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1 lvadas

1.1 Apie §j vadova
Sis vadovas skirtas ,Affinity Compact” prietaisui programinés jrangos versija Affinity Suite 2.23. Gaminio
gamintojas:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Danija

Tel.: +45 6371 3555

El. pastas: info@interacoustics.com
Svetainé: www.interacoustics.com

1.2 Paskirtis

Numatoma paskirtis

Audiometrijos modulis AC440

Audiometras generuoja specifinius toninius, kalbos ir triuk§mo dirgiklius audiometriniams tyrimams, o
tiriamojo elgesio reakcijas galima jrasyti automatiSkai arba rankiniu badu, atsizvelgiant j audiometrinj tyrima.

In situ matavimo modulis REM440
Klausos aparato analizatorius, kuris generuoja specifinius dirgiklius ir jraSo akustinius signalus prie tiriamojo
ausies bugnelio arba kontroliuojamoje akustinéje aplinkoje su klausos aparatu arba be jo.

Klausos instrumenty testavimo modulis HIT440
Klausos aparato testavimo dézuté, kuri generuoja specifinius dirgiklius ir jra3o akustinius klausos aparaty
signalus kontroliuojamoje akustinéje aplinkoje.

Tikslinis naudotojas
ISmokyti naudotojai, pvz., audiologai, klausos sveikatos specialistai arba iSmokyti technikai.

Tiksliné populiacija

Audiometrijos modulis AC440

Tiksliné populiacija — tai Zmonés, kurie gali reaguoti j dirgiklius nurodytais bldais, priskiriamais tiksliniams
naudotojams, ir apima visas demografines grupes.

In situ matavimo modulis REM440
Tiksliné populiacija apima bet kurios amziaus grupés asmenis ir visas demografines grupes.

Klausos instrumenty testavimo moduliai HIT440
Sis modulis skirtas tik tikrinti klausos aparaty veikimg testavimo dézutéje, todél tiksliné populiacija
netaikoma.

Kontraindikacijos

Audiometrijos modulis AC440

Jei pacientas patiria otologinj diskomfortg, iSorinés ausies anomalijas ir Gmig iSorinio klausos kanalo traumg
bei skausma, ant ausies / | aus;j jtaisyti daviklio negalima.

Naudotojai turéty atsizvelgti j grynojo tono ir kalbos audiometrijai keliamus bendradarbiavimo reikalavimus,
pagristus amziumi ar kitomis ligomis, dél kuriy pacientai negali reaguoti j dirgiklius. Tokiais atvejais reikéty
apsvarstyti kitus objektyvius audiometriniy duomeny gavimo metodus.
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REM440
Atliekant REM tyrimus pacienty ausies kanale, zondo negalima jdéti, jei pacientas jauCia skausma, jei ausyje
aktyvi infekcija ir ji yra visiSkai uzkimsta siera.

HIT440
Néra kontraindikacijy.

Klinikiné nauda

LAffinity Compact® su AC440 naudoja toninius ir kalbos dirgiklius, kad naudotojas galéty nustatyti, ar yra
klausos sutrikimy ir koks jy laipsnis. Savo ruoztu jis leidzia atitinkamam kvalifikuotam operatoriui skirti
klausos aparatus ir papildo kitus papildomus / testinius otologinius tyrimus.

LAffinity Compact® su HIT440 atlieka objektyvius klausos aparaty ir pagalbiniy klausos prietaisy matavimus,
kuriuos galima palyginti su vietiniais standartiniais protokolais arba klausos aparaty gamintojo
specifikacijomis, siekiant uztikrinti kokybe ir nuosekly veikimg ir nustatyti bet kokie nukrypimus nuo gamintojo
specifikacijy. Taip uztikrinama, kad tiriamasis visada gauty efektyviai veikian€ius klausos instrumentus.
LAffinity Compact® su REM440 suteikia klausos aparaty gavéjui objektyviai patvirtintus ir patikrintus
prietaisus. Jis atsizvelgia j individualig tiriamojo iSorinio klausos kanalo kokybe, todél operatorius gali tiksliai
nustatyti prietaisg norimam girdimumo lygiui.

1.3 Gaminio aprasymas
LAffinity Compact® yra klausos aparato analizés prietaisas, susietas su integruotais audiologinés prog.
jrangos moduliais kompiuteryje. Atsizvelgiant j jdiegtus programinés jrangos modulius, prietaisas turi Sias
funkcijas:

e Audiometrija (AC440)

e Ausies testavimas realiuoju laiku (Real Ear Measurements, REM440)

o Klausos aparaty testavimas (HIT440)

PASTABA - Sis prietaisas néra sterilus ir néra sterilizuojamas prie$ naudojima.
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1.4

Standartinés ir pasirenkamos dalys

AC440

REM440/VSP440

HIT440

Standartinés dalys

o Affinity Suite*
programiné jranga

e DD45 audiometrinés
ausinés'’

e Monitoriaus ausinés

o Paciento kalbéjimo
mikrofonas

e B71 kaulo laidininkasErer
Bookmark not defined./2

e APS3 paciento atsako
mygtu kaSError! Bookmark not
defined.

e Standartinis USB laidas

e Maitinimo blokas UES65-
240250SPA3

e Maitinimo kabelis

e Pelés kilimélis

Papildomai pasirenkamos
dalys

o IP30 jkiSamosios
ausinés’

e B81 kaulo laidininkas'

o |IP30 jkiSamosios
ausinés, viengubos

e Ausies gaubtai

° DD65 V2Error! Bookmark not
defined.

e DD450 auksto daznio
ausinéSError! Bookmark not
defined.

SP85A garsiakalbis

SP90A garsiakalbis

SP100 garsiakalbis

Audiometro klaviatira

10 m ilgio laidas, skirtas

SP100

o EMA400 elektretinis
mikrofonas

e Aplinkos triuk§mo
mikrofonas

o Priedy laikiklis

o Stalinis laikiklis

o Laikiklis tvirtinimui prie
stalo

o Laikiklis tvirtinimui prie
sienos

e Laido ilgintuvo dézuté

Standartinés dalys
LAffinity Suite® programiné
jranga
IHM®5 in situ ausinés'/?
Zondo vamzdeliai, 50 vnt.
SPL60 keitiklio rinkinys RECD
matavimui, jskaitant zondus ir
ausy kistukus
Junggiy ir mikrofony rinkinys

o %" mikrofonas
Etaloninis mikrofonas
2 cm3 jungtis
0,4 cm3 jungtis
BTE (uz ausies)
trumpas
BTE (uz ausies) ilgas

o ITE (jausinis)

o Kauciukiniai

vamzdeliai
Jungg€iy sandarinimo vaskas
Aidapteriai
SP100 garsiakalbis
Standartinis USB laidas
Maitinimo blokas UES65-
240250SPA3
Maitinimo kabelis
Pelés kilimélis

O O O O

(@)

Papildomai pasirenkamos dalys

Priedy laikiklis

Stalinis laikiklis

Laikiklis tvirtinimui prie stalo
Laikiklis tvirtinimui prie sienos
Akumuliatoriy adapteriai
BAAG75, BAA13, BAA312,
BAA10, BAA5

Jungties atrama

Jungties atramos rinkinys
Ausies simuliatorius
Monitoriaus ausinés

SP85A garsiakalbis

SP90A garsiakalbis

10 m ilgio laidas, skirtas
SP100

Transportavimo vezimélis
,OtoAccess®“] duomeny
bazé

Standartinés dalys
LAffinity Suite“ programiné
jranga
Junggiy ir mikrofony
rinkinys

o %" mikrofonas

o Etaloninis
mikrofonas

o 2 cm3 jungtis

o 0,4 cm3 jungtis

o BTE (uz ausies)
trumpas

o BTE (uz ausies)
ilgas

o ITE (jausinis)
o Kauciukiniai
vamzdeliai

Junggiy sandarinimo
vaskas
Aidapteriai
Standartinis USB laidas
Maitinimo blokas UES65-
240250SPA3
Maitinimo kabelis
Pelés kilimélis

Papildomai pasirenkamos
dalys

Akumuliatoriy adapteriai
BAA675, BAA13, BAA312,
BAA10, BAA5S
Jungties atrama
Jungties atramos rinkinys
HA korpuso tipo adapteris
Ausies simuliatorius
SKS10 kaukolés
simuliatorius su maitinimo
Saltiniu
Indukciné rité
Monitoriaus ausinés
Transportavimo vezimeélis
,OtoAccess®" duomeny
bazé

L Fizinj kontaktg su pacientu turinti detalé pagal IEC 60601-1
2 Si dalis nesertifikuota pagal IEC 60601-1

D-0137098-D — 2024/12
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e Garso patalpos rinkinys
e ,OtoAccess®“ duomeny
bazé

1.5 |spéjimai ir atsargumo priemonés
Siame vadove naudojamy perspéjimy, jspéjimy ir pastaby reik§més:

PERSPEJIMAS UzZrasas |SPEJIMAS Zymi salygas ar veiksmus, galingius kelti pavojy
pacientui ir (arba) naudotojui.

ISPEJIMAS Uzra$as DEMESIO Zymi salygas ar veiksmus, dél kuriy gali bati sugadinta
jranga.
UZraSas PASTABA naudojamas zyméti veiksmus, kurie nekelia traumos
PASTABA tikimybés.
D-0137098-D — 2024/12 ()
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2 ISpakavimas ir jrengimas

2.1 ISpakavimas ir patikra

Patikrinkite, ar nepazeista dézé ir turinys

Gave prietaisg patikrinkite, ar transportavimo dézé néra apgadinta ir paZeista. Jei dézé pazeista, jg reikia
saugoti tol, kol jos turinys bus patikrintas ir jsitikinta, kad néra jokiy mechaniniy ir elektriniy pazeidimy. Jei
prietaisas sugedes, kreipkités j vietos pardavimo atstova. ISsaugokite siuntimo pakuote, kad jg galéty
patikrinti vezéjas ir draudikas.

ISsaugokite déze vélesniam siuntimui

LAffinity Compact® pristatomas siuntimo dézéje, specialiai pagamintoje Siam ,Affinity Compact” prietaisui.
ISsaugokite Sig déze. Jos prireiks, jei prietaisg reikés siysti remontuoti. Jei prietaisg reikia taisyti, kreipkités j
vietos pardavimo atstova.

PraneSimas apie trikumus

Patikrinimas pries$ prijungiant

Prie$ prijungiant gaminj prie elektros tinklo reikia dar kartg patikrinti, ar jis nepazeistas. Reikia atidziai
apzidréti prietaiso korpusg ir visus priedus, ar jie neturi defekty ir, ar netriksta kokiy nors daliy.

Nedelsdami praneskite apie visus gedimus

Jei triksta kokios nors dalies arba prietaisas veikia blogai, apie tai reikia nedelsiant pranesti prietaiso tiekéjui
pateikiant sgskaitos ir serijos numerius bei i§samy problemos apibidinima. Sio vadovo gale yra grgzinimo
aktas (,Return Report®), kuriame galima apradyti problema.

Naudokite grazinimo akta

Supraskite, kad jei techninés priezidros inzinierius nezinos, kokios trikties iesSkoti, jis arba ji jos gali nerasti,
todél mums padésite, jei naudosite grgzinimo aktg, be to taip uztikrinsite, kad bdsite patenkinti trikties
pasalinimu.

Saugojimas
Jei ,Affinity Compact” sistema reikia kurj laikg sandéliuoti, pasirtpinkite, kad ji bty sandéliuojama tokiomis
salygomis:

Temperatira; 0-50° C
Santykiné dregmé: 10-95 % nesikondensuojantis
D-0137098-D — 2024/12 o
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2.2 Simboliai
Ant prietaiso, priedy ir pakuotés esandiy simboliy paaiSkinimas:
Simbolis Paaiskinimas

R B tipo darbinés dalys

Sekite naudojimo instrukcijas

EEJA (ES direktyva)
E Sis simbolis rodo, kad gaminio negalima i$mesti kaip nerasiuoty atlieky, bet jis turi

bati atiduotas atskirai surinkti j utilizavimo ir perdirbimo vietas.

CE Zenklas kartu su MD simboliu rodo, kad ,Interacoustics A/S* atitinka Medicinos
prietaisy reglamento (ES) 2017/745 | priedo reikalavimus.
Kokybés sistemos patvirtinima atliko ,TUV* — identifikavimo nr. 0123.

M D Medicininis prietaisas.
&I Gamybos metai

Gamintojas

SN Serijos numeris

REF Nuorodos numeris

® Rodo, kad komponentas yra vienkartinio naudojimo arba jj gali naudoti vienas
pacientas vienos proceddros metu. KryZzminés infekcijos rizika.

Budéjimas

C

..-
i

T Laikyti sausoje vietoje

Transportavimo ir laikymo temperattros ribos

e %
D-0137098-D — 2024/12 )
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Simbolis

Paaiskinimas

it

Transportavimo ir laikymo drégmés ribos

ETL 2yma
& ,
Interacoustics | -°9°1Pas

2.3 Svarbios saugos instrukcijos
Prie$ naudodami gaminj, atidziai perskaitykite visg instrukcijy vadova.

2.3.1 Elektros sistemos sauga

PERSPEJIMAS

2.3.2 Elektrosauga

PERSPEJIMAS

D-0137098-D — 2024/12

Jungdami prietaisg prie kompiuterio, laikykités Siy jspéjimy:

Sis prietaisas yra skirtas prijungti prie kitos jrangos, taip sudarant
medicinine elektros sistema.

ISoriné jranga, skirta prijungti prie ,Affinity Compact* USB, turi atitikti
atitinkamus gaminio standartus, pavyzdziui, IEC 62368-1 arba 60950-1,
taikomus IT jrangai, ir IEC 60601 serijos medicinos elektros jrangai. Be to,
visi tokie deriniai - medicininés elektros sistemos - turi atitikti saugos
reikalavimus, nurodytus bendrojo standarto IEC 60601-1 16 punkte. Bet
kokia jranga, neatitinkanti IEC 60601-1 nustatyty nuotékio srovés
reikalavimy, turi bati laikoma uz paciento aplinkos riby, t. y. bent 1,5 m nuo
paciento atramos, arba turi bati maitinama per atskyrimo jtaisg, kad baty
sumazintos nuotékio srovés.

Bet kuris asmuo, kuris prijungia iSorine jrangg prie USB, suformavo
medicinine elektros sistema, todél yra atsakingas uz tai, kad sistema atitikty
reikalavimus. Jei kyla abejoniy, kreipkités j kvalifikuotg medicinos technikg
arba vietinj atstova.”

Atskyrimo jtaisas (izoliavimo jtaisas) reikalingas tam, kad baty galima
atskirti jrangg, esancig uz paciento aplinkos riby, nuo jrangos, esancios
paciento aplinkoje. Visy pirma toks atskyrimo jtaisas reikalingas, kai
jungiamasi prie tinklo. Atskyrimo jtaiso reikalavimas apibréztas IEC 60601-1
16 punkte.

Sios jrangos nemodifikuokite negave ,Interacoustics* leidimo. Sio gaminio
neardykite ir nemodifikuokite, nes gali sumazéti jo saugos lygis ir (arba) jo
charakteristikos gali suprastéti. Dél prietaiso taisymo kreipkités |
kvalifikuotus specialistus.

Siekiant uztikrinti maksimalig elektros sauga, paliktg be priezilros
instrumentg batina iSjungti

Maitinimo kiStukas turi bati padétas taip, kad jj baty lengva iStraukti
Nenaudokite jokiy papildomy jvady su keliais lizdais ar ilginamojo laido.

Nenaudokite jrangos, jeigu ji akivaizdZiai paZeista.

e Y
s
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Prietaisas néra apsaugotas nuo vandens ar kity skysciy patekimo j vidy. Jei
ant prietaiso iSsilieja skyscio, prie$ naudodami atidziai jj patikrinkite arba
i8siyskite prietaisg remontuoti.

Kai jranga naudojama su pacientu, draudZiama vykdyti jo daliy remontg
arba technine priezira.

Kad bty iSvengta elektros smigio pavojaus, §j prietaisg galima jungti tik |
elektros tinklg su apsauginiu jZeminimu.

2.3.3 Sprogimo pavojus

PERSPEJIMAS Nenaudoti 8alia degiy dujiniy miSiniy. Naudojant prietaisg Salia degiy

anestetiniy dujy naudotojai turéty jvertinti sprogimo ar gaisro pavojy.

Nenaudoti prietaiso deguonies prisotintoje aplinkoje, pvz., hiperbaringje
kameroje, deguonies palapinéje ir pan.

Prie$ valydami, batinai atjunkite maitinimo Saltin;.

2.3.4 Elektromagnetinis suderinamumas (EMS)

. Nors Sis instrumentas tenkina atitinkamus EMS reikalavimus, reikia imtis
ISPEJIMAS atsargumo priemoniy, kad nesant batinumui jo neveikty elektromagnetiniai
laukai, pavyzdziui, kuriuos skleidzia mobilieji telefonai ir kt. Jei prietaisas
naudojamas arti kitos jrangos, bitina stebéti, ar neatsiranda tarpusavio

trikdziy. Taip pat zr. EMS prieda.

Jei naudosite kitus nei nurodyta priedus, keitiklius ir laidus, i8skyrus keitiklius ir
laidus, kuriuos parduoda ,Interacoustics“ arba jmonés atstovai, gali padidéti
spinduliuoté arba sumazéti prietaiso atsparumas. Siuos reikalavimus
atitinkanciy priedy, keitikliy ir laidy sgrasas pateiktas priede dél
elektromagnetinio suderinamumo (EMS).

2.3.5 Bendrieji jspéjimai

ISPEJIMAS Jei sistema veikia netinkamai, nenaudokite jos, kol ji bus pataisyta, iSbandyta ir
tinkamai sukalibruota pagal ,Interacoustics” reikalavimus.

Prietaiso nenumeskite, saugokite jj nuo bet kokiy smagiy. Pazeidus prietaisg,
grazinkite jj gamintojui suremontuoti ir (arba) sukalibruoti. Prietaiso
nenaudokite, jei jtariate, kad jis gali bati paZeistas.

laikantis Siame vadove, etiketése ir (arba) jdékluose pateikty nurodymy.
Negalima naudoti sugedusio prietaiso. Patikrinkite, ar visos jungtys su
iSoriniais priedais patikimai sujungtos. Sugedusias, akivaizdziai
nusidéveéjusias, pazeistos konstrukcijos, uzterstas ar trikstamas dalis batina
nedelsiant pakeisti Svariomis originaliomis dalimis, kurias pagamino ar tiekia
,interacoustics*.

Bendrové ,Interacoustics” pagal uzsakyma gali pateikti grandiniy schemas,
detaliy sara8us, apra8us, kalibravimo instrukcijas ir kitg informacija, reikalingg
jgaliotiems techninés prieziGros darbuotojams pataisyti tas prietaiso dalis,
kurias, ,Interacoustics” sprendimu, gali taisyti techninés prieZidros specialistai.
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2.3.6 Aplinkosauga

é JSPEJIMAS

2.3.7 PASTABA

D-0137098-D — 2024/12

Prietaisg naudojant su pacientu, draudzZiama atlikti jo daliy technine priezidrg.

Prie prietaiso galima prijungti tik i$ ,Interacoustics” jsigytus priedus. Prie
prietaiso galima prijungti tik priedus, kuriuos ,Interacoustics® laiko
suderinamais.

JkiSamajg ausine leidziama jkisti arba kitaip naudoti tik su nauju, Svariu ir
nepazeistu ausy kistuku. Porolonas arba ausy kistukas turi bati tinkamai
uzdétas. Ausy kiStukai ir porolonas yra skirti naudoti tik vieng karta.

Prietaisas néra skirtas naudoti aplinkoje, kur gali isilieti skysciai.

Jei kurig nors jrangos dalj paveiké smugis arba su ja buvo neatsargiai
elgiamasi, patikrinkite kalibravima.

Zenklu ,Vienkartiniam naudojimui‘ pazyméti komponentai yra skirti tik vienam
pacientui ir vienai procedurai; pakartotinas jy naudojimas gali kelti pacientui
pavojy uzsikrésti. Zenklu ,Vienkartiniam naudojimui* pazyméti komponentai
néra skirti pakartotinai apdoroti.

Naudokite tik tokius keitiklius, kurie sukalibruoti naudoti su konkreciu prietaisu.

Jei jvyksta sunkus incidentas, turintis rimty padariniy paciento ar vartotojo
sveikatai, batina apie tai pranesti ,Interacoustics®. Be to, apie tai batina
pranesti ir paciento gimtojoje Salyje esanciai kompetentingai institucijai.
sinteracoustics® turi budrumo sistemg, skirtg padéti tokiais atvejais.

Jei prietaisas ir jos priedai yra laikomi kitokioje nei 2.1 skyriuje nurodytoje
temperatiroje, jie gali bati nepataisomai sugadinti.

Nenaudokite prietaiso kartu su skysciais, kurie gali kontaktuoti su bet kuria
elektronine dalimi ar laidais. Jei naudotojas jtaria, kad sistemos komponentai ar
priedai kontaktavo su skysciu, prietaiso negalima naudoti, kol jgaliotieji
techninés priezidros specialistai nuspres, kad tai daryti yra saugu.

Prietaiso nedékite arti bet kokiy karscio Saltiniy, ir pasirapinkite, kad aplink
prietaisg bty pakankamai vietos tinkamai ventiliacijai uztikrinti.

Kad sistema veikty be trik€iy, imkités tinkamy priemoniy apsisaugoti nuo
kompiuteriy virusy ir pana8iy pavojy.

Naudojant operacines sistemas, kuriy programinés jrangos ir saugumo palaikyma
.Microsoft“ nutrauké, padidéja virusy ir kenkéjisSky kody pavojus, dél to sistemos
veikimas gali sutrikti, galima prarasti duomenis, jie gali bGti pavogti arba
neteisétai panaudoti.

.interacoustics A/S* neatsako uz jisy duomenis. Kai kurie ,Interacoustics A/S*
gaminiai palaiko arba gali veikti su ,Microsoft* nepalaikomomis operacinémis

e Y
s

LAffinity Compact” - Naudojimo instrukcijos — LT Interacoustics Psl. 9



sistemomis. ,Interacoustics A/S* rekomenduoja visuomet naudoti ,Microsoft*
palaikomas operacines sistemas, kuriy saugumas yra nuolat atnaujinamas.

24 Gedimas

Sugedus gaminiui, svarbu apsaugoti pacientus, vartotojus ir kitus asmenis nuo Zalos padarymo.
Todél, jei dél Sio gaminio buvo padaryta arba galimai galéjo bati padaryta Zala, Sis gaminys turi
badti nedelsiant izoliuotas.

Apie Zalg sukeliancius ir nekenksmingus gedimus, susijusius su paciu gaminiu ar jo naudojimu,
reikia nedelsiant pranesti jo platintojui, pas kurj Sis produktas buvo jsigytas. Nepamirskite
pateikti kuo daugiau informacijos tokios kaip, pvz., Zalos rdsis, gaminio serijos numeris,
programinés jrangos versija, prijungti priedai ir kita svarbi informacija.

Mirties ar rimto incidento, susijusio su prietaiso naudojimu, atveju apie jvykj reikia nedelsiant
pranesti ,Interacoustics® ir valstybinei kompetentingai vietos institucijai.

2.5 Produkto utilizavimas

.interacoustics” jmoné siekia uztikrinti, kad mdsy gaminiai baty saugiai utilizuojami, pasibaigus jy naudojimo
laikui. Norint uztikrinti sékmingg utilizavima, svarbus naudotojo bendradarbiavimas. Todél ,Interacoustics”
tikisi, kad bus laikomasi vietiniy elektros ir elektroninés jrangos rasiavimo ir atlieky Salinimo taisykliy ir
prietaisas nebus iSmestas kartu su nertsiuotomis atliekomis.

Jei gaminio platintojas sitlo atlieky surinkimo schema, raginame ja pasinaudoti, kad bty uztikrintas
teisingas gaminio utilizavimas.

e %
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2.6 Jungciy skydelio zodynas

Padétis: Simbolis: Funkcija:

1 Ausiné 2 kair. ir jterp. Lizdas jkiSamosioms ausinéms arba laisvy ranky jrangos ausinei,
maskuoklis arba jterp. maskuokliui

2 Ausiné 2 deSin. Lizdas jkiSamosioms ausinéms arba laisvy ranky jrangos ausinei

3 Kaulo Lizdas kaulinéms ausinéms

4 Paciento ats. Lizdas paciento atsakymo mygtukui

5 Monitoriaus Lizdas monitoriaus ausinéms

6 Mikrofonas gydytojo Lizdas gydytojo kalbéjimo mikrofonui
kalbéjimui

7 Su aplinka Aplinkos triuk§mo mikrofono arba automatinio FF tikrinimo
sukalibruotas mikrofono lizdas
mikrofonas

8 AUX ISorinio garso $altinio linijos lizdas

9 Paciento kalbéjimo Lizdas paciento kalbéjimo mikrofonui
mikrof.

10 Kintamosios srovés Kintamosios srovés ausinés kairés pusés arba laisvy ranky jrangos
ausinés kairé pusé ausinés lizdas

1 Kintamosios srovés Kintamosios srovés ausinés desinés pusés arba laisvy ranky
ausinés desiné pusé jrangos ausinés lizdas

12 FF1 Garsiakalbio maitinimo lizdas

13 FF2 Garsiakalbio maitinimo lizdas

14 FF 1-2 Laidinis lizdas laidiniam signalo perdavimui j FF garsiakalbj

15 In situ ausinés In situ REM ausiniy lizdas

16 UES65-240250SPA3 ISorinio elektros maitinimo lizdas

17 USB-PC Lizdas USB junggiai prijungti prie kompiuterio

D-0137098-D — 2024/12
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Padétis: Simbolis: Funkcija:

1 Etalon. Lizdas etaloniniam mikrofonui

2 Jungtis Lizdas jungties mikrofonui

3 Akumuliatorius Akumuliatoriaus simuliatoriaus maitinimo lizdas
4 Indukciné rité Indukcinés rités lizdas

2.7 ,Affinity Compact” indikatoriai

,Affinity Compact” aparatinés jrangos Sviesdiody indikatorius keiCia spalvg atliekant skirtingas ,Affinity Suite”
programy komplekto ir aparatinés jrangos operacijas. Sios spalvos ir jy reikSmés iSvardytos ir parodytos
toliau.

Sviesdiody lemputé matoma i§ ,Affinity Compact* prietaiso priekio ir i§ vir§aus.

ZALIA $viesa: paruostas naudojimui

RAUDONA Sviesa: REM ir HIT testavimams pasirinkta deSiné ausis

MELYNA $viesa: REM ir HIT testavimams pasirinkta kairé ausis

VIOLETINE $viesa: REM ir HIT testavimams pasirinktos abi ausys

ZYDRA $viesa: jspéja, kad ,Affinity Compact” prietaisas neteisingai prijungtas prie ,Affinity

Suite” programy komplekto.

Prigesusi indikatoriaus lemputé rodo, kad ,Affinity Compact* peréjo j energijos taupymo rezima. Sis reigkinys
gali pasitaikyti su bet kuria i§ anksciau nurodyty spalvy.

e Y
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2.8 Programinés jrangos diegimas

Ka reikia zinoti pries pradédami jdiegima

Turite turéti administratoriaus prieigos prie kompiuterio, kuriame jdiegsite ,Affinity Suite” programy
komplekts, teises.

PASTABA
1. NEJUNKITE ,Affinity Compact” prietaiso prie kompiuterio, kol nejdiegta programiné jranga.

2. Interacoustics” nesuteiks jokios garantijos dél sistemos funkcionalumo, jei yra jdiegta bet kokia kita
programiné jranga, iSskyrus ,Interacoustics” matavimo modulius (AC440/REM440), ,OtoAccess®(1“
arba ,Noah4“, suderinama su rastinés programy sistemomis arba vélesnémis laidomis.

Jums bus reikalingi:
1. Affinity Suite” diegimo USB diskas.
2. USB laidas.
3. ,Affinity Compact” aparatiné jranga.

Palaikomos ,,Noah“ rastinés programy sistemos
Mdsy gaminiai suderinami su visomis ,Noah* integruotomis biuro sistemomis, veikian&iomis su ,Noah* ir
»,Noah* varikliu.

Kad Sig programine jrangg galétuméte naudoti su duomeny baze, duomeny baze jdiekite pries jdiegdami
LAffinity Suite® programy komplektg. Atitinkamai duomeny bazei jdiegti vadovaukités gamintojo pateiktomis
jdiegimo instrukcijomis.

PASTABA. Pagal duomeny apsaugos reikalavimus uztikrinkite, kad baty laikomasi visy Siy punkty:
1. Naudokite ,Microsoft* palaikomas operacines sistemas.
|sitikinkite, kad operacinés sistemos yra pataisytos.
Jjunkite duomeny bazés Sifravima.
Naudokite individualias vartotojo paskyras ir slaptazodzius.
Apsaugokite fizine (ir per tinklg) prieiga prie kompiuteriy pasinaudodami vietine duomeny saugykla.
Naudokite atnaujintg antivirusine ir uzkardg bei apsaugos nuo kenkejiSky programy programineg
jranga.
Jgyvendinkite tinkamg atsarginio kopijavimo politikg.
|diekite tinkama registro iSsaugojimo politikg.
Pakeiskite visus numatytuosius administravimo slaptazodZius

oakwn

©o®N

PASTABA dél IT tinklo jung€iy:

Prijungus ,Affinity Compact® prie asmeninio kompiuterio ar kitos IT jrangos, jrenginj reikia prijungti prie IT
tinklo. Dél prisijungimo prie IT tinklo gali kilti anksCiau nenustatyta rizika pacientams, operatoriams ar
treCiosioms Salims.

- Nustatyti, analizuoti, vertinti ir kontroliuoti saugos rizikas privalo atsakinga sveikatos paslaugy teikimo
organizacija.

Dél IT tinklo pakeitimy gali atsirasti nauja rizika, kurig reikia papildomai jvertinti. Pokyciai apima:
- tinklo konfigdracijos pakeitimus;

- papildomy elementy prijungima;

- elementy atjungima;

- jrangos atnaujinima;

- jrangos modernizavima.

|diegimas jvairiose ,,Windows®* versijose
Palaikomos ,Windows®10“ ir ,Windows®11“ operacinés sistemos.

e Y
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2.8.2 Programinés jrangos diegimas ,,Windows®10“ ir ,,Windows®11“,
|dékite jdiegimo DVD diskg ir vykdykite toliau pateiktus veiksmus ,Affinity Suite“ programy komplekto
programinei jrangai jdiegti. Norédami rasti jdiegimo faila, spustelékite ,Start* (Pradzia), po to — ,My

Computer” (Mano kompiuteris) ir du kartus spustelékite USB disko piktogramg, kad atidarytuméte jdiegimo
USB disko turinj. Du kartus spustelékite failg ,setup.exe” jdiegimui pradéti.

Palaukite, kol pasirodys Zzemiau pavaizduotas dialogo langas, sutikite su licencijos nuostatomis ir sglygomis,

tada teskite diegimo procesa. Pazymeéjus laukelj, kad sutinkate, bus rodomas mygtukas ,Install“ (Jdiegti),

spustelékite jj, kad pradétuméte diegima.

Pastaba: Atliekant Sj veiksma taip pat galite atlikti ,Interacoustics Universe® ir ,Callisto™* dokumentacijos

diegima. Pagal numatytuosius nustatymus jie yra jjungti; jei norite, galite juos iSjungti.

|sitikinkite, kad Siame Zingsnyje rinkdamiesi aparatine jrangg pasirinkote ,Affinity Compact®.

@ Affinity/Equinox Suite Setup

Iinteracoustics

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 % Install

Close

D-0137098-D — 2024/12
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Jei norite jdiegti programine jrangg j kitg vietg nei numatytoji, pries spausdami ,Install“ (Jdiegti),
spauskite ,Options” (Parinktys).
o Affinity/Equinox Suite Setup — >

P74 Affinity/Equinox Suite Setup

Setup Options

Install location:

| t:‘aprugram Files (xBE)\Interacoustics\Affinity Suite Browse...

QK Cancel
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»User Account Control“ (Vartotojo paskyros kontrolé) gali paklausti, ar norite leisti programai atlikti
akeitimus jasy kompiuteryje. Jei norite, paspauskite ,Yes* (Taip).

{&> Affinity/Equinox Suite Setup

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

Show more details

Dabar diegimo programa nukopijuos visus reikiamus failus j kompiuterj. Sis procesas gali uztrukti
kelias minutes.

o Affinity/Equinox Suite Setup — *

P74 Affinity/Equinox Suite Setup
A _J 4

Setup Progress

Processing:  Certificates
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Affinity/Equinox Suite Setup

Setup Progress

Processing:  Interacoustics REM Sound Files

Cancel

Kai diegimas bus baigtas, bus rodomas toliau pateiktas dialogo langas.

@ Affinity/Equinox Suite Setup —

Affinity/Equinox Suite Setup

cmy Setup Successful

Interacoustics

Close

Norédami baigti diegima spustelékite ,Uzdaryti“. Dabar ,Affinity Suite* yra jdiegta.
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2.9 Tvarkyklés diegimas
|diegus ,Affinity Suite* programy komplekto programine jranga, bdtina jdiegti aparatinés jrangos
tvarkykle.

1. USB jungtimi prijunkite ,Affinity Compact" aparatine jrangg prie kompiuterio.
2. Dabar sistema automatiSkai aptiks aparatine jrangg ir rodys iSSokantj langg uzduodiy juostos
apacioje deSinéje. Jis rodo, kad tvarkyklé jdiegta ir aparatiné jranga paruo$ta naudoti.

Daugiau instrukcijy, kaip naudotis ,Affinity Compact®, rasite USB laikmenoje pateiktuose naudotojo
vadovuose (,User Manuals®).

2.10 Naudojimas su duomeny bazémis

2.10.1 ,Noah 4“
Jei naudojate HIMSA ,Noah 4%, ,Affinity Compact programiné jranga bus automatiSkai jdiegta pradzios
puslapio meniu juostoje kartu su visais kitais programinés jrangos moduliais.

Darbas su ,,OtoAccess®
ISsamesne informacijg apie darbg su duomeny baze ,OtoAcces®" rasite ,OtoAccess®“ naudojimo vadove.

2.11 Autonominé versija
Jei kompiuteryje neturite ,Noah*, galite tiesiogiai paleisti programinés jrangos rinkinj kaip autonominj modulj.
Taciau pasirinke §j veikimo metodg negalésite i§saugoti savo jrasy.

2.12 Kaip sukonfiguruoti alternatyvia duomeny atkiarimo vieta

LAffinity Suite” turi duomeny atsarginio iSsaugojimo vieta, j kurig galima jra8yti atsargine duomeny kopija, jei
programiné jranga netycia iSsijungty arba sugesty sistema. Numatytasis atkarimo arba atskiry duomeny
baziy saugojimo aplankas yra ¢ia: C:\ProgramData\Interacoustics\Affinity Suite\

PASTABA: Sig funkcijg galima naudoti norint pakeisti atkdrimo vieta, kai dirbate su duomeny baze, ir kaip
atskirg duomeny iSsaugojimo vieta.
1. Eikite j C:\Program Files (x86)\Interacoustics\Affinity Suite.
2. Siame aplanke raskite ir paleiskite vykdomajg programa FolderSetupAffinity Compact.exe arba
FolderSetupEquinox.exe.
3. Bus rodomas toliau pateiktas iSkylantysis langas.

@@ Standalone database settings (Affinity) ot

Folder selection

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

Select folder Restore to factory default

4. Naudodamiesi Siuo jrankiu galite nurodyti vietg, kurioje norite iSsaugoti atskirg duomeny baze arba
atkdrimo duomenis, spusteléje mygtuka ,Select Folder” (Pasirinkti aplankg) ir nurode norimg vieta.
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5. Jei norite atkurti numatytgjg duomeny vietg, spustelékite mygtukg ,Restore factory default* (Atkurti
gamyklinius nustatymus).

2.13 Licencija
Kai gaunate gaminj, jame jau yra licencijos, leidziancios naudotis uzsakytais programinés jrangos moduliais.
Jei norétuméte pridéti papildomy moduliy, kreipkités j pardavéja.

2.14 Apie , Affinity Suite“

Eikite j ,,Meniu“ > ,,Pagalba‘“ > ,,Apie‘“, tada pamatysite apatinj langg. Tai programinés jrangos sritis, kurioje
galite valdyti licencijos raktus ir patikrinti savo ,Suite”, programinés jrangos ir diegimo versijas.
About Affinity Suite x

Interacoustics A/S

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 2150 Firmware version 1.00.7079.15933

Build version 2.15.7222.5654

Checksum

Calculate ¢

Siame lange taip pat rasite skyriy ,Kontroliné suma“. Tai yra funkcija, padedanti nustatyti programinés
jrangos integraluma. Ji veikia tikrinant jisy programinés jrangos versijos faily ir aplanky turinj. Ji naudojama
SHA-256 algoritmas.

Atidare kontrolinés sumos skyriy, pamatysite simboliy ir skai€iy eilute, kurig galite nukopijuoti, dukart
spustelédami ant jos.
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3 Eksploatavimo instrukcijos

Integruotas jungiklis, prijungtas prie kompiuterio USB jungtimi, aktyvuojamas paleidus programine jrangag.
Eksploatuodami prietaisg paisykite toliau pateikty bendrojo pobudzio jspéjimuy:

Pastatykite prietaisg taip, kad maitinimo laidg baty galima lengvai atjungti nuo pagrindinio jrenginio.
Naudokite tik nurodytg maitinimo Saltin;.

Norédami iSjungti prietaisg, atjunkite jj nuo elektros tinklo.

1. Prietaiso naudotojai yra LOR gydytojai, audiologai ir kiti specialistai, turintys analogisky ziniy.
Naudojant prietaisg be reikiamy Ziniy, gali bati gauti klaidingi rezultatai ir kilti pavojus pacienty
klausai.

2. L Affinity Compact” reikia eksploatuoti tylioje aplinkoje, kad matavimy nepaveikty iSorés garsai.
Sprendimus dél aplinkos gali priimti jgudes asmuo, turintis kvalifikacijg akustikos srityje. ISO 8253-
1 11 skirsnyje apibréziamos leistino aplinkos triukSmo gairés audiometriniam klausos tyrimui.

3. Reikia naudoti tik jradytg kalbos medziaga, kurios santykis su kalibravimo signalu yra nurodytas.
Kalibruojant prietaisg daroma prielaida, kad kalibravimo signalo lygis yra lygus vidutiniam kalbos
medziagos lygiui. PrieSingu atveju garso slégio lygiy kalibravimas negalioja ir prietaisg reikia
kalibruoti i$ naujo.

4. Rekomenduojama, kad vienkartiniai poroloniniai ausy kistukai, pateikiami kartu su ,IP30“ jki8&amais

keitikliais (papildoma jranga) arba E-A'‘R Tone 5A jdedamais davikliais, buty kei¢iami baigus tirti

kiekvieng pacientg. Vienkartiniai poroloniniai kiStukai taip pat uztikrina geras higienines sglygas
kiekvienam klientui, ir juos naudojant nereikia reguliariai valyti ausiniy lankelio ir pagalvéliy.

Prie$ naudojimg prietaisas turi bent 3 minutes susilti kambario temperatiroje.

Naudokite tik pacientui priimting signalo stimuliavimo intensyvuma.

6. Prie prietaiso pridedami keitikliai (ausinés, kauly laidininkas ir t.t.) yra sukalibruoti Siam prietaisui,
todél juos pakeitus, kalibravimg reikia atlikti i$ naujo.

7. Atliekant kauly laidumo audiometrijg rekomenduojama taikyti maskuote, kad baty gauti teisingi
rezultatai.

8. Rekomenduojama, kad dalims, kurios lie€iasi su pacientu tiesiogiai (pvz., ausiniy pagalvélés), po
kiekvieno paciento baty atliekamos standartinés dezinfekavimo procediros. Tai apima fizinj valyma
ir tinkamo dezinfekanto naudojimg. Kad baty uztikrintas reikiamas Svaros lygis, turi bati laikomasi
dezinfekuojamosios medziagos gamintojo instrukcijy.

9. Norint uztikrinti atitiktj IEC 60645-1 standartui, svarbu, kad kalbos jvesties lygis bdty nustatytas 0VU
(,Volume Unit“, garso matavimo vienetas). Lygiai taip pat svarbu, kad bet koks laisvas jrenginys
baty kalibruojamas toje vietoje, kurioje jis naudojamas, ir tokiomis sglygomis, kokios badingos
jprastam darbui.

oo
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3.1 Toninio ekrano naudojimas
Tolesniame skirsnyje aprasomi tony ekrano elementai.
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Menu (Meniu) suteikia prieigg prie ,Print* (Spausdinti), ,Edit* (Redaguoti),
,View" (Perzidra), ,Tests” (Testai), ,Setup” (Sgranka) ir ,Help“ (Pagalba)

Print (Spausdinti) leidZia spausdinti gautus sesijos duomenis.

Save & New Session (I8saugoti ir pradéti nauja sesijg) iSsaugo dabartine
sesijg ,Noah" arba ,OtoAccess®Database” duomeny bazéje ir atidaro
naujg sesija.

Save & Exit (ISsaugoti ir iSeiti) iSsaugo dabartine sesijg ,Noah® arba
,OtoAccess®“ duomeny bazéje ir iSeina i$ programos.

Collapse (Suskleisti) suskleidzia skydelj kairiajame Sone.

Go to Tone Audiometry (Eiti j tonine audiometrijg) — Si funkcija jjungia
toninj ekrang, kai atliekamas kitas testas.

Go to Speech Audiometry (Eiti j kalbos audiometrijg) — Si funkcija jjungia
kalbos ekrang, kai atliekamas kitas testas.

Extended Range +20 dB (ISpléstinis diapazonas +20 dB) funkcija leidZia
iSplésti testavimo diapazona. Sig funkcijg galima panaudoti, kai sukamos
testavimo rankenélés nuostata nevirSija 50 dB maksimalaus keitiklio lygio.
Atkreipkite démesj, kad iSpléstinio diapazono mygtukas mirksés, kai jj
reikés jjungti, norint pasiekti didesnj intensyvuma.

e Y
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Norédami automatiskai jjungti iSpléstinj diapazong, sgrankos meniu
parinktyse pasirinkite Switch extended range on automatically (Jjungti
iSpléstinj diapazong automatiskai).

Fold (Suskleisti) — &i funkcija leidZia suskleisti sritj taip, kad baty rodoma
tik tos srities etiketé arba mygtukai.

Unfold (I8skleisti) — Si funkcija leidZia iSskleisti sritj taip, kad bdty matomi
visi mygtukai ir etiketés.

[v]  Buttons Show/hide areas (Rodyti / slépti sritis) — Sios funkcijos pagalba galima
v Counseling overlays desiniuoju pelés klavisu spusteléjus vieng i$ sri€iy jg parodyti arba

[v|  Talkfoward/back, monitor paslépti. Tyréjas gali keisti skirtingy sri€¢iy matomuma ir jy uZimama plotg
z‘ Test symbols ekrane.

z‘ Comments

List of Defined Protocols (ApibréZty protokoly sarasas) leidzia pasirinkti
testavimo protokolg dabartinei testavimo sesijai. DeSiniuoju pelés klaviSu
spusteléjes protokolg, tyréjas gali nustatyti arba panaikinti numatytojo
paleidimo protokolo pasirinkima.

Daugiau informacijos apie protokolus ir jy sgrankg rasite ,Affinity
Compact“ dokumente ,,Additional Information“ (Papildoma informacija).

Temporary Setup (laikinoji sgranka) leidzia atlikti pasirinkto protokolo
laikinus pakeitimus. Sie pakeitimai galios tik per dabartinj seansg. Kai
atliksite pakeitimus ir grjSite j pagrindinj ekrana, prie protokolo pavadinimo
bus Zvaigzduté (*).

o
4

List of historical sessions (Istoriniy seansy sgraas) suteikia prieigg
prie istoriniy seansy palyginimo tikslais. Pasirinktos sesijos audiograma,
[C] 11-12-2011 14:49 pazyméta oranziniu fonu, rodoma spalvomis, apibréztomis pagal
5-12-2011 10:45 naudojamg simboliy rinkinj. Visos kitos audiogramos, pazymétos
8-12-2011 15:50 Zymekliais, ekrane rodomos tokiomis spalvomis, kokias nurodo datos ir
laiko Zymos teksto spalva. Atkreipkite démesj, kad Sio sgraso dydj galima
keisti velkant dvigubas linijas aukStyn arba Zemyn.

|:| Current session

Go to Current Session (Grjzti j dabartinj seansg) 3i funkcija sugrazins j
dabartinj seansa.

HF High frequency High Frequency (Aukstasis daznis) rodo audiogramos daZznius (iki 20
kHz ,Affinity Compact 0). Tacdiau testus galésite atlikti tik tame dazniy

diapazone, kuriam yra sukalibruotos pasirinktos ausinés.

High Frequency Zoom? (Auksto daznio priartinimas) jjungiamas auksto
daznio testavimas ir priartinamas auksto daznio diapazonas.

Single audiogram (Viena audiograma) perjungia abiejy ausy
informacijos perzidrg viename grafike arba dviejuose atskiruose
grafikuose.

Multi frequencies* (Jvairis dazniai) leidZia atlikti testus su dazZniais,
esanciais tarp standartiniy audiogramos tasky. Daznio skiriamajg gebg
galima reguliuoti AC440 sgrankoje.

3 HF reikia papildomos AC440 licencijos. Jei nejsigijote Sios funkcijos, mygtukas yra pilkos spalvos.
4 MF reikalinga papildoma AC440 licencija. Jei nejsigijote $ios funkcijos, mygtukas yra pilkos spalvos.
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Q Syncranize channels Synchronize channels (Sinchronizuoti kanalus) uzrakina du kanalus. Si
funkcija gali bati naudojama sinchroniniam maskavimui atlikti.

Add unmasked threshold

[ Edit mode Edit Mode (Redagavimo rezimas)
mygtukas jjungia redagavimo funkcija.
Kairiuoju pelés klavidu spusteléje
grafikg, pridésite / perkelsite tadkq |
zymeklio padétj. DeSiniuoju pelés
klaviSu spusteléjus konkrety
iSsaugotg taskg, rodomas kontekstinis
meniu, kuriame sidlomos Sios
parinktys: e

> Intensity: 15dB Frequency: 250Hz

O

O Add no response

A Add masked threshold

A\ Add masked-no-response threshold

Copy bone thresholds to other ear

Delete threshold 3

Delete curve »

¥ | Hide unmasked thresholds where masked exist

Mouse controlled audiometry (Pele valdoma audiometrija) leidZia atlikti
audiometrijg naudojant tik pele. Kairiuoju pelés klaviSu spustelékite pele,
kad pateiktuméte stimulg. DesSiniuoju pelés mygtuku spustelékite pele,
kad iSsaugotumeéte rezultata.

dB step size (db intervalo dydis) mygtukas rodo, koks dB intervalo dydis
Siuo metu nustatytas sistemoje. Jis kei¢iamas 1 dB, 2 dB ir 5 dB intervalo
dydziais.

Pasirinkus hide unmasked threshold (paslépti nemaskuotg slenkstj),
bus paslépti tie nemaskuoti slenksciai, kuriuose yra uzmaskuoty
slenksciy.

Free field adjustment (Laisvojo lauko reguliavimo jrankis) leidZia atlikti

laisvojo lauko audiometrijos ir kalbos audiometrijos matavimy atskaitos

procedura.
wf Toagle masking help Toggle Masking Help (Perjungti maskuotés pagalbg) jjungia arba
iSjungia maskuotés pagalbos funkcija.

Daugiau informacijos apie maskavimo pagalbg rasite ,Affinity Compact®
dokumentuose ,Additional Information” (Papildoma informacija) arba
.Masking Help Quick Guide® (Maskavimo pagalbos trumpasis vadovas).

o T ol ik Toggle Autqu_rlasklng (Autor_nr_zltlnlo masl_<aV|mo pe__rjunglmas) — 8i funkcija
A jjungia arba iSjungia automatinio maskavimo funkcijg.

Daugiau informacijos apie automatinj maskavima rasite , Affinity Compact*
dokumentuose ,Additional Information” (Papildoma informacija) arba
»,Masking Help Quick Guide“ (Maskavimo pagalbos trumpasis vadovas).

@ Talk Forward M Gydytojo kalbéjimo funkcija jjungia gydytojo kalbéjimo mikrofona.
Rodykliy klaviSais galima nustatyti gydytojo kalbéjimo lygj per pasirinktus
e— keitiklius. Lygis bus tikslus, kai VU (garso lygio) matuoklis rodys nulj dB.

Manitor Pazymeéje Monitor Ch1 ir (arba) Ch2 Zymimuosius langelius, galite
stebéti vieng arba abu kanalus per iSorinj garsiakalbj ir (arba) ausines,
prijungtas prie monitoriaus jvesties. Monitoriaus intensyvumas
reguliuojamas rodykliy klavisais.

D-0137098-D — 2024/12 &
LAffinity Compact” - Naudojimo instrukcijos — LT Interacoustics Psl. 23



@ falkbace | v [N 4 |

? Patient monitor

Phonemes

r‘ Sound examples

F: Speech banana

|= severity

B
PREEEEEEH
=i
=
PR

l—' Mau. testable values

Test symbols

|EE§ HL
E MCL
ucL
' Tinnitus

@Binaumi

9 Aided

D-0137098-D — 2024/12

Talk back (Paciento kalbéjimas) Zzymimasis langelis leidzia jums klausytis
paciento. Atkreipkite démesj, kad turite turéti mikrofona, prijungtg prie
pokalbio jvesties, ir iSorinj garsiakalbj / ausines, prijungtas prie
monitoriaus jvesties.

Patient monitor (Paciento monitorius) atveria visada virSuje esantj langa,
kuriame rodomos toninés audiogramos ir visi rekomendacijy uzklojimai.
Paciento monitoriaus dydis ir padétis iSsaugomi kiekvienam
egzaminuotojui atskirai.

Phonemes (Fonemos) rekomendacijy uzklojimuose rodomos fonemos,
kaip nustatyta Siuo metu naudojamame protokole.

The Sound examples (Garso pavyzdZiai) rekomendacijy uzklojimuose
rodomi paveiksléliai (png failai), kaip jie nustatyti Siuo metu naudojamame
protokole.

Speech banana (,Kalbos bananas®) rekomendacijy uzklojime rodoma
kalbos sritis, kaip ji nustatyta Siuo metu naudojamame protokole.

Severity (,Sunkumas®) rekomendacijy uzklojime rodomi klausos sutrikimo
laipsniai, kaip nustatyta Siuo metu naudojamame protokole.

Max. testable values (DidzZiausios testuojamos vertés) rodo plota,
virSijantj didZiausig sistemos leidZiamg intensyvumg. Tai atspindi keitiklio
kalibravimg ir priklauso nuo jjungto iSpléstinio diapazono.

Pasirinkus HL, MCL, UCL, Tinnitus, Binaural arba Aided nustatomi Siuo
metu audiogramoje naudojami simboliy tipai. HL reiSkia girdos slenkstj,
MCL reiSkia patogiausig lygj, o UCL — nepatogiausig. Atkreipkite démes;j,
kad Siuose mygtukuose rodomi Siuo metu pasirinkto simboliy rinkinio
neuzmaskuoti deSinysis ir kairysis simboliai.

Binaural (Binauraliné) ir Aided (Pagalbiné) funkcija leidzia nurodyti, ar
testas atliekamas binauraliai, ar pacientui nesSiojant klausos aparatus.
Paprastai Sios piktogramos pasiekiamos tik tada, kai sistema atkuria
stimulus per laisvojo lauko garsiakalbj.

Kiekvienas matavimo tipas iSsaugomas atskira kreive.

Skiltyje Comments (Komentarai) galite jvesti komentarus, susijusius su bet
kuriuo audiometriniu tyrimu. Komentary srities uzimamg plotg galite

reguliuoti vilkdami dvigubg linijg pele. Paspaudus mygtuka, atveriamas
atskiras langas, kuriame galima prie dabartinio seanso pridéti pastaby ir jas
iSsaugoti. Ataskaitos redaktoriaus ir komentary srities tekstas sutampa. Jei
jums aktualus teksto formatavimas, jj galima nustatyti tik ataskaitos
redaktoriuje.

Paspaudus mygtukg, atsidarys meniu, kuris leis jums nustatyti
reikiamg klausos aparato stiliy kiekvienai ausiai. Tai skirta tik uzrasams, kai
atliekate pagalbinius paciento matavimus.

ISsaugojus sesijg, keisti komentarus galima tik tg pacig dieng iki vidurnakgio

(kai pasikeiCia data). Pastaba: Siuos laiko apribojimus nustaté HIMSA ir
.Noah“ programiné jranga, o ne gamintojas "Interacoustics".

P{ )Y

s
LAffinity Compact” - Naudojimo instrukcijos — LT Interacoustics Psl. 24



Output
Phane right

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

Insert left
Input
Taone

Warble
MEB
W
TEM
PED

Sim | Al

Input

Tone
Warble
ME
W

Output
Phone right

Phone left

HF Left
Off

Output (ISvestis) 1 kanalo sgraSe pateikiama galimybé testuoti per ausines,
kaulinj laidininka, laisvojo lauko garsiakalbius arba jkiSamas ausines.
Atminkite, kad sistema rodo tik kalibruotus keitiklius.

Input (Jvestis) 1 kanalo sgra8e galima pasirinkti grynajj tong, kintantj tong,
siauro diapazono triuk8ma (NB) ir baltgjj triukS8mag (WN).

Atkreipkite démesj, kad fono atspalvis priklauso nuo pasirinktos pusés:
raudona spalva — deSiné, mélyna — kairée.

Output (ISvestis) 2 kanalo sgraSe pateikiama galimybé testuoti per ausines,
laisvojo lauko garsiakalbius, jkiSamas ausines ir jkiSamg maskuojamg
ausine. Atminkite, kad sistema rodo tik kalibruotus keitiklius.

Input (Jvestis) 2 kanalo sara8e galima pasirinkti grynajj tong, kintantj tong,
siauro diapazono triuk§mg (NB), baltajj triuk§ma (WN) ir TEN triuk§ma?.

Atkreipkite démesj, kad fono atspalvis priklauso nuo pasirinktos pusés:
raudonas — deSinéje, mélynas — kairéje, o baltas — iSjungtas.

Pulsation (Pulsacija) leidZia aktyvuoti vienkartinj arba testinj pulsavima.
Stimuliavimo trukme galima reguliuoti AC440 sgrankoje.

Sim/Alt leidZia perjungti nuo Simultaneous (Vienalaikis) j Alternate
(Kaitaliojimas). Kai paspaudziamas mygtukas ,Sim“, stimuliavimo impulsas
1 ir 2 kanaluose pateikiamas vienu metu. Kai paspaudziamas mygtukas
LAI, stimulas pakaitomis pateikiamas 1 kanale ir 2 kanale.

Masking (Maskavimas) nurodo, ar 2 kanalas Siuo metu naudojamas kaip
maskavimo kanalas, ir taip uztikrina, kad audiogramoje baty naudojami
maskavimo simboliai. Pavyzdziui, atliekant pediatrinius tyrimus per laisvojo
lauko garsiakalbius, 2 kanalg galima nustatyti kaip antrajj tyrimo kanala.
Atkreipkite démesj, kad kai 2 kanalas nenaudojamas maskavimui, galima
naudoti atskirg 2 kanalo saugojimo funkcija.

dB HL Increase (Padidinti db girdos slenkstj) ir Decrease (Sumazinti)
galima padidinti ir sumazinti 1 ir 2 kanalo intensyvuma.

Kompiuterio klaviattros rodykliy klaviSai gali bati naudojami 1 kanalo
intensyvumui mazinti ir didinti.

Kompiuterio klaviatiiros mygtukais PgUp ir PgDn galima jjungti arba iSjungti
2 kanalo intensyvuma.

Stimuli (Stimulas) arba attenuator (Slopintuvas) mygtukai uzsidegs, kai
ant jy uzvesite pele, ir rodys aktyvy stimulo pateikima.

DeSiniuoju pelés klavisu spusteléjus sritj ,Stimuli“, bus iSsaugota atsako
nebuvimo riba. Spusteléjus kairjjj pelés klaviSg ,Stimuli“ srityje, bus
iSsaugota dabartinés padéeties riba.

1 kanalo stimuliacijg taip pat galima gauti paspaudus tarpo klavisg arba
kairjjj ,Ctrl* klavisg kompiuterio klaviatdroje.

2 kanalo stimuliacijg taip pat galima gauti paspaudus deSinjjj kompiuterio
klaviatdros Ctrl klavi$a.

5 Norint atlikti TEN testa, reikia papildomos AC440 licencijos. Jei nejsigyta, stimulas yra pilkos spalvos.
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Priklausomai nuo sgrankos, pelés judesiai 1 ir 2 kanalo stimuliavimo srityje
gali bati ignoruojami.

Tone Frequency and Intensity display (Daznio ir intensyvumo rodinys) srityje
65 & jLliiRerd rodoma, kas $iuo metu pateikiama. Kairéje puséje rodoma 1 kanalo dB
HL Frequency girdos slenkscio reikmé, o deSinéje - 2 kanalo reikSmé; Centre rodomas
daznis.

Atkreipkite démesj, kad bandant virSyti didZiausig galimg intensyvuma,
mirksés dB sukama rankenélé.

Frequency increase/decrease (Daznio didinimas / mazinimas) atitinkamai
4 > didina ir mazina daznj. Tai galima padaryti ir kompiuterio klaviataros
rodykliy j kaire ir j deSine klavisais.

ISsaugoti slenksciai 1 kanalui nustatomi paspaudus S arba kairiuoju pelés
klaviSu spusteléjus 1 kanalo mygtuka ,Stimuli®. 18saugoti nereagavimo ribg
galima paspaudus N arba deSiniuoju pelés klaviSu spustelékite 1 kanalo
mygtukg Stimulai.

ISsaugoti 2 kanalo slenkscius galima, kai 2 kanalas néra maskavimo
kanalas. Atliekama paspaudus <Shift> S arba kairiuoju pelés klavisu
spusteléjus 2 kanalo mygtuka , Stimuli“. ISsaugoti nereagavimo slenkst;j
galima paspaudus <Shift> N arba deSiniuoju pelés klavisu spusteléjus 2
kanalo silpnintuva.

Q? Aparatinés jrangos indikacijos paveikslélis: jis parodo, ar aparatiné
+)— jranga yra prijungta. Simulation mode (Simuliavimo reZimas) nurodoma
2\ — tada, kai programiné jranga naudojama be aparatinés jrangos.

Paleidus programy komplektg, sistema pradeda ieSkoti aparatinés jrangos.
Jei ji neaptinka aparatinés jrangos, sistema automatiskai tes simuliacijos
rezimg ir vietoj prijungtos aparatinés jrangos indikacijos paveikslélio bus
rodoma simuliacijos piktograma (kairéje).

Examiner (Tyréjas) nurodo Siuo metu pacientg tiriantj gydytoja. Tyréjo
duomenys iSsaugomi kartu su sesija ir gali bati atspausdinti kartu su
rezultatais.

Examiner: jhh

Kiekvieno tyréjo atveju registruojama, kaip nustatytas programy
Examiner: ABC komplektas, atsizvelgiant j vietos ekrane panaudojima. Tyréjas pastebés,
kad programy komplektas pradedamas naudoti taip pat, kaip ir paskutinj
kartg, kai naudojo programine jranga. Tyréjas taip pat gali pasirinkti
protokolg parenkamg paleidimo metu (deSiniuoju pelés klaviSu spusteléjus
protokolo pasirinkimo sagrasg).
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3.2 Kalbos ekrano naudojimas
Siame skyriuje apraSomi ne tik toninio ekrano, bet ir kalbos ekrano elementai:

Binaural

Aided

D-0137098-D — 2024/12
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Input levels (Jvesties lygiai) slankikliais galima reguliuoti pasirinktos
jvesties lygj iki 0 VU. Taip uztikrinama, kad Mic1, AUX1 ir AUX2
kalibravimas baty teisingas.

WR1, WR2 ir WR3 (Word Recognition, zodziy atpazinimas) leidzia
pasirinkti skirtingus kalbos sgraso nustatymus, kaip apibrézta pasirinktame
protokole. Siy sarady etiketes, kurios pridedamos prie $iy mygtuky, taip pat
galima pritaikyti protokolo sgrankoje.

Pasirinkus HL, MCL ir UCL nustato simboliy tipus, kurie dabar naudojami
audiogramoje. HL rei8kia girdos slenkstj, MCL reiSkia patogiausig girdos
slenkstj, o UCL — nepatogiausia.

Kiekvienas matavimo tipas iSsaugomas atskira kreive.

Binaural (Binauraliné) ir Aided (Pagalbiné) funkcija leidZia nurodyti, ar
testas atliekamas binauraliai, ar pacientui neSiojant klausos aparatus.
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Qutput Input
Phone right WH
Phone left Mic 1l
Bone right AUX1

Bone left AUX 2
Free field 1 SN
Free field 2  Wavefile 1
Insert right  Wavefile 2
Insert left
Input Output
WHN Phone right
Mic 1 Phone left
ALX1
AL 2

SM Insert left

Off

Kalbos vertinimas balais:

a\{ Xc.

Fonemy vertinimas:

01 2 3 4 ©
a b

Speach Score  Word Gounter

70% 10

% Scoring [/ Store
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Output (ISvestis) 1-ojo kanalo sgrase pateikiama galimybé testuoti per
pasirinktus keitiklius. Atminkite, kad sistema rodo tik kalibruotus keitiklius.

1 kanalo Input (Jvestis) sarase galima pasirinkti baltajj triuk8ma (WN),
kalbos triuk8mag (SN), Mic1, AUX1, AUX2 ir bangy failg.

Atkreipkite démes;j, kad fono atspalvis priklauso nuo pasirinktos pusés:
raudona spalva — deSiné, mélyna — kairé.

Output (ISvestis) 1-ojo kanalo sagrae pateikiama galimybé testuoti per
pasirinktus keitiklius. Atminkite, kad sistema rodo tik kalibruotus keitiklius.

2 kanalo Input (Jvestis) sgraSe galima pasirinkti baltajj triukSmg (WN),
kalbos triuk8mag (SN), Mic1, AUX1, AUX2 ir bangy failg.

Atkreipkite démes;j, kad fono atspalvis priklauso nuo pasirinktos pusés:
raudonas — deSinéje, mélynas — kairéje, o baltas — iSjungtas.

a) Teisingai: Spusteléjus §j mygtukg, Zodis bus iSsaugotas kaip teisingai
pakartotas. Galite spusteléti Kairijj rodyklés klavis$a iSsaugoti kaip
teisingg™.

b) Neteisingai: Spusteléjus pele §j mygtuka, Zodis bus iSsaugotas kaip
neteisingai pakartotas. Taip pat galite spusteléti klavi$g su rodykle |
desine, kad iSsaugotuméte kaip neteisingg®.

*Kai naudojamas grafiko rezimas, teisingas / neteisingas jvertinimas
priskiriamas naudojant rodykliy j virsy ir j apacia klaviSus.

c) Store (Jrasyti): Spusteléjus pele Sj mygtuka, kalbos slenkstis bus
jrasytas j kalbos grafikg. Taskg taip pat galima jrasyti paspaudus S.

a) Fonemuy vertinimas: Jei AC440 sgrankoje pasirinktas fonemy
vertinimas, spustelékite pelés klavisg ant atitinkamo skaiciaus, kad
parodytuméte fonemos jvertinima. Taip pat galite spusteléti klavisa
aukstyn, kad iSsaugotuméte kaip teisinga, ir klavi§g zemyn, kad
iSsaugotuméte kaip neteisinga.

b) Store (Jrasyti): Spusteléjus pele §j mygtuka, kalbos slenkstis bus
jrasytas j kalbos grafikg. Taskg taip pat galima jrasyti paspaudus S.

Frequency and Speech score (Daznumo ir kalbéjimo balai) rodinys
rodo, kas Siuo metu pateikiama. Kairéje puséje rodoma 1-ojo kanalo dB
verté, o deSinéje — 2-ojo kanalo verté.

Dabartinio kalbéjimo balas (Speech Score) % ir ZodzZiy skaitiklis (Word
Counter) rodo, kiek zodziy buvo pateikta per tests.

e Y
s
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3.2.1 Kalbiné audiometrija grafiko rezimu

Grafiko rezimo pateikimo nustatymy skiltyje ,Test Symbols” (Testo simboliai) ir pateikimo parink&iy (Ch1 ir
Ch2) virSutinéje ekrano dalyje rodoma, kur galima koreguoti testo parametrus testo metu.

1) Grafikas: Jrasytos kalbos grafiko kreivés bus rodomos ekrane.

X asis rodo kalbos signalo intensyvuma, o y aSis — rezultatg procentais.
Rezultatas taip pat rodomas virSutinéje ekrano dalyje esaniame juodame ekrane kartu su Zodziy
skaitikliu.

2) Normos kreivés rodo atitinkamai S (vienskiemenés) ir M (daugiaskiemenés) kalbos medziagos
normos vertes. Kreives galima redaguoti pagal individualius pageidavimus AC440 sgrankoje.

3) Seséliu pazyméta sritis rodo didZiausig sistemos leidZiamg intensyvuma. Paspaudus Extended
Range +20 dB (ISpléstinis diapazonas +20 dB) mygtuka, galima padidinti garsg. Didziausias garso
stiprumas nustatomas atliekant keitiklio kalibravima.

e %
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3.2.2 Kalbiné audiometrija lentelés rezimu

AC440 lenteliy rezimg sudaro dvi lentelés:
1) SRT (Speech Reception Threshold, Kalbos priémimo slenkstis) lentelé. Kai SRT testas yra

aktyvus, jis Zymimas oranZine spalva SRT Taip pat yra galimybé atlikti kalbos " MCL
audiometrijg, kad baty nustatytas MCL (patogiausias lygis) ir UCL (nepatogus garsumo lygis), kurie
UCL | taip pat pazyméti oranzine spalva, kai yra aktyvis:

2) WR (Word Recognition, ZodZiy atpazinimas) lentelé. Kai WR1, WR2 arba WR3 yra aktyvus,

atitinkama kortelé yra oranzinés spalvos WR1

SRT lentelé

SRT lentelé (Speech Reception Threshold, Kalbos priémimo slenkscio lentelé) leidzia iSmatuoti kelis SRT
naudojant skirtingus testavimo parametrus, pvz., Transducer, Test Type, Intensity, Masking ir Aided.
Pakeitus Transducer, Masking ir (arba) Aided ir atlikus pakartotinj testg, SRT lenteléje atsiras papildomas
SRT jra8as. Tai leidZia SRT lenteléje parodyti kelis SRT matavimus. Tg patj galima taikyti ir atliekant MCL
(angl. Most Comfortable Level, patogiausias lygis) ir UCL (angl. Uncomfortable Loudness Level,
nepatogiausias garsumo lygis) kalbos audiometrijg.

Daugiau informacijos apie SRT testavimg rasite dokumente Affinity2.0/Equinox2.0 Additional Information.

Right SRT | [ MCL | [UCL | Left A

SRT SRT SRT SRT
Phone Phone Transdu-cer Phone Phone

30 10 SREENSEY 10 30

15 15 Masking 15 15

HL HL Test Type HL HL

X Aided X
Spondee A Spondee B Wordlist Spondee A Spondee B
D-0137098-D — 2024/12 ()
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WR lentelé
Zodziy atpazinimo (WR) leidzia iSmatuoti kelis WR naudojant skirtingus testavimo parametrus, pvz.,
Transducer, Test Type, Intensity, Masking ir Aided.

Pakeitus keitiklj, maskavimg ir (arba) pakartotinj testavimg, WR lenteléje atsiras papildomas WR jrasas. Tai
leidZia WR lenteléje parodyti kelis WR matavimus.

Daugiau informacijos apie zodziy atpazinimo testavima rasite ,Callisto Additional Information“ papildomos
informacijos dokumente.

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

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

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

Binauralinés ir pagalbinés parinktys
Atlikti binauralinius kalbos testus:
1. Spustelékite SRT arba WR, kad pasirinktuméte dvikalbj testa.
2. sitikinkite, kad keitikliai yra nustatyti binauraliniam testavimui. Pavyzdziui, j 1-3jj kanalg jterpkite
desine, o j 2-gjj kanalg — kaire.

3. Paspauskite .
4. Teskite testg; kai rezultatai bus iSsaugoti, jie bus jrasyti kaip dvimaciai rezultatai.

Right WR1 WhH2 Left

-

Insert Insert Transducer Insert Insert -
G0 dB 55 dB Intensity 60 dB 55 dB 15 dB
35dE Masking 35 dB
60 % 80 % Score 50 % 80 %% 80 %
Arded > 1
MU-6 LIST1A  NU-6 LIST 1A Wordlist NU-6 LIST1A  NU-6 LIST 1A TSR

~

Binaural Test

Norédami atlikti pagalbinj testa:

1. Pasirinkite norimg keitiklj. Paprastai pagalbiniai testai atliekami laisvajame lauke. Taciau tam
tikromis sglygomis bty galima testuoti giliai jdétus CIC klausos aparatus su ausinémis, o tai
parodyty konkreciai ausiai bdingus rezultatus.

2. Spustelékite mygtuka ,Aided” (Pagalbinis)

3. Spustelékite mygtuka ,Binaural® (Binauralinis), jei testas atliekamas laisvajame lauke, kad
rezultatai baty iSsaugoti abiem ausims vienu metu.

4. Teskite testg; rezultatai bus saugomi kaip pagalbiniai ir bus rodoma ,Aided” piktograma.
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3.2.3 Kompiuterio sparéiujy klavisy tvarkyklé
Kompiuterio spar€iyjy nuorody tvarkyklé leidZia naudotojui suasmeninti kompiuterio spar€igsias nuorodas
AC440 modulyje. Kaip pasiekti kompiuterio nuorody tvarkykle:

Eikite j AUD module (AUD modulis) | Menu (Meniu) | Setup (Saranka) | PC Shortcut Keys (Komp.
Sparc€iyjy klavisy tvarkyklé)

Norédami perzitréti numatytuosius sparciuosius klaviSus, spustelékite kairiajame stulpelyje esancius
elementus (Common 1, Common 2, Common 3 ir t. t.).

@ Shortcut manager

Talk forward on/off ( ) Export all shortcuts
Common 2 = B Import shortcuts
Common 3 = Restore all to default

: —

0
=
) §
[

b=

Jei norite suasmeninti nuorodg, spustelékite stulpelj viduryje ir deSinéje ekrano puséje esaniame lauke
pridékite pasirinktine nuoroda.

@ Shortcut manager

‘ommon Export all shortcuts
C 1 Talk forward on/off m
p— Restore all to default

Function name:
foff

Talk forware
Default shortcut:
L

Custom shortcut:

o

Monitor onfoff

Talk back onfoff

1. Eksportuoti visus sparéiuosius klavi$us: Sig funkcijg naudokite norédami i§saugoti pasirinktinius
sparciuosius klavisSus ir perkelti juos j kitg kompiuter;.

2. Importuoti sparéiuosius klavisus: Sig funkcijg naudokite norédami importuoti i$ kito kompiuterio
jau eksportuotus sparciuosius klaviSus.
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3. Atkurti visus numatytuosius nustatymus:s: Naudokite $ig funkcija, norédami atkurti gamykliniy
nustatymy numatytgsias kompiuterio nuorodas.

3.2.4 AC440 programiné jranga - techninés specifikacijos

Medicininis CE Zzenklas:

CE Zenklas kartu su MD simboliu rodo, kad ,Interacoustics A/S* atitinka
Medicinos prietaisy reglamento (ES) 2017/745 | priedo reikalavimus.
Kokybés sistemos patvirtinimg atliko , TUV* — identifikavimo nr. 0123.

Audiometro standartai

Tonas: IEC60645-1 (2017)/ANSI S3.6 (2018), 1 EHF tipas
Kalba: IEC60645-1 (2017)/ANSI| S3.6 (2018) A arba A-E tipas

Keitikliai ir jy kalibravimas

Kalibravimo informacija ir instrukcijos pateiktos techninés priezitros
vadove
Perzidrékite pridedamg prieda dél keitikliy RETSPL lygiy

Oro laidumas

DD45 ISO 389-1 2017, ANSI S3.6 2018  Ausiniy lankelio statiné jéga 4,5 N
+0,5N

TDH39 ISO 389-1 2017, ANSI S3.6 2018  Ausiniy lankelio statiné jéga 4,5 N
+0,5N

DD65 v2 PTB 1.61-4091606/18, AAU 2018  Ausiniy lankelio statiné jéga 11,5
N+0,5N

HDA300 PTB ataskaita 1.61.4066893/13 Ausiniy lankelio statiné jéga 8,8N
+0,5N

DD450 ISO 389-8 2004, ANSI S3.6 2018  Ausiniy lankelio statiné jéga 10 N
+0,5N

E.A.R Tone 5A ISO 389-2 (1998), ANSI S3.6 (2018)

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

Kaulo laidumas Jterpimas: Speniné atauga

B71 ISO 389-3 2016, ANSI S3.6 2018  Ausiniy lankelio statiné jéga 5,4 N

B81 +0,5N

ISO 389-3 2016, ANSI S3.6 2018  Ausiniy lankelio statiné jéga 5,4 N

+0,5N

Laisvasis laukas

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

Aukstas daznis

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

Efektyvusis
maskavimas

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

Paciento atsakymo jungiklis:

rankoje laikomas paspaudimo mygtukas.

Komunikavimas su pacientu:

Kalbéjimas pacientui, paciento klausymas

Monitorius:

ISvestis per iSorines ausines arba garsiakalbj.

Stimulas:

Grynasis tonas, kintantis tonas, NB, SN, WN, TEN triukSmas, PED
triukSmas, garso failai.

Tonas

125-20 000 Hz atskirti dviem diapazonais 125-8 000 Hz ir
8 000—20 000 Hz.
Skyra 1/2-1/24 oktava.

Kintantis tonas

1-10 Hz sinusas +/- 5 % moduliavimas

Garso failas

44 100 Hz atranka, 16 bity, 2 kanalai

Maskavimas

Siauro diapazono
triukSmas:
Baltas triukSmas:

Kalbos triukSmas.

Automatinis siauro diapazono triukS§mo (arba balto triuk§mo)
pasirinkimas garso pateikimui ir kalbos triukSmas kalbos pateikimui.
IEC60645-1 (2017)/ANSI S3.6 (2018), 5/12 oktavos filtras su ta pacia
centrine daznio skyra kaip ir grynojo tono.

80-20 000 Hz iSmatuota esant nekintaniam dazniy juostos plociui

IEC60645-1 (2017)/ANSI S3.6 (2018) 125-6 3000 Hz krentanti 12 dB /
oktava vir§ 1 KHz +/-5 dB
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Pateikimas Neautomatinis arba atvirkstinis. Vienas arba keli impulsai; impulsy
trukmé reguliuojama nuo 200 mS iki 5000 mS 50 mS intervalais. Vienu
metu arba pakaitomis.

Intensyvumas Zr. pridedamg priedg dél didziausiy iSvesties lygiy
Intervalai Intensyvumo intervalai: 1, 2 arba 5 dB
Tikslumas Garso slégio lygiai: + 3 dB.
Vibracijos jégos lygiai: + 4 dB.
ISpléstinio jei funkcija neaktyvinta, oro laidumo garsumas bus ribojamas iki 20 dB
diapazono funkcija | Zemiau maksimalaus garsumo.
Daznis Diapazonas: Nuo 125 Hz iki 8 kHz (pasirinktinis auk$tas daznis: nuo 8

kHz iki 20 kHz)

Tikslumas: Geresnis nei + 1 %

ISkraipymai (THD) | Garso slégio lygis: Zzemesnis nei 2,5 %

Vibracijos jégos lygis: Zemesnis nei 5,5 %.

Signalo indikatorius (VU): Laikinas svérimas: 350mS

Dinaminis diapazonas: -20dB esant +3dB

Lygintuvo charakteristikos: RMS

Parenkamose jvestyse yra slopintuvas, kuriuo lygj galima nustatyti
indikatoriaus referencinéje padétyje (0 dB).

Laisvojo lauko iSvesties lygis: | INC60645-1 2017/ANSI S3.6 2018 kompiliavimas 1 metro atstumu nuo

garsiakalbio

Saugojimo galimybés: Toniné audiograma: dB HL, MCL, UCL, Tinnitus.
Kalbos audiograma: WR1, WR2, WR3, MCL, UCL, ,Aided, ,Unaided®,
,Binaural®.

Suderinama programiné ,Noah 4“, OtoAccess“® ir suderinamas XML

jranga:
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3.3 REMA440 ekranas

Siame skyriuje aprasomi REM ekrano elementai.

Ou®

Spustelékite deSinjjj pelés klavisg

“[

D-0137098-D — 2024/12
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Menu (Meniu) suteikiama prieiga prie ,File” (Failas), ,Edit* (Redaguoti),
,View* (Perzidreti), ,Mode* (Rezimas), ,Setup” (Saranka) ir ,Help® (Pagalba).

Print (Spausdinti) — Sis mygtukas atspausdins testo rezultatus pagal
pasirinktg spausdinimo Sablong. Jei nepasirinktas spausdinimo Sablonas,
bus spausdinami ekrane rodomi rezultatai.

Save & New Session (ISsaugoti ir nauja sesija) mygtukas iSsaugo dabartine
sesijg ,Noah* arba ,OtoAccess®" duomeny bazéje ir atidaro naujg sesija.

Save & Exit (ISsaugoti ir iSeiti) iSsaugo dabartine sesijg ,Noah“ arba
,OtoAccess®“ duomeny bazéje ir atidaro naujg sesija.

Change Ear (Pakeisti ausj) — Sis mygtukas leidzia perjungti i$ desSinés | kaire
ausj ir atvirkSc€iai. DeSiniuoju pelés klaviSu spustelékite ausies piktograma, jei
norite perziaréti abi ausis.

PASTABA: Binauralinius REM matavimus galima atlikti, kai zidrima abiem
ausimis (tiek matuojant REIG, tiek REAR). Binauraliné funkcija leidZia
gydytojui vienu metu perziaréti binauralinius deSinés ir kairés pusés
matavimus.

Toggle between Single and Combined Screen (Perjungti tarp vieno ir
kombinuoto ekrano) — Sis mygtukas perjungia vieno arba keliy matavimy
perzilrg tame paciame REM grafike.

Toggle between Single and Continuous Measurement (Perjungti tarp
vienkartinio ir nepertraukiamo matavimo) mygtukas perjungia tarp
vienkartinio matavimo arba nepertraukiamo testo signalo veikimo, kol
paspaudziamas STOP.

L\
-r
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Freeze Curve (Fiksuoti kreive) mygtukas leidzia padaryti momentine REM
kreivés nuotraukg atliekant testavimg su placiajuosc€io rySio signalais. Kitaip
tariant, kreivé fiksuojama tam tikru momentu, o testas tesiamas.

PASTABA: ,Freeze Curve® (Fiksuoti kreive) parinktis veikia tik
pladiajuosCiam rySiui (pvz: ISTS) signalams nepertraukiamu rezimu.

" List of Protocols (Protokoly sgrasas) leidzia pasirinkti testavimo protokolg
(numatytajj arba vartotojo nustatytg), kuris bus naudojamas dabartingje
testavimo sesijoje.
pakeitimus pasirinktam testo protokolui. Sie pakeitimai galios tik per dabartinj

seansg. Kai atliksite pakeitimus ir grjite j pagrindinj ekrang, prie testo
protokolo pavadinimo bus pazyméta Zvaigzduté (*).

E Temporary Setup (Laikinoji sgranka) — Sis mygtukas leidzia atlikti laikinus

Ankstesniy jrasy sarasas suteikia prieigg prie ankstesniy pasirinkto

paciento klausos aparato patikry duomeny, kad baty galima juos palyginti

arba atsispausdinti.

Toggle between Lock and Unlock the Selected Session (Pasirinktos
sesijos uzrakinimo ir atrakinimo perjungimas) fiksuoja dabartine arba istorine
sesijg ekrane, kad jg baty galima palyginti su kitomis sesijomis.

Go to Current Session (Eiti j dabartinj seansg) naudodami 3ig funkcija, grijsite
j dabartinj seansa.

Toggle between Coupler and Ear (Perjungti nuo Sakotuvo j klausos aparato
patikros rezimg) leidzia perjungti klausos aparato patikros ir Sakotuvo
rezimus.

Pastaba Si piktograma tampa aktyvi tik tada, kai yra prognozuojamas arba
iSmatuotas RECD.

Report Editor (Ataskaitos redaktorius): Siuo mygtuku atveriamas atskiras
langas, kuriame galima prie dabartinio seanso pridéti pastaby ir jas iSsaugoti.
Atkreipkite démesj, kad, iSsaugojus sesija, | ataskaitg negalima jtraukti jokiy
pakeitimy.

ISsaugojus sesijg, pakeitimus galima atlikti tik tg pacig diena, iki vidurnakdio,
kai pasikeis data. Pastaba: Siuos terminus riboja HIMSA ir ,Noah*
programiné jranga, o ne ,Interacoustics®.

Single Frequency (Vieno daznio mygtukas) — tai testas,
leidziantis tyréjui paleisti vieno daznio garsinj signala.

Paspaudus, grafike galima matyti tiksly daznj, jvestj ir P 4, iSvestj.
Daznj galima reguliuoti aukStyn ir Zemyn klaviatiros Duput oo
rodyklémis j deSine ir j kaire. Spustelékite mygtuka, kad ji
jjungtuméte, ir spustelékite jj dar kartg, kad

iSjungtuméte.

UCL (Uncomfortable Levels, nepatogus lygis) pritaikymas Norint apriboti
sistemos signalo intensyvumag matuojant MPO per klausos patikros testg,
galima jjungti UCL mygtuka. Jjungus Sig funkcijg, grafike atsiras raudona
linija ir sistema nustos matuoti, jei bus pasiektas UCL lygis. Sig raudong linijg
galima reguliuoti slankikliu.
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PASTABA: UCL slenksciai turi biti jvesti j audiogramg, kad raudona linija
baty rodoma, kai UCL mygtukas yra aktyvus. Norédami iSjungti Sig funkcija,
dar kartg paspauskite UCL mygtuka.

$ REAR (speech 65 dB) C 65 dB
dB SPL

1z

110

100

a0

a0

Mygtukas On Top Mode (reZimas virSuje) paveréia REM440 j langg virSuje,
kuriame rodomos tik svarbiausios REM funkcijos. Langas automatiskai
perkeliamas ant kity aktyviy programy, pvz., atitinkamos klausos aparato
pritaikymo programinés jrangos.

Reguliuojant stiprinimo rankenéles pritaikymo programinéje jrangoje, REM440
ekranas liks vir$ klausos aparato pritaikymo ekrano, todél bus lengva palyginti
kreives.

Norédami grjzti j pradinj REM440, paspauskite raudong kryZelj virSutiniame

deSiniajame kampe.

Tube calibration (Vamzdelio kalibravimas) mygtukas jjungia vamzdelio
kalibravima. Prie$ matuojant rekomenduojama sukalibruoti zondo
vamzdelj. Tai atliekama paspaudus kalibravimo mygtuka. Sekite ekrane
rodomus nurodymus (Zr. toliau pateiktg ekrang) ir paspauskite OK.
Tuomet kalibravimas bus atliktas automatiSkai ir bus gauta toliau
pateikta kreivé. Atkreipkite démesj, kad kalibravimas yra jautrus
triuk8mui, todél gydytojas turéty pasirapinti, kad kalibravimo metu
kambaryje baty tylu.
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Simple View (Paprastas vaizdas) /Advanced View (ISpléstinis vaizdas)
perjungiamas iSpléstinis ekrano vaizdas (jskaitant deSinéje puséje
esancig informacijg apie testq ir pritaikymo receptg) ir paprastesnis
vaizdas, kuriame matoma tik didesnis grafikas.

Normal and Reversed Coordinate System (Jprasta ir atvirkstiné
koordinaciy sistema) leidZia perjungti atvirkstinj ir normaly grafiko rodinj.
Tai gali bati naudinga teikiant konsultacijas, nes atvirk&tinis vaizdas
labiau primena audiograma, todél klientui gali bati lengviau suprasti
aiSkinant rezultatus.

Insert/Edit Target (Jterpti / Redaguoti) mygtukas leidzia jvesti atskirg
tikslg arba redaguoti esama tikslg. Paspauskite mygtuka ir j lentele
jrasykite pageidaujamas tikslines vertes, kaip parodyta toliau. Norédami
patvirtinti, spustelékite OK.

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

mtensity(@s) [ B BEE BN T BEE FE B ST G .

Table View (Lentelés vaizdas) pateikia iSmatuoty ir siektiny verciy
grafiko vaizda.

Menu

REUG (65 dB)

Table view

@ e e o REAR (speech 55 dB)

125 250
55dB 66 63
AdultAided Response v | g 55 da-T o
REAR (speech 65 dB)
[curencesson - L om0 o
65 dB 73 70
65 dB-T 64 67
REAR (speech 75 dB)
125 250 500

75dB 86 86
75 dB-T 65 73
REAR (pure tone 80 dB)

125 250 500
80 dB 119 119

80 dB 120 120
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750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000 10000

54 53 56 60 60 58 53 48

750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000 10000
73 70 80 83 83 86 89 83
64 63 66 70 70 68 63 59

750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000 10000
84 82 80 85 79 78 76 75

750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000 10000
121 119 119 120
121 119 119 118
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I5T3 A

& Monitor

T

| REAR (speech 50 dB)

| REAR (speech 65 dB) .

| REAR (speech 80 dB) J

o

1 MOSPL (85dB pure tone)

Sequence

START
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Show Cursor on Graph (Rodyti kursoriy grafike) uzfiksuoja zymeklj
ant kreivés, rodydamas daznj ir intensyvuma bet kuriame matavimo

250 Hz
0dB SFL

kreivés taske.

Use Opposite Reference Microphone (Naudoti prieSingg etaloninj
mikrofong) — Si funkcija leidZia tyréjui naudoti etaloninj mikrofona, kuris
yra prieSingoje puséje nei tas, kuriame yra zondo matavimo
mikrofonas. Norédami naudoti Sig funkcijg, jstatykite zondo vamzdelj j
paciento ausj, kai klausos aparatas yra jjungtas. Kitg etaloninj
mikrofong uzdékite ant kitos paciento ausies. Paspaudus §j mygtuka,
matavimo metu naudojamas prieSingoje puséje esantis etaloninis
mikrofonas. Toks scenarijus daznai naudojamas CROS ir BICROS
jungtyse.

Single Graph (Vienas grafikas) leidZia tyréjui perziaréti binauralinj
matavima viename grafike, kai kairés ir deSinés ausies kreivés
uzdengiamos viena ant kitos.

Enable/disable delta values (Jjungti / iSjungti delta reikSmes) — tyréjas
gali matyti apskai€iuotg skirtumg tarp matavimo kreivés ir tikslo.

Stimulus Selection (Stimulo pasirinkimas) leidzia pasirinkti testo
stimula.

Monitorius: Jei norite klausytis sustiprinto stimulo per monitoriy.
Prijunkite monitoriaus ausines prie aparaturos monitoriaus iSvesties.
Rekomenduojama naudoti tik ,Interacoustics® patvirtintas monitoriaus
ausines.

Pazymékite Zymimajj langelj ,Monitor* (Stebéti).

Slankikliu didinkite ir mazinkite garso lyg;.

Current Protocol (Dabartinis protokolas) pateikiamas apatiniame
kairiajame kampe. Taip iSrySkinamas Siuo metu atliekamas testas ir kiti
baterijoje esantys testai. Zymelés rodo, kad kreivé i§matuota.
"REM440" sgrankoje galima kurti ir koreguoti testy protokolus.
Kiekvieno testo mygtuko spalva rodo kiekvienai kreivei pasirinktg
spalva.

- Si sekos piktograma leidZia naudotojui nuosekliai atlikti
pagalbinius matavimus. Piktogramg galima pasirinkti, kad ji tapty

paryskinta: Naudotojas pasirenka, kurie jvesties lygiai reikalingi
sekoje.

[ Sequence ] C N
Paspaudus mygtuka, pasirinkti matavimai

bus atliekami automatine seka i$ virSaus j apacia.
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Start / Stop (Paleidimas / sustabdymas) inicijuoja ir uzbaigia esamg
testg. Atkreipkite démesj, kad paspaudus START, tekstas ant mygtuko
pasikeis ] STOP.

START > STOP

Graph (Grafikas) rodo iSmatuotas REM kreives. X aSyje
rodomas daznis, o Y adyje — testo signalo intensyvumas.
Gain/Response View (Stiprinimas / atsakas) leidzia perjungti
kreive kaip stiprinimo arba atsako kreive Atkreipkite démes;j,
kad Si parinktis neveikia REIG atveju.

Measurement Type (Matavimy tipas) nurodomas vir$ grafiko,
nurodant desine / kaire puse. Siame pavyzdyje REIG rodoma
desinioji ausis.

Change the Input Level (Keisti jvesties lygj) — deSinéje puséje
esanciu slankikliu pakeiskite jvesties lygj.

Scroll Graph Up / Down (Slinkti grafiku aukstyn / Zemyn)
Kairéje puséje esantis slinkties aukstyn / Zemyn mygtukas
leidZia slinkti grafiku aukdtyn arba Zemyn, kad kreivé visada
bty matoma ekrano viduryje.

Fitting Prescription (Pritaikymo receptas) — receptg ir
susijusig informacijg galima koreguoti deSinéje ekrano puséje.
Virdutiniame iSskleidziamajame sgrase pasirinkite
pageidaujamg pritaikymo buda.

Pasirinkite ,Berger”, DSL v.5.0, ,Half Gain“, NAL-NL1, NAL-
NL2, NAL-R, NAL-RP, POGO1, POGO2, ,Third Gain“ arba
,Custom® (pasirinktinis), jei redagavote naudodami redagavimo
funkcija.

Pagal pasirinktg pritaikymo bldg ir audiogramag bus
apskaiciuotas rodomas tikslas, kurj galima rodyti kaip REIG ir
(arba) REAR tikslus. Jei audiogramos ekrane nejvesta jokia
audiograma, tikslai nebus rodomi.

Atkreipkite démes;j, kad pritaikymo recepto nustatymai (pvz.,
Age (amzius) ir Client type (Kliento tipas)) skirsis priklausomai
nuo pasirinkto pritaikymo recepto.

Measurement details (Matavimo duomenys) — pasirinktos
kreivés matavimo duomenys rodomi lenteléje deSinéje ekrano
puséje.

A Curve comment (A kreivés komentaras) — deSinéje puséje
esancCiame komentary skyriuje galima jvesti kiekvienos
kreivés komentara.

Pasirinkite kreive naudodami kreivés zyméjimo langelius,
esancius ,Curve display options” (kreivés rodymo parinktys),
ir parasykite komentarg komentary skiltyje.

Tuomet komentaras bus rodomas komentary skiltyje, kai
kreivé bus pasirinkta.

e %
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65 d
65 dB

=

5 Delete
Delete all

Change curve color

Techninés jrangos indikacijy paveikslélis: Si iliustracija parodo, ar aparatiné jranga yra prijungta.

Curve display options (Kreivés rodymo parinktys)
pateikiamos apatiniame deSiniajame kampe.

Jei iSmatavote daugiau to paties tipo kreiviy (pvz., REIG
kreiviy), jos bus iSvardytos pagal jy jvesties lygj. Pazymékite
tuos, kurie bus rodomi grafike.

Desiniuoju pelés klaviSu spusteléje jvesties lygj kreivés
ekrane, galésite pasirinkti jvairias parinktis.

Paleidus programy komplektg, sistema automatiSkai pradeda ieSkoti aparatinés jrangos. Jei ji
neaptinka aparatinés jrangos, sistema automatidkai tes simuliacijos rezimg ir vietoj prijungtos
aparatinés jrangos indikacijos paveikslélio (virSuje deSinéje) bus rodoma simuliacijos piktograma

(virSuje kairéje).

D-0137098-D — 2024/12
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3.3.1

REM programiné jranga — techninés specifikacijos

Medicininis CE Zzenklas

CE Zenklas kartu su MD simboliu rodo, kad ,Interacoustics A/S* atitinka
Medicinos prietaisy reglamento (ES) 2017/745 | priedo reikalavimus.
Kokybés sistemos patvirtinimag atliko , TUV* — identifikavimo nr. 0123.

Ausies testavimo realiuoju
laiku standartai

IEC 61669 2015, ANSI S3.46 2013

Stimulas

Gyvas balsas Tikra kalba
Kintantis tonas ISTS
Grynasis tonas Siauro diapazono triukSmas

Kalbos triukSmas /SS/

Atsitiktinis triukSmas /SH/
Pseudoatsitiktinis triukSmas IFFM
Boiinis triukSmas IF triukSmas

Cirpimas Realaus gyvenimo garsai
Apribotas baltojo triukSmo Pasirinktiniai garso failai (galimas
diapazonas automatinis kalibravimas)

ICRA

Dazniy diapazonas

Ant ausies: 100 Hz — 12,5 kHz
Jungtis: 100 Hz — 16 kHz

Daznio tikslumas

<+1%

ISkraipymas

Vidinis garsiakalbis:

200 Hz — 250 Hz: < 3% prie 70dB

250 Hz — 400 Hz: < 3% prie 75dB

400 Hz — 16000 Hz: < 3 % prie >90 dB

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

Stimuly intensyvumo
diapazonas

40 -100dB

Intensyvumo tikslumas

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

Matavimo intensyvumo
diapazonas

Zondo mikrofonas: 40-140 dB SPL + 2 dB
Etaloninis mikrofonas: 40 — 100 dB + 2 dB

Daznio skiriamoji geba

1/3, 1/6, 1/12, 1/24 oktavos arba 1024 tasky FFT (dazniy diapazonas 43
Hz).

Kryzminis pokalbis

KryZminiai zondo ir zondo vamzdelio pokalbiai pakeis gautus rezultatus
maziau nei 1 dB visuose dazniuose.

Siauro diapazono triukSmas

5/12 oktavy filtras

Galimi testai

REUR REOR

REUG Jvestis / iSvestis

REIG FM skaidrumas

RECD Ausy lygis, tik FM

REAR Klausos aparato peréjimas
REAG Kryptingumas

REOG Matomos kalbos atvaizdavimas

Suderinama programiné
jranga

,Noah 4“,  OtoAccess®" ir suderinamas XML

D-0137098-D — 2024/12
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3.4 HIT440 ekranas
Tolesniame skyriuje apraSomi HIT ekrano elementai.

Menu (Meniu) suteikia prieigg prie ,Print* (Spausdinti), ,Edit*
(Redaguoti), ,View" (Perziaréti), ,Mode” (Rezimas), ,Setup”
(Saranka) ir ,Help“ (Pagalba) funkcijy.

rodomus testy rezultatus. Norédami spausdinti kelis testus viename
puslapyje, pasirinkite ,Print* (Spausdinti), tada ,Print Layout*
(Spausdinti maketa)

E Print (Spausdinti) mygtukas leidzia spausdinti tik Siuo metu ekrane
Save & New Session (ISsaugoti ir nauja sesija) mygtukas iSsaugo
@ dabartine sesijg ,Noah* arba ,,OtoAccess®" duomeny bazéje ir
atidaro nauja sesijg.
Save & Exit (ISsaugoti ir iSeiti) iSsaugo dabartine sesijg ,Noah® arba
,OtoAccess®“ duomeny bazéje ir atidaro naujg sesija.

(o Change Ear (Pakeisti ausj) — Sis mygtukas leidzia perjungti i$
<'>| W I desinés j kaire ausj ir atvirk$ciai. DeSiniuoju pelés klavisu
spustelékite ausies piktograma, jei norite perzidréti abi ausis.

Mygtukas ,Toggle between single and combined screen”

> (Perjungti tarp vieno ir kombinuoto ekrano) perjungia vieno arba
keliy matavimy perzidrg tame paciame HIT grafike.
Mygtukas Toggle between single and continuous measurement
4-»@ (Perjungti tarp vienkartinio ir nepertraukiamo matavimo) mygtukas
perjungia tarp vienkartinio matavimo arba nepertraukiamo testo

signalo veikimo, kol paspaudziamas STOP.

Freeze curve (Fiksuoti kreive) leidZia padaryti momentine HIT
kreivés nuotraukg atliekant testus su placiajuosciais signalais. Kitaip
tariant, kreivé fiksuojama tam tikru momentu, o testas tesiamas.

D-0137098-D — 2024/12 )
LAffinity Compact” - Naudojimo instrukcijos — LT Interacoustics Psl. 43



H1EC s0115-7 (z00s)

Current session b

g
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PASTABA: ,Freeze Curve® (Fiksuoti kreive) parinktis veikia tik
galutinio naudotojo sukurtame placiajuoscio rysio protokole (pvz:
ISTS) signalams nepertraukiamu rezimu.

List of Protocols (Protokoly sgrasas) leidZia pasirinkti testavimo
protokolg (numatytajj arba vartotojo nustatytg), kuris bus
naudojamas dabartinéje testavimo sesijoje.

Temporary Setup (Laikinoji sgranka) — Sis mygtukas leidzia atlikti
laikinus pakeitimus pasirinktam testo protokolui. Sie pakeitimai
galios tik per dabartinj seansg. Kai atliksite pakeitimus ir grjSite |
pagrindinj ekrang, prie testo protokolo pavadinimo bus pazyméta
zvaigzduteé ().

PASTABA: ANSI ir IEC protokoly negalima laikinai keisti.

List of historical sessions (Istoriniy seansy sgrasas) suteikia
prieigg prie istoriniy seansy palyginimo tikslais.

Toggle between Lock and Unlock the Selected Session
(Pasirinktos sesijos uzrakinimo ir atrakinimo perjungimas) fiksuoja
dabartine arba istorine sesijg ekrane, kad jg baty galima palyginti su
kitomis sesijomis.

Go to Current Session (Eiti j dabartinj seansg) naudodami Sig
funkcija, grjSite j dabartinj seansa.

Report Editor (Ataskaitos redaktorius): Siuo mygtuku atveriamas
atskiras langas, kuriame galima prie dabartinio seanso pridéti
pastaby ir jas iSsaugoti. Atminkite, kad iSsaugojus seansg j ataskaitg
negalima jtraukti jokiy pakeitimy.

Vieno daznio mygtukas yra neprivalomas rankinis
testas, leidziantis i$ anksto nustatyti klausos
aparato stiprinimg pries HIT. )
|dékite klausos aparatg j ausies testavimo dézute ir rins %
paspauskite vieno daznio mygtuka. Tuomet e
pasirodys 1000 Hz tonas, leidZiantis pamatyti
tikslig klausos aparato jvestj ir iSvestj. Norédami
baigti testg, dar kartg paspauskite mygtuka.

b 1 4

Simple view / Advanced view (Paprastas vaizdas / iSpléstinis
vaizdas) perjungiamas iSpléstinis ekrano vaizdas (jskaitant deSinéje
puséje esancig informacijg apie testg ir montavimo recepta) ir
supaprastintas vaizdas su didesniu grafiku.
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Normal and reversed coordinate system (|prastiné ir atvirkstiné
koordinaciy sistema) mygtukai leidZia perjungti atvirkstinj ir jprastinj
grafika.

; Show curser on graph (Rodyti Zymeklj grafike) pateikiama
informacija apie kiekvieng konkrety iSmatuotg kreivés taska.
Kursorius ,uzfiksuojamas*” prie kreivés, o daznio ir intensyvumo
etiketé bus rodoma kursoriaus padétyje, kaip parodyta toliau:

4000 Hz
115 dB SFL

Stimulus Selection (Stimulo pasirinkimas) leidzia pasirinkti testo

stimulg. I1Sskleidziamoiji eiluté pateikiama tik pagal uzsakyma

sukurtiems testy protokolams. Standartuose (pvz., ANSI ir IEC) yra
fiksuoty stimuly.

m Monitorius: Jei norite klausytis sustiprinto stimulo per monitoriy.
1. Prijunkite monitoriaus ausines prie aparattros monitoriaus
iSvesties.
2. Pazymékite zymimajj langelj ,Monitor” (Stebéti).
3. Slankikliu didinkite ir mazinkite garso lyg;j.

D-0137098-D - 2024/12 &
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Current Protocol (Dabartinis protokolas) pateikiamas apatiniame
kairiajame kampe.

nurodo, kad testas yra automatinio testavimo srauto dalis (Auto
Run). Paspaudus START, bus atlikti visi testai, pazyméti varnele.
Jei norite atlikti tik vieng testa, pazymékite jj pele, paspausdami ant
jo. Tada deSiniuoju pelés mygtuku
spustelékite ir pasirinkite Run this test (Paleisti
§j testq).
Atlikus testg, sistema automatiSkai pereina prie kito testo srauto.
rodo, kad buvo iSmatuota kreivé.
Spalvy indikacija rodo kiekvienai kreivei pasirinktg spalva.

Settlngs

Testy protokolus galima kurti ir koreguoti HIT440 sgrankos
programoje.

Start / Stop (Paleidimas / sustabdymas) paleidzia ir sustabdo testa.
Atkreipkite démesj, kad paspaudus START tekstas ant mygtuko
pasikeis j STOP.

Graph (Grafikas) rodo iSmatuotas HIT kreives. X aSyje rodomas
daznis, o Y aSyje — iSvestis arba stiprinimas, priklausomai nuo to,
kuris matavimas buvo atliktas.

Measurement type (Matavimo tipas) spausdinamas virs grafiko
kartu su deSinés/kairés pusés nuoroda. Siame pavyzdyje rodoma
kairés ausies OSPL90.

Change the input level (Keisti jvesties lygj) —
esanciu slankikliu pakeiskite jvesties lygj.

PASTABA: pramonés standartiniy protokoly (ANSI ir IEC) atveju
jvesties lygis nustatomas pagal standartg ir negali bati kei¢iamas.

deSinéje puséje

Scroll graph up/down (Slinkti grafiku aukstyn / Zemyn) Kairéje
puséje esantis slinkties auktyn / Zemyn mygtukas leidZia slinkti
grafiku aukstyn arba Zemyn, kad kreivé visada baty matoma
ekrano viduryje.

Measurement details (Matavimo detalés): Sioje lenteléje visada
galima perzilréti iSsamig kreivés informacijg. Tokiu badu
specialistas visada zino, kas yra matuojama. Skaitykite tokig
informacijg, kaip jvesties lygis, maksimalus SPL, kreivés tipas,
stimulas ir kreivés tipas.
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A Curve comment (A kreivés komentaras) — deSinéje puséje
esanciame komentary skyriuje galima jvesti kiekvienos kreives
komentara.

Pasirinkite kreive naudodami kreivés Zyméjimo langelius,
esancius ,Curve display options® (kreivés rodymo parinktys), ir
parasykite komentarg komentary skiltyje.

Tuomet komentaras bus rodomas komentary skiltyje, kai kreivé
bus pasirinkta.

Curve comment
Here curve comments can be added. .

90 dB Curve display options (Kreivés rodymo parinktys) pateikiamos
apatiniame deSiniajame kampe.
Jei iSmatavote daugiau to paties tipo kreiviy (pvz., dazniniy
charakteristiky kreiviy), jos bus iSvardytos pagal jy jvesties lygj.
Pazymeékite tuos, kurie bus rodomi grafike.

e 3
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3.4.1

HIT440 programiné jranga - techninés specifikacijos

Medicininis CE Zenklas:

CE Zenklas kartu su MD simboliu rodo, kad ,Interacoustics A/S*
atitinka Medicinos prietaisy reglamento (ES) 2017/745 | priedo

reikalavimus.

Kokybés sistemos patvirtinimg atliko , TUV* — identifikavimo nr. 0123.

Klausos aparaty
analizatoriy standartai:

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

Dazniy diapazonas:

100-16000 Hz.

Daznio skiriamoji geba:

1/3, 1/6, 1/12 ir 1/24 oktavos arba 1024 tasky FFT.

Daznio tikslumas:

<+1%

Kintantis tonas ISTS
Grynasis tonas ICRA
Siauro diapazono triukSmas Tikra kalba
Atsitiktinis triukSmas IFFM
Stimulas Psegdoatgitiktinis triukSmas IF triukSmas
RoZinis triukSmas /SS/
Apribotas baltojo triuk3mo /SH/
diapazonas Pasirinktiniai garso failai (galimas
Kalbos triukSmas automatinis kalibravimas)
Cirpimas
Skleistinés sparta: 4-22s

FFT:

Skiriamoji geba 1024 taskai.
Vidurkis: 1 s — 1200 s

Stimuliavimo intensyvumo
diapazonas:

nuo 40 iki 100 dB SPL 1 dB padalomis.

Intensyvumo tikslumas:

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

Matavimo intensyvumo
diapazonas:

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

Stimuly iSkraipymas:

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

Akumuliatoriaus jtampos
tikslumas:

+50mV

Akumuliatoriaus srovés
tikslumas:

5%

Akumuliatoriaus
simuliatorius:

Galima pasirinkti standartinius ir pasirinktinius tipus

Standartinis akumuliatorius Impedansas [Q] Jtampa [V]
Cinko-oro 5 8,2 1,3
Cinko-oro 10 6,2 1,3
Cinko-oro 13 6,2 1,3
Cinko-oro 312 6,2 1,3
Cinko-oro 675 3,3 1,3
Gyvsidabris 13 8,0 1,3
Gyvsidabris 312 8,0 1,3
Gyvsidabris 657 50 1,3
Gyvsidabris 401 1,0 1,3
Sidabras 13 8,2 1,5
Sidabras 312 10,0 1,5
Sidabras 76 5,1 1,5
Pasirinktiniai tipai 0-25 1,1-1,6
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Galimi testai:

Naudotojas gali sukurti papildomus testus

OSPL90

.Full On Gain® (VisiSkas
padidinimas)

Jvestis / iSvestis
~Attack/Recovery Time*®
(Jjungimo / ISjungimo laikas)
.Reference Test Gain®
(Referencinio testo stiprinimas)
Dazniné charakteristika
-Equivalent Input Noise"
(Ekvivalentinis jvesties
triukSmas)

»Harmonic Distortion®
(Harmoninis iSkraipymas)
Intermoduliacinis iSkraipymas
Akumuliatoriaus srovés nuotékis
Mikrofono kryptingumas

Rités dazninis atsakas

Rités harmoninis iSkraipymas
Visi8ko jjungimo rités stiprinimo
atsakas

Suderinama programiné
jranga:

,Noah 4%,  OtoAccess®" ir suderinamas XML
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3.5 Spausdinimo vediklio naudojimas
Spausdinimo vediklyje galite sukurti tinkinty spausdinimo Sablony, kuriuos galima susieti su atskirais
protokolais, kad juos buty galima sparc¢iai iSspausdinti. Spausdinimo vediklis pasiekiamas dviem budais.

a. Jei norite naudoti bendro naudojimo Sablong arba pasirinkti esamg Sablong spausdinimui: Eikite
Menu | File | Print Layout... (Meniu | Spausdinti | Spausdinimo vediklis) bet kurioje ,Affinity
Compact® programy komplekto skirtuke (AUD, REM, arba HIT).

b. Jei norite sukurti $ablong arba pasirinkti esamg Sablong ir jj susieti su konkreciu protokolu:
Pasirinkite modulio skirtukg (AUD, REM arba HIT), susijusj su konkreciu protokolu, ir pasirinkite
Menu/Setup/AC440 setup, Menu/Setup/REM440 setup arba Menu/Setup HIT440 setup.
ISskleidziamajame meniu pasirinkite konkrety protokolg ir lango apacioje pasirinkite Print Setup
(Spausdinimo sgranka).

Atsivers langas Print Wizard (Spausdinimo vediklis) su toliau nurodyta informacija bei funkcijomis:

Zategories Templates

= ’ Templates @ 4

e Factory defaulks
b User defined

—

Paediatric REM Frequency compression

Audiormetry Prink

Templates (Sablonai) bus rodomi visi galimi Sablonai
Factory defaults (Gamyklinés numatytosios nuostatos): bus rodomi tik standartiniai
Sablonai
e User defined (Nustatyti naudotojo): bus rodomi tik tinkinti Sablonai
¢ Hidden (Paslépti): bus rodomi paslépti Sablonai
¢ My favorites (Dazniausiai naudojami): bus rodomi tik Sablonai, pazyméti kaip dazniausiai
naudojami
Galimi parinktos kategorijos $ablonai rodomi perziiros srityje Templates (Sablonai).
Gamykliniai numatytieji Sablonai pazymeti spynos piktograma. Jie skirti tam, kad visada
turétumeéte standartinj Sablong ir nereikéty kurti tinkinto Sablono. Taciau norint redaguoti Siuos
numatytuosius Sablonus, juos reikia iSsaugoti nauju pavadinimu. User defined (Nustatytus
naudotojo) / sukurtus Sablonus galima nustatyti kaip Read-only (Nekei¢iamas) (jie pazyméti
spynos piktograma). Tai padarysite deSiniuoju pelés klaviSu spustelédami Sablong ir
iSskleidziamajame sgrase pasirinkdami Read-only (Nekei¢iamas). Read-only (Nekei¢iamas)
biseng iS User defined (Nustatyti naudotojo) Sablony galima pasalinti atliekant tuos pacius
veiksmus.

@n
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4. Sablonai, esantys kategorijoje My favorites (DaZniausiai naudojami), pazyméti Zvaigzdute.
Sablony pridéje kategorijoje My favorites (DaZniausiai naudojami) galésite spardiai rasti
daZniausiai naudojamus Sablonus.

5. Kai | spausdinimo vediklj jeinate per AC440 arba REM440 langg, Sablonas, prijungtas prie
parinkto protokolo, pazymimas varnele.

Paspauskite mygtukg New Template (Naujas Sablonas), kad atvertuméte naujg tuscig Sablona.

6. Pasirinkite vieng i§ esanciy Sablony ir paspauskite mygtukg Edit Template (Redaguoti Sablong)
norédami keisti parinktag makets.

7. Pasirinkite vieng i$ esangiy $ablony ir paspauskite mygtukg Delete Template (Salinti $ablona)
norédami Salinti parinktg Sablong. Busite praSomi patvirtinti, kad norite $alinti $ablona.

8. Pasirinkite vieng i$ esanciy Sablony ir paspauskite mygtukg Hide Template (Slépti Sablong),
kad pasléptuméte parinktg $ablong. Sis $ablonas bus rodomas tik srityje Categories
(Kategorijos) parinkus Hidden (Paslépti). Jei norite, kad Sablonas neblty pasléptas, srityje
Categories (Kategorijos) pasirinkite Hidden (Paslépti), deSiniuoju pelés klaviSu
spustelékite norimg Sablong ir pasirinkite View/Show (Perzidréti / rodyti).

9. Pasirinkite vieng i§ esamy Sablony ir paspauskite mygtukg My Favorites (Dazniausiai
naudojami), kad pazymétuméte Sablong kaip mégstamiausig Dabar $ablong galima greitai rasti,
kai Categories(Kategorijos) skiltyje pasirinksite My Favorites (Dazniausiai naudojami).
Norédami zvaigzdute pazymétg Sablong pasalinti i$ kategorijos ,My Favorites” (Dazniausiai
naudojami), pasirinkite tg Sablong ir paspauskite mygtukg My Favorites.

10. Pasirinkite vieng i$ Sablony ir paspauskite mygtukg Preview (PerZidréti), kad Sablong
perzitrétuméte ekrane kaip spaudin;.

11. Atsizvelgiant | tai, kaip patekote j spausdinimo vediklj, bus pateikta atitinkama parinktis:

a. Print (Spausdinti): spausdinti parinktg Sablong; arba paspauskite
b. Select (Parinkti), jei norite parinktg Sablong priskirti protokolui, i§ kurio patekote |
spausdinimo vediklj.

12. Norédami iSeiti i§ spausdinimo vediklio nepasirinkdami ir nekeisdami Sablono, paspauskite
Cancel (AtSaukti).

DesSiniuoju pelés klaviSu spusteléjus konkrety Sablong, pasirodo iSskleidZziamasis meniu, kuriuo taip pat
galima atlikti pirmiau aprasytus veiksmus:

Daugiau informacijos, susijusios su spausdinimo ataskaitomis ir spausdinimo vedliu, rasite dokumente
LAffinity Compact® papildoma informacija arba ,Print Report Quick Guide* (Spausdinimo ataskaity
trumpajame vadove) www.interacoustics.com

e 3
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4 Technineé prieziura

4.1 Bendrosios techninés prieziuros proceduros

Jei bus paisoma toliau pateikty techninés priezitros rekomendacijy, Sio instrumento veikimo
charakteristikos ir saugos lygis nekis.

e Maziausiai vieng kartg per metus batina atlikti prietaiso technine apZzidrg, kad baty uztikrinta, jog
jo akustinés, elektros ir mechaninés savybés yra geros. Kad baty uztikrintas tinkama techniné
priezilra ir remontas, jj turéty atlikti jgaliotas specialistas, nes ,Interacoustics” tokiems
specialistams pateikia reikiamas grandiniy schemas ir pan.

e  Siekiant uztikrinti testinj prietaiso patikimuma, rekomenduojama, kad specialistas reguliariai
(pvz., kartg per savaite) atlikty testg su asmeniu, kurio duomenys yra Zzinomi. Toks asmuo gali
bati ir pats operatorius.

e Po kiekvienos paciento apzidros reikia jsitikinti, kad ant pacientg pasitinkancios jrangos ir priedy
néra uzterSimo. Reikia laikytis bendryjy atsargumo priemoniy, kad baty iSvengta infekcijy ir ligy
perdavimo tarp pacienty. Jei uzterSiamos ausy pagalvélés arba ausy kistukai, pries juos valant
primygtinai rekomenduojama juos nuimti nuo daviklio. Siekiant iSvengti infekcijy plitimo,
rekomenduojama naudoti dezinfekavimo priemones. Draudziama naudoti organinius tirpiklius ir
aromatinius aliejus.

PASTABA
1. Su ausinémis ir kitais keitikliais batina elgtis itin atsargiai, nes dél mechaninio smigio gali
pakisti jy kalibravimas.

4.2 Kaip valyti ,,Interacoustics“ gaminius

Prietaiso arba jo priedus valykite minkstu audiniu, suvilgytu nestipraus poveikio vandens ir indy plovimo
ar panasaus pobudZzio priemoniy miSiniu. DraudZiama naudoti organinius tirpiklius ir aromatinius aliejus.
Prie$ valydami batinai atjunkite USB kabelj ir pasirGpinkite, kad j prietaiso arba priedy vidy nepatekty
skyscio.

o  PrieS valydami prietaisg batinai iSjunkite ir atjunkite nuo maitinimo Saltinio.

e  Visus atvirus pavirSius valykite minktu audiniu, Siek tiek sudrékintu valomuoju tirpalu.
Pasirdpinkite, kad skysc&io nepatekty j ausines ir (arba) ant uzdedamosiose ausinése esanciy
metaliniy daliy.

Prietaiso ar priedy neautoklavuokite, nesterilizuokite, nenardinkite j jokj skyst;.

Jokiy prietaiso ar priedy daliy nevalykite kietais arba smailiais daiktais.

Prie§ valydami, dalims, kurios turéjo salytj su skysdiais, neleiskite iSdziati.

Guminiai ausy kiStukai arba poroloniniai ausy kitukai yra vienkartinés dalys.

Rekomenduojami valomieji ir dezinfekavimo tirpalai:
o Siltas vanduo su nestipraus poveikio, neabrazyviniu valomuoju tirpalu (muilu)
e |prasti ligoninése naudojami baktericidai
e 70 % izopropilo alkoholis

Procediira:
e  Prietaisg valykite iSorinj korpusg nusluostydami audiniu be pukeliy, Siek tiek sudrékintu
valomuoju tirpalu.
o Prietaisg valykite pagalvéles ir paciento rankinj jungiklj nusluostydami audiniu be pakeliy, Siek
tiek sudrékintu valomuoju tirpalu.
e Pasirlpinkite, kad ausiniy garsiakalbio elementg ir kitas panaS$ias dalis nepatekty dréegmés.
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4.3 Remontas
Bendrové ,Interacoustics® uz jrangos CE Zenklo galiojimg, poveikj saugai, patikimuma ir veikimo
charakteristikas atsakinga tik tuo atveju, jei tenkinamos Sios sglygos:
1. surinkima, i8plétimg, pakartotinj reguliavimg, modifikavima ir remontg vykdo jgalioti asmenys;
2. yra paisoma 1-eriy mety techninés priezitros intervalo;
3. elektros tinklo atitinkamoje patalpoje jrengimo sistema tenkina atitinkamus reikalavimus;
4. jrangg naudoja jgalioti asmenys paisydami ,Interacoustics® pateikiamos dokumentacijos.

Klientas turi susisiekti su vietiniu platintoju, kad nustatyty techninio aptarnavimo (remonto) galimybes,
jskaitant aptarnavimg (remontg) vietoje. Svarbu, kad klientas (per vietinj platintojg) uzpildyty GRAZINIMO
AKTA kaskart, kai komponentas (gaminys) siun€iamas techninei priezitrai (remontui) j ,Interacoustics®.

4.4 Garantija
»Interacoustics” garantuoja, kad:

o L Affinity Compact* prietaisas jprastinémis naudojimo ir techninés priezitiros sglygomis neturés
medziagy ir gamybos defekty 24 ménesius nuo tos dienos, kai ,Interacoustics” pristaté prietaisg
pirmajam pirkéjui;

e  Priedai jprastinémis naudojimo ir techninés priezitros sglygomis neturés medzZiagy ir gamybos defekty
devyniasdesimt (90) dieny nuo tos dienos, kai ,Interacoustics” pristaté juos pirmajam pirkéjui.

Jei gaminj reikéty taisyti nurodytu garantiniu laikotarpiu, pirkéjas turi kreiptis tiesiai j vietinj ,Interacoustics”
techninés priezidros centrg, kuris nustatys, kur prietaisas turi bati taisomas. Pagal Sios garantijos sglygas
taisymo darbus apmokés arba gaminj savo IéSomis pakeis ,Interacoustics”. Gaminys, kurj reikia taisyti, turi
bati grgzintas tiekéjui nedelsiant, tinkamai supakuotas ir apmokant pasto iSlaidas. Gaminio praradimo arba
pazeidimo gragzinant jj bendrovei ,Interacoustics® rizikg turi prisiimti pirkéjas.

Jokiu atveju ,Interacoustics® neprisiima atsakomybés uz jokig atsitiktineg, netiesiogine ar pasekmiy sukeltg
Zala, patirtg dél bet kurio ,Interacoustics® gaminio jsigijimo arba naudojimo.

Tai galioja tik pirmajam pirkéjui. Si garantija negalioja jokiam vélesniam gaminio savininkui arba naudotojui.
Be to, Si garantija negalioja ir ,Interacoustics® neprisiima atsakomybés dél jokiy nuostoliy, susijusiy su bet
kurio ,Interacoustics“ gaminio jsigijimu arba naudojimu, jeigu jj:

e remontavo ne jgaliotasis ,Interacoustics” techninés prieZidros atstovas;

e pakeité taip, kad, ,Interacoustics“ nuomone, tai turéjo jtakos jo stabilumui ir patikimumui;

¢ naudojo netinkamai, neripestingai arba jis pateko j nelaimingg jvykj, arba buvo pakeistas,

sunaikintas arba paSalintas jo serijos arba partijos numeris, arba
e netinkamai prizidréjo, arba naudojo kitu badu, nei apra8yta ,Interacoustics® pateiktoje instrukcijoje.

Si garantija pakeigia visas kitas garantijas, isreikstas arba numanomas, bei visus kitus ,Interacoustics®
jsipareigojimus ir prievoles, ir ,Interacoustics“ nei tiesiogiai, nei netiesiogiai neduoda ir nesuteikia jgaliojimo
jokiam atstovui arba kitam asmeniui ,Interacoustics” vardu prisiimti jokios atsakomybés, susijusios su
.Interacoustics” gaminiy pardavimu.

JINTERACOUSTICS* ATSISAKO VISY KITY ISREIKSTY ARBA NUMANOMY GARANTIJY, |SKAITANT BE
KOKIAS GARANTIJAS DEL PAKLAUSOS, FUNKCIONALUMO ARBA TINKAMUMO IR TAIKYMO
KONKRETIEMS TIKSLAMS.
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4.5 Eksploataciniy medziagy keitimas

4.5.1 Putplascio antgaliai

Putplascio antgaliai, naudojami audiometriniams jkiSamy ausiniy keitikliams, yra lengvai pakeiCiami. Jie
prijungiami prie jkiSamos ausinés vamzdelio per vamzdelio galiukg, kaip parodyta toliau pateiktame
paveikslélyje. Jie kei¢iami prispaudziant / iStraukiant juos prie / nuo vamzdelio galiuko.

Tai vienkartinés dalys.
Dél naujy daliy uzsakymo kreipkités j vietinj ,,Interacoustics® platintojq.

4.5.2 Zondy vamzdeliai

REM zondy vamzdeliai naudojami kartu su IMH60/IMHG65 ausinémis. Jie jungiami prie plono vamzdelio
IMH60/65 ausiniy virSuje, kaip parodyta toliau pateiktame paveikslélyje. Jie keiiami prispaudziant juos prie
vamzdelio arba iStraukiant.

REM zondy mégintuvéliai yra vienkartiniai.
Dél naujy daliy uzsakymo kreipkités j vietinj ,,Interacoustics® platintojq.

4.5.3 SPL60 zondy vamzdeliai
SPL60 zondo vamzdeliai naudojami kartu su SPL60 zondu. Jie jungiami prie plono vamzdelio, esancio

zondo SPL60 gale, kaip parodyta toliau pateiktame paveikslélyje. Jie kei€iami prispaudziant juos prie
vamzdelio arba iStraukiant.

SPL60 zondy vamzdeliai yra vienkartiniai.
Dél naujy daliy uzsakymo kreipkités j vietinj ,Interacoustics” platintoja.

e Y
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4.5.4 Ausy kistukai
Ausy kiStukai naudojami kartu su SPL60 zondu. Jie prijungiami prie SPL60 zondo galo, kaip parodyta toliau
pateiktame paveikslélyje. Jie keiiami prispaudziant juos prie SPL60 zondo arba iStraukiant.

Ausy kiStukai yra vienkartiniai.
Dél naujy daliy uzsakymo kreipkités j vietinj ,Interacoustics® platintoja.
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5 Bendrosios technines specifikacijos
5.1 ,Affinity Compact aparatiné jranga - techninés specifikacijos

Medicininis CE Zzenklas CE Zenklas kartu su MD simboliu rodo, kad ,Interacoustics A/S* atitinka
Medicinos prietaisy reglamento (ES) 2017/745 | priedo reikalavimus. Kokybés
sistema patvirtino TUV - identifikavimo Nr. 0123.

Saugos standartai IEC 60601-1 2005 (treciasis leidimas) + CORR. 1 2006 + CORR. 2 2007 +
A12012,

AAMI ES60601-1 2005+A2+A1

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

Klasé |, pridedamy daliy tipas B, nuolatinis eksploatavimas

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

Kalibravimas Techniné informacija pateikiama programinés jrangos moduliy specifikacijose.
Kalibravimo informacija ir instrukcijos pateiktos techninés prieZitros vadove

Reikalavimai 2 GHz Intel i3 procesorius

kompiuteriui 4GB Ram

(Rekomenduojamas 2,5 GB laisvos vietos diske

minimumas) 1024x768 skiriamoji geba (rekomenduojama 1280x1024 arba didesné)

Aparatinio spartinimo ,DirectX* / ,Direct3D“ grafikos ploksté.
Vienas ar keli USB prievadai, 2.0 arba vélesnés versijos

Palaikomos operacinés ,Windows® 10 Professional“, 64 bity.

sistemos ,Windows®11 Professional“ (64 bity)

Suderinama programiné ,Noah 4“, OtoAccess®" ir suderinama XML.

jranga

Jvesties specifikacijos Paciento kalbéjimas | 240uVrms, esant maksimaliam jvesties stiprinimui ir

0 dB VU rodmeniui
Jvesties impedansas: 47.5KQ

Mikrofonas — 240uVrms, esant maksimaliam jvesties stiprinimui ir
Gydytojo kalbéjimo | 0 dB VU rodmeniui
Jvesties impedansas: 47.5KQ

Paciento atsakymas | Perjungia 3,3 V j logine jvest;.
(Jungiklio srové yra 1,5 mA)

AUX 10 mVrms esant maks. stiprinimui 0 dB nuskaityti
Jvesties impedansas: 68KQ

In situ ausiniy nuor. | Maksimalus jvesties lygis prie$ apkarpyma

220 mVrms.

kalibravimas pagal 94 dB SPL 250 Hz arba 1 kHz.
In situ ausiniy Jvesties impedansas: 68KQ
vamzdelis. Maksimalus jvesties lygis prie§ apkarpyma

3800 mVrms.

kalibravimas etaloninio mikrofono atzvilgiu.
Jvesties impedansas: 33KQ

Su aplinka Maksimalus jvesties lygis prie$ apkarpymag
sukalibruotas 220 mVrms.
mikrofonas. kalibravimas pagal 94 dB SPL 250 Hz arba 1 kHz.

Jvesties impedansas: 68KQ
Badtina naudoti ,Interacoustics” mikrofong, kad veikty

Testavimo dézutés Maksimalus jvesties lygis prie§ apkarpyma
nuoroda 220 mVrms.

kalibravimas pagal 94 dB SPL 250 Hz arba 1 kHz.
Jvesties impedansas: 68KQ

D-0137098-D — 2024/12 ()
LAffinity Compact” - Naudojimo instrukcijos — LT Interacoustics Psl. 56



Testavimo dézutés
jungtis

Maksimalus jvesties lygis prie$ apkarpymg
3800 mVrms.

kalibravimas etaloninio mikrofono atzvilgiu.

Jvesties impedansas: 33KQ

Garso failai

Galima leisti garso failg i§ standZiojo disko

ISvesties specifikacijos

Kintamosios srovés
ausinés 1

Iki 7,0 Vrms esant 10 Q krGviui
70 Hz-20 kHz +3 dB

Kintamosios srovés
ausinés 2

Iki 7,0 Vrms esant 10 Q krGviui
70 Hz-20 kHz +3 dB

Maskavimas jkiSant

Iki 7,0 Vrms prie 10 Q kravio
70 Hz-20 kHz +3 dB

Kaulas

Iki 7,0 Vrms esant 10 Q krGviui
70 Hz-20 kHz +3 dB

FF1 /FF2 maitinimas

Iki 14,0Vrms esant 8 Q kraviui
70 Hz-20 kHz +3 dB
Maziausia garsiakalbio varza: 4Q

FF1-2 linija Iki 7,0 Vrms esant 1 Q kraviui
70 Hz-20 kHz £3 dB
Monitorius Iki 3,1 Vrms esant 4 Q kraviui

125-20 kHz +3 dB

In situ ausinés

lki 7,0 Vrms esant 10 Q kraviui
70 Hz-20 kHz +3 dB

Akumuliatoriaus
baterija

Reguliuojama programiné jranga:
ISvesties jtampa 1100-1600 mV DC
ISvesties varza 0-25,0 Q

Maksimali srovés matavimo srové — 50 mA.

Indukciné rité

Maksimali iSvesties srové 20 mA 0 Q apkrova

Testavimo dézutés
garsiakalbis

lki 14,0 Vrms esant 8 Q kraviui
70 Hz-20 kHz +3 dB

Duomeny jungtys

USB-PC

USB B lizdas prijungti prie kompiuterio
(suderinama su USB 2.0 ir naujesne)

Vidiné testavimo dézuteée

Jmontuotoje testavimo dézutéje yra etaloninio mikrofono, jungiamojo

mikrofono, akumuliatoriaus baterijos ir indukcinés rités jungtys.

Matmenys (IxPxA)

LAffinity Compact® versija 1-3:
LAffinity Compact* versija 4:

22,6 x226x6cm/8,9x8,9x24col.
24,4 x 22,6 x13,5cm /9,6 x 8,9 x 0,8 col.

Masé LAffinity Compact versija 1: 0,9 kg /2,0 svaro
LAffinity Compact versija 2: 1,9 kg / 4,2 svaro
LAffinity Compact versija 3: 2,0kg/ 4,4 svaro
LAffinity Compact* versija 4: 3,9 kg / 8,6 svaro

Maitinimas Naudokite tik nurodyto tipo maitinimo blokg UES65.

Jvestis: 100-240 V kintam. sr., 50-60 Hz, 2,0 A.
ISvestis: 24,0 V nuolat. sr. (DC)

Eksploatavimo aplinka

Temperatiara: 15-35 °C

Sant. drégnumas:

30-90 % nesikondensuojanti

Gabenimas ir
sandéliavimas

Gabenimo temperatira:
Saugojimo temperatira:
10-95 % nesikondensuojanti

Sant. dréegmé:

-20-50°C
0-50°C

D-0137098-D — 2024/12

LAffinity Compact” - Naudojimo instrukcijos — LT

e Y
.

L’
Interacoustics

Psl. 57




5.2 Davikliy garso referencinés ekvivalentinés slenkscio vertés
GRYNOJO TONO RETSPL

DAVIKLIS DD45 TDH39 DD65 v2 DD450 HDA300 EAR3A 1P30 B71 B71 B81 B81
IMPEDANSAS 10Q 10Q 10Q 40 Q 23Q 10Q 10Q 10Q 10Q 12,5Q 12,5Q
JUNGTIS 6cecm 6ccm DIRBTINE DIRBTINE DIRBTINE 2ccm 2ccm SPENINE KAKTA SPENINE KAKTA
AUSIS AUSIS AUSIS ATAUGA ATAUGA
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL RETFL RETFL RETFL
Tonas 125 Hz 47,5 45 30,5 30,5 27 26 26
Tonas 160 Hz 40,5 37,5 25,5 26 245 22 22
Tonas 200 Hz 33,5 31,5 215 22 225 18 18
Tonas 250 Hz 27 25,5 17 18 20 14 14 67 79 67 79
Tonas 315 Hz 22,5 20 14 15,5 16 12 12 64 76,5 64 76,5
Tonas 400 Hz 17,5 15 10,5 13,5 12 9 9 61 745 61 745
Tonas 500 Hz 13 11,5 8 11 8 515 515) 58 72 58 72
Tonas 630 Hz 9 8,5 6,5 8 6 4 4 52,5 66 52,5 66
Tonas 750 Hz 6,5 7,5 5,5 6 4,5 2 2 48,5 61,5 48,5 61,5
Tonas 800 Hz 6,5 7 5 6 4 1,5 1,5 47 59 47 59
Tonas 1000 Hz 6 7 4,5 515) 2 0 0 42,5 51 42,5 51
Tonas 1250 Hz 7 6,5 3,5 6 25 2 2 39 49 39 49
Tonas 1500 Hz 8 6,5 2,5 5,5 3 2 2 36,5 47,5 36,5 47,5
Tonas 1600 Hz 8 7 2,5 55 2,5 2 2 35,5 46,5 35,5 46,5
Tonas 2000 Hz 8 9 25 4,5 0 3 3 31 42,5 31 42,5
Tonas 2500 Hz 8 9,5 2 3 -2 5 5 29,5 41,5 29,5 41,5
Tonas 3000 Hz 8 10 2 2,5 -3 3,5 3,5 30 42 30 42
Tonas 3150 Hz 8 10 3 4 -2,5 4 4 31 42,5 31 42,5
Tonas 4000 Hz 9 9,5 9,5 9,5 -0,5 515 515) BEY5) 43,5 BEY5) 43,5
Tonas 5000 Hz 13 13 15,5 14 10,5 5 5 40 51 40 51
Tonas 6000 Hz 20,5 15,5 21 17 21 2 2 40 51 40 51
Tonas 6300 Hz 19 15 21 17,5 21,5 2 2 40 50 40 50
Tonas 8000 Hz 12 13 21 17,5 23 0 0 40 50 40 50
Tonas 9000 Hz 19 27,5
Tonas 10000 22 18
Hz
Tonas 11200 23 22
Hz
Tonas 12500 27,5 27
Hz
Tonas 14000 35 33,5
Hz
Tonas 16000 56 455
Hz
Tonas 18000 83 83
Hz
Tonas 20000 105 105
Hz

DD45 6cem naudoja IEC60318-3 arba NBS 9A jungtj, o RETSPL atitinka ISO 389-1 2017, ANSI S3.6 2018 ir ISO389-1 2017. Galia 4,5 N
+0,5 N.

TDH39 6¢ccm naudojama IEC60318-3 arba NBS 9A jungtis, o RETSPL yra i§ ANSI S3.6 2018 ir ISO 389-1 2017. Galia 4,5 N +0,5 N.

DD65V2 dirbtinéje ausyje naudojama IEC60318-1 jungtis su 1 tipo adapteriu, o RETSPL yra i§ PTB 1.61-4091606 2018 ir AAU 2018,
galialygi 11,5N 0,5 N

DD450 dirbtinéje ausyje naudojama IEC60318-1 jungtis su 1 tipo adapteriu, o RETSPL yra i§ ANSI S3.6 2018 ir ISO 389-8 2004. Galia 9
N +0,5 N.

HDA300 dirbtinéje ausyje naudojama IEC60318-1 jungtis su 1 tipo adapteriu, o RETSPL yra i§ PTB 2012 ataskaitos. Galia 8,8 N +0,5 N.

IP30 / EAR3A 2 ccm naudoja ANSI S3.7-1995 IEC60318-5 jungtj (HA-2 su 5 mm standZiu vamzdeliu), o RETSPL - ANSI S3.6 2018 ir ISO
389-2 1994.
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B71/B81 naudoja ANSI S3.13 arba IEC60318-6 2007 mechaning jungtj, o RETFL - ANSI §3.6 2018 ir ISO 389-3 2016 su 5,4N +0,5N

jéga.

IMPEDANSAS
JUNGTIS

Signalas

Tonas 125 Hz
Tonas 160 Hz
Tonas 200 Hz

Tonas 250 Hz
Tonas 315 Hz
Tonas 400 Hz
Tonas 500 Hz
Tonas 630 Hz
Tonas 750 Hz
Tonas 800 Hz
Tonas 1000 Hz
Tonas 1250 Hz
Tonas 1500 Hz
Tonas 1600 Hz
Tonas 2000 Hz
Tonas 2500 Hz
Tonas 3000 Hz
Tonas 3150 Hz
Tonas 4000 Hz
Tonas 5000 Hz
Tonas 6000 Hz
Tonas 6300 Hz
Tonas 8000 Hz
Tonas 9000 Hz

Tonas 10000
Hz

Tonas 11200
Hz

Tonas 12500
Hz

Tonas 14000
Hz

Tonas 16000
Hz
Tonas 18000
Hz
Tonas 20000
Hz

* Sis keitiklis neatitinka pagal IEC60645-1 2017/ANSI S3.6 2018 reikalaujamos didziausios dB ribinés vertés.
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10Q
6cecm
Didz.
girdos
slenksti
s (HL)
90

95
100

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

10Q
6ccm
Didz.
girdos
slenksti
s (HL)
90

95
100

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

GRYNOJO TONO DIDZ. HL (girdos slenkstis)

10Q
DIRBTINE
AUSIS
Didz. girdos
slenkstis (HL)

85
90
95

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

slenkstis (HL)

100
105
105

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

95

90

80

60

30

15

40Q 230
DIRBTINE DIRBTINE
AUSIS AUSIS
Didz. girdos Didz. girdos

115
120
120

120
120
120
120
120
120
120
120
120
120
120
120
120
120
120
120
120
110
110
110
100
105

105

100

90

75

35

10

P{ )Y

slenkstis (HL)

100Q

2ccm

Didz.
girdos

slenksti

s (HL)
90

95
100

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

s
Interacoustics

10Q
2ccm
Didz.
girdos
slenksti
s (HL)
90

95
100

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

100Q

SPENINE
ATAUGA
Didz.
girdos
slenkstis
(HL)

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

10Q
KAKTA
Didz. girdos

slenkstis
(HL)

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

12,5Q

SPENINE
ATAUGA
Didz.
girdos
slenkstis
(HL)

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

12,5Q
KAKTA
Didz. girdos

slenkstis
(HL)

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

Psl. 59



DAVIKLIS
IMPEDANSAS
JUNGTIS

Siauras
diapazonas
(NB) 125 Hz
Siauras
diapazonas
(NB) 160 Hz

Siauras
diapazonas
(NB) 200 Hz

Siauras
diapazonas
(NB) 250 Hz
Siauras
diapazonas
(NB) 315 Hz

Siauras
diapazonas
(NB) 400 Hz

Siauras
diapazonas
(NB) 500 Hz

Siauras
diapazonas
(NB) 630 Hz

Siauras
diapazonas
(NB) 750 Hz
Siauras
diapazonas
(NB) 800 Hz

Siauras
diapazonas
(NB) 1000 Hz
Siauras
diapazonas
(NB) 1250 Hz

Siauras
diapazonas
(NB) 1500 Hz

Siauras
diapazonas
(NB) 1600 Hz

Siauras
diapazonas
(NB) 2000 Hz
Siauras
diapazonas
(NB) 2500 Hz

Siauras
diapazonas
(NB) 3000 Hz

Siauras
diapazonas
(NB) 3150 Hz

Siauras
diapazonas
(NB) 4000 Hz

Siauras
diapazonas
(NB) 5000 Hz

Siauras
diapazonas
(NB) 6000 Hz

Siauras
diapazonas
(NB) 6300 Hz

Siauras
diapazonas
(NB) 8000 Hz
Siauras
diapazonas
(NB) 9000 Hz

Siauras
diapazonas
(NB) 10000 Hz
Siauras

diapazonas
(NB) 11200 Hz
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DD45
10Q

6ccm

EM
51,5

445

37,5

31

26,5

21,5

11,6

11,5

25,5

24

TDH39
10Q

6cecm

EM
49

41,5

35,5

29,5

24

15,5

12,5

12,5

12,5

20,5

20

NB TRIUKSMO EFEKTYVUSIS MASKAVIMO LYGIS
EAR3A
10Q

DD65 v2
10Q

DIRBTINE
AUSIS

EM
34,5

29,5

25,5

21

14,5

11,5

10,5

9,5

8,5

8,5

8,5

14,5

20,5

26

26

26

DD450
40 Q

DIRBTINE
AUSIS

EM
34,5

30

26

22

19,5

17,5

11,5

11,5

11,5

10,5

8,5

22

22,5

22,5

24

27

28

HDA300
23Q

DIRBTINE
AUSIS

EM
31

28,5

26,5

24

20

9,5

8,5

8,5

3.5

4,5

15,6

26

28

32,5

23

27

P{ )Y

s
Interacoustics

2ccm

EM
30

26

22

9,5

6,5

9,5

IP30
10Q

2ccm

EM
30

26

22

9,5

6,5

9,5

B71
100Q

SPENINE
ATAUGA

EM

71

68

65

62

57,5

53,5

52

45

42,5

415

37

35,5

36

37

40,5

45

45

45

45

B71
10Q
KAKTA

EM

83

80,5

78,5

76

7

66,5

64

57

55

53,5

52,5

48,5

47,5

48

48,5

48,5

56

56

55

55

B81
12,50

SPENINE
ATAUGA

EM

71

68

65

62

57,5

53,5

52

45

42,5

415

37

35,5

36

37

40,5

45

45

45

45

B81
1250
KAKTA

EM

83

80,5

78,5

76

4l

66,5

64

57

55

53,5

52,5

48,5

475

48

48,5

48,5

56

56

55

55
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Siauras 32,5 32
diapazonas

(NB) 12500 Hz

Siauras 40 38,5
diapazonas

(NB) 14000 Hz

Siauras 61 50,5
diapazonas

(NB) 16000 Hz

Siauras 88 88
diapazonas

(NB) 18000 Hz

Siauras 110 110
diapazonas

(NB) 20000 Hz

Baltas 0 0 0 0 0 0 0 42,5 51 42,5 51
triukSmas

TEN triukSmas 25 25 16 16

Efektyviojo maskavimo verté yra RETSPL / RETFL, pridéjus 1/3 oktavos korekcijg siauro diapazono triukSmui pagal ANSI S3.6 2018
arba 1SO389-4 1994.
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SIAURO DIAPAZONO TRIUKSMO DIDZ. HL (girdos slenkstis)

DAVIKLIS DD45 TDH39 DD65 v2

IMPEDANSAS 10Q 100Q 100Q

DIRBTINE
AUSIS
Didz. girdos
slenkstis (HL)

JUNGTIS 6cecm 6ccm

Didz.
girdos

Didz.

girdos
slenksti  slenksti
s (HL) s (HL)

Siauras 75 75 75

diapazonas

(NB) 125 Hz

Siauras 80 85 80

diapazonas

(NB) 160 Hz

Siauras 90 90 85

diapazonas

(NB) 200 Hz

Siauras 95 95 90

diapazonas

(NB) 250 Hz

Siauras 100 100 95

diapazonas

(NB) 315 Hz

Siauras 105 105 100

diapazonas

(NB) 400 Hz

Siauras 110 110 100

diapazonas

(NB) 500 Hz

Siauras 110 110 100

diapazonas

(NB) 630 Hz

Siauras 110 110 105

diapazonas

(NB) 750 Hz

Siauras 110 110 105

diapazonas

(NB) 800 Hz

Siauras 110 110 105

diapazonas

(NB) 1000 Hz

Siauras 110 110 105

diapazonas

(NB) 1250 Hz

Siauras 110 110 105

diapazonas

(NB) 1500 Hz

Siauras 110 110 105

diapazonas

(NB) 1600 Hz

Siauras 110 110 105

diapazonas

(NB) 2000 Hz

Siauras 110 110 105

diapazonas

(NB) 2500 Hz

Siauras 110 110 105

diapazonas

(NB) 3000 Hz

Siauras 110 110 100

diapazonas

(NB) 3150 Hz

Siauras 110 110 100

diapazonas

(NB) 4000 Hz

Siauras 110 110 95

diapazonas

(NB) 5000 Hz

Siauras 105 110 90

diapazonas

(NB) 6000 Hz

Siauras 105 110 90

diapazonas

(NB) 6300 Hz

Siauras 100 100 85

diapazonas

(NB) 8000 Hz

Siauras

diapazonas

(NB) 9000 Hz

Siauras

diapazonas

(NB) 10000 Hz
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DD450
40Q
DIRBT. AUSIS

Didz. girdos
slenkstis (HL)

75

80

80

85

90

95

95

95

100

100

100

95

100

100

100

100

100

100

100

95

90

920

90

85

85

HDA300 EAR3A
230 10Q
DIRBTINE 2ccm
AUSIS
Didz. girdos Didz.
slenkstis (HL) girdos
slenksti
s (HL)
80 90
85 95
85 100
90 105
90 105
95 105
100 110
100 110
100 110
105 110
105 110
105 110
105 110
105 110
105 110
110 110
110 110
110 110
110 110
100 105
95 100
95 100
95 95
90
95
Py Y

s
Interacoustics

IP30

10Q

2ccm
Didz.
girdos

slenksti
s (HL)

90

95

100

105

105

110

110

110

110

110

110

110

110

110

110

110

110

110

100

100

95

B71
100Q

SPENINE
ATAUGA
Didz.
girdos
slenkstis
(HL)

35

40

55

55

60

60

60

60

60

60

60

65

65

65

65

65

50

45

40

40

B71
100
KAKTA

Didz. girdos
slenkstis
(HL)

20

25

40

40

45

45

45

50

50

45

45

50

50

50

50

55

35

30

30

30

B81
12,5Q

SPENINE
ATAUGA
Didz.
girdos
slenkstis
(HL)

40

50

60

60

65

65

65

70

75

75

75

70

65

65

65

60

55

50

45

40

B81

12,5Q

KAKTA

Didz. girdos
slenkstis

(HL)

25

35

45

45

50

50

50

60

60

60

60

55

50

50

50

50

45

40

35

30
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Siauras
diapazonas
(NB) 11200 Hz
Siauras
diapazonas
(NB) 12500 Hz
Siauras
diapazonas
(NB) 14000 Hz
Siauras
diapazonas
(NB) 16000 Hz
Siauras
diapazonas
(NB) 18000 Hz
Siauras
diapazonas
(NB) 20000 Hz
Baltas 120 120 120
triukSmas

TEN triukSmas 110 110
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80

75

70

50

20

115

90
85
75
60

20

115 110

100

Py %
s
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110

100

70

70

70

60
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Davikliy kalbos referencinés ekvivalentinés slenkscio vertés

ANSI KALBOS RETSPL

DAVIKLIS DD45 TDH39 DD65 v2 DD450 HDA300 EAR3A P30 B71 B71 B81 B81
Impedansas 100 100 100 400Q 230 100 100 10Q 10Q 12,50 12,50
JUNGTIS 6ccm 6ccm DIRBTINE DIRBTINE DIRBTINE 2ccm 2ccm SPENINE KAKTA SPENINE KAKTA
AUSIS AUSIS AUSIS ATAUGA ATAUGA
RETSPL  RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL  RETSPL RETFL RETFL RETFL RETFL
Kalba 18,5 19,5 17 19 14,5
Kalbos ekv. FF 18,5 15,5 16,5 18,5 16
Kalbos nelinijing 6 7 4,5 55 2 12,5 12,5 55 63,5 55 63,5
Kalbos triukSmas 18,5 19,5 17 19 14,5
Kalbos triuksmo 18,5 15,5 16,5 18,5 16
ekv. FF
Kalbos triuk$mo 6 7 45 55 2 12,5 12,5 55 63,5 55 63,5
nelinijiné
Baltas triukSmas 21 22 19,5 21,5 17 15 15 57,5 66 57,5 66
kalboje
DD45 (Gg-G¢) PTB-DTU 2009-2010 m. ataskaita
TDH39 (Gr-Gc) ANSI S3.6 2018.
DD65V2 (GF-GC) PTB-AAU 2018 m. ataskaita
DD450 (Gg-Gc) ANSI S3.6 2018 ir ISO 389-8 2004.
HDAS300 (G¢-Gc) PTB 2013 m. ataskaita
ANSI kalbéjimo lygis 12,5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2018 (akustiné linijiné svertis).
ANSI kalbos ekvivalentinis laisvojo lauko lygis 12,5 dB + 1 kHz RETSPL - (G¢-G¢) i§ 2018 m. ANSI S3.6 (akustinis ekvivalentinis
jautrumo koeficientas).
ANSI kalbos nelinijinis lygis 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2018 (DD45, TDH39, DD65V2, DD450, HDA300) ir EAR 3A, IP30, B71 ir B81
12,5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2018 (be sverties).
ANSI KALBOS DIDZ. HL (girdos slenkstis)
DAVIKLIS DD45  TDH39 DD65 v2 DD450 HDA300 EAR3A IP30 B71 B71 B81 B81
Impedansas 10Q 10Q 10Q 400Q 230 100 10Q 10Q 10Q 12,50 12,50
JUNGTIS 6ccm 6ccm DIRBTINE DIRBTINE DIRBTINE 2ccm 2ccm SPENINE KAKTA SPENINE KAKTA
AUSIS AUSIS AUSIS ATAUGA ATAUGA
Didz. Didz. Didz. girdos  Didz. girdos ~ DidZ. girdos Didz. Didz. Didz. Didz. girdos Didz. Didz. girdos
girdos girdos  slenkstis (HL) slenkstis slenkstis girdos girdos girdos slenkstis girdos slenkstis (HL)
slenksti  slenksti (HL) (HL) slenkstis slenkstis slenkstis (HL) slenkstis
s(HL)  s(HL) (HL) (HL) (HL) (HL)
Kalba 110 110 100 90 100
Kalbos ekv. FF 100 105 95 85 95
Kalbos nelinijiné 120 120 110 110 120 110 110 60 40 60 50
Kalbos triukSmas 100 100 95 85 95
Kalbos triuk§mo ekv. FF 100 100 90 80 95
Kalbos triuksmo 115 115 105 105 120 110 110 50 40 50 40
nelinijiné
Baltas triukdmas kalboje 95 95 95 90 100 95 95 55 45 60 50
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IEC KALBOS RETSPL

DAVIKLIS DD45 TDH39 DD65 v2 DD450 HDA300 EAR3A P30 B71 B71 B81 B81
Impedansas 100 100Q 100 40Q 230 10Q 100Q 100 100 12,50 12,50
JUNGTIS 6ccm 6ccm DIRBTINE DIRBTINE DIRBTINE 2ccm 2ccm SPENINE KAKTA SPENINE KAKTA
AUSIS AUSIS AUSIS ATAUGA ATAUGA

RETSPL  RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL  RETSPL RETFL RETFL RETFL RETFL
Kalba 20 20 20 20 20
Kalbos ekv. FF 3,5 0,5 1,5 3,5 1
Kalbos nelinijing 6 7 45 55 2 20 20 55 63,5 55 63,5
Kalbos triukSmas 20 20 20 20 20
Kalbos triuk§mo ekv. 3,5 0,5 1,5 3,5 1
FF
Kalbos triukSmo 6 7 4.5 55 2 20 20 55 63,5 55 63,5
nelinijiné
Baltas triukmas 22,5 22,5 22,5 22,5 22,5 22,5 22,5 57,5 66 57,5 66
kalboje

DD45 (Gg¢-Gc) PTB-DTU 2009-2010 m. ataskaita

TDH39 (Ge-Gc) IEC60645-2 1997.

DD65V2 (GF-GC) PTB-AAU 2018 m. ataskaita

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

HDA300 (G¢-G¢) PTB 2013 m. ataskaita

IEC kalbos lygis IEC60645-2 1997 (akustiné linijiné svertis).

IEC kalbos ekvivalentinis laisvojo lauko lygis (Ge-G¢) i$ 1997 m. IEC60645-2 (akustiné ekvivalentiné jautrumo svertis).

IEC kalbos nelinijinis lygis 1 kHz RETSPL (DD45, TDH39, DD65V2, DD450, HDA300) ir EAR3A, I1P30, B7 ir B81 IEC60645-2 1997 (be
sverties).

IEC KALBOS DIDZ. HL (girdos slenkstis)

DAVIKLIS DD45 TDH39 DD65 v2 DD450 HDA300 EAR3A 1P30 B71 B71 B81 B81
IMPEDANSAS 100Q 100Q 10Q 40 Q 230 100Q 100Q 100Q 100Q 12,5Q 12,5Q
6ccm 6ccm DIRBTINE DIRBTINE DIRBTINE 2ccm 2ccm SPENINE KAKTA SPENINE KAKTA
JUNGTIS AUSIS AUSIS AUSIS ATAUGA ATAUGA
Didz. Didz. Didz. girdos Didz.
girdos girdos slenkstis (HL) Didz. girdos girdos Didz. girdos Didz. girdos Didz. girdos Didz. girdos  DidZ. girdos
slenkstis slenkstis slenkstis Didz. girdos slenkstis slenkstis slenkstis slenkstis slenkstis slenkstis
(HL) (HL) (HL) slenkstis (HL) (HL) (HL) (HL) (HL) (HL) (HL)
Kalba 110 110 95 90 95
Kalbos ekv. FF 115 120 110 100 110
Kalbos nelinijing 120 120 110 110 120 100 100 60 40 60 50
Kalbos triuksmas 100 100 90 85 20
Kalbos triuk§mo 10
ekv. FF 115 115 95 110
Kalbos triuk§mo 105
nelinijing 115 115 105 120 90 90 50 40 50 40
Baltas triuk§mas
kalboje 95 95 95 90 95 85 85 55 45 60 50
X D — Py Y
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DAVIKLIS DD45 TDH39 DD65 v2
Impedansas 10Q 10Q 10Q
JUNGTIS 6ccm 6ccm DIRBTINE
AUSIS
RETSPL RETSPL RETSPL
Kalba 22 22 20
Kalbos ekv. FF 3,5 0,5 1,5
Kalbos nelinijiné 22 22 4,5
Kalbos triukSmas 27 27 20
Kalbos triuk§mo ekv. 3,5 0,5 1,5
FF
Kalbos triuksmo 27 27 4,5
nelinijiné
Baltas triukSmas 22,5 22,5 22,5

kalboje
DD45 (Gg-G¢) PTB-DTU 2009-2010 m. ataskaita
TDH39 (Gr-Gc) IEC60645-2 1997.

DD65V2 (GF-GC) PTB-AAU 2018 m. ataskaita

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

HDA300 (G¢-G¢) PTB 2013 m. ataskaita

SVEDIJOS KALBOS RETSPL

DD450 HDA300 EAR3A
40 Q 230 10Q
DIRBTINE DIRBTINE 2ccm
AUSIS AUSIS
RETSPL RETSPL RETSPL
20 20
3,5 1
55 2 21
20 20
3,5 1
55 2 26
22,5 22,5 22,5

Svedija Kalbos lygis STAF 1996 m. ir IEC60645-2 1997 m. (akustiné linijiné svertis).

P30 B71
100 10Q
2ccm SPENINE
ATAUGA
RETSPL RETFL
21 55
26 55
22,5 57,5

B71
100
KAKTA

RETFL

63,5

63,5

66

B381 B81
12,5Q 12,5Q
SPENINE KAKTA
ATAUGA
RETFL RETFL
55 63,5
55 63,5
57,5 66

Svedija Kalbos ekvivalentinis laisvojo lauko lygis (Ge-Gc) pagal 1997 m. IEC60645-2 (akustiné ekvivalenting jautrumo svertis).

Svedija Kalbos nelinijinis lygis 1 kHz RETSPL (DD45, TDH39, DD65V2, DD450, HDA300) ir EAR 3A, IP30, B71 ir B81 STAF 1996 ir

IEC60645-2 1997 (be sverties).

SVEDIJOS KALBOS DIDZ. HL (girdos slenkstis)

DAVIKLIS DD45  TDH39 DD65 v2
IMPEDANSAS 10 Q 100 100
6ccm 6ccm DIRBTINE
JUNGTIS AUSIS
Didz. Didz.
girdos girdos Didz. girdos
slenksti  slenksti  slenkstis (HL)
s(HL) s (HL)
Kalba 108 108 95
Kalbos ekv. FF 115 120 110
Kalbos nelinijiné 104 105 110
Kalbos triukimas 93 93 90
Kalbos triuksmo ekv. FF 115 115 100
Kalbos triuk§mo 105
nelinijiné 94 95
Baltas triukSmas kalboje 95 95 95
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DD450 HDA300 EAR3A IP30 B71 B71
40 Q 230 10Q 10Q 10Q 10Q
DIRBTINE DIRBTINE 2ccm 2ccm  SPENINE KAKTA

AUSIS AUSIS ATAUGA

e Didz. Didz. Didz. e

Dg;gggss Didz. girdos girdos girdos girdos D:énalsr‘?:s
(HL) slenkstis (HL) slenkstis slenkstis slenkstis (HL)
(HL) (HL) (HL)
90 95
100 110
110 120 99 99 60 40
85 90
95 110
105 120 84 84 50 40
90 95 85 85 55 45
Fe Y

B81

125Q

SPENINE
ATAUGA
Didz.
girdos
slenkstis
(HL)

60

50

60

B81

12,5Q
KAKTA

Didz. girdos
slenkstis
(HL)

50

40

50
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DAVIKLIS DD45
IMPEDANSAS 10Q
JUNGTIS 6ccm
RETSPL
Kalba 40
Kalbos ekv. FF 3,5
Kalbos nelinijiné 6
Kalbos triukSmas 40
Kalbos triuk§mo ekv. 3,5
Kalbos triuk§mo 6
nelinijiné
Baltas triukSmas 22,5

kalboje

TDH39
100

6cecm

RETSPL
40
0,5

7
40
0,5

7

22,5

NORVEGIJOS KALBOS RETSPL

DD65 v2
100Q

DIRBTINE
AUSIS

RETSPL
40
1,5
45
40
1,5

45

22,5

DD45 (Ge-Gc) PTB-DTU 2009-2010 m. ataskaita

TDH39 (Gr-Gc) IEC60645-2 1997.

DD65V2 (GF-GC) PTB-AAU 2018 m. ataskaita

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

HDA300 (Gr-Gc) PTB 2013 m. ataskaita

DD450
40Q

DIRBTINE
AUSIS

RETSPL
40
3,5
55
40
3,5

55

22,5

HDA300
230

DIRBTINE
AUSIS

RETSPL
40
1
2
40
1

2

22,5

Norvegija Kalbos lygis IEC60645-2 1997+20 dB (akustiné linijiné svertis).

EAR3A
100

2ccm

RETSPL

40

40

22,5

IP30
100Q

2ccm

RETSPL

40

40

22,5

B71
100Q

SPENINE
ATAUGA

RETFL

75

75

57,5

B71
100Q
KAKTA

RETFL

83,5

83,5

66

B81
125Q

SPENINE
ATAUGA

RETFL

75

75

57,5

B81
1250Q
KAKTA

RETFL

83,5

83,5

66

Norvegijos kalbos ekvivalentinis laisvojo lauko lygis (Gr-Gc) pagal 1997 m. IEC60645-2 (akustiné ekvivalentiné jautrumo svertis).

Norvegijos kalbos nelinijinis lygs 1 kHz RETSPL (DD45, TDH39, DD65V2, DD450, HDA300) ir EAR 3A, IP30, B71 ir B81 IEC60645-2
1997 +20 dB (be sverties).

DAVIKLIS DD45
IMPEDANSAS 10Q
6cecm
JUNGTIS
Didz.
girdos
slenkstis
(HL)
Kalba 90
Kalbos ekv. FF 115
Kalbos nelinijiné 120
Kalbos triukSmas 80
Kalbos triukSmo ekv.
115
Kalbos triuk§mo
nelinijiné 115
Baltas triukSmas
kalboje 95

D-0137098-D — 2024/12

TDH39

10Q
6ccm

Didz.
girdos
slenkstis
(HL)
90
120
120

80
115
115

95

NORVEGIJOS KALBOS DIDZ. HL (girdos slenkstis)

DD65 v2
10Q
DIRBTINE
AUSIS

Didz. girdos
slenkstis (HL)
75
110
110
70
100

105

95

LAffinity Compact” - Naudojimo instrukcijos — LT

DD450

40Q

DIRBTINE
AUSIS

Didz. girdos

slenkstis (HL)

70
100
110

65

95

105

920

HDA300 EAR3A IP30 B71
23Q 10Q 10Q 10Q
DIRBTINE 2ccm 2ccm SPENINE
AUSIS ATAUGA
Didz. Didz.

Didz. girdos girdos girdos Didz. girdos
slenkstis (HL) slenkstis slenkstis  slenkstis (HL)
(HL) (HL)

75
110
120 80 80 40
70
110
120 70 70 30
95 85 85 55

e Y

-
Interacoustics

B71

10Q
KAKTA

Didz. girdos
slenkstis
(HL)

20

20

45

B81 B81
12,5Q 12,5Q
SPENINE KAKTA
ATAUGA
Digi' Didz. girdos
girdos slenkstis
slenkstis (HL)
(HL)
40 30
30 20
60 50
Psl. 67



DAVIKLIS
IMPEDANSAS
JUNGTIS

Kalba

Kalbos ekv. FF
Kalbos nelinijiné
Kalbos triukSmas

Kalbos triukSmo ekv.
FF

Kalbos triuk§mo
nelinijiné

Baltas triukSmas
kalboje

DD45
100

6ccm

RETSPL
14
35
6
14
35

22,5

TDH39
10Q

6ccm

RETSPL
14
0,5

22,5

JAPONIJOS KALBOS RETSPL

DD65 v2 DD450
100 40 Q
DIRBTINE DIRBTINE
AUSIS AUSIS
RETSPL RETSPL
14 14
1,5 3,5
4,5 55
14 14
15 3,5
45 55
22,5 22,5

DD45 (Gg-Gc) PTB-DTU 2009-2010 m. ataskaita

TDH39 (Gr-Gc) IEC60645-2 1997.

DD65V2 (GF-GC) PTB-AAU 2018 m. ataskaita

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

HDA300 (Gr-Gc) PTB 2013 m. ataskaita

HDA300
23Q

DIRBTINE
AUSIS

RETSPL

22,5

Japonijos kalbos lygis JIS T1201-2:2000 (akustiné linijiné svertis).

EAR3A P30 B71
10Q 100 10Q
2ccm 2ccm SPENINE
ATAUGA
RETSPL  RETSPL RETFL
14 14 49
14 14 49
22,5 22,5 57,5

B71
100Q
KAKTA

RETFL

57,5

57,5

66

B81
125Q

SPENINE
ATAUGA

RETFL

49

49

57,5

Japonijos kalbos ekvivalentinis laisvojo lauko lygis (Ge-Gc) pagal 1997 m. IEC60645-2 (akustiné ekvivalentiné jautrumo svertis).

Japonijos kalbos nelinijinis lygis 1 kHz RETSPL (DD45, TDH39, DD65V2, DD450, HDA300) ir EAR 3A, IP30, B71 ir B81 IEC60645-2
1997 (be sverties).

DAVIKLIS
IMPEDANSAS
JUNGTIS

Kalba

Kalbos ekv. FF
Kalbos nelinijiné
Kalbos triukSmas

Kalbos triukSmo ekv.
FF

Kalbos triuk§mo
nelinijiné

Baltas triukSmas
kalboje

DD45
10Q

6cecm
Didz.

girdos

slenkstis

(HL)
116

115
120
106
115

115

95
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TDH39
10Q
6ccm
Didz.
girdos
slenkstis
(HL)
116

120
120
106
115

115

95

JAPONIJOS KALBOS DIDZ. HL (girdos slenkstis)

DD65 v2 DD450
10Q 40 Q
DIRBTINE DIRBTINE
AUSIS AUSIS
Didz. girdos  DidZ. girdos
slenkstis slenkstis
(HL) (HL)
101 96
110 100
110 110
96 91
100 95
105 105
95 90

HDA300
23 Q

DIRBTINE
AUSIS

Didz. girdos
slenkstis (HL)

101
110
120
96

110

120

95

e Y

EAR3A IP30 B71
10Q 10Q 10Q
2ccm 2ccm SPENINE
ATAUGA
Didz. Didz. Didz. girdos
girdos girdos slenkstis
slenkstis slenkstis (HL)
(HL) (HL)
106 106 66
96 96 56
85 85 55

-
Interacoustics

B71
10Q
KAKTA

Didz. girdos
slenkstis
(HL)

46

46

45

B81
125Q

SPENINE
ATAUGA
Didz. girdos
slenkstis
(HL)

66

56

60

Psl.

B81
1250
KAKTA

RETFL

57,5

57,5

66

B81
1250
KAKTA

Didz. girdos
slenkstis (HL)

56

46

50

68



DAVIKLIS
IMPEDANSAS
JUNGTIS

Kalba

Kalbos ekv. FF
Kalbos nelinijiné
Kalbos triukSmas

Kalbos triuk§mo ekv.
FF

Kalbos triuk§mo
nelinijiné

DD45 (Ge-Gc) PTB-DTU 2009-2010 m. ataskaita

DD45
10Q

6ccm

RETSPL
0

o O o o

TDH39
100Q

6ccm

RETSPL

0

o O o o

TDH39 (Ge-Gc) IEC60645-2 1997.

DD65 v2
100Q

DIRBTINE

AUSIS
RETSPL

0

o O o o

DD65V2 (GF-GC) PTB-AAU 2018 m. ataskaita

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

HDA300 (Gr-G¢) PTB 2013 m. ataskaita

DAVIKLIS
IMPEDANSAS
JUNGTIS

Kalba

Kalbos ekv. FF
Kalbos nelinijiné
Kalbos triukSmas
Kalbos triukSmo ekv.
Kalbos triuk§mo
nelinijiné

Baltas triukSmas
kalboje

DD45
10Q

6ccm
Didz.

girdos

slenkstis

(HL)
120

115
120
115
115

120

115
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TDH39
10Q
6ccm
Didz.
girdos
slenkstis
(HL)
120

120
120
115
115

120

115

DD65 v2
100Q

DIRBTINE
AUSIS

Didz. girdos
slenkstis
(HL)
115
110
110
110
105

105

115

DD450
40Q

DIRBTINE
AUSIS

RETSPL

o o o o o

0

o O o o

SPL KALBOS RETSPL
HDA300
230

DIRBTINE
AUSIS

RETSPL

EAR3A P30 B71
100 100 10Q
2ccm 2ccm SPENINE

ATAUGA

RETSPL  RETSPL RETFL

0 0 0
0 0 0

SPL KALBOS DIDZ. HL (girdos slenkstis)
DD450
40Q

DIRBTINE

AUSIS

Didz. girdos
slenkstis (HL)

105
100
115
100
95

110

110

-
Interacoustics

HDA300

23Q

DIRBTINE

AUSIS

Didz. girdos
slenkstis (HL)

110
110
120
105
110

120

115

e Y

EAR3A 1P30 B71
10Q 10Q 10Q
2ccm 2ccm SPENINE
ATAUGA
Didz. Didz. Didz. girdos
girdos girdos slenkstis
slenkstis slenkstis (HL)
(HL) (HL)
120 120 110
110 110 105
105 105 110

B71
100Q
KAKTA

RETFL

B71
100
KAKTA

Didz. girdos
slenkstis
(HL)

105

100

108,5

B81 B81
12,50 12,5Q
SPENINE KAKTA
ATAUGA
RETFL RETFL
0 0
0 0
B81 B81
12,5Q 12,50
SPENINE KAKTA
ATAUGA
Didz. Didz. girdos
girdos slenkstis (HL)
slenkstis
(HL)
110 105
105 100
115 113,5
Psl. 69



ANSI S3.6 -2018

1SO 389-7-2005

15
BINAURALINI
BINAURALINIS 0]
MONAURALI
NJ
0° 45° 90° KOREKCIJA
Hz dB dB dB dB
125 22 215 21 2
160 18 17 16,5 2
200 14,5 13,5 13 2
250 11,6 10,5 9,5 2
315 8,5 7 6 2
400 6 3,5 25 2
500 4,5 1,5 0 2
630 3 -0,5 -2 2
750 2,5 -1 -2,5 2
800 2 -1,5 -3 2
1000 2,5 -1,5 -3 2
1250 3,5 -0,5 -2,5 2
1500 2,5 -1 -2,5 2
1600 1,5 -2 -3 2
2000 -1,5 -4,5 -3,5 2
2500 -4 -7,5 -6 2
3000 -6 -1 -8,5 2
3150 -6 -11 -8 2
4000 -5,5 -9,5 -5 2
5000 -1,5 -7,5 -5,5 2
6000 4,5 -3 -5 2
6300 6 -1,5 -4 2
8000 12,5 7 4 2
ANSI S3.6 -2018
BINAURALINIS
0° 45° 90°
RETSPL RETSPL RETSPL
Kalba 15 11 9,5
Kalbos triukSmas 15 " 9,5
Kalba — WN 17,5 13,5 12
I1SO 389-7 2005
BINAURALINIS
0° KOREKCIJA 90°
RETSPL RETSPL RETSPL
Kalba 0 -4 -5,5
Kalbos triukSmas 0 -4 -5,5
Kalba — WN 2,5 -1,5 -3
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LAISVASIS LAUKAS

LAISVOJO LAUKO GALIA

TONAS

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

LAISVOJO LAUKO DIDZ. SPL
LAISVOJO LAUKO DIDZ. GIRDOS SLENKSTIS APSKAICIUOJAMAS, ATIMANT PASIRINKTA RETSPL

LAISVOJO LAUKO LINIJA

REIKSME

LAISVOJO LAUKO VIDINE

SIAURAgJUOSTI TONAS SIAURASJUOSTI TONAS SIAURASJUOSTI
dB dB dB dB dB
82 102 97 82 72
83 98 93 78 68

84,5 104,5 99,5 84,5 745
86,5 106,5 101,5 86,5 76,5
83,5 103,5 98,5 83,5 73,5
86 106 101 91 81
84,5 104,5 99,5 89,5 79,5
83 103 98 88 78
82,5 102,5 97,5 87,5 77,5
87 107 102 87 77
82,5 102,5 97,5 87,5 77,5
83,5 103,5 98,5 88,5 78,5
82,5 102,5 97,5 87,5 77,5
86,5 106,5 101,56 91,5 81,5
83,5 103,5 98,5 88,5 78,5
81 101 96 86 76
84 104 94 89 79
84 104 94 89 79
84,5 104,5 99,5 89,5 79,5
83,5 108,5 98,5 88,5 78,5
84,5 104,5 99,5 89,5 79,5
86 106 96 91 81
72,5 92,5 87,5 87,5 77,5
90 100 85

ANSI LAISVASIS LAUKAS

LAISVOJO LAUKO DIDZ. SPL

LAISVOJO LAUKO DIDZ. GIRDOS SLENKSTIS APSKAICIUOJAMAS, ATIMANT

IS BINAURALINIO

| MONAURALIN]
KOREKCIJA
RETSPL

2
2
2

LAISVOJO LAUKO GALIA

0° - 45° - 90°
DIDZ. SPL
90
85
87,5

IEC LAISVASIS LAUKAS

LAISVOJO LAUKO DIDZ. GIRDOS SLENKSTIS APSKAICIUOJAMAS, ATIMANT

15

BINAURALINIO |
MONAURALIN]
KOREKCIJA

RETSPL

2
2
2

LAISVOJO LAUKO GALIA

0° - 45° - 90°
DIDZ. SPL
90
85
87,5

s
Interacoustics

PASIRINKTA RETSPL REIKSME

LAISVOJO LAUKO LINIJA  LAISVOJO LAUKO VIDINE

0° - 45° - 90° 0° - 45° - 90°
DIDZ. SPL DIDZ. SPL
100 80
100 75
97,5 82,5

LAISVOJO LAUKO DIDZ. SPL
PASIRINKTA RETSPL REIKSME

LAISVOJO LAUKO LINIJA  LAISVOJO LAUKO VIDINE

0° - 45°-90° 0° - 45° - 90°
DIDZ. SPL DIDZ. SPL
100 80
100 75
97,5 82,5
Psl. 70



I1SO 389-7 2005

BINAURALINIS
0° 45°
RETSPL RETSPL
Kalba 0 -4
Kalbos triukSmas 0 -4
Kalba — WN 2,5 -1,5

1SO 389-7 2005

BINAURALINIS
0° 45°
RETSPL RETSPL
Kalba 0 -4
Kalbos triukSmas 0 -4
Kalba — WN 2,5 -1,5

1SO 389-7 2005

BINAURALINIS
0° 45°
RETSPL RETSPL
Kalba 10 6
Kalbos triukSmas 10 6
Kalba — WN 25 -1,5

ISO 389-7 2005

BINAURALINIS
0° 45°
RETSPL RETSPL
Kalba 0 0
Kalbos triukSmas 0 0
Kalba — WN 2,5 -1,5
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SVEDIJOS LAISVASIS LAUKAS

LAISVOJO LAUKO DIDZ. SPL

LAISVOJO LAUKO DIDZ. GIRDOS SLENKSTIS APSKAICIUOJAMAS, ATIMANT
PASIRINKTA RETSPL REIKSME

1S BINAURALINIO

| MONAURALIN| LAISVOJO LAUKO GALIA  LAISVOJO LAUKO LINIJA  LAISVOJO LAUKO VIDINE
90° KOREKCIJA 0°-45°-90° 0°-45°-90° 0°-45°-90°
RETSPL RETSPL DIDZ. SPL DIDZ. SPL DIDZ. SPL
-5,5 2 90 100 80
-5,5 2 85 100 75
-3 2 87,5 97,5 82,5

NORVEGIJOS LAISVASIS LAUKAS

LAISVOJO LAUKO DIDZ. SPL

LAISVOJO LAUKO DIDZ. GIRDOS SLENKSTIS APS'KAICIUOJAMAS, ATIMANT
PASIRINKTA RETSPL REIKSME

IS BINAURALINIO

| MONAURALIN] LAISVOJO LAUKO GALIA  LAISVOJO LAUKO LINIJA  LAISVOJO LAUKO VIDINE
90° KOREKCIJA 0° - 45° - 90° 0° - 45° - 90° 0° - 45° - 90°
RETSPL RETSPL DIDZ. SPL DIDZ. SPL DIDZ. SPL
-5,5 2 90 100 80
5,5 2 85 100 75
-3 2 87,5 97,5 82,5

JAPONIJOS LAISVASIS LAUKAS

LAISVOJO LAUKO DIDZ. SPL
LAISVOJO LAUKO DIDZ. GIRDOS SLENKSTIS APS'KAICIUOJAMAS, ATIMANT
PASIRINKTA RETSPL REIKSME

1S BINAURALINIO LAISVOJO LAUKO GALIA LAISVOJO LAUKO LINIJA  LAISVOJO LAUKO VIDINE

| MONAURALIN]
90° KOREKCIJA 0° - 45° - 90° 0° - 45° - 90° 0° - 45° - 90°
RETSPL RETSPL DIDZ. SPL DIDZ. SPL DIDZ. SPL
45 2 90 100 80
45 2 85 100 75
3 2 87,5 97,5 82,5

SPL LAISVASIS LAUKAS

LAISVOJO LAUKO DIDZ. SPL
LAISVOJO LAUKO DIDZ. GIRDOS SLENKSTIS APS'KAICIUOJAMAS, ATIMANT
PASIRINKTA RETSPL REIKSME
1S BINAURALINIO

| MONAURALIN] LAISVOJO LAUKO GALIA  LAISVOJO LAUKO LINIJA  LAISVOJO LAUKO VIDINE
90° KOREKCIJA 0° - 45°-90° 0°-45°-90° 0°-45°-90°
RETSPL RETSPL DIDZ. SPL DIDZ. SPL DIDZ. SPL
0 0 90 100 80
0 0 85 100 75
-3 2 87,5 97,5 82,5

L\
-
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EKVIVALENTINIS LAISVASIS LAUKAS

KALBOS AUDIOMETRAS

TDH39 DD45 DD65V2 DD450 HDA300
IEC60645-2 1997
ANSI $3.6 -2018 PTB - DTU 2010 PTB-AAU 2018 1S0389-8 2004 PTB 2013
JUNGTIS IEC60318-3 IEC60318-3 IEC60318-1 IEC60318-1 IEC60318-1
DAZNIS Ge-Gc Ge-Gc Ge-Gc Ge-Gc Ge-Gc
125 -17,5 21,5 4,5 -5,0 -12,0
160 14,5 17,5 35 4,5 11,5
200 -12,0 -14,5 4,5 4,5 11,5
250 9,5 -12,0 4,5 4,5 11,5
315 6,5 95 -4,0 5,0 -11,0
400 3,5 7,0 2,0 5,5 -10,0
500 -5,0 7,0 3,0 2,5 7,5
630 0,0 6,5 2,0 25 -5,0
750
800 0,5 -4,0 2,0 -3,0 -3,0
1000 0,5 35 1,5 35 -1,0
1250 -1,0 35 1,5 2,0 0,0
1500
1600 4,0 7,0 3,0 5,5 0,5
2000 6,0 7,0 25 -5,0 2,0
2500 7,0 9,5 25 6,0 3,0
3000 55
3150 -10,5 -12,0 95 7,0 6,0
4000 -10,5 8,0 95 -13,0 4,5
5000 -11,0 8,5 -13,0 -14,5 -10,5
6000
6300 -10,5 9,0 9,0 -11,0 7,0
8000 +1,5 1,5 4,5 -85 -10,0
GARSO SLOPINIMO VERTES
AUSINEMS
DAZNIS SLOPINIMAS
TDH39/DD45
su MX41/AR EAR 3A DD65V2 DD450 HDA300
arba PN 51 pagalvéle 1P30
[Hz] [dB]* [dB]* [dB]* [dB]* [dB]
125 3 33 8,3 15 12,5
160 4 34 8,7 15
200 5 35 11,7 16
250 5 36 15,5 16 12,7
315 5 37 19,5 18
400 6 37 23,4 20
500 7 38 26,1 23 9,4
630 9 37 28,5 25
750 -
800 11 37 28,2 27
1000 15 37 32,4 29 12,8
1250 18 35 30,8 30
1500 -
1600 21 34 33,7 31
2000 26 33 43,6 32 15,1
2500 28 35 47,5 37
3000 -
3150 31 37 415 41
4000 32 40 43,8 46 28,8
5000 29 41 46,7 45
6000 -
6300 26 42 45,7 45
8000 24 43 45,6 44 26,2
*ISO 8253-1 2010
D-0137098-D — 2024/12 N
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5.3 Kontakty paskirsta
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Interacoustics

Lizdas Sujungiklis 1 kontaktas 2 kontaktas 3
Maitinimo tinklas .
+24Vdc +24Vdc 0vde Netaikoma
Nuolatinés
Kairioji ausiné .
DeSiné ausiné 1 1
1 2
deti kairéje / Jterp. Semini i i
!
! 1€ p 6.3 mm mono Zeminimas Signalas Netaikoma
Maskavimas ’
|déti deSingje
Kaulo
FF1ir FF2 - signalas + signalas Netaikoma
Paciento reakcija
[Zeminimas |zeminimas —o0~o—
i 6,3 mm stereo . Magnetinimas i
Paciento kalbéjimas Jzeminimas pastovigja srove Signalas
. . S - Magnetinimas .
TB jungtis - vidiné TB T JZeminimas pastoviaja srove Signalas
Akum. Sim. - Vidiné Tttt
B 1213 Vbat- Sense Vbat+
) - 3,5mm stereo FF1 liniios
FF1 ir FF2 linijos JZeminimas signlalgs FF2 linijos signalas
Signalo Signalo . .
Monitorius monigtorius - monigzorius + Signalo monitorius +
. g Magnetinimas .
Gydytojo kalbgjimo |Zeminimas pastoviaja srove Signalas
AUX |Zeminimas AUX-2 AUX-1
TB nuor. — vidiné TB _ L Magn_et_lnlmas [zeminimas Signalo ir nuolatlpes sroveés
LBinder® serija pastovigja srove nuokrypis
719
3 poliai
1. +5V nuolat. sr. (DC)
. . 2. Duomenys -
USB jungtis L
USB jtaisas | 3. Duomenys +
4. |zeminimas
Kontaktas Tipas: Kontaktas Tipas:
1 12C duomenys 14 Magnetinimas pastovigja
srove
2 +5V 15 |Zeminimas
3 In situ desin. 16 Magnetinimas pastovigja
garsiak. srove
4 ID sense 17 |Zeminimas
D sub HD 26 poliy 5
Etal. deS. mikrof. 18 |Zeminimas
6 |Zeminimas 19 I2C int
7 2 vamzdelis, 20 |Zzeminimas
kairysis
P\
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pastoviaja srove

Lizdas Sujungiklis 1 kontaktas 2 kontaktas 3

mikrofonas
1 vamzdelis, 21 2 vamzdelis, desinysis

8 kairysis mikrofonas
mikrofonas

9 |zeminimas 22 1 vamzdelis, deSinysis

mikrofonas

10 I2C clk 23 |Zeminimas

11 Nenaudota 24 In situ kair. garsiak.

12 |Zeminimas 25 |Zeminimas

13 Magnetinimas 26 Etal. kair. mikr.
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5.4 Elektromagnetinis suderinamumas (EMS)

Si jranga tinka ligoniniy ir klinikinei aplinkai, i§skyrus aplinkas, netoli-kuriy veikia auk$ty dazniy chirurginé
jranga, ir ekranu otas patalpas su radijo dazniais-valdomomis magnetinio rezonanso tyrimy sistemomis,
kuriy elektromagnetiniai trukdziai yra intensyvus.

PASTABA. Gamintojo nustatytos $io prietaiso ESMINES EKSPLOATACINES SAVYBES:

Si jranga neturi ESMINIY EKSPLOATACINIY CHARAKTERISTIKY ESMINIY EKSPLOATACINIY
CHARAKTERISTIKY nebuvimas ar praradimas negali sukelti tiesioginés nepriimtinos rizikos.
Galutiné diagnozé visuomet nustatoma atsizvelgiant j klinikinius duomenis.

Reikia vengti naudoti Sig jrangg Salia kitos jrangos, nes dél to ji gali veikti netinkamai. Jei tokio naudojimo
nejmanoma iSvengti, batina stebéti, kad Si ir kita jranga veikty tinkamai.

Naudojant specifikacijose nenurodytus ar Sios jrangos gamintojo nepateiktus priedus ir laidus, gali padidéti
jrangos elektromagnetiné spinduliuoté arba sumazéti elektromagnetinis atsparumas ir gali jvykti jrangos
veikimo triktys. Priedy ir laidy sgraSas pateiktas Siame priede.

Kilnojama radijo dazniy rysSio jrangg (jskaitant iSorinius jrenginius, pvz., anteny laidus ar iSorines antenas)
galima naudoti ne arciau kaip 30 cm (12 coliy) atstumu nuo bet kurios Sios jrangos dalies, jskaitant gamintojo
nurodytus laidus. PrieSingu atveju gali pablogéti prietaiso eksploatacinés savybés ir jis veiks netinkamai.

Si jranga atitinka IEC60601-1-2:2014+AMD1:2020, B emisijos klasés 1 grupés reikalavimus.

PASTABA. Neéra jokiy nukrypimy nuo gretutinio standarto ir leidziamy paklaidy.

PASTABA. Visos bitinos techninés priezidros instrukcijos atitinka EMS reikalavimus ir jas galima rasti Sios
instrukcijos skyriuje ,Bendra techniné priezitra“. Jokiy kity veiksmy nereikia.

Kad baty laikomasi EMS reikalavimy, kaip nurodyta IEC 60601-1-2, labai svarbu naudoti tik Siuos 1.4
skyriuje iSvardytus priedus:

Papildomg jranga prijungiantis asmuo privalo uztikrinti, kad sistema atitikty IEC 60601-1-2 standarta.

Atitiktis EMS reikalavimams, nurodytiems IEC 60601-1-2, yra uztikrinama tada, kai laidy tipai ir ilgiai
yra tokie, kaip nurodyta toliau:

Aprasymas ligis (m) Ekranuota (taip / ne)
Audiometrinés ausinés 2,0 Y
Audiometrinés jterpiamos ausinés | 2,0 Y

Kauliniai laidininkai 2,0 N

Auks$to daznio ausinés 1-2,9 Y

In situ ausinés 2,9 Y
Monitoriaus ausinés su mikrofonu 2,9 Y
Monitoriaus ausinés 1,0 Y
AukSc&iausios klasés mikrofonai 5,0 Y
Elektretiniai mikrofonai 2,0 Y

2" jungties mikrofonai 0,17 N

Etalon. mikrofonai 0,07 Netaikoma
Paciento atsakymo jungiklis 29 Y
Garsiakalbiai 2,0 N

USB laidai (kompiuteriui) 1,9 Y
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Gairés ir gamintojo deklaracija — elektromagnetiné spinduliuoté

Prietaisas skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Klientas arba ,Affinity Compact* naudotojas turi uztikrinti, kad

prietaisas baty naudojamas tokioje aplinkoje.

Spinduliuotés testas Atitiktis Elektromagnetiné aplinka — gairés

Radijo dazniy spinduliuoté 1 grupé Affinity Compact radijo bangy energija naudojama tik prietaiso

CISPR 11 vidinéms funkcijoms.
Todél jos radijo dazniy spinduliuoté yra labai silpna ir néra tikétina, kad ji
kels netoliese esanciy elektroniniy jrenginiy trikdZius.

Radijo dazniy spinduliuoté B klasé Affinity Compact galima naudoti visose komercinése, pramoninése,

CISPR 11 verslo ir gyvenamosiose aplinkose.

Harmoniné spinduliuoté Netaikoma

IEC 61000-3-2

|tampos svyravimai / Netaikoma

mirgéjimo spinduliuoté
IEC 61000-3-3

Rekomenduojami atstumai tarp neSiojamosios ir mobiliosios radijo dazniy rysiy jrangos ir ,,Affinity

Compact“.

Affinity Compact pritaikytas naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, kurioje spinduliuojami radijo dazniy trikdziai yra kontroliuojami. Klientas
arba Affinity Compact naudotojas gali padéti iSvengti elektromagnetiniy trikdziy uztikrindamas, kad tarp nesiojamosios ir mobiliosios radijo
dazniy rySiy jrangos (siystuvy) ir Affinity Compact bty minimalus atstumas, kaip rekomenduojama toliau, atsizvelgiant j rySiy jrangos

maksimalig iSskiriama galia.

Siystuvo didziausias vardinis

Atstumas atsizvelgiant j siystuvo daznj

. [m]
ga"?‘%mas nuo 150 kHz iki 80 MHz nuo 80 MHz iki 800 MHz nuo 800 MHz iki 2,7 GHz
d=117VP d=117JP d=2,23/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 117 117 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

Jei siystuvy maksimalaus nominaliojo galingumo verté néra nurodyta pirmiau, rekomenduojamag atstumg d metrais (m) galima nustatyti
naudojant lygtj, taikomg siystuvo dazniui, kur P yra siystuvo maksimalus galingumas vatais (W), kurj nurodo siystuvo gamintojas.

1 pastaba Esant 80 MHz ir 800 MHZ, taikomas aukstesnio daznio diapazonas.

2 pastaba Sios gairés gali netikti visoms aplinkybéms. Elektromagnetinj sklidimg veikia konstrukcijy, objekty ir Zmoniy sugérimas ir

atspindéjimas.
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Gairés ir gamintojo deklaracija — elektromagnetinis atsparumas

Affinity Compact skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Klientas arba Affinity Compactnaudotojas turi uztikrinti, kad

prietaisas baty naudojamas tokioje aplinkoje.

Atsparumo testas IEC 60601 tyrimo lygis Atitiktis Elektromagnetiné aplinka — gairés
Elektrostatiné iSkrova +8 KV kontaktas +8 kV kontaktas Grlndy_s _turl bUtl_medl_né§, betoninés arba
(ESD) keraminiy plyteliy. Jei grindys padengtos

sintetine medziaga, santykinis drégnumas turi
IEC 61000-4-2 *+15kV oras +15kV oras bati didesnis nei 30 %.

Atsparumas radijo dazniy
belaidzio rySio jrangos

R MHz
artimiesiems laukams

Taskinis daznis 385-5,785

9 lenteléje apibrezti lygiai ir

Kaip apibrézta 9 lenteléje

RF belaidzZio rysSio jrangos negalima naudoti
Salia jokiy Affinity Compact daliy.

IEC 61000-4-3 moduliacija
- ) +2 kV energijos tiekimo .
Ellizkt;'wilss spartus signalas / linijjoms Netaikoma Elektros tinklo energijos kokybeé turi bati tokia,
pliup +1 kV jvesties / igvesties kokia buna tipiskoje komercinéje arba
IEC61000-4-4 IJ.r1..kV jvesties / iSvesties linjjoms gyvenamojoje aplinkoje.
inijjoms
Virsjtampis +1kV, fazé- Elektros tinklo energijos kokybeé turi bati tokia,
Netaikoma kokia buna tipiSkoje komercinéje arba
IEC 61000-4-5 +2 kV linija j Zeme gyvenamojoje aplinkoje.
0 % UN (100 % kritimas UN)
0,5 ciklui prie 0, 45, 90, 135,
180, 225, 270 ir 315° laipsniy
Elektros tinklo energijos kokybeé turi bati tokia,
|tampos kritimai, trumpi 0 % UN (100 % kritimas UN) kokia bina tipiSkoje komercinéje arba
pertrakiai ir jtampos 1 ciklui gyvenamojoje aplinkoje. Jei naudotojui reikia
svyravimai elektros tiekimo Affinity Compact jrangg naudoti esant
linijose 40% UN (60% kritimas UN) Netaikoma elektros tiekimo pertrikiui, rekomenduojama
5 ciklai Affinity Compact energijg tiekti i$
IEC 61000-4-11 nepertraukiamo energijos tiekimo Saltinio
70% UN (30% kritimas UN) arba jo baterijos.
25 ciklai
0% UN (100% kritimas UN)
250 ciklai
g?)l/'gg ﬁ'a;z)ms Galios daznio magnetiniai laukai turi bati
30 A/m 30 A/m tokio lygio, kokie badingi tipinei komercinei
IEC 61000-4-8 arba gyvenamaijai aplinkai.

Radiaciniai laukai artimoje
aplinkoje — atsparumo

testas apibrézti

IEC 61000-4-39

nuo 9 kHz iki 13,56 MHz.
Daznis, lygis ir moduliacija,

AMD 1: 2020, lentelé 11

Kaip apibrézta 11 lenteléje
AMD 1: 2020

Jei ,Affinity Compact® yra magnetiniam
poveikiui jautriy komponenty ar grandiniy,
artimieji magnetiniai laukai turi bati ne didesni
nei 11 lenteléje nurodyti testavimo lygiai

Pastaba: UT yra kintamosios srovés tinklo jtampa prie$ taikant tyrimo lyg;.
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Gairés ir gamintojo deklaracija — elektromagnetinis atsparumas

Affinity Compact skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Klientas arba Affinity Compact naudotojas turi uztikrinti,
kad jis baty naudojamas tokioje aplinkoje.

Atsparumo testas IEC / EN 60601 tyrimo lygis Atitikties lygis Elektromagnetiné aplinka — gairés

Nesiojamosios ir mobiliosios radijo dazniy
rySiy jrangos negalima laikyti ar¢iau bet kokiy
Affinity Compact daliy, jskaitant laidus, nei
rekomenduojamas atstumas,
apskaiciuojamas pagal siystuvo dazniui
taikoma lygtj.

Rekomenduojamas atskyrimo atstumas:

Laidinis radijo daznis 3 Vrms 3 Vrms
IEC / EN 61000-4-6 nuo 150 kHz iki 80 MHz
3,5
6 Vrms 6 Vrms d= 7
rms
ISM juostose (ir mégéjiSkose
radijo dazniy juostose namy
sveikatos priezitros aplinkoje).
Spinduliuotas radijo daznis 3Vim 3 Vim _ 35 oo
N d ——V/m\/ﬁ nuo 80 MHz iki 800
IEC / EN 61000-4-3 nuo 80 MHz iki 2,7 GHz MHZ
10 Vim 10 V/im
nuo 80 MHz iki 2,7 GHz (jei tai sveikatos priezidra _ 7 oo
_ _ i hamuose) d= —V/m\/ﬁ nuo 800 MHz iki 2,7
Tik namy sveikatos priezitros
aplinkoje GHz

Kur P yra siystuvo maksimali iSskiriamoji
galia vatais (W), kurig nurodo siystuvo
gamintojas, o d yra rekomenduojamas
izoliuojantis atstumas metrais (m).

Fiksuoty radijo dazniy siystuvy lauko
stiprumas, kurj nustato elektromagnetinis
aikstelés tyrimas,? turi bati mazesnis nei
atitikties lygis kiekviename dazniy
diapazone.”

Trukdziy gali atsirasti Salia jrangos, kuri
pazymeéta toliau nurodytu simboliu:

@)
1 PASTABA Igsant 80 MHz ir 800 MHz, taikomas aukstesnio daznio diapazonas
2 PASTABA Sios gairés gali netikti visoms aplinkybéms. Elektromagnetinj sklidimg veikia konstrukcijy, objekty ir Zmoniy sugérimas ir
atspindéjimas.

a) Lauko stiprumo i$ fiksuoty siystuvy, pavyzdziui, radijo (mobiliyjy / belaidZiy) telefony baziniy stoteliy ir laidiniy mobiliyjy radijy, mégéjy
radijo, AM ir FM radijo transliacijy ir TV transliacijy teoriSkai nejmanoma tiksliai numatyti. Kad bty galima jvertinti fiksuoty radijo dazniy
siystuvy nulemta elektromagnetine aplinka, reikia apsvarstyti galimybe atlikti elektromagnetinj aikstelés tyrima. Jei iSmatuotasis lauko
stiprumas vietoje, kur naudojamas Affinity Compact virSija taikomg radijo dazniy atitikties lygj, Affinity Compact reikia stebéti ir jsitikinti,
kad jis normaliai veikia. Jei pastebimas nenormalus veikimas, gali bati batina taikyti papildomas priemones, pavyzdziui, pakeisti Affinity
Compact orientacijg arba vieta.

b DaZniy diapazonui virsijus nuo 150 kHz iki 80 MHz, lauko stiprumas turi bati maZesnis nei 3 V/m.
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Return Report - Form 001 Interacoustics
Opr. dato: af: Rev. dato: 30.01.2023 af: Rev. nr.:
2014-03-07 EC MHNG 5
Address
Company: DGS Diagnostics Sp. z 0.0.
Rosowek 43
i 72-001 Kotbaskowo
Address: Poland
Mail:

rma-diagnostics@dgs-diagnostics.com

Phone:

e-mail:

Contact person: Date:

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

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

[] showing general problems as described below

Item: Type: Quantity:

Serial No.: Supplied by:

Included parts:

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

Description of problem or the performed local repair:

Returned according to agreement with: Interacoustics, Other :

L] [

Date : Person :

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

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

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

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

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

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