavissa REM440-
asennuksessa.

Colour (vari) kussakin testipainikkeessa (tdssa sininen) osoittaa
kullekin kayralle valitun varin.

Start/Stop (kaynnistad/pysayta) -painike aloittaa ja lopettaa vuorossa
olevan testin. Huomaa, etta valittuasi START painikkeen teksti vaihtuu

| STOP-komennoksi.

The Graph (kaavio) nayttda mitatut REM-kayrat. X-akseli osoittaa
taajuuden ja Y-akseli testisignaalin voimakkuuden.

Gain/Response View (vahvistus-/vastausnakyma) -komennosta voit
vaihdella kayran nakymaa vahvistus- tai vastaustilojen valilla.
Huomaa, ettd tdma valinta ei ole kdytdssa REIG-toiminnoissa.
Measurement Type (mittaustyyppi) nakyy kaavion ylapuolella
yhdessa oikea/vasen-merkinnan kanssa. Tassa esimerkissa REIG
naytetaan oikealle korvalle.

Change the Input Level (vaihda tulotasoa) kayttamalla liukusaadinta
oikealla puolella.

Scroll Graph Up/Down (vieritd kaavaa ylos/alas) vasemmalla
puolella mahdollistaa kaavan liikuttelun yl6s tai alas, jotta kayra
voidaan pitaa aina nakyvilla ruudun keskella.
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Fitting prescription

MName MAL-ML1

Age Adult

Chent type

Instiment Behind the ear
Vent size Open

Transducer Head phone

Recorded method gt 1/3 Oct.

Input Level 65 dB SPL
Stimulus I5TS
Measured in Real Ear
Curve type Measured

Smoothing index g

Curve comment

[ 65 d&
[¥] 65 dB

] > g

7| 54 Delete

Delete all

Change curve color

Affinity2.0/Equinox2.0 Kayttdohjeet - FI

Fitting Prescription (sovitusmaaraykset) ja niihin liittyvat tiedot
voidaan saataa ruudun oikealla puolella. Valitse haluamasi
sovitusmaaraykset yldosan pudotusvalikosta.

Voit valita Berger, DSL v5.0, Half Gain (puolivahvistus), NAL-NL1,
NAL-NL2, NAL-R, NAL-RP, POGO1, POGO2, Third Gain (kolmas
vahvistus) tai “mukautettu”, jos olet muokannut kohdetta
muokkaustoiminnolla (Edit).

Naytetyt kohteet lasketaan valittujen sovitusmaaraysten ja
audiogrammin pohjalta, ja ne voidaan nayttaa REIG- ja/tai REAR-
kohteina. Jos audiogrammiruudulla ei ole audiogrammia,
kohteita ei nayteta.

Huomaa, etta sovitusmaaraysasetukset, kuten Age (ika) ja Client
type (potilastyyppi), vaihtelevat valittujen sovitusmaaraysten mukaan.

Measurement Details (mittaustiedot) valitusta kayrasta nakyvat
taulukkona ruudun oikealla puolella.

A Curve Comment (kdyran kommentti) voidaan lisata kullekin
kayralle kirjoittamalla se kommenttiosaan oikealla puolella.

Valitse kayra kayttamalla kayranmerkintaruutuja kayran
nayttévalinnoissa (Curve display options), ja kirjoita kommentti sille
tarkoitettuun osaan.

Kommentti iimestyy nain kommenttiosaan aina kun kayra valitaan.

Curve Display Options (kdyran nayttdvalinnat) |0ytyvat oikeasta
alakulmasta.

Jos olet mitannut samantyyppisia & enemman (kuten REIG-kayria),
ne listataan tulotasonsa mukaan. Valitse kaikki, jotka haluat
nakyvaksi kaavioon.

Sovittaja saa nakyviin eri vaihtoehtoja napsauttamalla hiiren
kakkospainikkeella tulotasoa kayran naytolla.
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The hardware indication picture (laitteistoa ilmaiseva kuva) kertoo, onko laitteisto yhdistetty.

Laitteiston kuva: Kuva nayttaa, onko laitteisto liitetty.

Kun ohjelmisto avataan, jarjestelma etsii laitteistoa. Jos laitteistoa ei havaita, jarjestelma jatkaa
automaattisesti simulointitilassa ja liitetyn laitteiston kuvan (ylhaalla oikealla) sijasta naytetdan
simulointikuvake (ylhaalla vasemmalla).

s
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3.31 REM440-ohjelmisto - Tekniset tiedot

Laakintavalineiden CE-merkki: | CE-merkinta yhdessa MD-symbolin kanssa osoittaa, ettd Interacoustics
A/S vastaa ladkinnallisia laitteita koskevan asetuksen (EU) 2017/745
liitteen | vaatimuksia

Laatujarjestelman on hyvaksynyt TUV — tunnistenumero 0123.

REM-mittausstandardit: IEC 61669, ISO 12124, ANSI| S3.46.

Arsykkeet: ISTS,Uikkuéani, puhdas aani, satunnaiskohina, valesatunnaiskohina,
kaistarajoitettu valkoinen kohina, viserrys, ICRA, oikea puhe, muut
aanitiedostot (automaattinen kalibrointi kaytettavissa).

Taajuusalue: 100Hz-10kHz
Taajuustarkkuus: |Alle + 1 %
Séaro: Alle 2 %

Intensiteettialue: |40-90 dB

Intensiteettitarkk | Alle + 1,5 %

uus:
Mittauksen intensiteettialue: Mittausmikrofoni 40-145 dB &anenpainetaso + 2 dB.
Taajuusresoluutio: 1/3, 1/6, 1712, 1/24 oktaavi tai 1024 pisteen FFT.
Mittausmikrofoni: Voimakkuus: 40-140 dB
Vertailumikrofoni: Voimakkuus: 40—-100 dB
Intensiteettitarkkuus: Alle £ 1,5 dB
Ylikuuluminen Anturin ja mittausputken ylikuuluminen muuttaa saatuja tuloksia alle 1
dB kaikilla taajuuksilla.
Kaytettavissa olevat testit: REUR REOG
REUG Ottotaso/Antotaso
REIG FM lapinakyvyys
RECD Korvan taso, vain FM
REAR Suuntatoiminto
REAG Visuaalinen puheen kartoitus
REOR

Yhteensopivat ohjelmistot: Noah4, OtoAccess® ja XML
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3.4 HIT440-naytto

Seuraavassa osiossa kerrotaan HIT-nayton elementeista
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Inpit level o0 dB
Frequency
Mz Q5L
rEauency
M O5ALED
el

4000 Hz

11525 di
1000, L0,

HRA frequendles aeanpe

HEA vzl 105,7 dB

Cuve vpe Sweep 176 Dct.

Stimulus Pure Tone
Coupler tvpe 2 o {IEC 126)

Battery Standard

@ Irkeraecuticoh

Menu (valikko) -kohdassa voit valita kohteet Print (tulosta), Edit
(muokkaa), View (nayta), Mode (tila), Setup (asetukset) ja Help (ohje).

Print (tulosta) -painikkeen kautta voit tulostaa parhaillaan ruudulla
nakyvat testitulokset. Voit tulostaa useita testeja yhdelle sivulle
valitsemalla Print (tulosta) ja sitten Print Layout (tulostusasettelu).

Save & New Session (tallenna ja uusi istunto) tallentaa nykyisen
istunnon Noah- tai OtoAccess®-tietokantaan ja avaa uuden istunnon.

Save & Exit (tallenna ja poistu) tallentaa nykyisen istunnon Noah- tai
OtoAccess®-tietokantaan ja lopettaa Suiten.

Change Ear (vaihda korvaa) -painikkeen kautta voit vaihdella oikean ja
vasemman korvan valilld. Napsauta korvakuvaketta hiiren oikealla
nahdaksesi molemmat korvat.

Toggle between Single and Combined Screen (vaihtele yhden ja
yhdistetyn nayton valilld) -painike vaihtaa nakymaa yhden tai useamman
mittauksen valilla HIT-kaavasssa.

Toggle between Single and Continuous Measurement (vaihtele
yhden ja jatkuvan mittauksen valilld) -painikkeesta voit vaihtaa
testisignaalin yhteen pyyhkaisyyn tai jatkuvaan signaaliin kunnes painat
STOP-painiketta.

Freeze Curve (pysayta kayra) -komennolla voit ottaa pikakuvan HIT-
kayrasta testatessasi laajakaistasignaaleja. Ts. kayra pysahtyy
paikoilleen tiettyyn kohtaan, vaikka testi jatkuu.

ey
“-—s
interacoustics Page 43



HUOMIO: Freeze Curve (Pysayta kayra) -vaihtoehto toimii vain
loppukayttdjan luomassa protokollassa, laajakaistasignaaleille (esim.
ISTS) jatkuvassa tilassa

List of Protocols (protokollaluettelo) antaa sinun valita testiprotokollan
(2005) (oletus tai kayttajan maarittdama) kaynnissa olevaan testi-istuntoon.
Temporary Setup (valiaikaiset asetukset) -painike mahdollistaa

valiaikaisten muutosten tekemisen valittuun testiprotokollaan. Muutokset
ovat voimassa vain nykyisessa istunnossa. Kun olet tehnyt muutokset ja
palannut paanayttoéon, testiprotokollan nimen jaljessa on tahti (*).
HUOMIO: ANSI:n ja IEC:n protokollia ei voi muokata valiaikaisesti.

List of historical sessions (aiemmat istunnot) -kohdasta paasee
aiempiin istuntoihin vertailua varten.

(<P Toggle between Lock and Unlock the Selected Session (vaihtele
lukitun ja vapaan tilan valilld valituissa istunnoissa) pysayttda nykyisen
tai aiemman istunnon naytodlla verrattavaksi muihin istuntoihin

Go to Current Session (siirry nykyiseen istuntoon) -painikkeesta paaset
takaisin nykyiseen istuntoon.
E Report Editor (raporttieditori) -painike avaa erillisen ikkunan, jossa

nykyiseen istuntoon voidaan lisata muistiinpanoja. Huomaa, etta
raporttia ei voida muuttaa istunnon tallentamisen jalkeen.

Single Frequency (yksi taajuus) kasittda valinnaisen
manuaalisen testin, jolla voi maarittda kuulokojeen
vahvistuksen ennen HIT-testia. )
Vie kuulokoje korvatestilaatikkoon ja paina yksi taajuus s e
(single frequenzy) -painiketta. Tata seuraa 1000 Hz:n B
aani, jonka myo6ta naet kuulokojeen tarkat otto- ja
antoarvot. Voit paattaa testin painamalla painiketta
uudelleen.
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Lisanakyma

Simple View/Advanced View (yksinkertainen-/lisdnakyma) -
painikkeilla voit vaihdella lisdndkyman (sis. testi- ja sovitustiedot
oikealla) ja pelkastaan isomman kaavion sisaltdvan
yksinkertaisemman nakyman valilla.

iinen nakyma

Y Dosmae
fmer

Warble Tone W

@ Monitor

B External sound

Affinity2.0/Equinox2.0 Kayttdohjeet - FI

Normal and Reversed Coordinate System (normaali ja
kaanteinen koordinaattijarjestelma) -painikkeiden kautta voit
vaihtaa kaanteisen ja normaalin kaaviokuvan valilla.

Tasta voi olla apua potilaan tuloksia selitettdessa, silla kaanteiset
kayrat nayttavat enemman audiogrammilta ja saattavat nain ollen
olla helpompia ymmartaa.

Show curser on graph (nayta kohdistin kaaviossa) tarjoaa
yksittaisia tietoja kustakin mitatusta kayran kohdasta. Kohdistin
on "lukittu” kdyraan, ja taajuus- ja intensiteettimerkki nakyy
kohdistimen kohdalla alla esitetylla tavalla:

4000 Hz
115 dB 5FL

Stimulus Selection (arsykkeen valinta) -kohdasta voit valita
testiarsykkeen. Pudotusvalikko nakyy vain raataloityja
testiprotokollia varten. Standardeilla (kuten ANSI ja IEC) on
kiintea arsyke.

Seuranta: Kun haluat kuunnella vahvistettua arsyketta
seurantalaitteen kautta.
1. Yhdistd seurantakuulokkeet seurannan ulostuloon
laitteessa.
2. Merkkaa seuranta-valintaruutu (Monitor).
3. Kayta liukusdadintd muuttaaksesi danitasoa
korkeammaksi ja matalammaksi.
Huomaat, ettd seurannan aani voi olla hyvin hiljainen (verrattuna
audiometrian laitteisiin). Audiometriassa &ani on kovempi, koska
audiometrialaitteet tuottavat tarkkailtavan signaalin. HIT440:ssa
kuulokoje tuottaa tarkkailtavan signaalin, joten se ei ole laitteen
hallittavissa. Jos sinulla on kuitenkin aktiivikaiutin, aani on
kovempi.
Ulkoinen &ani: Voit halutessasi toistaa ulkoista danta
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esimerkiksi CD-soittimen kautta, jos sinulla on kaytettavana
musiikki-/puhemateriaalia. Talld saattaa olla suuri vaikutus
ohjeistusmielessa.

1. Liita CD-soitin AUX1-tuloon laitteessa.

2. Valitse ohjelmistossa START (kdynnista) ja merkitse
sitten External sound (ulkoinen aani) -valintaruutu.
Ulkoinen aani toistuu nain yhdessa signaalin kanssa.

3. Kayta liukusaadinta muuttaaksesi aanitasoa
korkeammaksi ja matalammaksi.

= [~ Current Protocol (nykyinen protokolla) ndkyy vasemmassa

| : (-merkki osoittaa testin olevan osa automaattista
_]LM Full-on Gain testijaksoa (Auto Run). Kun painat START, kaikki merkatut
testit suoritetaan.

LI—I Refeence Lest G Jos haluat suorittaa vain yhden

testin, merkkaa se
hiirennapsautuksella. Napsauta
sita sitten hiiren oikealla ja valitse Run this test (suorita tdma

| sl Frequency Response

Ll:l Equivalent Inpuk Noise

) testi).
| sl Harmonic Distorkion Testisuorituksen aikana jarjestelma siirtyy automaattisesti
I seuraavaan testiin jarjestyksessa. ™E-merkki osoittaa, etta

Llail Input | Output kayra on mitattu.

Colour indication (varimaaritys) osoittaa kullekin kayralle
valitun véarin.

| o) Atkack | Recovery Time

Testiprotokollat on luotavissa ja sdadettavissa HIT440-

asennuksessa.
START P STOP Start/Stop (kaynnista/pysayta) -painike aloittaa ja lopettaa
g kaikki testit.

Huomaa, etta valittuasi START painikkeen teksti vaihtuu
STOP-komennoksi.

- osise Graph (kaavio) nayttda mitatut HIT-kayrat. X-akseli
osoittaa taajuuden ja Y-akseli 1ahddn tai vahvistuksen
suoritetusta mittauksesta riippuen.

0

i3

120 Measurement Type (mittaustyyppi) tulostuu kaavion

o . ylapuolelle yhdessa oikea/vasen-merkinnan kanssa.

Tassa esimerkissa OSPL90 naytetddn vasemmalle
korvalle.

" Change the Input Level (vaihda tulotasoa) kayttamalla

m liukusaadinta oikealla puolella.
HUOMAA: alan standardiprotokollissa (ANSI ja IEC)
tulotaso on standardin mukainen eika sitd voi muuttaa.

ez

o : : 3 ; B Scroll Graph Up/Down (vierita kaavaa ylds/alas)
vasemmalla puolella mahdollistaa kaavan liikuttelun ylés
tai alas, jotta kayra voidaan pitaa aina nakyvilla ruudun
keskella.
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Inpuk level a0 dB
Frequency
Max OSPLI0
requency 4000 Hz
Max OSPLI0
vl 11525 dB
. 1000, 1600,
HF & frequencies 2500 Hz
HF& lewel 105,7 dB
Curve bype Sweep 1/6 Oct.
Skirulus Pure Tone
Coupler bype 2 cc (IEC 126)
Standard
Battery battery

Smoothing index. | 0

Curve comment

Here curve comments can be added...

o0 dB

Mittaustiedot: Kayran tiedot ovat aina nahtavissa tassa
taulukossa. Nain kayttaja ndkee aina mittauksia koskevat
yleistiedot. Tasta luet tietoja, kuten Input Level (tulotaso),
Maks. SPL, Curve Type (kayratyyppi), Stimulus (arsyke)
ja Coupler Type (kytkintyyppi).

A Curve Comment (kdyran kommentti) voidaan lisata
kullekin kayralle kirjoittamalla se kommenttiosaan
oikealla puolella.

Valitse kayra kayttamalla kayranmerkintaruutuja kayran
nayttdévalinnoissa (Curve display options), ja kirjoita
kommentti sille tarkoitettuun osaan.

Kommentti iimestyy nain kommenttiosaan aina kun kayra
valitaan.

Curve Display Options (kayran nayttdvalinnat) I6ytyvat
oikeasta alakulmasta.

Jos olet mitannut samantyyppisia kayria enemman (kuten
taajuusherkkyyskayrid), ne listataan tulotasonsa mukaan.
Valitse kaikki, jotka haluat nakyvaksi kaavioon.

The hardware indication picture (laitteistoa ilmaiseva kuva) kertoo, onko laitteisto yhdistetty.
Kun Suite avataan, jarjestelma etsii laitteistoa automaattisesti. Jos laitteistoa ei tunnisteta, nakyviin tulee
valintaikkuna, jossa kysytaan, haluatko jatkaa simulointitilassa (continue in simulation mode).

Affinity2.0/Equinox2.0 Kayttdohjeet - FI
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3.41

HIT440-ohjelmisto -

Tekniset tiedot

Ladkintavalineiden CE-merkki:

CE-merkintad yhdessa MD-symbolin kanssa osoittaa, etta Interacoustics
A/S vastaa lagkinnallisia laitteita koskevan asetuksen (EU) 2017/745
litteen | vaatimuksia

Laatujérjestelman on hyvaksynyt TUV — tunnistenumero 0123.

Kuulokojeanalysaattorin
standardit:

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

Taajuusalue:

100-10000Hz.

Taajuusresoluutio:

1/3, 1/6, 1/12 ja 1/24 oktaavi tai 1024 pisteen FFT.

Taajuustarkkuus:

Allex1 %

Arsykesignaali:

Uikkuaani, puhdas aani, satunnaiskohina, valesatunnaiskohina,
kaistarajoitettu valkoinen kohina, viserrys, ICRA, oikea puhe, muut
aanitiedostot (automaattinen kalibrointi kaytettavissa).

Pyyhkaisynopeus:

1,5-12s.

FFT:

Resoluutio 1024 pistetta.
Keskimaara: 10 — 500.

Arsykkeen intensiteettialue:

40-100 dB SPL 1 dB:n vaiheessa.

Intensiteettitarkkuus: Alle + 1,5 dB
Mittauksen intensiteettialue: Mittausmikrofoni 40-145 dB danenpainetaso + 2 dB.
Arsykkeen siro: Alle 1 % THD.

Akkusimulaattori:

Valittavana on perus- ja erityistyyppeja

Perusakku Impedanssi[Q] Jannite[V]
limasinkki 5 8 1.3
limasinkki 10 6 1.3
limasinkki 13 6 1.3
limasinkki 312 6 1.3
limasinkki 675 3.5 1.3
Elohopea 13 8 1.3
Elohopea 312 8 1.3
Elohopea 657 5 1.3
Elohopea 401 1 1.3
Hopea 13 10 1.5
Hopea 312 10 1.5
Hopea 76 5 1.5
Erityistyypit 0-25 11-1.6
Saatavilla olevat testit: Kayttaja voi suunnitella lisatesteja
OSPL90 Harmoninen sard
Suurin vahvistus Keskindismodulaatiosaro
Ottotaso/Antotaso Akun virrankulutus
Saatymis-/palautumisaika Mikrofonin suuntatoiminto
Vertailukokeen vahvistus Induktiokelan taajuusvaste
Taajuusvaste Kaamin harmoninen sard
Ekvivalenttinen ottokohina Induktiokelan suurin vahvistusvaste

Esiohjelmoidut protokollat:

HIT440-ohjelmiston mukana tulee ladattujen testiprotokollien sarja.
Kayttaja voi suunnitella lisatestiprotokollia tai siirtda sellaisia helposti
jarjestelmaan.

Yhteensopivat ohjelmistot:

Noah4, OtoAccess® ja XML

Affinity2.0/Equinox2.0 Kayttdohjeet - FI

LA
s

Interacoustics Page 48



il r ]
J L_']J Va®al | L w‘-_‘”gj l;

3.5 Ohjatun tulostustoiminnon kayttaminen
Ohjatussa tulostustoiminnossa voidaan luoda mukautettuja tulostusmalleja, jotka voidaan yhdistaa
yksittaisiin protokolliin nopeaa tulostusta varten. Ohjattuun tulostustoimintoon paasee kahdella tavalla.
a. Jos haluat luoda mallin yleiseen kayttoon tai valita nykyisen mallin tulostusta varten: Siirry kohtaan
Menu / File / Print Layout... (Valikko / Tiedosto / Tulostusasettelu...) jossakin Affinity2:n /
Equinox2:n tai Callisto Suiten valilehdista (AUD, REM tai HIT).
b. Jos haluat luoda mallin tai valita nykyisen mallin ja yhdistaa sen tiettyyn protokollaan: Siirry
kyseiseen protokollaan liittyvalle Module (Moduuli) -valilehdelle (AUD, REM tai HIT) ja valitse
Menu / Setup / AC440 setup (Valikko / Asetukset /| AC440-asetukset), Menu / Setup /
REM440 setup (Valikko / Asetukset / REM440-asetukset), tai Menu / Setup / HIT440 setup
(Valikko / Asetukset /| HIT440-asetukset). Valitse protokolla avattavasta valikosta ja valitse
ikkunan alalaidasta Print Wizard (Ohjattu tulostustoiminto).

_ategoties

= o Templates |

Factaory defaulks
User defined

# Hidden

Loty My Favoribes

Standard REM Paediatric REM Frequency compression

.Z aub : -

0 |:lr'E'_.'- e

Audiometry Prink

ranw
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1) Categories (Luokat) -kohdassa on kaytettavissa seuraavat valinnat:

Templates (Mallit) -kohdasta naet kaikki kaytettavissa olevat mallit

Factory defaults (Oletusmallit) -kohdasta naet vain vakiomallit

User defined (Kayttdjan maarittamat) -kohdasta naet vain mukautetut mallit

Hidden (Piilotetut) -kohdasta voit tuoda nakyviin piilotetut mallit

My favorites (Omat suosikit) -kohdasta saat nakyviin vain suosikiksi merkityt mallit

2) Valitun luokan mallit ndkyvat Templates (Mallit) -katselualueella.

3) Oletusmallit tunnistaa lukkokuvakkeesta. Niiden ansiosta saatavilla on aina vakiomalli, joten
mukautettua mallia ei tarvitse luoda. Niita ei kuitenkaan voida muuttaa omien mieltymysten
mukaan, ellei niita tallenneta uudella nimella. Kayttdjan maarittamat/luomat mallit voidaan
asettaa vain luku -tilaan (jolloin lukkokuvake on nakyvissa) napsauttamalla mallia hiiren
kakkospainikkeella ja valitsemalla avattavasta luettelosta Read-only (Vain luku). Vain luku
-tila voidaan myos poistaa kayttajan maarittamista malleista samalla tavalla.

4) Omiin suosikkeihin lisatyt mallit on merkitty tdhdelld. Kun lisdat malleja omiin
suosikkeihin, paaset helposti tarkastelemaan useimmin kaytettyja malleja.

5) Malli, joka litetdan valittuun protokollaan siirryttdessa ohjattuun tulostustoimintoon AC440- tai
REM440-ikkunan kautta, on merkitty valintamerkilla.

6) Voit avata uuden tyhjan mallin New Template (Uusi malli) -painikkeella.

7) Voit muuttaa asettelua valitsemalla aiemman mallin ja painamalla Edit Template (Muokkaa
mallia) -painiketta.

8) Voit poistaa aiemman mallin valitsemalla sen ja painamalla Delete Template (Poista malli) -
painiketta. Sinua pyydetdan vahvistamaan, ettd haluat poistaa mallin.

9) Voit piilottaa aiemman mallin valitsemalla sen ja painamalla Hide Template (Piilota malli) -
painiketta. Malli ndkyy tdman jalkeen vain silloin, kun Categories (Luokat) -kohdassa on
valittu Hidden (Piilotettu). Voit tuoda mallin nakyviin valitsemalla Categories (Luokat) -
kohdasta Hidden (Piilotettu), napsauttamalla haluttua mallia hiiren kakkospainikkeella ja
valitsemalla View (Nayta) / Show (Nayta).

10) Voit merkita mallin suosikiksi valitsemalla sen ja painamalla My Favorites (Omat suosikit) -
painiketta. Malli I0ytyy jatkossa nopeasti, kun Categories (Luokat) -kohdassa valitaan My
Favorites (Omat suosikit). Voit poistaa tahdella merkityn mallin omista suosikeista
valitsemalla sen ja painamalla My Favorites (Omat suosikit) -painiketta.

11) Voit esikatsella mallia valitsemalla sen ja painamalla Preview (Esikatselu) -painiketta.

12) Riippuen siita, miten tulit ohjattuun tulostustoimintoon, voit valita
a. Print (Tulosta), jos haluat kayttaa valittua mallia tulostukseen, tai
b. Select (Valitse), jos haluat liittda valitun mallin protokollaan, josta tulit ohjattuun

tulostustoimintoon.
c. Jos haluat poistua ohjatusta tulostustoiminnosta valitsematta tai muuttamatta mallia,
valitse Cancel (Peruuta).
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Kun mallia napsautetaan hiiren kakkospainikkeella, nakyviin tulee avattava valikko, josta voidaan myos
suorittaa ylla kuvatut toiminnot:

N e
4 4 | Edi

DP-Gram Repork

Delete

Readanly

Set as defaulk

View 4

Hide
add to Favorites

Show hidden templates

Tulostusraportteihin ja tulostuksen ohjattuun toimintaan (Print Wizard) liittyvia tarkempia tietoja 16ytyy
Affinity lisatietoja-asiakirjasta tai Print Report Quick Guide -pikaoppaasta sivustolta
www.interacoustics.com
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4 Huolto

4.1 Yleiset huoltotoimenpiteet
Laitteen toiminta ja turvallisuus voidaan yllapitda noudattamalla seuraavia huolto- ja yllapitosuosituksia:

o Laite taytyy huoltaa vahintadan kerran vuodessa, jotta oikeat akustiset, elektroniset ja mekaaniset
toiminnot voidaan varmistaa. Huolto taytyy suorittaa valtuutetussa huoltoliikkeessa, jotta
asianmukainen huolto ja korjaus voidaan taata, silld Interacoustics toimittaa tarvittavat piirikaaviot
jne. naihin huoltoliikkeisiin.

o Laitteen toimintavarmuuden varmistamiseksi on suositeltavaa, etta kayttaja suorittaa testin lyhyin
aikavalein (esim. kerran paivassa) henkildlle, jonka testitulos on tiedossa. Laitteen kayttaja voi
olla testattava henkild.

o Kunkin potilaan tutkimisen jalkeen on varmistettava, etta potilaaseen kosketuksissa olevat osat
eivat ole likaantuneet. Yleisia varotoimenpiteitd on noudatettava, jotta tauti ei tartu potilaista
toisiin. Jos korvapehmikkeet tai vaahtokarjet ovat likaantuneet, on suositeltavaa poistaa ne
kuulokkeista ennen puhdistamista. Laite voidaan puhdistaa saanndllisesti vedelld. Sitkeamman
lian puhdistukseen voidaan kayttaa desinfiointiainetta. Orgaanisia liuottimia ja aromaattisia 6ljyja
ei saa kayttaa.

NOTICE

1. Kuulokkeita on kasiteltava varoen, silla mekaaniset iskut voivat muuttaa kalibrointia.

4.2 Interacoustics-tuotteiden puhdistaminen

Jos laitteen tai osien pinta on likaantunut, se voidaan puhdistaa pehmealla kostealla kankaalla ja miedolla
tiskiaineliuoksella tai vastaavalla pesuliuoksella. Orgaanisia liuottimia ja aromaattisia 6ljyja ei saa kayttaa.
Irrota USB-kaapeli puhdistuksen ajaksi ja varo, ettei laitteen sisalle tai sen osiin paase nestetta.

e Sammuta laite ja irrota se verkkovirrasta aina ennen puhdistusta

o Puhdista kaikki nakyvat pinnat pehmealla liinalla, joka on kostutettu kevyesti puhdistusliuokseen
o Ala paasta nestettd kosketuksiin kuulokkeiden sisallé olevien metalliosien kanssa

e Al4 puhdista laitetta tai lisdvarustetta autoklaavissa tai steriloi niita tai upota niitd nesteeseen

o Al3 kayta kovia tai teravia esineité laitteen tai lisdvarusteen mink&an osan puhdistamiseen

e Al3d anna nesteen kanssa kosketuksissa olleiden osien kuivua ennen puhdistusta
o Korviin asetettavat kumikarjet ja vaahtokarjet ovat kertakayttoisia

Suositellut puhdistus- ja desinfiointiliuokset:
e Lamminta vettd miedolla hankaamattomalla puhdistusliuoksella (saippua)

Menettelytapa:
o Puhdista laite pyyhkimalla sen ulkokuori nukkaamattomalla liinalla, joka on kostutettu kevyesti
puhdistusliuokseen
e Puhdista pehmusteet, potilaan vastauspainike ja muut osat nukkaamattomalla liinalla, joka on
kostutettu kevyesti puhdistusliuokseen

o Varmista, ettad kuulokkeiden kaiutinosaan ja vastaaviin osiin ei paase kosteutta
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4.3 Huoltoon liittyvia seikkoja
Interacoustics on vastuussa vain CE-merkinnan paikkansapitavyydesta, laitteen vaikutuksesta
turvallisuuteen, kayttbvarmuuteen ja suoritukseen, jos:
kokoamisen, laajentamisen, saadon, muokkauksen tai korjauksen on suorittanut henkild, joka
on Interacousticsin huoltoedustajan valtuuttama,

vuoden huoltovalid on noudatettu,
asiaankuuluvan huoneen sahkdasennus noudattaa asianmukaisia vaatimuksia, ja

laitteistoa kayttéaa valtuutettu henkildkunta Interacousticsin toimittaman dokumentaation
mukaisesti.

Asiakkaan tulee ottaa yhteytta paikalliseen jalleenmyyjaan huolto- tai korjausmahdollisuuksien
maarittdmiseksi, mukaan lukien paikan paalla tehtava huolto tai korjaus. On tarkeaa, etta asiakas
(paikallisen jalleenmyyjan kautta) tayttda PALAUTUSRAPORTIN joka kerta, kun komponentti tai tuote
lahetetaan Interacousticsille huoltoa tai korjausta varten.

4.4 Takuu
INTERACOUSTICS takaa, etta:

e Affinity2.0/Equinox2.0-laitteessa ei normaalisti kaytettdessa ja huollettaessa esiinny materiaali-
tai valmistusvirheitd 24 kuukauden kuluessa siita, kun Interacoustics toimittaa laitteen sen
ensimmaiselle ostajalle

o Laitteen osissa ei normaalisti kaytettdessa ja huollettaessa esiinny materiaali- tai
valmistusvirheitd yhdeksadnkymmenen (90) vuorokauden kuluessa siita, kun Interacoustics
toimittaa ne ensimmaiselle ostajalle

Jos jokin tuote tarvitsee huoltoa sovellettavan takuuajan aikana, ostajan on pyrittdva maarittamaan
asianmukainen huoltokeskus yhdessa paikallisen Interacoustics-palvelukeskuksen kanssa. Korjaus tai
vaihto tapahtuu Interacousticsin kustannuksella taman takuuehtojen mukaisesti. Huoltoa kaipaava tuote on
palautettava pikaisesti asianmukaisessa pakkauksessa ja etukateen maksetuin postituskuluin. Ostaja on
vastuussa laitteen katoamisesta tai vaurioitumisesta Interacousticsille tehtavan palautuksen yhteydessa.

Interacoustics ei missdan tapauksessa ole vastuussa Interacousticsin tuotteen oston tai kdytén yhteydessa
iimenneista satunnaisista, epasuorista tai seurannaisista vahingoista.

Vastuu téllaisista vahingoista kuuluu yksinomaan tuotteen alkuperaiselle ostajalle. Tama takuu ei koske
tuotteen mydhempia omistajia tai haltijoita. Lisaksi tdma takuu ja Interacousticsin vastuu ei koske sellaisen
Interacousticsin tuotteen ostoa tai kayttda, jota on:

e korjannut muu kuin Interacousticsin valtuuttama huoltoedustaja;

o muutettu tavalla, jonka Interacoustics katsoo vaikuttavan sen vakauteen tai luotettavuuteen;

o kaytetty virheellisesti, jota on laiminlydty tai jolle on tapahtunut vahinko tai jonka sarjanumeroa on
muutettu, tuhrittu tai poistettu; tai jota on

o yllapidetty tai kaytetty epaasianmukaisesti tavalla, joka ei ole Interacousticsin toimittamien ohjeiden
mukainen.

Tama takuu korvaa kaikki muut ilmaistut tai epasuorat takuut ja kaikki muut Interacousticsin vastuut ja
velvoitteet. Interacoustics ei mydnnd suoraan tai epasuorasti edustajilleen tai muille henkildille lupaa
omaksua muulla tavoin Interacoustics-tuotteiden myyntiin liittyvaa vastuuta.

INTERACOUSTICS SANOUTUU IRTI KAIKISTA MUISTA ILMAISTUISTA TAI EPASUORISTA
TAKUISTA, MUKAAN LUKIEN TAKUU KAUPPAKELPOISUUDESTA TAI SOVELTUVUUDESTA
TIETTYYN KAYTTOTARKOITUKSEEN.
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5 Tekniset tiedot

5.1 Affinity2.0/Equinox2.0- laite — tekniset tiedot

Laakinnallisten laitteiden CE- | CE-merkinta yhdessd MD-symbolin kanssa osoittaa, etta

merkinta: Interacoustics A/S vastaa laakinnallisia laitteita koskevan asetuksen
(EU) 2017/745 liitteen | vaatimuksia

Laatujarjestelman on hyvaksynyt TUV — tunnistenumero 0123.

Turvallisuusstandardit IEC 60601-1: 2005 + CORR. 1:2006 + CORR. 2:2007 + A1:2012
ANSI/AAMI ES60601-1:2005 + A2:2010 + A1:2012
CAN/CSA-C22.2 No. 6061-1:14

Class |, Applied parts type B

EMC-standardi IEC 60601-1-2
Audiometrin standardit Aanen audiometri: IEC 60645 -1, ANSI S3.6, tyyppi 1
Puheen audiometri: IEC 60645-1, ANSI S3.6 tyyppi B tai B-E.
Kalibrointi Tekniset tiedot ovat ohjelmistomoduulien tiedoissa.
Kalibrointitiedot ja -ohjeet ovat huolto-oppaassa.
Tietokonevaatimukset: 2 GHz:n Intel i3 -prosessori

4 Gt keskusmuistia

2,5 Gt vapaata levytilaa

1024 x 768:n resoluutio (1280 x 1024 tai suurempi suositeltava)
Laitteistokiihdytysta tukeva DirectX/Direct3D-nayténohjain.

Yksi tai useampi USB-portti, versio 1.1 tai uudempi.

Kayttojarjestelma: Windows® 7 (32 and 64 bit)
Windows® 8 (64 bit)
Windows® 10 (64 bit)

Yhteensopivat ohjelmistot Noah 4-, OtoAccess®- ja XML-yhteensopivuus
Tulojen tiedot Talk Back 330 nV rms suurimmalla tulovahvistuksella 0
Mic. 1/TF & Mic. 2 | dB:n VU-lukemaan
Tuloimpedanssi: 47,5 KQ
Potil. painike V & O | Siirtda 3,3 V:n logiikkatuloon
(Vaihtovirta on 33 pA)
Tulo Aux. 1 & 2 20 mV rms suurimmalla tulovahvistuksella 0
TB-liitin dB:n VU-lukemaan
TBoliitin - sis&inen Tuloimpedanssi: 15 KQ
B
(vain Affinity29)
InsituV & O -
Mittamikr.
CD1 & CD2 10 mV rms suurimmalla tulovahvistuksella 0
dB:n VU-lukemaan
Tuloimpedanssi: 10kQ
TB viite 7 mV rms suurimmalla tulovahvistuksella O
TB-viite — sisainen | dB:n VU-lukemaan
TB Tuloimpedanssi: 4,3 KQ
(vain Affinity29)
Insitu V & O -
Viitemikr.
Viitemikr./ulk. Ei kaytdssa
Liitin/ulk.
Wave-tiedostot Toistaa wave-tiedoston kiintolevylta
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Lahtojen tiedot

FF1/FF2

Enintaan 12,6 V rms 8 Q2 kuormalla

(jakorasia) 70 Hz-20 kHz + 3 dB
TB Lsp. Kaiuttimen vahimmaisimpedanssi: 4Q2
FF1/FF2 Enintdan 7 V rms 600 Q kuormalla

Sp1,Sp2,Sp 3, Sp
4

70 Hz - 20 kHz + 3 dB

Vasen, oikea

Ins. vasen, ins.
oikea

Luu

Ins. peite

HF/HLS

Insitu V, Insitu O

Enintdan 7 V rms 10 Q kuormalla
70 Hz - 20 kHz + 3 dB

Seuranta, arv. seur.

Sp. 1-4 virta ulos

Enint. 3,5 V rms 8 Q kuormalla
70 Hz - 20 kHz + 3 dB

DC

Jannite: 5V DC
Virta: 0,5 A

TB silmukka Enintdan 100 mA/metri
FF silmukka 70 Hz-20 kHz + 3 dB
AkK. sim. Jannite: 1,1-1,6 V DC

Akk. sim. — sisainen
B

Impedanssialue: 0-25 Q.

(vain Affinity29)
Dataliitannat USB/PC USB B -liitanta tietokoneeseen yhdistamista

varten
(yhteensopiva USB 1.1:n ja uudempien
kanssa)

USB USB A -liitantd muita USB-laitteita varten
(Sisdinen USB 1.1 -keskitin)

Nappaim. SPI-liitanta (Serial Peripheral Interface Bus)

Lisatietoja on huolto-oppaassa.

Sisdinen testilaatikko:

Kiinted testilaatikko sisaltda induktiokela-aseman seka erityisen
kaksoiskaiutinsarjan, jolla testataan direktionaalisen mikrofonin

toimintaa.

Mitat (P x L x K)

Affinity20: 42 x 38 x 14 cm

Equinox290; 37 x43,5x7,7cm
Paino Affinity20: 5,5 kg

Equinox290; 5,1 kg
Virtaldhde 100-240 V~, 50-60 Hz
Virrankulutus: 195 VA
Kayttoymparisto Lampatila: 15-35°C

Suht. kosteus: 30-90 % Ei kondensoiva

Ympaéristdn painealue:

98-104 kPa

Kuljetus ja sailytys

Kuljetuslampétila: -20...50 °C

Sailytyslampdtila:

0..50°C

Suht. kosteus: 10-95 % Ei kondensoiva

Affinity2.0/Equinox2.0 Kayttdohjeet - FI
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5.2 \Viitteelliset vastaavat kynnysarvot kuulokkeille
Ks. englanninkielinen liite A, joka on takana pakkauksessa.

5.3 Kantakytkennat
Ks. englanninkielinen liite B, joka on takana pakkauksessa.

5.4 Sahkomagneettinen yhteensopivuus (EMC)
Ks. englanninkielinen liite C, joka on takana pakkauksessa.
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Bruksanvisning - NO
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1 Introduksjon

1.1 Om denne manualen
Denne manualen gjelder for Affinity2.0/Equinox2.0. Disse produktene blir tilvirket av:

1.2 Tiltenkt bruk

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Denmark

Tel.: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

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

Affinity2.0/Equinox2.0 med AC440 er C440 er ment & bli brukt for & pavise og diagnostisere harselstap.
Affinity2.0/Equinox2.0 med HIT440 er ment & bli brukt som et verktgy for a fa en objektiv indikasjon pa
saerpregene til et hgreapparat og som en hjelp for a gjere justeringer av hgreapparatet til pasienten. Den
brukes av produsenter av hgreapparat og i klinikker for a tilpasse hgreapparat.

Affinity2.0/Equinox2.0 med REM440 er ment til & bli brukt for ekte gremaling som tar hand om alle kliniske

verifiseringsbehov.

Beregnet operator
Utdannede operatgrer, som audiologer, greleger eller utdannende teknikere

Tiltenkt populasjon
Ingen begrensninger

Kontraindikasjoner
Ikke kjent

1.3 Produktbeskrivelse

Affinity2.0/Equinox2.0 er et analyseapparat for hgreapparat som virker sammen med integrerte audiologiske

programvaremoduler pa en PC. Avhengig av installerte programvaremoduler kan de utfgre:

e Audiometri (AC440)
e REM-maling (REM440) inklusive Visible Speech Mapping
e Testing av hgreapparat (HIT)
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1.4 Systemene bestar av felgende inkluderte og valgfrie deler:

AC440 REM440 HIT440
Inkluderte deler: Inkluderte deler: Inkluderte deler:

o Affinity Suite o Affinity Suite o Affinity Suite

e DD45" Audiometrisk e |HMG6O in-situ-hodetelefon e Koblerboks:
hodetelefon med sondemikrofon og o 2cc kobler

e  MTH400 hodetelefon referansemikrofon'’2 (dobbel) o %" mikrofon

e EMS400 Snakk tilbake- e Sonderar, 36 stk.! o Referansemik.
mikrofon e Standard USB-kabel o ITE-adapter

e B81 Benleder! e Stremkabel 120 eller 230 V o BTE-adapter

e APS3 pasientrespons- e Musematte o Hoved HA-adapter
knapp1 o BTE-rgr

e Standard USB-kabel Kobler-forseglingsvoks

e Strgmkabel 120 eller 230 V Valgfritt tilbehor: Aidaptere

Optisk USB '.1-forlengelseskabel

Musematte

Valdgfritt tilbehor:
TDH39' Audiometrisk
hodetelefon
DAK70 Audiometer tastatur
med live stemmemik.
Oretelefoner 3A
innstikksaretelefoner’’2
IP30 innstikksgretelefoner1
B81 Benleder!

B71 Benleder'?2

ACC60
Affinity2.0/Equinox2.0
baereveske

Audiocup kapslinger
Peltor stgy-ekskluderende
hodetelefon?’2

HDA300 Audiometrisk
hodetelefon'

DD450 hgyfrekvens
hodetelefon’

AP70 Power forsterker 2x70
Watt

SP90 Hayttaler

SP85A Hayttaler

SP90A Hgyttaler

AFCS8 Installasjonspanel il
lydkabin

Tilbehgrsbrakett
OtoAccess® database

Koblerboks:

o 2cc kobler
2" mikrofon
Referansemik.
ITE-adapter
BTE-adapter
Hoved HA-adapter

o BTE-rer
SPL60 signalgiversett for
RECD-maling inklusive sonder
Sortimentseske med
greplugger for RECD-maling.
Aidaptere
Kalibreringsadapter for
referanse in-situ
Optisk USB ".1-
forlengelseskabel
ACCG60 Affinity2.0/Equinox2.0
baereveske
Kobler mikrofon
forlengelseskabel
Tilbehgrsbrakett
OtoAccess® database

O O O O O

Referansemikrofon
Standard USB-kabel
Stramkabel 120 eller 230 V
Musematte

Valgfritt tilbehor:
Batteriadaptere BAAG75,
BAA13, BAA312, BAA10,
BAA5
TBS25M Eksternt testkammer
inkl. kabler
ACC60 Affinity2.0/Equinox2.0
baereveske
Kalibreringsadapter
Optisk USB ".1-
forlengelseskabel
SKS10 Skallesimulator med
strgmforsyning
OtoAccess® database

' Brukt del i henhold til IEC60601-1

2 This part is not certified according to IEC 60601-1
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1.5 Advarsler
| denne manualen har advarsler, forholdsregler og merknader falgende betydning:

> P

NOTICE

WARNING ADVARSEL identifiserer forhold eller praksis som kan presentere fare for
pasienten og/eller brukeren.

CAUTION FORSIKTIG identifiserer forhold eller praksis som kan fere til skade pa
enheten.

MERK brukes til & adressere praksis som ikke er forbundet med en fare for
personskade.

o p>

—_—

N

or®

© @

Dette utstyret er ment a kobles til annet utstyr og danner dermed et medisinskteknisk system. Eksternt
utstyr som er ment for a bli tilkoblet en kontakt for signalinngang, signalutgang eller andre typer
kontakter, ma samsvare med den relevante produktstandarden, f.eks. IEC 60950-1 for IT-utstyr og IEC
60601-serien for medisinsk elektrisk utstyr. | tillegg skal alle slike kombinasjoner — medisinsktekniske
systemer — veere i samsvar med sikkerhetskrav angitt i den generelle standarden IEC 60601-1, (utgave
3.1), paragraf 16. Alt utstyr som ikke overholder lekkasjestrgmkravene i IEC 60601-1 skal oppbevares
utenfor pasientmiljget, dvs. minst 1,5m fra pasientstgtten, eller skal forsynes via en skilletransformator
for & redusere lekkasjestrammen. Enhver person som kobler eksternt utstyr til en kontakt for
signalinngang, signalutgang eller andre typer kontakter har dannet et medisinskelektrisk system, og
vedkommende er derfor ansvarlig for at systemet samsvarer med kravene. Hvis du er i tvil, ta kontakt
med en kvalifisert medisinsk tekniker eller din lokale representant. Nar instrumentet er koblet til en
datamaskin eller andre stremferende enheter, ma datamaskinen og pasienten ikke bergres simultant.
En separasjonsenhet (isolasjonsenhet) er nadvendig for a isolere utstyret som befinner seg utenfor
pasientmiljget fra utstyret som befinner seg inni pasientmiljget. En slik separasjonsenhet er spesielt
ngdvendig nar en nettverkstilkobling gjgres. Kravene til separasjonsenheten er definert i IEC 60601-1,
paragraf 16.

For & unnga risiko for elektrisk stat, ma dette utstyret bare kobles til jordet nettstrem.

Ikke bruk flere stremuttak eller skjgteledning. For sikkert oppsett, se avsnittet 2.3

Ingen endring av dette utstyret er tillatt uten tillatelse fra Interacoustics. Interacoustics vil gjgre
tilgjengelig koblingsskjemaer, komponentdelelister, beskrivelser, kalibreringsinstruksjoner eller annen
informasjon pa foresparsel. Dette vil hjelpe servicepersonell til & reparere de delene av audiometeren
som er utpekt av Interacoustics-servicepersonell som reparerbare.

Sla av stremmen til et instrument som er koblet til strammen nar det ikke er i bruk for maksimal elektrisk
sikkerhet.

Instrumentet er ikke beskyttet mot inntrenging av vann eller andre vaesker. Hvis lekkasjer skjer, sjekk
instrumentet naye far bruk eller retur av service.

Ingen del av utstyret kan vedlikeholdes eller utfgres service pd mens det brukes med pasienten.

Ikke bruk utstyret hvis det viser synlige tegn pa skade.
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1. Hodetelefoner som settes inn i gret ma aldri brukes uten en ny, ren og feilfri testpropp. Serg for at
skum- eller greproppen er riktig montert. Skum- og grepropper er kun til engangsbruk.

2. Instrumentet er ikke ment & brukes i miljger som utsettes for flytende sal.

3. Instrumentet er ikke ment for bruk i oksygenrike omgivelser eller bruk i forbindelse med brennbare
stoffer.

4. Sjekk kalibrering hvis noen del av utstyret er utsatt for stgt eller hardhendt handtering.

5. Deler som er merket med "engangsbruk" er ment for én pasient én gang, og kan fere til
kontamineringsfare hvis delen gjenbrukes.

6. lkke sla pa/av streammen til Affinity-enheten mens en pasient er koblet til.

7. Spesifikasjonene for enheten er gyldig hvis enheten blir brukt innen miljgmessige begrensninger.

8. Ved tilkobling av enheten til tilbehgret, bruk kun den dedikerte kontakten som beskrevet i avsnittet
"Bakpanel pa Affinity". Hvis feil kontakt er valgt for signalgiveren, mater ikke stimulus-lydtrykksnivaet
(SPL) det kalibrerte nivaet som angitt i brukergrensesnittet og dette kan fgre til feildiagnose.

9. For & sikre trygg operasjon og gyldige malinger, ma Affinity-enheten og tilbehgret kontrolleres og
kalibreres minst én gang i aret eller oftere, hvis det kreves av lokale bestemmelser eller hvis det er
tvil om Affinity-enhetens korrekte funksjon.

10.Bruk kun lydstimulerende intensiteter som vil veere akseptable for pasienten.

11.Det anbefales at deler som er i direkte kontakt med pasienten (f.eks. sonden) rengjares etter
standard kontrollprosedyrer for infeksjon mellom hver testpasient. Henvis til avsnittet Rengjaring

12.Sgrg for at hgyre/venstre signalgiver er koblet til pasientens korresponderende gre og at riktig
testgre er valgt fra brukergrensesnittet.

13. For a unnga elektrisk stgt ma utstyret slas av og frakobles fra streamforsyningen nar dekslet apnes av
servicepersonell.

MERK

1. For a forebygge systemfeil, ta hensiktsmessige forholdsregler for & unnga datavirus og liknende.

2. Bruk av operativsystemer der Microsoft har avviklet programvare og sikkerhetsstgtte vil gke risikoen
for virus og ondsinnet programvare, noe som kan fgre til sammenbrudd, tap av data og tyveri og
misbruk av data.

Interacoustics A/S kan ikke holdes ansvarlig for dine data. Noen Interacoustics A/S-produkter statter
eller kan fungere med operativsystemer som ikke stgttes av Microsoft. Interacoustics A/S anbefaler
deg a alltid bruke operativsystemer som stgttes av Microsoft og som holdes fullstendig
sikkerhetsoppdatert.

3. Bruk kun signalgivere som er kalibrert for dette instrumentet. Dette kan kontrolleres ved & kontrollere
at signalgiveren er merket med instrumentets serienummer.

4. Selv om instrumentet oppfyller relevante elektromagnetiske krav, bgr det tas forholdsregler for &
unnga at det utsettes ungdvendig for elektromagnetiske felt fra f.eks. mobiltelefoner osv. Hvis
instrumentet blir brukt sammen med annet utstyr, ma det ma overvakes for a sikre at det ikke
oppstar gjensidige forstyrrelser. Se ogsa EMC-forbehold i avsnittet 11.7

5. Bruk av tilbehgr, signalgivere og kabler annet enn det som er spesifisert, med unntak av signalgivere
og kabler solgt av Interacoustics eller representanter kan fare til gkte utslipp eller redusert immunitet
pa utstyret. For en liste over tilbehgr, signalgivere og kabler som oppfyller kravene, ma du se
avsnittet 1.3
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6. Innenfor den europeiske unionen er det ulovlig a kaste elektrisk eller elektronisk avfall som usortert
offentlig avfall. Elektrisk og elektronisk avfall kan inneholde skadelige stoffer
og ma derfor avhendes separat. Slike produkter vil veere merket med et
sgppelspann med et kryss over slik som pa bildet under. Brukerens
medvirkning er saledes viktig for a sikre et hgyt niva av gjenbruk og
resirkulering av elektrisk og elektronisk avfall. Hvis slikt avfall ikke resirkuleres
pa riktig mate kan det skade miljget og felgelig ogsa menneskers helse.

7. Utenfor EU skal lokale bestemmelser folges ved kasting av produktet etter at produktets levetid er

over.

1.6 Feilfunksjon
Hvis et produkt ikke fungerer som det skal, er det viktig & beskytte pasienter, brukere og andre
personer mot skade. Derfor ma produktet tas ut av bruk umiddelbart hvis det har forarsaket,
eller potensielt kan forarsake, slik skade.

Bade farlige og ufarlige feilfunksjoner tilknyttet selve produktet eller dets bruk ma rapporteres
umiddelbart til distributaren der produktet ble kjgpt. Husk & oppgi s& mange opplysninger som
mulig, f.eks. typen skade, produktets serienummer, programvareversjon, tilkoblet ekstrautstyr
og annen relevant informasjon.

| tilfelle ded eller alvorlig hendelse tilknyttet bruk av enheten ma hendelsen rapporteres
umiddelbart til Interacoustics og lokal nasjonal kompetent myndighet.
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2 Oppakking og installasjon

2.1 Oppakking og undersokelse

Sjekk boksen og innholdet for skade

Nar instrumentet har blitt mottatt, vennligst undersgk forsendelsesboksen for reff handtering eller skade.
Hvis boksen er skadet bar den bli tatt vare pa inntil innholdet til forsendelsen har blitt sjekket mekanisk og
elektrisk. Hvis instrumentet er skadet, vennligst ta kontakt med naermeste servicekontor. Ta vare pa
forsendelsesmateriale for leveranders undersgkelse og forsikringskrav.

Oppbevar kartong for fremtidig forsendelse

Affinity2.0 kommer i sin egne forsendelseskartong som er spesielt utviklet for Affinity2.0/Equinox2.0
Vennligst oppbevar denne kartongen; det vil vaere behov for den hvis instrumentet ma bli sendt tilbake for
service. Hvis service kreves, vennligst ta kontakt med ditt neermeste salgs- og servicekontor.

Undersgk forbindelse for
| forkant av a koble produktet til bar det bli undersgkt for skade. Alt av kabinett og tilbehar bear bli visuelt
undersgkt for skrap og manglende deler.

Rapporter oyeblikkelig enhver feil:

Enhver manglende del eller feil skal bli rapportert gyeblikkelig til leverandgren for instrumentet sammen med
faktura, serienummer og detaljert rapport om problemet. P& baksiden av denne manualen finnes en
"Returrapport" hvor du kan beskrive problemet.

Vennligst bruk “Returrapporten”:

Vennligst forsta at hvis serviceingenigren ikke kjenner til problemet som han ser etter vil han ikke finne det.
Ved bruk av Returrapporten vil det derfor veere av stor hjelp for oss samtidig som det vil garantere at
rettelsen av ditt problem vil veere tilfredsstillende.

Dersom du trenger & oppbevare Affinity2.0/Equinox2.0 ien periode, pass pa at det oppbevares under de
betingelsene som er oppgitt i avsnittet for tekniske spesifikasjoner.
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2.2 Merking

Felgende merking er a finne pa apparatet:

Symbol

Forklaring

R

Type B, anvendte deler
Pasientanvendte deler som ikke er ledende deler og kan frigjgres umiddelbart fra
pasienten

Folg bruksanvisningen

)

WEEE (EU-direktiv)
Dette symbolet angir at nar sluttbrukeren @gnsker a kassere dette produktet, ma det
sendes til separate innsamlingsanlegg for resirkulering

ce

0123

CE-merket i kombinasjon med MD-symbol indikerer at Interacoustics A/S oppfyller
kravene i forskrift om medisinsk utstyr (EU) 2017/745 vedlegg |
Godkjennelse av kvalitetssystem er utfgrt av TUV - identifikasjonsnr. 0123

MD

Medisinsk utstyr.

-l

Produksjonsar
d Produsent
SN Serienummer
REF Referansenummer

Angir at komponenten er ment for engangsbruk, eller for én pasient én gang

Pa (Strem: Tilkobling til nettstremmen).

Av (Strem: Frakobling fra nettstrammen).

Funksjonell grunn
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Oppbevares tart

Temperaturomrade for transport og lagring

Fuktighetsomrade for transport og lagring

Intertel

4005727

Conforms to
ANSI/AAMI| B60601-1:2005/A1:2

Certified to
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:21

ETL liste merking

il
L —
Interacoustics

Logo

Hodetelefoner, pasientrespons-brytere og annet tilbehar skal veere koblet til de riktige kontaktene, som

indikert pa instrumentets bakside og pa oversikten under

LA
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2.3 Ordbok for tilkoblingspanel

14 16 18 20 22 24 25

26 28 30 32 34 36 38 40 42 44
27 29 3 33 35 a7 39 41 43 45

Stilling: Symbol Funksjon:

1 FF1 Tilkobling av FF1

2 FF2 Tilkobling av FF2

3 Left Plugg for venstre AC-hodetelefon

4 Right Plugg for hgyre AC-hodetelefon

5 Ins. Left Plugg for venstre innsettingshodetelefon.

6 Ins. Right Plugg for hgyre innsettingshodetelefon.

7 Bone Plugg for beinledning

8 Ins. Mask. Plugg for innsettingshodetelefon for maskering

9 HF/HLS Plugg for hgyfrekvenshodetelefon/hgrselstapsimulator

10 Talk Back Plugg for pasientmikrofon

11 Mic. 1/TF Plugg for mikrofon/tale

12 Mic. 2 Plugg for mikrofon

13 Ass. Mon. Plugg for assistentens hodesett

14 Monitor Plugg for monitorhodesett

15 Pat. Resp. L Plugg for venstre pasientresponsknapp

16 Pat. Resp. R Plugg for hgyre pasientresponsknapp

17 Inp. Aux. 1 Plugg for inngang aux. 1

18 Inp. Aux. 2 Plugg for inngang aux. 2

19 Batt. Sim. Plugg for batterisimulator

20 TB Lsp. Plugg for hgyttaler i testboksen

21 TB Loop Plugg for slgyfe i testboksen

22 FF Loop Plugg for frifeltsslayfe.

23 TB Coupler Plugg for testbokskobling

24 TB Ref. Plugg for referansemikrofon i testboksen

25 Boks for koblere

26 Jording

27 Sp. 1-4 Power Out Plugg for hgyttaler 1—4 strgm ut

28 FF1 Tilkobling av streamforsterker FF1

29 FF2 Tilkobling av stremforsterker FF2

30 Sp 1 Tilkobling av hgyttaler 1

31 Sp 2 Tilkobling av hgyttaler 2

32 Sp3 Tilkobling av hgyttaler 3

33 Sp 4 Tilkobling av hgyttaler 4

34 CD1 Inngangsplugg for CD 1

35 CD2 Inngangsplugg for CD 2

36 Insitu L. Tilkobling av Insitu-hodesett, venstre

37 Insitu R. Tilkobling av Insitu-hodesett, hgyre

38 Keyb. Tilkobling av tastatur

39 DC Plugg for stramforsyning for optisk USB-forlengelseskabel

40 USB/PC Plugg for USB-kabel eller PC

41 USB Plugg for USB-kabel

42 - Ikke i bruk

43 - Ikke i bruk

44 Mains Plugg for nettkabel.

45 Power Slar stremmen pa og av.
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2.4 Programvareinstallasjon
Nedvendig a vite fer du begynner installasjonen
Du ma ha administrative rettigheter til datamaskinen som du installerer Affinity Suite pa.

NOTICE

1. IKKE koble Affinity2.0/Equinox2.0-maskinvaren til datamaskinen fgr programvaren er blitt installert!

2. Interacoustics kan ikke garantere for systemets funksjonalitet dersom en annen programvare
installeres, med unntak av Interacoustics malemoduler (AC440/REM440) og AuditBase,
OtoAccess® eller et Office System som er kompatibelt med Noah 4-kompatible Office-systemer eller
senere utgaver.

Du trenger folgende:
1. Affinity Suite installasjons-USB-stasjon

2. USB-ledning.
3. Affinity2.0/Equinox2.0-maskinvare.

Stottede Noah-kontorsystemerVi er kompatible med alle Noah-integrerte kontorsystemer som kjarer pa
Noah- og Noah-motorer.

For & bruke programvaren Titan Suite i forbindelse med en database (f. eks Noah 4 eller OtoAccess®), ma
du sgrge for at databasen er installert i forkant av installasjon av Affinity Suite. Fglg fabrikantens
medfelgende installasjonsinstruksjoner for a installere den relevant databasen.

Legg merke til at hvis du bruker AuditBase, ma sgrge for at du starter opp dette systemet i fgr installasjon av
Affinity Suite.

MERK: Som en del av personvern, ma du forsikre deg om & oppfylle alle de fglgende punktene:
1. Bruke Microsoft-stgttede operativsystemer

Forsikre deg om at operativsystemene er sikkerhetsoppdaterte

Aktivere database-kryptering

Bruke individuelle brukerkontoer og passord

Sikre fysisk og nettverkstilgang til datamaskiner med lokal datalagring

Bruk oppdatert antivirus- og brannmur- og antivirusprogramvare

Innfagre en tilstrekkelig plan for backup

Innfgre en tilstrekkelig plan for logg-oppbevaring

PN RWDN

Installasjon pa ulike versjoner av Windows®

Installasjon pa systemene Windows® 7 (32 og 64 bit), Windows® 8 (32 og 64 bit) og Windows® 10 (32 og
64 bit) stattes.

Merk deg at Media Player ma bli installert pa manuelt vis pa en N-versjon (uten medierelaterte teknologier)
av Windows® for at programvarepakken kan kjgre.

Programvareinstallasjon pa Windows® 7

Sett inn installasjons-USB-stasjonen for Suite og fglg trinnene nedenfor for a installere Affinity Suite-
programvaren. For a finne installasjonsfilen, klikk pa «Start» og ga deretter til «Min datamaskin» og
dobbeltklikk pa USB-stasjonen for a se innholdet pa installasjons-USB-en. Dobbeltklikk pa
"AffinitySuiteSetup.exe"-filen for a sette i gang installasjonen.

LERN
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2.4.1 Programvareinstallasjon for Windows®10, Windows®7, Windows®8.1 og Windows®8
Sett inn installasjons-USB-stasjonen og felg trinnene nedenfor for & installere Affinity 2.0-programvaren. For
a finne installasjonsfilen, klikk pa «Start» og ga deretter til «Min datamaskin» og dobbeltklikk p4 USB-
stasjonen for a se innholdet pa installasjons-USB-en. Dobbeltklikk pa "setup.exe"-filen for & sette i gang
installasjonen.

Vent pa dialogen vist nedenfor, godta bruksvilkarene far du installerer. Mens du merker av boksen for &
godta dette, blir installasjonsknappen tilgjengelig, klikk “Install” (installer) for a starte installasjonen.

Merk: Det er ogsa muligheter for & inkludere installasjonen av Interacoustics Universe og Callisto-
dokumentasjon i dette trinnet. De er som standard merket av; du kan deaktivere dette hvis du gnsker det.

Forsikre deg om at du velger den aktuelle maskinvaren du vil installere programvaren for i dette