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1 Giris
1.1 Bu kilavuz hakkinda
Bu kilavuz Affinity Compact, yazilim siirimi Affinity Suite 2.23 icin gegerlidir. Urliniin Ureticisi:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Danimarka
Tel.: +45 6371 3555
E-posta: info@interacoustics.com

Web sitesi: www.interacoustics.com

1.2 Kullanim amaci

Ongodriilen kullanim amaci

Odyometri Modiilii AC440

Odyometre, odyometrik testler i¢in spesifik ses tonlari, konugsma sesi ve gurilti uyaranlar Uretir ve hastanin
davranissal tepkileri, odyometrik teste bagli olarak otomatik veya manuel olarak kaydedilebilir.

Gergek Kulak Olgiim Modiilii REM440
Isitme cihazi olsun veya olmasin, kontrolli bir akustik ortamda belirli uyaranlar Greten ve hastanin kulak
zarindaki akustik sinyalleri kaydeden bir isitme cihazi analizora.

isitme Cihazi Test Modiilii HIT440
Kontrollt bir akustik ortamda belirli uyaranlar dreten ve isitme cihazlarindan gelen akustik sinyalleri
kaydeden bir Isitme cihazi test kutusu.

Ongoériilen operator
Odyologlar, isitme uzmanlari ve egitilmis teknisyenler gibi uzman operatérler.

Ongoriilen popiilasyon

Odyometri Modiilii AC440

Ongoériilen popiilasyon, uyaranlara éngdérilen kullanicilarin talimatlari dogrultusunda davranigsal bir tepki
verebilen ve tim demografik 6zellikleri kapsayan kisilerdir.

Gergek Kulak Olgiim Modiilii REM440
Hedef poplulasyon, her yas grubundan bireyleri icerir ve tim demografik 6zellikleri kapsar.

isitme Cihazi Testi HIT440 Modiilleri
Bu modiiliin amaci yalnizca bir test kutusundaki isitme cihazlarinin performansini test etmektir; bu nedenle
hedef popllasyon gegerli degildir.

Kontrendikasyonlar

Odyometri Modiilii AC440

Hastanin otolojik rahatsizlik, dis kulak anormallikleri ve akut dis igitsel kanal travmasi ve agri yagsamasi
durumunda kulak Usti/kulak i¢i baslik yerlestirme islemi mumkin degildir.

Kullanicilar, yas veya hastalarin uyaranlara tepki vermesini engelleyen diger kosullara bagli olarak saf ses
ve konusma sesi odyometrisi igin isbirligi gereksinimlerini g6z dninde bulundurmalidir. Bu tir durumlarda
odyometrik verileri elde etmek i¢in diger objektif yontemler dikkate alinmaldir.

e %
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REM440
Hastalarin kulak kanalina yapilan REM testlerinde hastada agri, aktif enfeksiyon ve kulak kiri ile tamamen
tikanma olmasi durumunda, probun yerlestiriimesi mimkin degildir.

HIT440
Kontrendikasyon yoktur.

Klinik faydalari

Affinity Compact ve AC440 modiill, ses tonlari ve konusma sesi uyaranlari kullanarak kullaniciya isitme
kaybi olup olmadidini ve varsa ne derece oldugunu gdsteren bilgiler sunar. Operator, aldi§i sonuglari
dogrultusunda hastanin nasil bir isitme cihazina ihtiya¢ duydugunu tayin edebilir ve sonrasinda yapilacak
otolojik islemleri planlayabilir.

Affinity Compact ve HIT440 modiild, isitme cihazlarindan ve yardimci isitme cihazlarindan objektif élgimler
alabilmenizi saglar. Bu dlgimler, yerel standart protokoller veya isitme cihazi Ureticisinin spesifikasyonlari ile
kiyaslanabilir. Bu sayede, kalite ve performansta tutarlilik saglanabilir ve Uretici spesifikasyonlarindan
sapmalar tespit edilebilir. Bu, hastanin her zaman etkili bir sekilde galisan isitme cihazlarina sahip
olabilmesini saglar.

Affinity Compact ve REM440 modill, hastaya objektif olarak dogrulanip onaylanmis isitme cihazlarinin
sunulan bilmesini saglar. Hastanin dis kulak yolunun benzersiz niteligini dikkate alan bu sistem sayesinde
hastanin nasil bir isitme cihazina ihtiya¢g duydugu tayin edebilir.

1.3 Urin tanimi
Affinity Compact, bilgisayara ylklenmis odyolojik yazilim modiilleri ile beraber ¢alisan bir igitme cihazi analiz
¢6zUmuUdur. Bilgisayarda kurulu yazihm modullerine baglh olarak asagidaki islemleri gergeklestirebilir:

e Odyometri (AC440)

e Gergek Kulak Olgtimleri (REM440) (Goriinir Konusma Haritalama dahil)

e lsitme Cihazi Testleri (HIT440)

ONEMLI NOT: Bu (riin steril bir cinaz degildir ve kullanim éncesinde sterilize edilmesi éngérilmemigtir.
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1.4

Standart ve istege bagh parcalar

AC440

REM440/VSP440

HIT440

Standart pargalar
Affinity Suite yazilimi
DD45 odyometrik bashk!
Monitér baslik
Talk back mikrofon
B71 kemik yolu?

APS3 Hasta cevap butonu®
Standart USB kablosu

Gug¢ kaynagi - UES65-
240250SPA3

Gl¢ kablosu

Mouse pad

istege bagh pargalar
IP30 insert kulakliklar?
B81 kemik yolu’
IP30 insert baslik — tek
tarafli
Audiocup baslik
DD65 v2!
DD450 yuksek frekansli
baslik’
SP85A hoparlor
SP90A hoparlér
SP100 hoparlor
Odyometre klavyesi
SWP100 igin 10 m’lik kablo
EM400 elektret mikrofon
Ortam guriltist mikrofonu
Aksesuar braketi
Masaustu braketi
Masaya montaj braketi
Duvara montaj braketi
Kablo uzatma kutusu
Ses odasi kiti
OtoAccess® veri tabani

Standart pargalar
Affinity Suite yazilimi
IHM65 In-situ baglk!2
Prob tipleri, 50 ad.
RECD oél¢timleri icin SPL60
baslik kiti (problar ve prob
ucu bagliklari dahil)
Coupler ve mikrofon Kkiti

o %" mikrofon
Referans mikrofonu
2 cc coupler
0,4 cc coupler
BTE kisa
BTE uzun
ITE

o Kauguk tapler
Coupler yalitim mumu
Aidapter’ler
SP100 hoparlor
Standart USB kablosu
Gug kaynagdi - UES65-
240250SPA3
Gl¢ kablosu
Mouse pad

O O O O O O

istege bagh pargalar
Aksesuar braketi
Masadstu braketi
Masaya montaj braketi
Duvara montaj braketi
Pil adaptorleri BAAG75,
BAA13, BAA312, BAA10,
BAA5
Coupler destegi
Coupler destek kiti
Kulak simulatéru
Monitér bashk
SP85A hoparlor
SP90A hoparlor
SWP100 igin 10 m’lik kablo
Seyahat arabasi
OtoAccess® veri tabani

Standart pargalar
Affinity Suite yazilimi
Coupler ve mikrofon Kkiti

o %" mikrofon
Referans mikrofonu
2 cc coupler
0,4 cc coupler
BTE kisa
BTE uzun
ITE

o Kauguk tupler
Coupler yalitim mumu
Aidapter’ler
Standart USB kablosu
Gug kaynagi - UES65-
240250SPA3
Gl¢ kablosu
Mouse pad

O O O O O O

istege bagh pargalar
Pil adaptorleri BAAG75,
BAA13, BAA312, BAA10,
BAA5
Coupler destegi
Coupler destek kiti
Govde tipi HA igin adaptor
Kulak simulatéra
SKS kafatasi simulatoru ve
guc kaynagi
Tele bobin
Monitér baglik
Seyahat arabasi
OtoAccess® veri tabani

1.5 Uyarilar ve onlemler
Bu kilavuzda kullanilan uyari, dikkat ve not isaretlerinin anlamlari asagidaki gibidir:

TIEC 60601-1'e uygun olarak uygulanan parca
2 Bu parca IEC 60601-1 sertifikasina sahip degildir

D-0140081-C — 2024/12
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UYARI UYARI etiketi, hasta ve/veya kullanici igin tehlike olusturabilecek kosullari veya
uygulamalari belirtmek icin kullanilir.

DIKKAT DIKKAT etiketi, ekipmana hasar verebilecek kosullari veya uygulamalari
belirtmek icin kullanilir.

NOT NOT isareti, kisisel yaralanmaya neden olmayacak uygulamalar ile ilgili
aciklamalarda bulunmak igin kullanilr.

e %
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2 Ambalajdan cikarniimasi ve kurulumu

2.1 Ambalajdan cikarilmasi ve kontrol edilmesi

Kutuyu ve igindekileri hasara karsi kontrol edin

Cihaz elinize geger gegmez lutfen nakliye kolisini hor kullanim veya hasar belirtilerine kargi kontrol edin. Kutu
hasar géormusse, sevkiyatin igerigi mekanik ve elektriksel olarak kontrol edilene kadar atilmamalidir. Cihaz
arizali ise lUtfen yerel distribitoriiniz ile iletisime gegin. Nakliyecinin incelemesi ve sigorta basvurusu igin
nakliye materyallerini muhafaza edin.

Kutuyu gelecekteki nakliyeler i¢in saklayin

Affinity Compact, Urlin icin 6zel olarak tasarlanmig karton nakliye kutusu ile gelmektedir. Litfen bu kutuyu
saklayin. Cihazi servise géndermeniz gerektiginde bu kutuya ihtiyaciniz olacaktir. Servise ihtiyac
duydugunuzda lutfen yerel distribttoriniz ile iletisime gegin.

Kusurlarin bildirilmesi

Cihazi baglamadan énce inceleyin

Cihaz baglanmadan 6nce hasara karsi bir kez daha incelenmelidir. Kabin ve aksesuarlarin timu, kusurlara
ve eksik parcalara karsi gézle kontrol edilmelidir.

Her tiirlii kusuru hemen bildirin

Herhangi bir eksik parca veya ariza; Grinun faturasi, seri numarasi ve sorunun ayrintili bir raporuyla birlikte
hemen cihazin tedarikgisine bildiriimelidir. Bu kilavuzun sonunda, yasadiginiz sorunu tarif edebilecediniz bir
“lade Raporu” bulunmaktadir.

Liitfen “lade Raporu”nu kullanin

Servis uzmaninin sorunun ne oldugunu bilmemesi durumunda sorunu bulamayabilecegini litfen g6z 6niinde
bulundurun. Dolayisiyla isimize ¢ok yarayacak olan iade Raporu, ayni zamanda sorunun sizi memnun
edecek sekilde giderilebilmemiz agisindan énemlidir.

Uriiniin saklanmasi
Affinity Compact’i bir stireligine saklamaniz gerekiyorsa, Urunu litfen asagida belirtilen kosullarda
sakladiginizdan emin olun:

Sicaklk; 0-50 °C
Bagil nem: %10-93 (yogusmayan)

D-0140081-C — 2024/12 ()
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2.2 isaretler
Cihazin, aksesuarlarin veya ambalajin Uzerinde asagidaki sembolleri bulabilirsiniz:
Simge Aciklama

R B tipi parcalar

Kullanim talimatlarini izleyin

WEEE (AB direktifi)
g Bu simge, Urtndn ayristinimamis atik olarak atilmamasi gerektigini, toplanip geri

dénusturdlebilmesi igin 6zel toplama alanlarina génderilmesi gerektigini belirtir.

MD semboltiyle birlikte kullanilan CE isareti, Interacoustics A/S'nin Tibbi Cihaz
Yénetmeligi (AB) 2017/745 EK I'nin gerekliliklerini kargiladigini gosterir
Kalite sistemi TUV tarafindan onaylanmistir (tanimlama numarasi: 0123).

M D Tibbi cihaz
&I Uretim yil

Uretici

SN Seri numarasi

REF Referans numarasi

® Bir bilesenin yalnizca bir kez veya tek bir prosedlr sirasinda tek bir hastada
kullaniimak tzere tasarlanmis oldugu anlamina gelir. Capraz kontaminasyon riski.

Bekleme modu

C

..-
i

T Kuru tutun

Nakliye ve saklama i¢in uygun sicaklik araligi

e %
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Simge

Aciklama

it

Nakliye ve saklama i¢in uygun nem sinirlari

ETL uygunluk isareti

Fd )
-rs

Interacoustics

Logo

2.3 Onemli giivenlik talimatlar
UriinG kullanmadan énce bu talimatlari dikkatlice ve tamamen okuyun.

2.31

Elektriksel sistem glivenligi

UYARI

Cihaz bilgisayara baglarken asagidaki uyarilar dikkate alinmalidir:

Bu ekipmanin diger ekipmanlara baglanmasi ve bdylece bir Tibbi Elektrik
Sistemi olusturmasi amaglanmistir.

Affinity Compact'in USB'sine baglanmasi amaglanan harici ekipman, ilgili tGrin
standardina, 6érnegin BT ekipmani i¢in IEC 62368-1 veya 60950-1 ve tibbi
elektrikli ekipman igin IEC 60601 serisine uygun olmalidir. Ayrica, tim bu
kombinasyonlar - Tibbi Elektrik Sistemleri - genel standart IEC 60601-1,
madde 16'da belirtilen glivenlik gerekliliklerine uygun olmahdir. IEC 60601-
1'deki kagak akim gerekliliklerine uymayan herhangi bir ekipman hasta
ortaminin disinda, yani hasta desteginden en az 1,5 m uzakta tutulmali veya
kacak akimlari azaltmak icin bir ayirma cihazi araciligiyla beslenmelidir.

Harici ekipmani USB'ye baglayan herhangi bir kisi Tibbi Elektrik Sistemi
olusturmustur ve bu nedenle sistemin gerekliliklere uymasindan sorumludur.
Slpheniz varsa, kalifiye tibbi teknisyenle veya yerel temsilcinizle iletisime

gecin.”

Hasta ortaminin diginda bulunan ekipmani hasta ortaminin i¢cinde bulunan
ekipmandan izole etmek igin bir Ayirma Cihazi (izolasyon cihazi) gereklidir.
Ozellikle, bir ag baglantisi yapildiginda bdyle bir Ayirma Cihazi gereklidir.
Ayirma Cihazi gereksinimi IEC 60601-1, madde 16'da tanimlanmistir.

2.3.2 Elektriksel giivenlik

D-0140081-

UYARI

C —2024/12

Bu ekipmanda Interacoustics’in onayl olmadan herhangi bir modifikasyon
yapmayin. Cihazin glvenligini ve/veya performansini etkileyebilecegi igin
ariini s6kmeyin veya modifiye etmeyin. Servis ve bakim icin yetkili personele
basvurun.

Elektriksel glivenligi en ust dizeyde saglayabilmek icin, cihazi
kullanilmadiginda kapatin.

Elektrik fisi, rahatca ¢ekilebilmesi icin kolayca erigebilen bir yerde olmalidir.

Elektrige baglarken ¢oklu priz veya uzatma kablosu kullaniimamalidir.

Gozle gorilur hasar varsa ekipmani latfen kullanmayin.

e Y
s
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Cihaz, su veya diger zararli sivilara kargl korumaya sahip degildir. Uzerine sivi
dokulmesi durumunda cihazi kullanmadan 6nce dikkatlice kontrol edin veya
servise génderin.

Cihaz hasta Uzerinde kullanilirken, ekipmanin hi¢bir par¢casina onarim veya
bakim yapilamaz.

Elektrik garpma riskinin dnlenmesi i¢in, bu ekipman yalnizca korumal ve
toprakli bir gu¢ kaynagdina baglanmalidir.

2.3.3 Patlama tehlikeleri

UYARI Yanici gazlarin bulundugu ortamlarda KULLANMAYIN. Kullanicilar, bu cihazi

yanicl anestezik gazlarin yakininda kullanirken patlama ve yangin ihtimalini
g6z 6ninde bulundurmalidir.

Cihazi basing odasi, oksijen gadiri vb. gibi oksijen bakimindan yogun
ortamlarda KULLANMAYIN.

Cihazi temizlemeden 6nce mutlaka elektrik baglantisini kesin.

2.3.4 Elektromanyetik uyumluluk (EMC)

. Cihaz ilgili EMC gerekliliklerini kargilasa da, cihazin elektromanyetik alanlara
i .E DIKKAT (6r. cep telefonlari vs.) gereksiz maruz kalmasindan kaginmak i¢in gerekli

onlemler alinmalidir. Cihaz baska bir ekipmana bitisik olarak kullaniliyorsa,
karsilikh bir etkilesimin bulunmadigindan emin olunmalidir. EMC konusunda
daha fazla bilgi icin lutfen ek bolimine bakin.

Interacoustics veya temsilcileri tarafindan satilan basliklar ve kablolar harig,
belirtilenler disindaki aksesuarlarin, basliklarin ve kablolarin kullanimi
emisyonun artmasina ve/veya cihazin arizalanmasina yol agabilir. Gereklilikleri
karsilayan aksesuarlarin, basliklarin ve kablolarin listesini EMC konusunu ele
alan ek bélimunde bulabilirsiniz.

2.3.5 Genel uyarilar

DIKKAT Sistem duzgun ¢alismiyorsa, tim gerekli onarimlar tamamlanmadan,
kalibrasyon yapilmadan ve cihazin Interacoustics’in 6ngérdigu sekilde galistigi

test edilmeden galistirmayin.

Cihazi distrmeyin ve hi¢cbir darbeye maruz birakmayin. Cihazin hasar
gormesi durumunda cihazi onarim ve/veya kalibrasyon igin Ureticiye gonderin.
Cihazi herhangi bir hasar gérmis olabileceginden stiphelenmeniz durumunda
kullanmayin.

Bu Urdn ve pargalari, yalnizca bu kilavuzdaki talimatlara, uyari isaretlerine
ve/veya eklere gore calistiriidiginda ve korundugunda glivenilir bicimde
calisacaktir. Kusurlu bir Gran kullaniimamalidir. Harici aksesuarlara olan tum
baglantilarin saglam oldugundan emin olun. Kirik, eksik veya g6zle gorulur
sekilde yipranmis, bozulmus veya kirlenmis pargalar hemen Interacoustics’in
Urettigi veya sundugu temiz, orijinal yedek parcgalarla degistiriimelidir.
Interacoustics, servis personeli tarafindan onarilabilecegini 6ngérdigu
parcalarin onarimi igin gerekli devre semalarini, parga listelerini, agiklamalari,
kalibrasyon talimatlarini ve gerekli bilgileri talep Uzerine saglayacaktir.

e %
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Cihaz hasta izerinde kullanilirken, ekipmanin hi¢bir pargasina onarim veya
bakim yapilamaz.

Cihaza yalnizca Interacoustics tarafindan saglanan aksesuarlar baglayin.
Cihaza yalnizca Interacoustics tarafindan uyumlu oldugu belirtilen
aksesuarlarin baglanmasina izin verilmektedir.

insert bashgi, yeni, temiz ve kusursuz bir prob ucu bashg olmadan higbir
sekilde kullanmayin. Siingerin veya prob ucu bashgdinin dogru bir sekilde
takildigindan her zaman emin olun. Prob ucu basliklari ve slingerler yalnizca
tek kullanimliktir.

Bu cihaz, sivi dékilmelerine maruz kalabilecegdi yerlerde kullanima uygun
degildir.

Ekipmanin herhangi bir parcasi darbeye veya sarsintiya maruz kalirsa
kalibrasyonu kontrol edin.

“Tek kullanimlik” olarak isaretlenmis bilesenler, tek bir hasta Gzerine yalnizca
bir kez kullaniimahdir ve tekrar kullanilmalari durumunda kontaminasyon riski
mevcuttur. “Tek kullanimlik” olarak isaretlenmis bilesenler tekrar kullaniimak
Uzere tasarlanmamistir.

Yalnizca kullanilan cihazla kalibre edilmis baslhklar kullanin.

Hastanin sagligina ciddi tesir eden ciddi bir kazanin yagsanmasi durumunda
Intaracoustics bilgilendiriimelidir. Bununla beraber, hastanin ulkesindeki yetkili
makam da bilgilendirilmelidir. Interacoustics, bu konuda yardimci bir teyakkuz
sistemine sahiptir.

2.3.6 Cevresel etkenler

ilt DIKKAT

2.3.7 NOT

D-0140081-C — 2024/12

Cihazin ve aksesuarlarin Bélum 2.1’de belirtilen sicaklik araliginda
saklanmamasi, cihaz ve aksesuarlarinda kalici hasara sebep olabilir.

Cihazi, herhangi bir elektronik parcaya veya kabloya temas edebilecek sivilarin
yakininda kullanmayin. Kullanici bir sivinin sistem parcalarina veya
aksesuarlarina temas ettiginden stphelenirse, Unite yetkili bir servis teknisyeni
tarafindan kontrol edilip giivenligi onaylanana kadar kullaniimamalidir.

Cihaz higbir 1s1 kaynagdinin yanina koymayin ve cihazin etrafinda yeterli bosluk
birakarak gerekli havalandirmayi saglayin.

Sistemin hata vermesini veya arizalanmasini 6nlemek igin, bilgisayar virislerini
ve benzer etkenleri dnlemek amaciyla gerekli dnlemler alinmalidir.

Microsoft'un yazilim ve givenlik destegini bitirdigi isletim sistemlerini kullanmak
virUslere ve kotl amagli yazihmlara maruz kalma riskinizi artiracaktir. Bu da
arizalara ve verilerin kaybedilmesine, ¢alinmasina ve koétlye kullaniimasina
sebep olabilir.

e Y
s
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Interacoustics A/S verilerinizin glivenliginden sorumlu tutulamaz. Interacoustics
A/S’nin bazi Grunleri Microsoft tarafindan desteklenmeyen isletim sistemlerini
destekleyebilir veya bunlarla ¢alisabilir. Interacoustics A/S, her zaman Microsoft
tarafindan desteklenen ve bitiin givenlik glincellestiriimeleri yapilan igletim
sistemleri kullanmanizi énerir.

24 Arnza

Bir Grlin arizasi durumunda, hastalarin, kullanicilarin ve diger kisilerin zarar gérmemesi son
derece 6nemlidir. Bu nedenle, Griin herhangi bir zarara neden olduysa veya olma olasiligi varsa
hemen karantinaya alinmalidir.

Uriiniin kendisiyle veya kullanimiyla ilgili hem zararli hem de zararsiz arizalar, Griiniin satin
alindig distribitére hemen bildirilmelidir. Arizayi bildirirken IGtfen mimkin oldugunca ¢ok ayrinti
verin (6r. zararin tird, Grindn seri numarasi, yazilim siriimu, bagh aksesuarlar ve gerekli olan
diger bilgileri).

Cihazin kullanimiyla ilgili 8lim veya ciddi vakalar meydana gelmesi durumunda, yasanan durum
hemen Interacoustics’e ve yerel ulusal yetkili makama bildirilmelidir.

2.5  Uriiniin bertaraf edilmesi

Interacoustics olarak, Grtinlerimizin artik kullanilamaz hale geldiginde gtivenli bir sekilde bertaraf edilmesinin
saglanmasina blyuk dnem vermektedir. Bunun saglanabilmesi i¢in kullanicinin destegi 6nemlidir. Bu
nedenle Interacoustics olarak, elektrikli ve elektronik ekipmanlarin bertaraf edilmesine iliskin yerel ayirma ve
atik diizenlemelerine uyulmasini ve cihazin ayristirimamis atiklarla birlikte atilmamasini bekliyoruz.

Uriin distribitoriiniin cihazi geri alma programi sunmasi durumunda, Griiniin dogru sekilde bertaraf
edilmesini saglamak i¢in bu programdan faydalaniimalidir.

D-0140081-C — 2024/12 ()
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2.6 Baglanti paneli soézlugu

Pozisyon: Sembol: Fonksiyon:

1 Baslik 2 Sol ve Ins. Insert baslik veya HF baslik veya Insert maske soketi
Masker

2 Baglik 2 Sag Insert baglik veya HF baslik soketi

3 Bone Kemik yolu bashk soketi

4 Pat. Resp. Hasta cevap butonu soketi

5 Monitor Monitor baslik soketi

6 Mic. -Talk F. Talk forward mikrofonu soketi

7 Ambient- Cal. Mic. Ambiyans giirtiltii mikrofonu veya otomatik FF dogrulama mikrofonu

soketi

8 AUX Harici ses kaynagi baglama soketi

9 Talk B. Talk Back mikrofon soketi

10 AC Baslik Sol Sol havayolu baslik soketi

11 AC Baglik Sag Sag havayolu baslik soketi

12 FF1 Power FF hoparlérii gii¢ baglanti soketi

13 FF2 Power FF hoparlérii gii¢ baglanti soketi

14 FF 1-2 Line FF hoparlorii igin line ¢ikis soketi

15 Insitu Headset Insitu REM baslik soketi

16 UES65-240250SPA3 Harici gii¢ kaynadi soketi

17 USB-PC PC'ye baglanti icin USB soketi

D-0140081-C — 2024/12
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Pozisyon: Sembol: Fonksiyon:

1 Reference Referans mikrofon soketi

2 Coupler Coupler mikrofon soketi

3 Battery Batarya simiilatérii gii¢ cikis soketi
4 Telecoil Telebobin ¢ikis soketi

2.7 Affinity Compact’in gostergeleri
Affinity Compact donaniminda bulunan LED gdsterge, Affinity Compact Suite ve donanim ile yapilan igleme
gore farkli renkler alabilmektedir. Bu renkleri ve anlamlarini agagida bulabilirsiniz.

LED gosterge, Affinity Compact’'a hem 6nden hem de Ustten bakildiginda gorilebilmektedir.

YESIL isik: Hazir

KIRMIZI is1k: REM ve HIT modilinde sag kulagin segili oldugunu gdsterir

MAVI 1sik: REM ve HIT modulinde sol kulagin segili oldugunu gésterir

MOR isik: REM ve HIT modulinde her iki kulagin segili oldugunu gésterir

ACIK MAVI igik: Cihazin Affinity Suite yazilimi ile baglantisinda problem oldugunu gosterir.

Isigin sOndk yanmasi, Affinity Compact’in gi¢ tasarrufu moduna girdigi anlamina gelir. Bu, yukaridaki renklerin
herhangi birinde meydana gelebilir.

e Y
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2.8 Yazilimin kurulumu
Kuruluma baglamadan énce bilinmesi gerekenler
Affinity Suite yazilimini kurdugunuz bilgisayarda yonetici haklarina sahip olmaniz gerekmektedir.

NOT
1. Yazihm kurulmadan énce Affinity Compact cihazini bilgisayara BAGLAMAYIN!

2. Bilgisayarda Interacoustics’in dlgim (AC440/REM440) modilleri ve OtoAccess® Database veya
Noah 4 (veya Ustli) uyumlu ofis sistemleri hari¢ baska yazilimlarin kurulmus olmasi durumunda
Interacoustics sistemin iglevsellijine dair herhangi bir garanti vermez.

Asagidakilere ihtiyaciniz olacaktir:
1. Affinity Suite kurulum USB’si.

2. USB kablosu.
3. Affinity Compact cihazi.

Desteklenen Noah ofis sistemleri
Noah ve Noah motoru ile galisan tim Noah entegrasyonlu ofis sistemleriyle uyumluyuz.

Yazilimi bir veri tabaniyla birlikte kullanmak i¢in mutlaka ilk 6nce veri tabanini ve ardindan Affinity Suite
yazilimini kurun. Kullanacaginiz veri tabanini kurarken ureticinin kurulum talimatlarini izleyin.

NOT: Veri korumanin bir pargasi olarak, asagidaki tim hususlara uydugunuzdan emin olun:
Microsoft destekli isletim sistemleri kullanin.

isletim sistemlerinin giivenlik yamali oldugundan emin olun.

Veri tabani sifreleme 6zelligini etkinlestirin.

Bireysel kullanici hesaplari ve parolalari kullanin.

Yerel veri depolama alani bulunan bilgisayarlara fiziki erisimi ve ag erisimini givenli hale getirin.
Guncellestirilmis antivirts, guvenlik duvari ve kétl amagl yazilimlara karigi koruma yazilimi
kullanin.

Uygun bir yedekleme politikasi uygulayin.

Uygun bir ginliik (kayit) tutma politikasi uygulayin.

Varsayilan yonetim parolalarini degistirdiginizden emin olun

ook wN =~

© o N

BT agi baglantilarina iliskin UYARI:

Affinity Compact'in bir PC'ye veya baska bir BT ekipmanina baglanmasi, cihazin bir BT agina baglanmasi
anlamina gelir. BT agina baglanti hastalar, operatdrler veya tgtincu taraflar icin 6nceden tanimlanamayan
risklere yol acgabilir.

- Glvenlik riskleri sorumlu Saglik Hizmeti Kurulusu (HDO) tarafindan tanimlanmali, analiz edilmeli,
degerlendiriimeli ve kontrol altina alinmaldir.

BT agindaki degisiklikler ek analiz gerektiren yeni riskler dogurabilir. Bu degisiklikler sunlari kapsar:
- ag yapilandirmasindaki degisiklikler

- ek 6gelerin baglanmasi

- 6gelerin baglantisinin kesilmesi

- ekipmanin gincellenmesi

- ekipmanin yukseltiimesi.

Farkh Windows® versiyonlarina kurulum
Windows®10 ve Windows®11 sistemleri desteklenmektedir.

e Y
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2.8.2 Yazilimin Windows®11 veya Windows®10’a kurulmasi

Kurulum yaziliminin bulundugu USB bellegi takin ve Affinity Suite yazilimini kurmak i¢in asagidaki adimlari
izleyin. USB bellegin icerigini gérmek ve kurulum dosyasini bulmak igin 6nce Baglat’a tiklayin, sonra
Bilgisayarim’a gidin ve USB bellegi ¢ift tiklayarak se¢in. Kurulumu baglatmak igin “setup.exe” dosyasina ¢ift
tiklayin.

Asagida gosterilen iletisim kutusunun gorintilenmesini bekleyin. Kurulumu baslatmadan 6nce lisans
kosullarini kabul emeniz gerekmektedir. Lisans kosullarini kabul ettiginize dair kutucugu isaretledikten sonra
“Install” (Kur) digmesine basip kurulumu baglatabilirsiniz.

Not: iletisim kutusunda Interacoustics Universe yazilimini ve Affinity dokiimantasyonunu kurabilmenizi
saglayan segenekler de mevcuttur. Bu segenekler isaretlenmistir; fakat kurulmasini istemediginiz segimleri
kaldirabilirsiniz.

Bu adimda donanimi segerken Affinity Compact’i segtiginizden emin olun.

@ Affinity/Equinox Suite Setup — >

Affinity/Equinox Suite Setup

Welcome

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

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

() Equinox

Install Interacoustics Universe
Install Affinity documentation

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

Interacoustics
Version 2.17.7747.2234 Options '-:?H'Initell Close
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Affinity Compact - Kullanim Kilavuzu - TR Interacoustics Sayfa 14



Yazilimi varsayilan konumdan baska bir yere kurmak istiyorsaniz litfen “Install” (Kur) digmesine
tiklamadan 6nce “Options” (Secenekler) digmesine tiklayin.

@ Affinity/Equinox Suite Setup — x

P74 Affinity/Equinox Suite Setup

Setup Options

Install location:

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

QK Cancel
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Kullanici Hesap Kontrolu, programin bilgisayarda degisiklik yapmasina izin vermek istiyor musunuz

diye sorabilir. Bu soruyla karsilasirsaniz “Yes” (Evet) secenegine tiklayin.

{&> Affinity/Equinox Suite Setup

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

Show more details

Kurulum yazihmi simdi tim gerekli dosyalari bilgisayariniza kopyalayacaktir. Bu islem birkag dakika
surebilir.

o Affinity/Equinox Suite Setup

P74 Affinity/Equinox Suite Setup
A _J 4

Setup Progress

Processing:  Certificates

ot
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Affinity/Equinox Suite Setup

Setup Progress

Processing:  Interacoustics REM Sound Files

Cancel
Kurulum tamamlandidi zaman asagidaki iletisim kutusu géruntilenir.
o Affinity/Equinox Suite Setup - >
Affinity/Equinox Suite Setup
Sy Setup Successful
s
Interacoustics
Close
D-0140081-C — 2024/12 &
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Kurulumu tamamlamak igin “Close” (Kapat) digmesine tiklayin. Affinity Suite yazilimi artik
kurulmustur.

e Y
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2.9 Siriculerin kurulumu
Affinity Suite yazilimi kurulduktan sonra Affinity’nin siiriicisiini yiklemeniz gerekir.

1. Affinity Compact cihazini USB lzerinden bilgisayariniza baglayin.

2. Sistem donanimi otomatik olarak algiladigi zaman bunu gérev gubugunun sagdinda kigik bir
mesajla bildirir. Bu, strtctnin kuruldugu ve donanimin kullanima hazir oldugu anlamina gelir.

Affinity Compact cihazinin nasil kullanildidi ile ilgili daha fazla bilgi icin USB bellekte bulunan kullanim
talimatlarina bakin.

2.10 Veri tabanlanyla birlikte kullaniimasi

2.10.1 Noah 4
HISA’nin Noah 4 veri tabanini kullaniyorsaniz, Affinity Compact baslangi¢ sayfasindaki meni gubuguna
diger yaziim modulleriyle beraber otomatik olarak kurulur.

OtoAccess® ile kullanim
OtoAccess® ile nasil galisildigina dair talimatlar igin litfen OtoAccess®'in kullanim kilavuzuna bakin.

2.11 Tek basina kullanim
Bilgisayarinizda Noah veri tabaninin bulunmamasi durumunda yazilimi bagimsiz ¢aligsan bir modul olarak
baslatabilirsiniz. Fakat bu sekilde ¢alismaniz durumunda kayitlarinizi saklamaniz mimkin olmaz.

2.12 Alternatif bir veri kurtarma konumunun ayarlanmasi

Affinity suite, yazihminin yanlhshkla kapatiimasi veya sistemin ¢gokmesi durumunda verileri kaydettigi bir
yedekleme konumuna sahiptir. Veri kurtarma amaciyla veya bagimsiz veri tabanlari i¢in kullanilan varsayilan
konum: C:\ProgramData\Interacoustics\Affinity Suite\

NOT: Bu 6zellik, eger hem bir veri tabani hem de badimsiz kaydetme konumu ile galisiyorsaniz veri
kurtarma konumunu degistirmek icin kullanilabilir.
1. C:\Program Files (x86)\Interacoustics\Affinity Suite klasoriine gidin.
2. Bu klasérde bulunan yirttilebilir dosyayi (FolderSetupAffinity Compact.exe veya
FolderSetupEquinox.exe) bulup calistirin.
3. Karsiniza asagidaki pencere agilacaktir.

@ Standalone database settings (Affinity) X

Folder selection

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

Select folder Restore to factory default

| Save | Cancel

4. Bu araci kullanarak, bagimsiz veri tabanini veya kurtarma verilerini saklamak i¢in kullanmak
istediginiz konumu belirleyebilirsiniz. Bunun igin “Select folder” (Klasor se¢) digmesine tiklayin ve
istediginiz konumu belirtin.
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5. Eger verilerin kaydedilece@i konumu varsayilan konuma geri getirmek istiyorsaniz “Restore factory
default” (Fabrika ayarina dén) digmesine tiklayin.

2.13 Lisans
Uriin elinize gegtiginde, siparis etmis oldugunuz yazilim moddillerinin lisanslarini da igerir. Yazilima baska
modiiller eklemek istediginiz zaman, litfen saticiniz ile iletisime gegin.

2.14 Affinity Suite hakkinda

Menu (Menii) > Help (Yardim) > About (Hakkinda) seceneklerine tikladiginiz zaman asagidaki pencereyi
gorursuntz. Burada hem lisans anahtarlarini ydnetebilir hem de yazilimin, Uretici yaziliminin ve derlemenin
surdmlerini kontrol edebilirsiniz.

About Affinity Suite X

Interacoustics A/S

Copyright (c) Interacous 2009

‘Warning: This computer program is protected by copyright law and
international treaties. Unauthorized reproduction ordistribution ofthis
program, or any portion of it, may result in severe nd aiminal penalties,
and will be prosecuted under the maximum extent p ile under law.

Affinity Suite

Suite version 2150 Firmware version 1.00.7079.15933

Build version 2.15.7222.5654

Checksum

Bu pencerede ayrica yazilimin bitlinligini kontrol edebilmenizi saglayan Checksum (Saglama toplami)
fonksiyonunu da bulabilirsiniz. Bu fonksiyon, SHA-256 algoritmasini kullanarak yazilim sriimiiniiziin dosya
ve klasor icerigini kontrol eder.

Checksum (Saglama toplami) fonksiyonunu kullandiginiz zaman, Uzerine ¢ift tiklayarak kopyalayabileceginiz
bir dizi karakter ve sayi gorursiinuz.
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3 Kullanim talimatlian

USB lzerinden bilgisayara bagl olan ve yazilimi galistirdiginiz zaman etkinlestirilen bir yerlesik anahtar
bulunmaktadir. Cihazi ¢aligtirirken, lutfen asagidaki genel dnlemleri dikkate alin:

Latfen cihazi elektrik fisini rahatga ¢ekilebileceginiz sekilde konumlandirin.

Yalnizca belirtilen gu¢ kaynagini kullanin.

Not: Cihazi kapatmak igin figini elektrik prizinden gekin.

Bu cihazin éngdrulen operatorleri KBB hekimleri, odyologlar ve benzer egitime sahip uzmanlardir.
Cihazin gerekli egitime ve bilgiye sahip olmayan kisiler tarafindan kullaniimasi, hatali sonuglara
neden olabilir ve hastanin isitme duyusunu tehlikeye atabilir.

Olguimlerin disaridaki akustik giiriiltiiden etkilenmemesi igin Affinity Compact sessiz bir ortamda
calistirlmahdir. Bu, akustik alaninda egitim gérmus ve gerekli becerilere sahip bir kisi tarafindan
belirlenebilir. ISO 8253-1 BAlim 11, odyometrik isitme testi igin izin verilen ortam girltisa
kosullarini tanimlamaktadir.

Yalnizca kaydedilmis ve kalibrasyon sinyaliyle onaylanmig bir iligskisi bulunan konusma sesleri
kullanilmahdir. Cihazin kalibrasyonunda, konugsma seslerinin ortalama seviyesinin kalibrasyon
sinyalinin seviyesiyle egit oldudu varsayilir. E§er boyle degilse, ses basing¢ seviyelerinin
kalibrasyonu gegersiz olur ve cihazin yeniden kalibre edilmesi gerekir.

Tercihe bagh IP30 veya EAR Tone 5A insert basliklarla birlikte verilen tek kullanimlik képuk prob
ucu basliklarinin test edilen her hastadan sonra degistiriimesi dnerilir. Tek kullanimlik prob ucu
basliklari sayesinde hem hastalariniza gerekli sihhi kosullari sunabilirsiniz hem de ta¢ bandini ve
yasti§i duzenli olarak temizlemenize gerek kalmaz.

Cihazi kullanmadan 6énce oda sicakliginda 3 dakika boyunca isinmasini bekleyin.

Sadece hastanin kabul edebilecegi intensitelerde sinyaller kullanin.

Cihazla beraber gelen basliklar, kemik yollari vs. bu cihaz i¢in kalibre edilmigstir. Bagliklar
degistirildigi zaman yeniden kalibre edilmelidir.

Kemik yolu odyometrisi sirasinda dogru sonuglar alabilmeniz i¢cin maskeleme uygulamaniz énerilir.

Hastayla dogrudan temas eden parcgalarin (6r. kulaklik yastiklari), hastalar test edilmeden énce
standart dezenfeksiyon prosedirlerine tabi tutulmasi énerilir. Buna fiziksel temizlik ve bilinen bir
dezenfektanin kullaniimasi dahildir. Dezenfektan kullanirken uygun derecede temizligin
saglanabilmesi i¢in dezenfektan Ureticisinin talimatlari izlenmelidir.

IEC 60645-1 standardiyla uyum saglanabilmesi i¢in, konusma giris seviyesinin 0VU olarak

ayarlanmis olmasi 6nemlidir. Cihazin serbest alan kurulumlarinda, cihazin kullanildigi yerde ve
normal ¢alisma kosullarinda kalibre edilmesi de esit derecede 6nemlidir.
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3.1 Ses ekraninin kullanimi
Asagidaki bolimde ses ekraninda bulunan 6zellikler anlatilacaktir:

Menu (Menii) Gzerinden Print (Yazdir), Edit (Dizenle), View (Goértiniim),
Tests (Testler), Setup (Ayarlar) ve Help (Yardim) segeneklerine erigim
saglanir.

Yazdir secenegi, oturumda toplanan verilerin yazdirabilmenizi saglar.

Kaydet ve Yeni Oturum secenegi, mevcut oturumu Noah’a veya
OtoAccess®’e kaydeder ve yeni bir oturum acar.

Kaydet ve ¢ik secenegdi, mevcut oturumu Noah’a veya OtoAccess®’e
kaydeder ve yazilimi kapatir.

Daralt segenegi, soldaki panoyu daraltir.

<y Ses odyometrisine git secenegi, baska bir testteyken ses ekranini agar.
| ]
l'\__'_/"
o, Konusma odyometrisine git secenegi, baska bir testteyken konusma
] ekranini agar.
o
+20 dB genisletilmis aralik segenegi, test araligini genisletir ve test
ayarlari bashgin maksimum seviyesine 50 dB yaklastigi zaman
etkinlestirilebilir.
Daha ylksek intensitelere ihtiya¢ duyuldugunda bu digmenin yanip
sdnmeye baslayacagini gz dninde bulundurun.
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z‘ Buttens

z‘ Counseling overlays

z‘ Talk foward/back, menitor
z‘ Test symbols

z‘ Comments

ACH40 -

|:| Current session

[] 11-12-2011 14:99
5-12-2011 10:45
§-12-2011 15:50

'HE High frequency zoom

Single audiogram

Genisletilmis araligin otomatik olarak etkinlestirilmesini saglamak igin
ayarlar menusunde Switch extended range on automatically
(Genigletilmis araligi otomatik olarak etkinlestir) secenegini segin.

Katla segenegi, bulundugu alanda sadece basligin veya diigmelerin
gOsterilmesini saglar.

Duzlestir secenedi, bulundugu alanda tim digmelerin ve basliklarin
gOsterilmesini saglar.

Alanlan goster/gizle segenekleri, alanlardan birine sag tikladiginiz zaman
gOruntulenir. Farkh alanlarin géranarligu ve ekranda kapladiklari yer,
kullanici igin yerel olarak kaydedilir.

Tanimlanmig Protokollerin Listesi, mevcut test oturumu igin bir test
protokoll segebilmenizi saglar. Bir protokole sag tiklandigi zaman,
varsayllan bir baslangi¢ protokoll belirlenebilir.

Protokoller ve protokol ayarlari hakkinda daha fazla bilgi igin Iitfen Affinity
Compact’in “Ek Bilgiler” belgesine bakin.

Gegici ayarlar, segcili protokolde gecici ayarlar yapabilmenizi saglar.
Yapilan degisiklikler yalnizca mevcut oturum igin gecerli olur. Degisiklikler
yapilip ana ekrana geri dénuldiikten sonra protokol adinin yaninda bir
yildiz (*) isareti olur.

Gecgmis oturumlarin listesi, karsilastirma yapabilmeniz i¢cin gegmis
oturumlara erigsim saglar. Segilen seansin odyogrami (turuncu arka plan
ile belirtilir),kullanilan sembol seti tarafindan tanimlanan renklerde
gosterilir. Tik isaretiyle segilmis olan tim diger odyogramlar, ekranda tarih
ve saat damgasinin metin rengiyle goéruntilenir. Bu listenin uzunlugu,
listenin altindaki ¢ift ¢izgi tiklanip strtklenerek degistirilebilir.

Mevcut oturuma git segcenegi, mevcut oturuma geri donebilmenizi
saglar.

High frequency (Yiiksek frekans) secenegi, odyogramda frekanslari
gosterir (Affinity Compact - igcin 20 kHz'e kadar). Fakat yalnizca segili
bashgin kalibre edildidi frekans araliinda test yuratebilirsiniz.

High Frequency Zoom? (Yiiksek frekans yakinlastirma) segenegi,
yiksek frekansta test yapabilmenizi saglar ve yiiksek frekans araligini
yakinlagtirir.

Single audiogram (Tek odyogram) segenegi, iki kulaktan alinan bilgileri
tek grafikte veya iki ayri grafikte gérintileyebilmenizi saglar.

Multi frequencies* (Coklu frekanslar) segenegi, Standart o diyagram
noktalari arasinda bulunan frekanslarda test yapabilmenizi saglar. Test
¢OzUunurligl, AC440'1n ayarlarinda belirlenebilir.

3 Yiksek frekans, AC440 igin ek bir lisans gerektirir. Lisansiniz yoksa bu diigme gri olur.
4 Coklu frekans, AC440 igin ek bir lisans gerektirir. Lisansiniz yoksa bu diigme gri olur.
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Q Syncranize channels Synchronize channels (Kanallan senkronize et) segenegi, iki kanall
birbirine kilitler. Bu fonksiyon, senkronize maskeleme yapilmak i¢in
kullanilabilir.

[ Edit mode Edit mode (Diizenleme modu) G Addunmaskedthreshold
segenegi, diizenleme fonksiyonunu O Addno response
etkinlestirir. Grafigin izerine sol £Y Add masted threshold

A Add masked-no-response threshold

tiklayarak istediginiz konumlara bir
nokta ekleyebilir veya kaldirabilirsiniz.
Belirli bir noktaya daha tikladiginiz
zaman su segenekleri bulabileceginiz
bir menl agihr:

Copy bone thresholds to other ear

Delete threshold J

Delete curve ’

Hide unmasked thresholds where masked exist

) Cancel

Intensity: 15dB Frequency: 250Hz

Mouse controlled audiometry (Fare kontrollii odyometri) secenegi,
odyometriyi yalnizca farenizi kullanarak yapabilmenizi saglar. Farenin sol
digmesine tikladiginiz zaman uyaran gonderilir. Farenin sag digmesini
tikladiginiz zaman sonug kaydedilir.

dB step size (dB adim biiyiikliigii) secenegi, sistemde hangi dB adim
blylkligunin ayarh oldugunu goésterir. Adim biyuklikleri 1 dB, 2 dB ve 5
dB olabilir.

Hide unmasked threshold (Maskelenmemis esigi gizle) secenegi,
maskelenmis esiklerin bulundugu yerlerde maskelenmemis esikleri gizler.

e ; - Free field adjustment (Serbest alan ayarlama) araci, Serbest Alan

Odyometrisi ve Konugma Odyometrisi élgimleri igin bir referanslama
prosediri yuritebilmenizi saglar.

wf! Togale masking help Toggle masking help (Maskeleme yardimini ag/kapat), Masking Help
(Maskeleme Yardimi) 6zelligini etkinlestirir veya devre digi birakir.

Maskeleme yardimi konusunda daha fazla bilgi i¢in lGtfen Affinity
Compact’in “Ek Bilgiler” veya “Maskeleme Yardimi Hizli Kilavuz”
belgelerine bakin.

: : Toggle automasking (Otomatik maskelemeyi ag/kapat), Automasking
(Otomatik Maskeleme) 6zelligini etkinlestirir veya devre digi birakir.
Otomatik maskeleme konusunda daha fazla bilgi igin Iitfen Affinity

Compact’in “Ek Bilgiler” veya “Maskeleme Yardimi Hizh Kilavuz”
belgelerine bakin.

B Talkforward | v |60 4 | Talk Forward segenegi, hastaya konusabilmenizi saglayan mikrofonu

etkinlestirir. Ok dugmeleri ile secili bagliklara iletilen talk forward seviyesi
— ayarlanabilir. Bu seviye, VU metre sifir dB seviyesinde oldugunda dogdru
- olur.

Manitor Monitor Ch1 ve/lveya Ch2 (Monitor Kanal 1 ve/veya Kanal 2)

@ chi @ ch2 Em kutucuklarini isaretlemeniz, monitor girisine bagh olan bir harict
hoparl6r/baslik Gzerinden tek veya iki kanali birden monitérize
edebilmenizi saglar. Monitorin intensitesi ok digmeleriyle ayarlanir.
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? Patient monitor

r‘ Sound examples

F: Speech banana

|= severity

Test symbols

l_' Max. testable values

|E§ HL
MCL
ucL
B it
Binaural

iy
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Talk back kutucuguna tikladiginizda hastayi dinleyebilirsiniz. Bu, talk
back girisine bir mikrofon ve monitér girisine bir harici hoparlér/bashk
baglanmis olmasini gerektirir.

Patient monitor (Hasta monitoérii), ses odyogramlarinin ve tim bilgi
katmanlarinin gdsterildigi bir pencere agar. Hasta monitéri penceresinin
blyUkligu ve konumu her kullanici igin ayri olarak kaydedilir.

Phonemes (Fonemler) bilgi katmani, fonemleri kullanilan protokolde
ayarlandidi sekilde gosterir.

Sound examples (Ses ornekleri) bilgi katmani, resimleri (.png dosyalari)
kullanilan protokolde ayarlandidi sekilde gdsterir.

Speech banana (Konugsma muzu) bilgi katmani, konusma alanini
kullanilan protokolde ayarlandidi sekilde gdsterir.

Severity (Siddet) bilgi katmani, isitme kaybi derecelerini kullanilan
protokolde ayarlandi§i sekilde g0sterir.

Max. testable values (Test edilebilir maks. degerler), sistemin izin
verdigi maksimum intensitenin 6tesindeki alani gosterir. Bu segenek
basliklarin kalibrasyonunu gdésterir ve genisletilmis aralik fonksiyonunun
etkinlestirilmis olmasini gerektirir.

HL, MCL, UCL, Tinnitus, Binaural veya Aided secenekleri, odyogram
tarafindan kullanilan sembolleri belirleyebilmenizi saglar. HL isitme seviyesi,
MCL en rahat seviye ve UCL rahatsiz seviye anlamina gelir. Bu digmeler,
secili sembol setinin maskelenmemis sag ve sol sembollerini géruntiler.

Binaural (Gift tarafli) ve Aided (isitme cihaziyla) secenekleri, testin her iki
kulak tzerinde mi ve hastanin isitme cihazi kullanarak mi yapildigini
belirtmek igin kullanilir. Bu semboller yalnizca sistemin uyaranlari bir
serbest alan hoparlori Gzerinden ¢almasi durumunda mevcut olur.

Her 6lgim tart ayri bir egri olarak kaydedilir.

Comments (Yorumlar) bolimine odyometrik test ile ilgili yorumlarinizi
yazabilirsiniz. Yorumlar alaninin buyukligud, alanin altindaki ¢ift ¢izgi tiklanip

surlklenerek ayarlanabilir. simgesine tiklandiginda, kullanicinin
mevcut oturum hakkinda eklemek istedigi notlari yazabilecegdi ayri bir
pencere agcilir. Rapor diizenleme bolimi ve yorum kutusu ayni metni igerir.
Metin bigimlendirme 6zelligi yalnizca rapor dizenleme bolimiinde
mevcuttur.

simgesine tikladiginiz zaman, her kulakta bulunan isitme cihazi tirini
belirleyebilmenizi saglayan bir meni agilir. Bu fonksiyon, hastaniza isitme
cihaziyla takiliyken 6lgiim yaptiginizda gerekli notlari alabilmeniz agisindan
faydahdir.

Oturumu kaydettikten sonra yorumlarinizda degisiklik yapmak isterseniz,
bunu mutlaka ayni giin icerisinde (gece yarisina kadar) yapmaniz gerekir;
bir sonraki giin yorumlarda artik degisiklik yapilamaz._Not: Bu zaman
kisittamalari HIMSA ve Noah yazilimlarinda gegerli olup Interacoustics
yazilimlari bundan etkilenmemektedir.
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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

1. kanalin Output (Cikig) listesinde testte kullanilacak cihazi (baslik, kemik
yolu, serbest alan hoparlért veya insert baslik) segebilirsiniz. Sistemin
yalnizca kalibre edilmig bagliklar gésterdigini géz éninde bulundurun.

1. kanalin Input (Girig) listesinde testte kullanilacak uyarani [saf ses,
warble ton, dar bant gurilti (NB) veya beyaz gurilti AAA(WN)]
segebilirsiniz.

Arka planin rengi, hangi tarafin segili oldugunu belirtir (sag kirmizi ve sol
mauvi).

2. kanalin Output (Cikig) listesinde testte kullanilacak cihazi (baglik,
serbest alan hoparlord, insert baslik veya insert maskeleme bagligr)
segebilirsiniz. Sistemin yalnizca kalibre edilmis basliklari gosterdigini géz
onunde bulundurun.

2. kanalin Input (Girig) listesinde testte kullanilacak uyarani [saf ses,
warble ton, dar bant gurultt (NB), beyaz guraltd (WN) veya esik dengeleme
glrlltisi (TEN)9] secebilirsiniz.

Arka planin rengi, hangi tarafin segcili oldugunu belirtir (sag kirmizi, sol mavi
ve kapali oldugunda beyaz).

Pulsasyon, uyaranin tek ve araliksiz pulsalsyon olarak génderilmesini
saglar. Uyaranin suresi, AC440'in ayarlarinda belirlenebilir.

Sim/Alt, Simiiltane ve Alternatif uyaran génderimi arasinda sec¢im
yapabilmenizi saglar. Sim segildiginde 1. kanaldan ve 2. kanaldan simultane
olarak uyaran gonderilir. Alt secildiginde ise génderilen uyaran 1. kanal ve
2. kanal arasinda sirayla gonderilir.

Masking (Maskeleme), 2. kanalin maskeleme kanali olarak kullanilip
kullaniimadigini belirtir ve maskeleme sembollerinin odyogramda
kullaniimasini saglar. Ornegin, serbest alan hoparlérleri ile pediatrik test
yaparken 2. kanal ikinci test kanali olarak ayarlanabilir. 2. kanal maskeleme
icin kullanilmadigi zaman 2. kanal i¢in ayri bir kayit fonksiyonu mevcut olur.

dB HL Yikseltme ve Diigiirme dugmeleri, 1. ve 2. kanallarin intensitesini
yukseltmeye ve dusurmeye yarar.

Bilgisayar klavyesinin ok tuslariyla 1. kanalin intensitesi
yukseltilebilir/dlgUrulebilir.

Bilgisayar klavyesinin PgUp ve PgDn tuslariyla 2. kanalin intensitesi
yikseltilebilir/disurilebilir.

Stimuli (Uyaran) ve Atenuator (Ateniiator) diigmeleri, fare ile tGzerine
geldiginizde yanar ve aktif olarak uyaran verildigini belirtir.

Uyaran alanina sag tiklandiginda bir yanit yok esigi kaydedilir. Uyaran
alanina sol tiklandiginda esik mevcut konuma kaydedilir.

1. kanal i¢in uyaran, bilgisayar klavyesinin bogluk tusuna veya sol Ctrl
tusuna basilarak daha saglanabilir.

2. kanal icin uyaran, bilgisayar klavyesinin sag Ctrl tusuna basilarak daha
saglanabilir.

Farenin hem 1. kanalin hem de 2. kanalin Uyaran alanindaki hareketleri,
ayarlara bagh olarak bir etki gdéstermeyebilir.

5 TEN testi, AC440 igin ek bir lisans gerektirir. Lisansiniz yoksa bu uyaran gri olur.
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Frekans ve intensite gostergesi, gonderilen uyaran hakkinda bilgi verir.
Sol tarafta 1. kanalin dB HL degeri ve sag tarafta 2. kanalin dB HL degeri
gosterilir. Ortada ise frekans gdsterilir.

Kullanilabilen maksimum intensitenin Ustline ¢ikmak istediginizde dB ayari
yanip soéner.

Frekans yiikseltme/diisiirme diigmeleriyle frekansi ylkseltebilir ve
dusurebilirsiniz. Bilgisayar klavyesinin sol ve sag tuslari da ayni amaca
hizmet eder.

1. kanalin esik degerlerini kaydetmek icin S tusuna basabilir veya 1.
kanalin Uyaranlar digmesine sol tiklayabilirsiniz. Bir “yanit yok” esigini
kaydetmek igin N tusuna basabilir veya 1. kanalin Uyaranlar dugmesine
sag tiklayabilirsiniz.

2. kanalin esik degerlerini, 2. kanal eger maskeleme kanali degilse
kaydedebilirsiniz. Bunun i¢in <Shift> S tusuna basabilir veya 2. kanalin
Uyaranlar diigmesine sol tiklayabilirsiniz. Bir “yanit yok” esigini kaydetmek
icin <Shift> N tusuna basabilir veya 2. kanalin atenlatoriine sa§
tiklayabilirsiniz.

Donanim resmi, donanimin bagh olup olmadigini gosterir. Simiilasyon
modu, yazilim donanim olmadan g¢alistirildiginda gdsterilir.

Suite yazilimi agildiginda, sistem donanimi aramaya baslar. Bu asamada
donanim algilanmazsa, sistem otomatik olarak simulasyon modunda
devam eder ve bagli donanim resmi yerine SimUlasyon simgesi (solda)
gosterilir.

Examiner (Kullanici), hasta Uzerinde test yuruten klinisyeni belirtir.
Kullanici bilgisi oturumla birlikte kaydedilir ve sonuglarla birlikte
yazdirilabilir.

Yazilim ekranindaki alanin nasil kullanildigi, her kullanici i¢in ayri olarak
kaydedilir. Kullanici yazilimi agtigi zaman, ekrani yazilimi son kullandiginda
nasil biraktiysa dyle gorur. Kullanici, yazilimi agtigi zaman segili olmasini
istedigi protokolii ayarlayabilir (protokol secim listesine sag tiklayarak).
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3.2 Konusma ekraninin kullanimi
Asagidaki bolimde ses ekranina ek olarak sunulan konugsma ekraninda bulunan 6zellikler anlatilacaktir:

Binaural

Aided

D-0140081-C — 2024/12
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Input levels (Girig seviyeleri) ayarlari Gizerinden segilen girisin giris
seviyesini 0 VU olarak ayarlayabilirsiniz. Bu sayede Mic1, AUX1 ve AUX2
icin dogru kalibrasyon degerleri alabilirsiniz.

WR1, WR2 ve WR3 (Kelime Tanima anlamina gelen “Word Recognition”in
kisaltmasi), segili protokolde tanimlanmis gesitli konusma listesi ayarlarini
secgebilmenizi saglar. Bu listelerin adlari digmelerin adlariyla iligkilidir ve
protokol ayarlarindan degistirilebilir.

HL, MCL ve UCL secenekleri, odyogram tarafindan kullanilan sembolleri
belirleyebilmenizi saglar.

Her 6lglim tlrd ayri bir egri olarak kaydedilir.

Binaural (Gift tarafl)) ve Aided (isitme cihaziyla) secenekleri, testin her
iki kulak Gzerinde mi ve hastanin isitme cihazi kullanarak mi yapildigini
belirtmek igin kullanilir.
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1. kanalin Output (Cikisg) listesinde testte kullanilacak basliklari
segebilirsiniz. Sistemin yalnizca kalibre edilmis bashklari gésterdigini géz
6ndnde bulundurun.

1. kanalin Input (Giris) listesinde testte kullanilacak uyarani [beyaz gurulti
(WN), konugma sesi (SN) Mic1, AUX1, AUX2 veya .wav dosyasl]
segebilirsiniz.

Arka planin rengi, hangi tarafin segcili oldugunu belirtir (sag kirmizi ve sol
mavi).

1. kanalin Output (Cikisg) listesinde testte kullanilacak basliklar
segebilirsiniz. Sistemin yalnizca kalibre edilmis baslklari gésterdigini géz
6ndnde bulundurun.

2. kanalin Input (Girig) listesinde testte kullanilacak uyarani [beyaz gurulti
(WN), konusma sesi (SN) Mic1, AUX1, AUX2 veya .wav dosyasi]
segebilirsiniz.

Arka planin rengi, hangi tarafin segcili oldugunu belirtir (sag kirmizi, sol mavi
ve kapall oldugunda beyaz).

Dogru: Bu digmeye tikladiginiz zaman, kelime dogru sekilde
tekrarlanmis olarak kaydedilir. Kelimeyi dogru tekrarlanmis olarak
kaydetmek icin Sol ok tusunu da kullanabilirsiniz*.

Yanhs: Bu dugmeye tikladiginiz zaman, kelime yanlis sekilde
tekrarlanmis olarak kaydedilir. Kelimeyi yanlis tekrarlanmis olarak
kaydetmek icin Sag ok tusunu da kullanabilirsiniz.

*Grafik modunu kullandiginiz zaman, dogru/yanlis sokurlamasini
Yukar ve Asagi ok tuslariyla yapabilirsiniz.

Kaydetme: Bu digmeye tikladiginiz zaman, konusma esigi konusma
grafiginde kaydedilir. Bu noktalari isterseniz S tusuna basarak da
kaydedebilirsiniz.

Fonem skorlama: AC440 ayarlarinda fonem skorlama segenegi
secilmisse, fonem skorunu sayilardan birine tiklayarak
belirleyebilirsiniz. Dogru skorlamasi i¢in Yukari ve yanlis skorlamasi
icin Asagi tuslarina da basabilirsiniz.

Kaydetme: Bu digmeye tikladiiniz zaman, konusma esigi konusma
grafiginde kaydedilir. Bu noktalari isterseniz S tusuna basarak da
kaydedebilirsiniz.

Frekans ve konugma skoru gostergesi, gdnderilen uyaran hakkinda bilgi
verir. Sol tarafta 1. kanalin dB degeri ve sag tarafta 2. kanalin dB degeri
gosterilir.

Ortada ise % cinsinden mevcut Konusma Skoru ve test sirasinda
gonderilen kelimelerin sayisi gosterilir.
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3.2.1 Grafik modunda konugsma odyometresi

“Test Symbols” (Test Sembolleri) béliminde ve ekranin tst kismindaki uyaran génderme segeneklerinde (1.
kanal ve 2. kanal) yer alan grafik mod ayarlari, test sirasinda hangi parametreleri ayarlayabileceginizi
gorebilirsiniz.

1) Grafik: Kaydedilen konusma grafigindeki egriler ekranda goriintilenir.

X ekseninde konusma sinyalinin intensitesi, Y ekseninde ise % olarak skor gorintilenir.
Skor degeri ayni zamanda ekranin st kisminda bulunan siyah kisimda da kelime sayaci ile
beraber gosterilmektedir.

2) Norm egrileri S (Tek heceli) ve M (Cok heceli) olacak sekilde konugsma materyaline gore
gosterilmektedir. Egriler, AC440'in ayarlarinda yaptiginiz tercihlere goére duizenlenebilir.

3) Taral alan, sistemin izin verdigi azami ses intensitesini gdstermektedir. Extended Range
(Genisletilmis Aralik) digmesine basarak +20 dB’lik ekstra bir uyaran goénderilebilir. En ylksek ses
intensitesi basligin kalibrasyonuna baghdir.

e %
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3.2.2 Tablo modunda konugsma odyometrisi

AC440'in Tablo Modu, iki tablodan olugsmaktadir:

1) SRT (Konusma Anlama Esigi) tablosu. SRT testi aktif oldugunda turuncu renkte gosterilir
Ayrica MCL (En Rahat Seviye) ve UCL (Rahatsiz Edici Ses Siddeti Seviyesi) MCL
degerlerini bulmak amaciyla konusma odyometrisi yapma segenekleri de bulunmaktadir (aktif

UCL | oldugunda yine turuncu renkte gosterilir):

SRT

2) WR (Kelime Anlama) tablosu. WR1, WR2 veya WR3 aktif oldugunda ilgili yine turuncu olarak

gosterilir *WRT

SRT tablosu

SRT tablosu (Konusma Anlama Esigi tablosu) konusmayi anlama esiklerini bulmak igin farkl test
parametreleri ile beraber kullanilabilir (6r. Bagslik, Test Tipi, Ses Siddeti, Maskeleme ve Isitme Cihaziyla
oleiim).

Baslik, Maskeleme velveya [sitme Cihaziyla yeniden test etme ayarlarinda degisiklik yapildiginda, SRT
tablosunda yeni bir STR girisi olusturulur. Bu sayede, SRT tablosunda birden ¢ok SRT 6lgiimi gdsterilebilir.
Ayni islem, MCL (En Rahat Seviye) ve UCL (Rahatsiz Edici Ses Siddeti Seviyesi) konusma odyometrisi
yapilirken de uygulanabilir.

SRT testleri hakkinda daha fazla bilgi i¢in lttfen Affinity2.0/Equinox2.0 Ek Bilgiler belgesine bakin.

Right SRT | [ MCL | [ UCL | Left A

SRT SRT SRT SRT
Phone Phone Transdu-cer Phone Phone

30 10 SREENEY 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
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WR tablosu
Kelime anlama (WR) tablosu kelimeyi anlama degerlerini bulmak icin farkli test parametreleri ile beraber
kullanilabilir (6r. Baslik, Test Tipi, Ses Siddeti, Maskeleme ve Igitme Cihaziyla él¢iim).

Baslik, Maskeleme ve/veya Isitme Cihaziyla yeniden test etme ayarlarinda degisiklik yapildiginda, WR
tablosunda yeni bir WR girisi olusturulur. Bu sayede, WR tablosunda birden ¢ok WR dlgiimu gosterilebilir.

Konusma Anlama testi hakkinda daha fazla bilgi icin lttfen Callisto Ek Bilgiler belgesine bakin.

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

55 55 Intensity 55 30
Masking
85 35 Score 30 100
X Aided

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

Binaural ve isitme cihaziyla test segenekleri
Binaural konugsma testleri yapmak igin:
1. Binaural olarak gergeklestirilecek testi segmek icin SRT veya WR segeneklerinden birine tiklayin.
2. Basliklarin binaural test igin ayarlanmis oldugundan emin olun. Ornegin, 1. Kanala sag tarafi ve 2.
kanala sol tarafi baglayin.

3. ). digmesine tiklayin.
4. Testi yapin. Test kaydedildigi zaman sonuglar binaural sonug olarak saklanir.

Right WR1 WhH2 Left

Insert Insert Transducer Insert Insert WR2
60 dB 55 dB Intensity &0 dE 55 dB FF1
35dE Masking 35 dB 15 dB
60 % 80 % Score 50 % 80 %

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

\ / auccia

Binaural Test

isitme cihaziyla test yapmak igin:

1. lIstenilen baghgi segin. isitme cihaziyla test genellikle Serbest Alanda yapilir. Fakat belirli
kosullarda, kulaga 6zgu sonuglar alabilmek amaciyla, tamamen kulak kanalinda derine yerlestirilen
isitme cihazlarini baslik altinda test etmek mimkin olabilir.

2. Aided (Isitme cihaziyla) digmesine tiklayin.

3. Test Serbest Alanda yapildiysa, iki kulaktan alinan sonuglari ayni anda kaydetmek i¢in Binaural
digmesine tiklayin.

4. Testi yapin. Test kaydedildigi zaman sonuglar “isitme cihaziyla” simgesiyle beraber saklanir.
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3.2.3 Bilgisayar klavyesi kisayol yoneticisi
Bilgisayardaki “Shortcut manager” (Kisayol ydneticisi), kullanicinin AC440 modiiline kullanilan kisayollari
ayarlayabilmesini sadlar. “Shortcut manager” (Kisayol yoneticisi)’'e erismek igin:

AUD module (AUD modiilii) | Menu (Menii) | Setup (Ayarlar) | PC Shortcut Keys (Bilgisayar Kisayol
Tuslari) boliimiine gidin.

Standart kisayollari gérintilemek icin sol taraftaki situnda bulunan 6gelere (Common 1, Common 2,
Common 3 vs.) tiklayin.

@ Shortcut manager

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

0
=
) §
[

b=

Bir kisayolu degistirmek istiyorsaniz, ekranin ortasinda bulunan situna tiklayin ve kullanmak istedigimiz
kisayolu ekranin sag tarafindaki alana ekleyin.

@ Shortcut manager

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

Function name:
Talk forward on/foff

Default shortcut:
L

Custom shortcut:

o

Monitor onfoff

Talk back onfoff

1. Export all shortcuts (Tim kisayollar disa aktar): Ayarladidiniz kisayollari kaydedip baska bir
bilgisayara aktarmak icin bu fonksiyonu kullanin.

2. Import all shortcuts (Tiim kisayollari i¢e aktar): Bagka bir bilgisayardan disa aktardiginiz
kisayollari ice aktarmak i¢in bu fonksiyonu kullanin.

L
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3. Restore all defaults (Standart ayarlari geri getir): Tidm bilgisayar kisayollarini fabrika ayarlarina
geri getirmek i¢in bu fonksiyonu kullanin.

3.2.4 AC440 yaziliminin teknik 6zellikleri

Tibbi CE isareti:

MD semboltiyle birlikte kullanilan CE isareti, Interacoustics A/S'nin Tibbi
Cihaz Yonetmeligi (AB) 2017/745 Ek I'nin gerekliliklerini kargiladigini
gOsterir

Kalite sistemi TUV tarafindan onaylanmistir (tanimlama numarasi:
0123).

Odyometre standartlari:

Ses tonu: IEC60645-1 2017/ANSI S3.6 2018 Tip 1 EHF
Konugma: IEC60645-1 2017/ANSI S3.6 2018 Tip A veya A-E

Basliklar ve kalibrasyon:

Kalibrasyon bilgileri ve talimatlar Servis kilavuzunda bulunmaktadir.
Basliklarin RETSPL seviyeleri icin devamdaki Ek bélimine bakin.

Hava Yolu

DD45 ISO 389-1 2017, ANSI S3.6 2018  Tag Bandi Statik Kuvveti 4,5 N
+0,5N

TDH39 ISO 389-1 2017, ANSI S3.6 2018  Tacg Bandi Statik Kuvveti 4,5 N
+0,5N

DD65 v2 PTB 1.61-4091606/18, AAU 2018  Tag Bandi Statik Kuvveti
11,5 N+0,5 N

HDA300 PTB raporu 1.61.4066893/13 Tag Bandi Statik Kuvveti 8,8 N
+0,5N

DD450 ISO 389-8 2004, ANSI S3.6 2018  Tag Bandi Statik Kuvveti 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

Kemik Yolu Konum: Mastoid

B71 ISO 389-3 2016, ANSI S3.6 2018 Tag Bandi Statik Kuvveti 5,4 N

B81 +0,5N
ISO 389-3 2016, ANSI S3.6 2018  Tag Band Statik Kuvveti 5,4 N

+0,5N
Serbest Alan ISO 389-7 2005, ANSI S3.6 2018

Yiiksek Frekans

ISO 389-5 2006, ANSI S3.6 2018

Etkili maskeleme

ISO 389-4 1994, ANSI S3.6 2018

Hasta yanit dugmesi:

El cihazinda digme.

Hasta ile iletigim:

Talk Forward ve Talk Back.

Monitor:

Harici kulaklik veya hoparlor Uzerinden gikis.

Uyaranlar:

Saf ses, Warble ton, NB, SN, WN, TEN gurultistu, PED gurdltisu, .wav
dosyalari.

Ses tonu 125-20000 Hz, iki ayr aralik olarak (125-8000 Hz ve 8000-20000 Hz).
Cozundrlik 1/2-1/24 oktav.

Warble ses 1-10 Hz sinls +/- 5% modulasyon

.wav dosyasi 44100 Hz ornekleme, 16 bit, 2 kanal

Maskeleme Otomatik segim: Ses tonu géndermek i¢in dar bant gurdlti (veya beyaz

Dar bant gurultu:

Beyaz guraltd:
Konusma sesi:

glraltd) ve konusma gdéndermek icin konusma sesi.

IEC 60645-1 2017, ANSI S3.6 2018, 5/12 Saf Ses ile ayni merkez
frekans ¢dzunurliglne sahip oktav filtresi.

80-20000 Hz, sabit bant genisligi ile dlgultr

IEC 60645-1 2017, ANSI S3.6 2018. 1 KHz +/-5 dB Uzerinde

12 dB/oktav disen 125-6300 Hz

Ses gonderimi

Manuel veya Ters. Tekli veya ¢oklu palslar. 50 mS adimlarla 200 mS-
5000 mS arasinda ayarlanabilir pals slresi. Eszamanli veya alternatif.

intensite

Maksimum ¢ikis seviyeleri icin devamdaki Ek bdlimUne bakin.

D-0140081-C — 2024/12

Affinity Compact - Kullanim Kilavuzu - TR

e Y
s

Interacoustics Sayfa 34



Adimlar Mevcut intensite Adimlari 1, 2 veya 5 dBdir.

Dogruluk Ses basinci seviyeleri: + 3 dB.

Titresim kuvveti seviyeleri: + 4 dB.

Genisletilmis aralik | Etkinlestiriimemis ise Hava Yolu ¢ikigi maksimum ¢ikisin 20 dB alti ile
fonksiyonu sinirli olur.

Frekans Aralik: 125 Hz ile 8 kHz arasi (istege bagh Yiksek Frekans: 8 kHz ile
20 kHz arasi)

Hassasiyet: +%1’den daha iyi.

Distorsiyon (THD) | Ses basinci seviyeleri: %2,5’in alt.

Titresim kuvveti seviyeleri: %5,5%!’in alt1.

Sinyal gostergesi (VU): Zaman agirliklandirma: 350 mS

Dinamik aralik: -20 dB ile +3 dB arasi

Duzeltme karakteristikleri: ~ RMS

Secilebilir girisler bir atentator ile saglanir ve seviyen bu sayede
g0sterge referans konumuna (0 dB) ayarlanabilir.

Serbest alan ¢ikis seviyesi: Hoparlérden 1 metre uzaklhkta INC60645-1 2017/ANSI S3.6 2018 ile
uyumludur.
Kaydetme islevselligi: Ses odyogrami: dB HL, MCL, UCL, Tinnitus.

Konusma odyogrami: WR1, WR2, WR3, MCL, UCL, isitme Cihaziyla,
Isitme Cihazsiz, Binaural.
Uyumlu yazilimlar: Noah 4, OtoAccess®ve XML uyumiu
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3.3 REM440 Ekrani

Asagidaki bolimde REM ekraninda bulunan &zellikler anlatilacaktir:

ON6)

Sag Tiklama

>
Standard REM* w

Current session w
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Affinity Compact - Kullanim Kilavuzu - TR

Menii seceneginden Dosya, Diizenleme, Gorintiileme, Mod, Ayarlar ve
Yardim menusune erigilebilir.

Yazdirma segenedi, secilen sablona gore sonuglarin yazdirilmasi igin
kullanilir. Herhangi bir sablon bulunmuyorsa sonuglar ekranda goéraldiagu gibi
yazdirihr.

Kaydet ve Yeni Oturum secenegdi, mevcut oturumu Noah’a veya
OtoAccess®’e kaydeder ve yeni bir oturum acar.

Kaydet ve Cik secenegi, mevcut oturumu Noah’a veya OtoAccess®’e
kaydeder ve yazilimi kapatir.

Kulagi Degistir secenegi, sag ve sol kulak arasinda gegis yapmak igin
kullanilir. Kulak simgesine sag tiklandiginda her iki kulak birden segilir.

NOT: Binaural REM &l¢ctmleri, her iki kulak gérintilendigi zaman yapilabilir
(REIG ve REAR o6lgumlerinde). Binaural fonksiyonu, kullanicinin binaural sag
ve sol dl¢iimleri ayni anda goérintileyebilmesini saglar.

Tekli ve birlestirilmis ekran arasinda geg¢is secenegi, bir veya birden fazla
Olgumidn ayni REM grafigi Uzerinde gérintulenmesi igin kullanilir.

Tekli veya siirekli 6l¢iim secgenegi, tek bir uyaran veya durdurma butonuna
basilana kadar surekli bir sekilde uyaran génderilmesi i¢in kullantlir.

Egriyi dondur secenegi, genis bant uyaranlar kullanilirken REM egrisinin
ekran goérintisind kaydetmek icin kullanilir. Baska bir deyisle, test devam
ederken egri belirli bir anda donar.

NOT: Egriyi Dondur segenegi, yalnizca sirekli modda genis bant (6r. ISTS)
sinyalleri i¢in kullanilabilir.

Protokol Listesi, mevcut oturum igerisinde kullanacaginiz test protokolinu
segcmenizi saglar.

Gegici Ayarlar, secili test protokollinde gecici ayarlar yapmak icin kullanilir.
Yapilan degisiklikler yalnizca mevcut oturum igin gecerli olur. Degisiklikler
yapilip ana ekrana geri donuldikten sonra test protokollinin adinin yaninda
bir yildiz (*) isareti olur.

Gecmis oturumlar listesi, secili hastaya daha énce yapilan REM 6lgim
sonuglarini bulabilecediniz yerdir (sonradan karsilastirmak veya yazdirmak
igin).

Oturumu kilitleme ve kilidi kaldirma se¢enegi, mevcut oturumu veya

gegmis oturumlarda elde edilen sonuglarin karsilastirma amaciyla ekranda
kalmasi istenildigi taktirde kullanilir.

Mevcut oturuma git secenegi, mevcut oturuma geri dénmek icin kullanihr

Coupler ve Kulak arasinda seg¢im yap secenegi, gergek kulak veya kavite
modu arasinda se¢im yapmak igin kullanilr.

Bu segenek sadece o6l¢lilmis veya tahmin edilen bir RECD bulunmasi
durumunda kullanilabilir.

L\
-
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Rapor Editori segenegdi, mevcut oturum hakkinda kullanicinin eklemek
istedigi notlar olmasi durumunda kullanilir. Oturum kaydedildikten sonra
raporlama kismina bilgiler eklenemez.

Oturumu kaydettikten sonra degisiklik yapmak isterseniz, bunu mutlaka ayni
gun icerisinde (gece yarisina kadar) yapmaniz gerekir; bir sonraki gin artik
degisiklik yapilamaz. Not: Bu zaman kisitlamalari HIMSA ve Noah
yazilimlarinda gegerli olup Interacoustics yazilimlari bundan
etkilenmemektedir.

Tek frekans segenegi, kullanicinin tek frekans warble ton
oynatmasi i¢in kullanilir. Tiklandiginda ekranda ayni

frekansa ait giris ve ¢ikis gorulir. Frekans yukari ve e asadl,
klavyedeki sag ve sol yon butonlari kullanilarak el

ayarlanabilir. Agmak i¢in bu digmeye tiklayin ve
kapatmak igin ayni dugmeye tekrar tiklayin.

UCL (Rahatsiz Edici Seviyeler) Ayari secenegi, gercek kulak durumunda
MPO élgiminde sinyal intensitesinin sistem tarafindan sinirlandiriimasi igin
kullanilir. Aktive edildiginde grafik Gzerinde kirmizi bir ¢izgi belirecektir ve
sistem UCL seviyesine ulasildiginda 6lgiim yapmayi durduracaktir. Kirmizi
gizginin seviyesi kaydirilabilir.

NOT: UCL diigmesi aktifken kirmizi gizginin gosterilmesi igin odyograma UCL
esikleri girilmelidir. Bu fonksiyonu devre digi birakmak igin UCL diigmesine
tekrar basin.

@ REAR (speech 65 dB) ¢ 65 dB
dB SPL

120

110

100

40

0

Ustte modu secenegi, REM440 yazilimini sadece en énemli REM 6zelliklerini
gOsterecek sekilde ekranda Uste alir. Bu pencere, isitme cihazi fitting yazilimi
gibi diger aktif yazilim programlarinin otomatik olarak tzerine yerlegtirilir.
Fitting yaziliminda kazang ayarlarini yaparken, REM440 penceresi isitme
cihazi fitting penceresinin Ustiinde kalarak egrileri kolayca karsilastirabilmenizi
saglar.
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Orijinal REM440 ekranina geri donmek igin, sag Ust késedeki kirmizi ¢arpi

simgesine tiklamaniz gerekir.

SRR Tiip kalibrasyonu secenegi, tip kalibrasyonunu etkinlestirmek igin
}!’ kullanilir. Olgiim yapilmadan énce prob tiipiiniin kalibre ediimesi

gerekmektedir. Bunun igin kalibrasyon digmesine basiimalidir.
Ekrandaki talimatlari izleyin (asagida gosterilmistir); ve Tamam
segenegine basin. Kalibrasyon otomatik olarak yapilarak ekranda
asagidaki egri gosterilecektir. Kalibrasyon iglemi hassas bir islem
oldugundan dolay! bu esnada oda igerisinde guriilti yapiilmamasi
gerekmektedir.

— B Basit Goriiniim/Geligsmis Goriinlim secenekleri, gelismis ekran (sag
~H taraftaki test ve fitting bilgileri dahil) ile basitlestirilmis ekran gérinimi
arasinda gegis yapilmasi igin kullaniimaktadir.

e %
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Menu

REUG (65 dB)

@ e e 0 REAR (speech 55 dB)

125 250
55dB 66
Adultaided Response -+ [k 55 dB-T 54
REAR (speech 65 dB)
R - s 0
65dB 73
65 dB-T 64
REAR (speech 75 dB)
125 250
75dB 86
75 dB-T 65
REAR (pure tone 80 dB)
125 250

80 dB 119
80 dB 120
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Normal ve Ters Cevrilmis Koordinat Sistemi segenegi, ekrandaki
grafik gérinimin normal veya ters gevrilmis bir sekilde gésterilmesini
saglamaktadir.

Ters ¢evrilmis gérinim odyograma daha ¢ok benzediginden, bu
fonksiyon hastaya sonuglari anlatirken kolaylik saglayabilir.

Hedef Ekle/Diizenle segcenegdi, mevcut hedef veya herhangi bir hedef
Uzerinde yazi yazmak igin kullanilir. Bu digmeye tikladiktan sonra

istediginiz hedef dederleri tabloya asagida gosterildigi gibi girin.
istediginiz degerleri girdikten sonra Tamam segenegine tiklayin.

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

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

Tablo Goriunimu secgenegdi ile, dlgtlen yanitlar ve hedef degerleri tablo
halinde gdsterilir.

Table view - ‘

750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000 10000

54 53 56 60 60 58 53 49

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
7 76 83 86 85 82 72 66
750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000 10000

121 119 119 120
121 119 119 118

Grafik Uzerinde imleci Goster, secenegi imleci egdri (izerine
kilitleyerek o noktadaki frekans ve intensite degerini gérmenizi saglar.

250 Hz
0dB SFL

Karsi Referans Mikrofonu Kullan segenegi, prob 6élgim mikrofonunun
takili olmadigi kulakta bulunan referans mikrofonunun kullaniimasini
saglar. Bu 6zelligi kullanmak i¢in prob tlipt hastanin isitme cihazi olan
kulagina takilmali ve diger referans mikrofonu hastanin diger kulagina
yerlestiriimelidir. Bu segenegde tikladiginizda, karsi kulaktaki referans
mikrofon 6lgim esnasinda aktif hale gelir. Bu senaryo 6zellikle CROS
ve BICROS igitme cihazi uygulamalarinda tercih edilir.

Tekli Grafik secenegi, kullanicinin ekranda sag ve sol taraftan alinan
Olcim yanitlarini Ust Uste ¢akistiriimis bir sekilde gérmesini saglar.

Delta degerlerini aktive/deaktive et segenegi, kullanicinin hedef egri
ve Olgim egrisi arasindaki farki hesaplamasi igin kullanilir.
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I5TS w

REUG (65 dB)
REOG (65d8)
REAR (speech 50 dB)

| REAR (speech 65 dB)

REAR (speech 80 dB)

| MOSPL (85dE pure tone)

Sequence

START

START Eg STOP
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Uyaran Segimi, test igin uyaran secilmesini saglar.

Monitor: Amplifiye edilmis uyarani bir monitér Gzerinden dinlemek igin
kullanilr.

Cihazin monitdr ¢ikisina bir monitér baglik baglanmahdir. Interacoustics
tarafindan dnerilen monitér bagliklarin kullaniimasi dnerilir.

Monitdr kontrol kutucugu secilmelidir.

Kaydirma araci kullanilarak ses seviyesi arttirilip azaltilabilir.

Mevcut protokol sol alt kdsede gosterilir. Bu fonksiyon, o anda
yaptiginiz testi ve mevcut diger testleri vurgular. Tik isaretleri, egrinin
Olculdiguna gosterir.

Test protokolleri, REM440’in ayarlarindan olugturulup ayarlanabilir.
Her test dugmesinin rengi, secili egrinin rengini belirtir.

- Sequence (Siralama) simgesi, kullanicinin isitme cihaziyla art
arda olgimler yapilabilmesini saglar. Bu simge secildigi zaman kalin bir

sekilde gosterilir. Kullanici, siralamada hangi giris seviyelerine
ihtiyag duyuldugunu seger.
Sequence

digmesine tikladiginiz zaman, segilmis
olan dlcimler otomatik olarak yukaridan asagiya dogru yartalur.

Start/Stop (Baslat/Durdur) digmesi, testi baslatip durdurmak igin
kullanir. START digmesine bastiginiz zaman digmenin Gzerindeki yazi
STOP olarak degisir.

Grafik, 6lctiimis REM egrilerini gosterir. X ekseni frekansi, Y
ekseni ise test sinyalinin intensitesini gosterir.

Gain/Response (Kazang/Yanit) goriintls(, elde edilen egrinin
kazancg/yanit egrisi seklinde gosterilmesini saglar. Bu opsiyon
REIG dlguiminde gegerli degildir.

Olgiim Tipi grafigin Gzerinde gésterilir ve sag/sol ayrimi igin
kullanilir. Bu drnekte sag kulak icin REIG gdsterilmektedir.
Girig seviyesini degistirilmesi, sag tarafta bulunan kaydirma
butonu kullanilarak yapihr.

Grafigi asagiyalyukariya kaydirmak icgin sol taraftaki kaydirici
kullanilir ve egrinin hep ekrani ortalayacak sekilde kalmasini
saglar.
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65 db
65 dB

Fitting prescription ve ilgili detaylar ekranin sag tarafindan
ayarlanabilir. Uygulamak istediginiz fitting prescription metodunu
asagi dogru agilan listeden secebilirsiniz.

Secgenekler arasinda; Berger, DSL v.5.0, Half Gain, NAL-NLA1,
NAL-NL2, NAL-R, NAL-RP, POGO1, POGO2, Third Gain, veya
hedef egriyi dizenleme 6zellidi ile degistirdiyseniz “kisisel tercih”
secenekleri bulunmaktadir.

Gosterilen hedef segilen fitting prescription metoduna goére girilen
ve odyograma hesaplanacak ve REIG ve/veya REAR hedef
olarak gosterilecektir. Odyogram ekranina odyogram
giriimemisse hedef egri gosterilmeyecektir.

Fitting Prescription ayarlari (yas ve hasta tipi) bagli olarak farklilik
gOsterecektir.

Olgiim detaylar, secilen egri icin ekranin sag tarafinda
gosterilir.

Her bir egri icin sag tarafta bulunan yorum kismina bilgi
girilebilir.

Egri gosterme secenekleri altinda bulunan egri etiketi
kutucuklari aracihgiyla egriyi seciniz ve yorum kismina bilgi
giriniz.

Daha sonra o egriyi segtiginizde yorumlar kisminda girilen
bilgiler gérulecektir.

Egri goriintiileme segenekleri sag alt kdsede bulunur.

Eger ayni tipte (6r. REIG) birden fazla egri dlcimu yapilmigsa
giris seviyelerine gore siralanacaklardir. Ekranda
goruntilenmesini istediklerinizi isaretlemeniz gerekmektedir.

Girig seviyesi de@eri Uzerine sag tiklayarak egri ile ilgili farkli
| islemler gergeklestirebilirsiniz.

Delete
Delete all

EE

Change curve color
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Donanim resmi: Bu resim donanimin bagh olup olmadigini gésterir.
Suite yazilimi agildiginda, sistem donanimi otomatik olarak aramaya baglar. Bu asamada donanim
algilanmazsa, sistem otomatik olarak similasyon modunda devam eder ve bagli donanim resmi

(yukarida solda) yerine Simulasyon simgesi (yukarida sagda) gosterilir.

e %
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3.3.1

REM yaziliminin teknik 6zellikleri

Tibbi CE isareti

MD sembollyle birlikte kullanilan CE isareti, Interacoustics A/S'nin Tibbi
Cihaz Yonetmeligi (AB) 2017/745 EKk I'nin gerekliliklerini karsiladigini

gOsterir i
Kalite sistemi TUV tarafindan onaylanmistir (tanimlama numarasi:
0123).

Gergek Kulak Olgiimii

IEC 61669 2015, ANSI S3.46 2013

standartlari

Uyaranlar Canli ses Gergek konusma
Warble ses ISTS
Saf ses Dar bant guralti
Konusma sesi /SS/
Rastgele ses /SH/
Soézde rastgele ses IFFM
Pembe gurultu IF gurdlta
Chirp Gergek hayattan sesler
Bant ile sinirli beyaz gurulti Ozel ses dosyalari (otomatik
ICRA kalibrasyon mevcut)

Frekans arahigi

Kulak tsti: 100 Hz — 12,5 kHz
Coupler: 100 Hz — 16 kHz

Frekans dogrulugu

<* %1

Distorsiyon

ic hoparlér:

200 Hz — 250 Hz: 70 dB’de < %3
250 Hz — 400 Hz: 75 dB’de < %3
400 Hz — 16000 Hz: >90 dB’de < %3

SP100:
100 Hz — 200 Hz: 75 dB’de < %3
200 Hz — 16000 Hz: >90 dB'de < %3

Uyaran intensite araligi

40 -100dB

intensite dogrulugu

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

Olgiim intensite aralig:

Prob mikrofonu: 40-140 dB SPL + 2 dB
Referans mikrofonu: 40 — 100 dB + 2 dB

Frekans ¢oziinirliigii

1/3, 1/6, 1/12, 1/24 oktav veya 1024 noktali FFT (bant genisligi 43 Hz).

Capraz konusma

Prob ve prob tlplinde ¢apraz konusma, tim frekanslarda elde edilen

sonuglari 1 dB’'den daha az degistirir.

Dar bant giiriiltii

Filtrelenmis 5/12 oktav

Mevcut testler

REUR REOR

REUG Giris/cikis

REIG FM seffafligi

RECD Kulak seviyesi, sadece FM
REAR isitme cihazi gegisi

REAG Direksiyonalite

REOG Gorunir konusma haritalama

Uyumlu yazilimlar

Noah 4, OtoAccess® ve XML uyumlu
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3.4 HIT440 ekrani

Asagidaki kisimda HIT ekraninda bulunan parametreler anlatilacaktir.

Menii secenedinden Dosya, Dizenleme, Gérintileme, Mod,
Ayarlar ve Yardim menusulne erisgilir

icin kullanilir. Tek sayfaya birden fazla test yazdirmak igin 6nce
Yazdir ve ardindan Yazdirma Duzeni segeneklerine tiklayin.

Kaydet ve Yeni Oturum secenegdi, mevcut oturumu Noah’a veya

OtoAccess®’e kaydeder ve yeni bir oturum agar.

E Yazdirma segenedi, secilen sablona gore sonuglarin yazdiriimasi

Kaydet ve Cik secenegi, mevcut oturumu Noah’a veya
OtoAccess®’e kaydeder ve yazilimi kapatir.

) Kulagi Degistir secenegi, sag ve sol kulak arasinda gegis yapmak
<'>| v I icin kullanilir. Kulak simgesine sag tiklandiginda her iki kulak birden
segilir.

Tekli ve birlestirilmis ekran arasinda gecis segenegi, bir veya
> birden fazla élcimun ayni HIT grafigi Uzerinde gérintilenmesi igin

kullanilir.

Tekli veya siirekli 6l¢lim secenegi, tek bir uyaran veya durdurma
4-»@ butonuna basilana kadar surekli bir sekilde uyaran génderilmesi igin

kullanilir.

Egriyi dondur secenegi, genis bant uyaranlar kullanilirken HIT
egrisinin ekran goéruntisini kaydetmek igin kullanilir. Bagka bir
deyigle, test devam ederken egri belirli bir anda donar.

NOT: Egriyi Dondur segenegi, yalnizca kullanici tarafindan
olusturulmus protokollerde surekli modda genis bant (6r. ISTS)

sinyalleri i¢in kullanilabilir.

Protokol Listesi, mevcut oturum igerisinde kullanacaginiz test

protokoliini se¢gmenizi saglar.
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Gegici Ayarlar, secili test protokollinde gecici ayarlar yapmak igin
kullanilir. Yapilan degisiklikler yalnizca mevcut oturum icin gegerli
olur. Degisiklikler yapilip ana ekrana geri dénuldiikten sonra test
protokolUnun adinin yaninda bir yildiz (*) isareti olur.

NOT: ANSI ve IEC protokolleri gegici olarak modifiye edilemez.

Gecgmis oturumlarin listesi, karsilastirma yapabilmeniz i¢cin gegmis
Current session “ oturumlara erigim saglar.

jf Oturumu kilitleme ve kilidi kaldirma segenegi, mevcut oturumu
== veya gegmis oturumlarda elde edilen sonuglarin kargilastirma
amaciyla ekranda kalmasi istenildigi taktirde kullanilir.

Mevcut oturuma git secenegi, mevcut oturuma geri dénmek igin
kullanihr

Rapor Editérii segenegdi, mevcut oturum hakkinda kullanicinin
eklemek istedigi notlar olmasi durumunda kullanilir. Oturum
kaydedildikten sonra raporlama kismina bilgiler eklenemez.

Tek frekans dugmesi, HIT dncesinde isitme cihazi
kazancinin 6nceden ayarlanmasini saglayan
istege bagli bir manuel testi temsil etmektedir.

isitme cihazini kulak test kutusuna yerlestirin ve s e
tek frekans digmesine basin. Ardindan, isitme —
cihazinin girigin ve ¢ikisini dogru ve hassas bir
sekilde gorebilmenizi saglayan 1000 Hz'lik bir ton
belirir. Testi sonlandirmak igin bu digmeye tekrar
basin.

5 1 2

Basit goriinim/Geligmis goruiniim segenekleri, gelismis ekran (sag

= (E taraftaki test ve fitting bilgileri dahil) ile basitlestirilmis ekran gérinimu
|l arasinda gegis yapilmasi igin kullaniimaktadir.
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Normal ve ters ¢evrilmis koordinat sistemi segenegi, ekrandaki
grafik goriiniimin normal veya ters gevrilmis bir sekilde gosterilmesini
saglamaktadir.

Grafik lizerinde imleci géster secenegi, imleci egri Uzerine
kilitleyerek o noktadaki frekans ve intensite degerini gérmenizi
saglar.

imleg egriye “kilitlenir” ve agagida gosterildigi gibi imlecin
bulundugu konumda frekans ve intensite gosterilir:

4000 Hz
1158 dB SFL

Uyaran Seg¢imi, test icin uyaran secilmesini saglar. Asagi acilir
menu, yalnizca kullanici tarafindan 6zel olarak hazirlanmis test
protokollerinde bulunmaktadir. Standart olanlarda (6r. ANSI ve IEC)
kullanilan uyaranlar sabittir.

Monitér: Amplifiye edilmis uyarani bir monitér Gzerinden dinlemek
icin kullanilr.
1. Cihazin monitér ¢ikisina bir monitér baslhk baglanmalidir.
2. Monitdr kontrol kutucugu secilmelidir.
3. Kaydirma araci kullanilarak ses seviyesi arttirilip
azaltilabilir.

Mevcut protokol sol alt kosede gosterilir.
isareti otomatik test akisinda (Auto Run) bulunan testleri gdsterir.
START butonuna basildiginda isaretlenmis olan tim testler sirayla

yapilir.
Sadece bir test yapilmak isteniyorsa fare ile onun tzerine gelip

tiklanmahdir. Ardindan, Run this test (Bu testi
baslat) secenegine sag tiklayin.

Test yapildiktan sonra otomatik olarak
siradaki teste gegilir. Tik isareti, egrinin olclildigini gosterir.
Renkler, her egri icin secilmis olan rengi gosterir.

Test protokolleri, HIT440’in ayarlarindan olusturulup ayarlanabilir.
Start/Stop (Baslat/Durdur) digmesi, tim testleri baglatip

durdurmak i¢in kullanir.
START digmesine bastiginiz zaman diigmenin izerindeki yazi
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Input level 90 dB
Frequency
Max OSPLI0
requency 4000 Hz
Max OSPL20
sl 115,25 dB

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

2 cc (IEC 126)

Standard
bhattery

Coupler tvpe

Battery

amoothing index | 0

Curve comment

Here curve comments can be added. .

[¥] 90 dB
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Grafik, olctiimis HIT egrilerini gosterir. X ekseni frekansi, Y
ekseni ise yapilan dlgim metoduna gore ¢ikis veya kazanci
gosterir.

Olgiim tipi grafigin lizerinde yazilidir. Sag veya sol olarak yapilan
Olgiim yonu belirtilir. Bu érnekte sol kulak icin OSPL90
gosterilmektedir.

Girig seviyesinin degistirilmek icin, ekranin sag tarafinda
bulunan kaydirma araci kullanilir.

NOT: Endustri standartlari geregi ANSI ve IEC test
protokollerinde giris seviyesi degistiriliemez.

Grafigi asagiyalyukariya kaydirmak icgin sol taraftaki kaydirici
kullanilir ve egrinin hep ekrani ortalayacak sekilde kalmasini
saglar.

Olgiim detaylan: Egrinin detaylari bu tabloda her zaman
goruntulenebilir. Kullanici yapilan dlgim hakkinda bu tablo
sayesinde bilgi sahibi olabilir. Input level, Max SPLU, EJri tipi ve
Uyaran hakkinda bilgiler elde edilebilir.

Her bir egri igin sag tarafta bulunan yorum kismina bilgi girilebilir.
Egri gosterme secenekleri altinda bulunan egri etiketi kutucuklari
araciligiyla egriyi seginiz ve yorum kismina bilgi giriniz.

Daha sonra o egriyi sectiginizde yorumlar kisminda girilen bilgiler
gérilecektir.

Egri goriintilleme segenekleri sag alt késede bulunur.

Eger ayni tipte (6r. frekans yanit egrileri) birden fazla egri olgimu
yapilmissa giris seviyelerine gore siralanacaklardir. Ekranda
goéruntilenmesini istediklerinizi isaretlemeniz gerekmektedir.

e 3
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3.4.1

HIT440 yaziliminin teknik 6zellikleri

Tibbi CE isareti:

MD semboltiyle birlikte kullanilan CE isareti, Interacoustics A/S'nin
Tibbi Cihaz Ydénetmelidi (AB) 2017/745 Ek I'nin gerekliliklerini

karsiladigini gosterir

Kalite sistemi TUV tarafindan onaylanmistir (tanimlama numarasi:

0123).

isitme cihazi analizor
standartlar:

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

Frekans aralig::

100-16000 Hz

Frekans ¢oziiniirliigii:

1/3, 1/6, 1/12 ve 1/24 oktav veya 1024 noktah FFT

Ortalama: 1 sn — 1200 sn.

Frekans dogrulugu: <% %1
Warble ses ISTS
Saf ses ICRA
Dar bant gurulti Gergek konusma
Rastgele ses IFFM
Uyaranlar SoOzde rastgele ses IF glraltd
Pembe guriltu /SS/
Bant ile sinirh beyaz girultu /SH/
Konugma sesi Ozel ses dosyalari (otomatik
Chirp kalibrasyon mevcut)
Uyaran hizi: 4 —22 sn.
FFT: 1024 noktali ¢dézundrlik.

Uyaran intensite arahgi:

1 dB’lik adimlarla 40-100 dB SPL.

intensite dogrulugu:

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

8000 Hz — 16000 Hz: < + 5 dB

Olgiim intensite aralig::

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

Uyaran distorsiyonu:

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

Pil voltaji dogrulugu:

+ 50 mV

Pilin mevcut kapasitesi: * %5
Pil simiilatori: Standart ve 6zel tirler segilebilir.
Standart pil Empedans [Q] Voltaj [V]
Cinko hava 5 8,2 1,3
Cinko hava 10 6,2 1,3
Cinko hava 13 6,2 1,3
Cinko hava 312 6,2 1,3
Cinko hava 675 3,3 1,3
Civa 13 8,0 1,3
Civa 312 8,0 1,3
Civa 657 50 1,3
Civa 401 1,0 1,3
Gumus 13 8,2 1,5
Gumus 312 10,0 1,5
Gumus 76 51 1,5
Ozel tiirler 0-25 1,1-1,6
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Mevcut testler:

Kullanici tarafindan ilave testler tasarlanabilir.

OSPL90

Tam Ac¢ik Kazang
Giris/cikis

Atak/lyilesme Siiresi
Referans Test Kazanci
Frekans Yaniti

Es Deger Giris Gurultisu

Harmonik Bozulma
intermoddilasyon Distorsiyonu
Mevcut Pil Tuketimi

Mikrofon Direksiyonalite
Bobin Frekans Yaniti

Bobin Harmonik Bozulmasi
Bobin Tam Acik Kazang Yanit

Uyumlu yazilimlar:

Noah 4, OtoAccess® ve XML uyumlu
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3.5 Print Wizard (Yazdirma Sihirbazi)’ in kullaniimasi

Print Wizard (Yazdirma Sihirbazi), yazdirma sablonlari olusturabilmenizi saglar. Bu sablonlar, hemen c¢ikti
alabilmeniz igin istediginiz protokoller ile iligkilendirilebilir . Print Wizard (Yazdirma Sihirbazi)’a iki sekilde
erisebilirsiniz.

a.

Genel kullanim igin bir sablon kullanmak veya mevcut bir sablonu kullanarak ¢ikti almak igin
secgmek istiyorsaniz: Affinity Suite yazilim sekmelerinin (AUD, REM veya HIT) herhangi birinden
Menu (Menii)/File (Dosya)/Print Layout... (Yazdirma Diizeni...) seceneklerini segin

Bir sablon olusturmak veya mevcut bir sablonu belirli bir protokol ile iligkilendirmek istiyorsaniz:
Kullanmak istediginiz protokolde Module (Modiil) sekmesine gidin (AUD, REM veya HIT) ve
Menu (Menii)/Setup (Ayarlar)/AC440 setup (AC440 ayarlari)/REM440 setup (REM440
ayarlari) veya Menu (Menii)/Setup (Ayarlar)/HIT440 setup (HIT440 ayarlari) segeneklerini
secin. Acilan mentden kullanmak istediginiz protokoll segin ve pencerenin alt bélimunde
bulunan Print Setup (Yazdirma Ayarlari) secenegini segin.

Karsiniza Print Wizard (Yazdirma Sihirbazi) penceresi gelecek ve agagidaki bilgileri ve fonksiyonlari
sunacaktir:

Categaries Templates

= = Templakes

@n

Factory defaults
User defined

¢ Hidden

o My Favorites

Standard REM Paediatric REM Frequency compression

Audiometry Prink

¢ Templates (Sablonlar) altinda mevcut olan tim sablonlari gérebilirsiniz
Factory defaults (Fabrika varsayilanlar) yalnizca standart sablonlari gosterir
User defined (Kullanici tanimh) yalnizca kullanici tarafindan olusturulmus sablonlari
gOsterir
¢ Hidden (Gizlenmis) segenegi gizlenmis olan sablonlari gosterir
e My favourites (Favorilerim) yalnizca favori olarak isaretlenmis olan sablonlari gdsterir
Templates (Sablonlar) alaninda, segtiginiz kategoride mevcut olan sablonlari gorebilirsiniz.
Fabrika varsayilanlarini (yani yazilimla gelen standart sablonlari) kilit simgesiyle ayirt
edebilirsiniz. Bu sayede her zaman standart bir sablona sahip olabilirsiniz ve 6zel bir sablon
olusturmak zorunda kalmazsiniz. Fakat bu standart sablonlar, diizenlenebilmeleri igin ilk dnce
farkh bir isimle kaydedilmis olmahdirlar. Kullanici tarafindan olusturulmus sablonlar, sag
tiklanip listeden Read-only (Salt okunur) secenegi segilerek salt okunur hale getirilebilir (kilit
simgesiyle belirtilir). Salt okunur ayari, User defined (Kullanici tanimhi) sablonlar bélimiinde
ayni adimlar takip edilerek geri alinabilir.
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4. My favourites (Favorilerim)’e eklenen sablonlar bir yildiz ile isaretlenir. My favourites
(Favorilerim)’e en sik kullandiginiz sablonlari ekleyerek bunlara hizla ulasabilirsiniz.

5. Secilen protokol ile iligkilendirilmis olan sablon, AC440 veya REM440 penceresi lizerinden
yazdirma sihirbazina girerken bir onay isaretiyle belirtilir.

Yeni bir bog sablon olusturmak icin New Template (Yeni Sablon) digmesine tiklayin.

6. Mevcut sablonlardan birini sectikten sonra Edit Template (Sablonu Dizenle) segenegine
tiklayarak, secilen sablonu duzenleyebilirsiniz.

7. Mevcut sablonlardan birini segtikten sonra Delete Template (Sablonu Sil) secenegine
tiklayarak, secilen sablonu silebilirsiniz. Bu durumda, sablonu silmek istediginizi onaylamaniz
istenecektir.

8. Mevcut sablonlardan birini sectikten sonra Hide Template (Sablonu Gizle) secenegine
tiklayarak, secilen sablonu gizleyebilirsiniz. Gizlediginiz sablon, artik yalnizca Categories
(Kategoriler) boliiminde Hidden (Gizlenmis) secenegini sectiginiz zaman gosterilir. Gizlenmis
bir sablonu yeniden gostermek igin Categories (Kategoriler) boliiminde Hidden (Gizlenmis)
segenegini secin, gosterilmesini istediginiz sablona sag tiklayin ve View/Show
(Goruntiile/Goster) segenegini segin.

9. Mevcut sablonlardan birini sectikten sonra My favourites (Favorilerim) secenegine tiklayarak,
secilen sablonu favori olarak isaretleyebilirsiniz. Bu sablona artik Categories (Kategoriler)
béliminde My favourites (Favorilerim) segcenegini secerek hizlica ulasabilirsiniz. Yildizla
isaretlenmis bir sablonu favorileriniz arasindan kaldirmak igin sablonu segin ve My favourites
(Favorilerim) digmesine tiklayin.

10. Sablonlardan birini segip Preview (On izleme) diigmesine tikladiginiz zaman, sablonun
yazdiriimis halinin nasil olacagini ekranda gorebilirsiniz.

11. Print Wizard (Yazdirma Sihirbazi)’a nasil eristiginizde bagli olarak karsiniza asagidaki
secgenekler gikabilir:

a. Print (Yazdir) segenegiyle se¢cmis oldugunuz sablonu yazdirabilirsiniz
b. Select (Se¢) segenegi ise, secili sablonu Print Wizard (Yazdirma Sihirbazi)’a erigmek igin
kullandiginiz protokol ile iligkilendirebilmenizi saglar

12. Herhangi bir sablonu segmeden veya degistirmeden Print Wizard (Yazdirma Sihirbazi)'ndan
¢ikmak icin Cancel (iptal) segenegine tiklayin.

Belirli bir sablona sag tikladiginiz zaman acilan mend, yukarida anlatilan segeneklere farkl bir sekilde
ulasabilmenizi saglar:

Rapor yazdirma ve Yazdirma Sihirbazi konusunda daha fazla bilgi i¢in lutfen Affinity Compact Ek Bilgiler
belgesine veya www.interacoustics.com adresinde bulabileceginiz Rapor Yazdirma Hizh Kilavuzu'na
bakin.

e 3
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4 Bakim

4.1 Genel bakim prosedirleri
Koruma ve bakim igin asagidaki 6nerilenlere uyulursa, cihazin performans ve guvenligi surdirulecektir:
o  Akustik, elektriksel ve mekanik dzelliklerin dogru olmasini saglamak igin cihazin yilda en az bir
bakimdan gegmesi gerekir. Bakim ve onarim c¢alismalari, Interacoustics’ten gerekli devre
semalarini vs. alabilen yetkili bir teknisyen tarafindan yapilmalidir.
e  Cihazin guvenilirliginin saglanabilmesi igin, operatdriin verileri bilinen bir kisi Gizerinde dizenli
araliklarla (6r. haftada bir kez) test yiritmesini éneriyoruz. Bu kisi, operatériin kendisi olabilir.
¢ Hastayla temas eden ekipman ve aksesuarlarda kontaminasyonu dnlemek amaciyla her hasta
muayene edildikten sonra gerekli dnlemler alinmalidir. Bir hastadan digerine enfeksiyon ve
hastalik bulagsmasini énlemek igin genel énlemler alinmalidir. Kulaklik yastiklarinin veya prob
ucu basliklarinin kirlenmis olmasi durumunda, bu pargalarin temizlenmeden énce basliktan
cikariimasi 6nemle tavsiye edilir. Enfeksiyon bulagsmasini dnlemek i¢in dezenfektan kullaniimasi
onerilir. Organik ¢ozicillerin ve aromatik yaglarin kullanimindan kaginiimalidir.

NOT

1. Mekanik sok nedeniyle kalibrasyon degisebileceginden, basliklar ¢ok dikkatli bir sekilde
kullaniimaldir.

4.2 Interacoustics urunleri nasil temizlenir?

Cihazin veya aksesuarlarinin yuzeyi kirliyse, kirli ylzeyler biraz su ve deterjan veya benzeri kullanilarak
yumusak bir nemli bezle temizlenebilir. Organik ¢dzlcllerin ve aromatik yaglarin kullanimindan
kaciniimalidir. Temizlik sirasinda her zaman USB kablosunu ¢ikarin ve cihazin veya aksesuarlarinin igine
sivi girmemesine dikkat edin.

Temizlemeden 6nce her zaman cihazi kapatin ve gug¢ baglantisini kesin

Acikta kalan tim ylzeyleri temizlemek igin temizlik sollisyonuyla hafif nemlendirilmis bir bez
kullanin

Kulakliklarin/bashklarin igindeki metal pargalara sivi temas etmesine izin vermeyin

Otoklav kullanmayin, sterilize etmeyin veya cihazin veya aksesuarin igine sivi kagirmayin
Cihazin veya aksesuarin higbir yerini temizlemek igin sert veya sivri nesneler kullanmayin
Siviyla temas etmis parcgalari temizlemeden 6nce kurumaya birakmayin

Kaucguk veya siinger prob ucu basliklar tek kullanimhk pargalardir

Onerilen temizlik ve dezenfeksiyon ¢éziimleri:
e ik su, asindirici olmayan temizlik ¢oziimu (sabun)
e Normal hastane bakterisitleri
o %70 izopropil alkol

Prosediir:
e  Cihazin dis ylzeyini, temizlik sollisyonuyla hafif nemlendirilmis bir bezle silerek temizleyin.
e Yastiklari, hasta el anahtarini ve diger parcalari temizleme sollisyonuyla hafifce nemlendirilmis
tly birakmayan bir bezle temizleyin.
e  Basliklarin hoparlér kismina ve benzeri parcalara nem girmemesine dikkat edin

e 3
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4.3 Onarim hakkinda
Interacoustics; CE isaretinin gecerliligi, givenligi etkileyen faktorler, glvenilirlik ve ekipmanin
performansindan yalnizca su durumlarda sorumlu tutulabilir:
1. Montaj islemleri, uzatmalar, yeniden ayarlamalar, degisiklikler veya onarimlar yetkili kigiler
tarafindan gercgeklestirilirse;
2. yilda 1 bakim yapilirsa;
3. kullanildigi odanin elektrik tesisati ilgili gereklilikleri karsiliyorsa;
4. ekipman, Interacoustics tarafindan saglanan dokiimantasyona uygun bicimde yetkili personel
tarafindan kullanilirsa.

Musteri, yerinde servis/onarim segenekleri de dahil olmak lizere sunulan tim servis/onarim olanaklarini
belirlemek Uzere yerel distribGtor ile iletisime gegmelidir. Bir bilesen/urlin Interacoustics’e servis/onarim igin
her gonderildiginde musterinin (yerel distribitor araciligiyla) IADE RAPORU’nu doldurmasi énemlidir.

4.4 Garanti
Interacoustics asagidakilerin garantisini vermektedir:
e  Affinity Compact, Interacoustics tarafindan ilk aliciya teslim edildigi tarihten itibaren normal kullanim
ve servis kosullarinda 24 aylik bir sire boyunca malzeme ve iscilik agisindan kusursuzdur.
e Aksesuarlar, Interacoustics tarafindan ilk aliciya teslim edildigi tarihten itibaren normal kullanim ve
servis kosullarinda doksan (90) glinlik bir siire boyunca malzeme ve isgilik agisindan kusursuzdur.

Herhangi bir Griin gecgerli olan garanti slresi iginde servise ihtiyag duyarsa, satin alan kisi uygun onarim
tesisini belirlemek icin dogrudan yerel Interacoustics servis merkeziyle iletisime gegmelidir. Garanti kosullari
kapsamindaki onarim veya degisim masraflari Interacoustics tarafindan kargilanacaktir. Servise ihtiyag
duyan Urdin hemen, diizglince paketlenmis ve kargosu énceden 6denmis olarak iade edilmelidir.
Interacoustics’e iade sirecinde kargoda meydana gelebilecek kayip veya hasar riski satin alan kigiye aittir.

Interacoustics higbir durumda, higbir bir Interacoustics Griiniin satin alimi veya kullanimiyla ilgili olarak
rastlantisal, dolayli veya netice olarak meydana gelen hasarlardan sorumlu tutulamaz.

Bu garanti yalnizca orijinal misteri igin gegerlidir. Bu garanti, Grlinlin sonraki sahipleri veya kullanicilari igin
gecerli degildir. Ayrica bu garanti, asagidaki durumlara tabi tutulmus hicbir Interacoustics trina icin ve
arinin satin alinmasi veya kullaniimasiyla baglantili olarak ortaya ¢ikan higbir bir kayip i¢in gegerli
olmayacaktir ve Interacoustics bdyle durumlarda sorumlu tutulamayacaktir:
o yetkili Interacoustics servis temsilcisi olmayan birisi tarafindan onarilan Grun;
e Interacoustics’e gore Uriinln istikrari ve glivenilirligini etkileyecek sekilde modifiye edilmis trin;
e yanlis kullanim veya ihmal veya kazaya bagdli olarak veya seri veya parca numarasi degistirilen,
bozulan veya c¢ikarilan veya
e Interacoustics'in sagladidi talimatlar digina ¢ikarak herhangi bir sekilde yanlis bakim yapilan veya
kullanilan Grin.

Bu garanti, acik veya zimni diger tim garantilerin ve Interacoustics'in diger tum ytukumluliklerinin veya
sorumluluklarinin yerine gecer. Interacoustics, dogrudan veya dolayli olarak herhangi bir temsilciye veya
diger kisiye Interacoustics Urtnlerinin satisiyla baglantili olarak herhangi bir yikimluligu Interacoustics
adina Ustlenmesi igin vermez veya bahsetmez.

INTERACOUSTICS, TiCARETI? ELVERISLILIK VEYA BELIRLI BIR AMACA VEYA UYGULAMAYA
YONELIK GARANTILER DE DAHIL OLMAK UZERE, AGIK VEYA ZIMNi TUM DIGER GARANTILERI
REDDEDER.
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4.5 Tek kullanimlik triinlerin degistirilmesi

4.5.1 Siinger basghklar _
Odyometrik insert bagsliklarin siinger basliklari kolayca degistirilebilir. Insert baslik tlipline, asagidaki resimde
gosterildigi gibi tlp ucu Gzerinden takilir. Degistirmek igin tip ucundan ¢ekerek ayirin ve yenisini takin.

Bu pargalar tek kullanimliktir.
Yeni pargalar siparis etmek icin litfen bolgenizdeki Interacoustics distribiitoriyle iletisime gegin.

4.5.2 Prob tiipleri
REM prob tupleri, IMH60/IMHG5 baslik ile birlikte kullanilir. Asagdidaki resimde gdsterildigi gibi, IMH60/65
bashgin Gzerindeki ince tipe baglanir. Degistirmek igin tlipten ¢ekerek ayirin ve yenisini takin.

REM prob tupleri tek kullanimliktir.
Yeni pargalar siparis etmek icin litfen bolgenizdeki Interacoustics distribiitoriyle iletisime gegin.

4.5.3 SPL60 prob tiupleri
SPL60 prob tipleri, SPL60 prob ile birlikte kullanilir. Asagidaki resimde gosterildigi gibi, SPL60 probun
ucundaki ince tiipe baglanir. Degistirmek icin tipten ¢ekerek ayirin ve yenisini takin.

SPL60 prob tipleri tek kullanimliktir.
Yeni pargalar siparis etmek icin lltfen bolgenizdeki Interacoustics distribltoriyle iletisime gegin.
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4.5.4 Prob ucu basliklar
Prob ucu basliklari, SPLE0 prob ile birlikte kullanilir. Asagidaki resimde gdsterildigi gibi, SPL60 probun ucuna
baglanir. Degistirmek icin SPL60 probdan ¢ekerek ayirin ve yenisini takin.

Prob ucu basliklari tek kullanimliktir.
Yeni pargalar siparis etmek icin litfen bolgenizdeki Interacoustics distriblitoriyle iletisime gegin.

e Y
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5 Genel teknik ozellikler

5.1 Affinity Compact donaniminin teknik o6zellikleri

Tibbi CE isareti

MD semboliiyle birlikte kullanilan CE isareti, Interacoustics A/S'nin Tibbi
Cihaz Yonetmeligi (AB) 2017/745 Ek I'nin gerekliliklerini karsiladigini gosterir.
Kalite sistemi TUV tarafindan onaylanmistir (tanimlama numarasi: 0123).

Giivenlik standartlari

IEC 60601-1 2005 (Uglincii Surim) + CORR. 1 2006 + CORR. 2 2007 +
A12012,

AAMI ES60601-1 2005+A2+A1

CSA-C22.2 No.60601-1:14

Sinif |, B tipi parcalar, Surekli kullanim

EMC standardi

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

(Onerilen minimumlar)

Kalibrasyon Teknik bilgiler yazilim moddullerinin teknik 6zelliklerinde mevcuttur.
Kalibrasyon bilgileri ve talimatlar Servis kilavuzunda bulunmaktadir.

Bilgisayar igin 2 GHz Intel i3 iglemci

gereklilikler 4GB RAM

2,5 GB bos sabit disk alani

1024x768 ¢bzunurluk (1280x1024 veya daha yuksek ¢dzunurltkler énerilir)
Donanim hizlandirmali DirectX/Direct3D ekran karti.

Bir veya daha fazla USB baglanti noktasi (siriim 2.0 veya Ustl).

isletim Sistemleri

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

Uyumlu yazilimlar

Noah 4, OtoAccess® ve XML uyumlu.

Giris ozellikleri

Talk back 0dB VU élgumi igin maks. giris kazancinda
240uVrms
Giris empedansi: 47,5KQ

Mik. — Talk forward 0dB VU élgumi igin maks. giris kazancinda
240uVrms

Giris empedansi; 47,5KQ

Hasta yaniti Mantik girisine 3,3 V saglar.
(Anahtarin akimi 1,5 mA)
AUX 0dB VU élgumu igin maks. giris kazancinda

10mVrms
Giris empedansi;: 68KQ

Insitu baslik ref. Kisitlama (clipping) 6ncesi maks. Girig seviyesi
220mVrms

Kalibrasyon 94 dB SPL 250Hz veya 1kHz ile.
Giris empedansi: 68KQ

Kisittama (clipping) 6ncesi maks. Girig seviyesi
3800mVrms

Kalibrasyon referans mikrofonuna goéredir.

Giris empedansi: 33KQ

Insitu baslhk tiipi

Ortam- kalibre
edilmis mik.

Kisittama (clipping) 6ncesi maks. Girig seviyesi
220mVrms

Kalibrasyon 94 dB SPL 250Hz veya 1kHz ile.

Giris empedansi: 68KQ

Calismasi igin Interacoustics mikrofon kullaniimalidir.

Test kutusu
referansi

Kisitlama (clipping) 6ncesi maks. Girig seviyesi
220mVrms

Kalibrasyon 94 dB SPL 250Hz veya 1kHz ile.
Giris empedansi: 68KQ
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Test kutusu coupleri

Kisitlama (clipping) 6ncesi maks. Girig seviyesi

3800mVrms

Kalibrasyon referans mikrofonuna goéredir.

Giris empedansi: 33KQ

.wav dosyalari

Sabit diskte bulunan .wav dosyalarini ¢alar.

Cikis ozellikleri

AC basliklar 1 10 Q yik ile 7,0 Vrms'ye kadar
70 Hz-20 kHz +3 dB
AC baslklar 2 10 Q yik ile 7,0 Vrms’ye kadar

70 Hz-20 kHz +3 dB

insert maskeleme

10 Q yuk ile 7 Vrms'ye kadar
70 Hz-20 kHz +3 dB

Bone

10 Q yik ile 7,0 Vrms’ye kadar
70 Hz-20 kHz +3 dB

FF1/FF2 Giig

8 Q yik ile 14,0 Vrms'ye kadar
70 Hz-20 kHz +3 dB
Minimum hoparlér empedansi: 4 Q

FF1-2 Hat 1 kQ yik ile 7,0 Vrms’ye kadar
70 Hz-20 kHz +3 dB
Monitor 4 Q yik ile 3,1 Vrms’ye kadar

125-20 kHz +3 dB

Insitu Headset

10 Q yik ile 7,0 Vrms’ye kadar
70 Hz-20 kHz +3 dB

Pil simiilatori

Yazilim ile ayarlanabilir:

Voltaj ¢ikist 1100-1600 mV DC
Cikis empedansi 0-25,0 Q
Akim 6lcimd maks. 50 mA

Tele bobin Maks. ¢ikis akimi 20 mA 0 Q yuk
Test kutusu 8 Q yuk ile 14,0 Vrms’ye kadar
hoparlorii 70 Hz-20 kHz £3 dB

Veri baglantilan

USB-bilgisayar

Bilgisayara baglanti icin USB B soketi

(USB 2.0 ve Usti ile uyumlu)

Dahili test kutusu

Danhill test kutusu; referans mikrofonuna, coupler mikrofonuna, pil

simulatdrine ve tele bobine baglantilar barindirir

Bagil nem:

%10 — 95 Yogusmayan

Ebatlar (UxGxY) Affinity Compact strim 1-3: 226x226x6cm/8,9x8,9x24ing
Affinity Compact sirim 4: 244x226x13,5cm /9,6 x8,9x5,3ing
Agirhk Affinity Compact surim 1: 0,9kg /2,0 Ibs.
Affinity Compact siriim 2: 1,9kg /4,2 Ibs.
Affinity Compact siriim 3: 2,0kg /4,4 Ibs.
Affinity Compact siirim 4: 3,9kg/ 8,6 Ibs.
Gug¢ kaynagi Sadece UES65 adaptér ile beraber kullaniimahidir.
Giris: 100-240 VAC 50/60 Hz, 2,0 A
Cikis: 24,0 VDC
Calistirma ortami Sicakhk: 15-35°C
Bagil nem: %30 — 90 Yogusmayan
Nakliye ve depolama Nakliye sicakhgi: -20-50°C
Depolama sicaklig: 0-50°C
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5.2 Basliklar icin ses tonu referansi es deger esik degerleri (RETSPL)
SAF SES RETSPL

BASLIK DD45 TDH39 DD65 v2 DD450 HDA300 EAR3A 1P30 B71 B71 B81 B81
EMPEDANS 10Q 10Q 10Q 40 Q 23Q 10Q 10Q 10Q 10Q 12,5Q 12,5Q
COUPLER 6 ccm 6ccm  YAPAY KULAK  YAPAY KULAK  YAPAY KULAK 2.ccm 2ccm  MASTOID ALIN MASTOID ALIN
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL RETFL RETFL RETFL
125 Hz Ses 47,5 45 30,5 30,5 27 26 26
160 Hz Ses 40,5 37,5 255 26 24,5 22 22
200 Hz Ses 33,5 31,5 21,5 22 22,5 18 18
250 Hz Ses 27 25,5 17 18 20 14 14 67 79 67 79
315 Hz Ses 22,5 20 14 15,5 16 12 12 64 76,5 64 76,5
400 Hz Ses 17,5 15 10,5 13,5 12 9 9 61 74,5 61 74,5
500 Hz Ses 13 11,5 8 11 8 55 55 58 72 58 72
630 Hz Ses 9 8,5 6,5 8 6 4 4 52,5 66 52,5 66
750 Hz Ses 6,5 7,5 55 6 4,5 2 48,5 61,5 48,5 61,5
800 Hz Ses 6,5 7 5 6 4 1,5 1,5 47 59 47 59
1000 Hz Ses 6 7 4,5 55 2 0 0 42,5 51 42,5 51
1250 Hz Ses 7 6,5 35 6 25 2 2 39 49 39 49
1500 Hz Ses 8 6,5 2,5 55 3 2 2 36,5 47,5 36,5 47,5
1600 Hz Ses 8 7 2,5 55 25 2 2 355 46,5 355 46,5
2000 Hz Ses 8 9 2,5 4,5 0 B8] 3 31 42,5 31 42,5
2500 Hz Ses 8 9,5 2 3 -2 5 5 29,5 41,5 29,5 41,5
3000 Hz Ses 8 10 2 25 3 3,5 &8p 30 42 30 42
3150 Hz Ses 8 10 3 4 -2,5 4 4 31 42,5 31 42,5
4000 Hz Ses 9 9,5 9,5 9,5 -0,5 55 55 8515) 43,5 8515) 43,5
5000 Hz Ses 13 13 15,5 14 10,5 5 5 40 51 40 51
6000 Hz Ses 20,5 15,5 21 17 21 2 2 40 51 40 51
6300 Hz Ses 19 15 21 17,5 21,5 2 2 40 50 40 50
8000 Hz Ses 12 13 21 17,5 23 0 0 40 50 40 50
9000 Hz Ses 19 27,5
10000 Hz Ses 22 18
11200 Hz Ses 23 22
12500 Hz Ses 27,5 27
14000 Hz Ses 35 33,5
16000 Hz Ses 56 455
18000 Hz Ses 83 83
20000 Hz Ses 105 105

DD45 6 ccm; IEC60318-3 veya NBS 9A kuplor kullanir ve RETSP; 1ISO 389-1 2017, ANSI S3.6 2018 ve 1SO389-1 2017 uyarincadir.
Kuvvet 4,5 N +0,5 N

TDH39 6 ccm; IEC60318-3 veya NBS 9A kuplér kullanir ve RETSP; ANSI S83.6 2018 ve ISO 389-1 2017 uyarincadir. Kuvvet 4,5 N +0,5 N

DD65V2 yapay kulak; tip 1 adaptérlt IEC60318-1 coupler kullanir ve RETSPL; PTB 1.61-4091606 2018 ve AAU 2018 uyarincadir. Kuvvet
11,5N10,5N

DD450 yapay kulak; tip 1 adaptorli IEC60318-1 coupler kullanir ve RETSPL; ANSI S3.6 2018 ve ISO 389-8 2004 uyarincadir. Kuvvet 9 N
+0,5N

HDA300 yapay kulak; tip 1 adaptorlii IEC60318-1 coupler kullanir ve RETSPL; PTB raporu 2012 uyarincadir. Kuvvet 11,5 N £0,5 N
Kuvvet 8,8 N 0,5 N

IP30 / EAR3A 2 ccm; ANSI S3.7-1995 IEC60318-5 coupler (5 mm’lik sert tiipli HA-2) kullanir ve RETSPL; ANSI S3.6 2018 ve ISO 389-2
1994 uyarincadir.

B71/B81; ANSI S3.13 veya IEC60318-6 2007 mekanik coupler kullanir ve RETFL; ANSI S3.6 2018 ve ISO 389-3 2016 uyarincadir.
Kuvvet 5,4 N 0,5 N
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EMPEDANS
COUPLER
Sinyal

125 Hz Ses
160 Hz Ses
200 Hz Ses

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

10Q
6 ccm

Maks.

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
6 ccm

Maks.
HL

90
95
100

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

10Q
YAPAY KULAK
Maks. HL

85
90
95

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

SAF SES MAKS. HL

40 Q 23Q
YAPAY KULAK  YAPAY KULAK
Maks. HL Maks. HL
100 115
105 120
105 120
110 120
115 120
115 120
115 120
120 120
120 120
120 120
120 120
110 120
115 120
115 120
115 120
115 120
115 120
115 120
115 120
105 120
105 110
105 110
105 110
100 100
100 105
95 105
90 100
80 90
60 75
30 35
15 10

10Q
2ccm

Maks.
HL

90
95
100

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

10Q
2ccm

Maks.
HL

90
95
100

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

10Q
MASTOID
Maks. HL

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

10Q
ALIN
Maks. HL

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

* Bu baslik IEC60645-1 2017/ANSI S3.6 2018 uyarinca gerekli maksimum dB HL ile uyumlu degildir
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12,5Q
MASTOID
Maks. HL

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

12,5Q
ALIN
Maks. HL

35
45
55
55
60
60
60
75
80
80
75
75
70
70
70
65
55
50
45
40
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BASLIK DD45
EMPEDANS 10Q
COUPLER 6cc
m
EM
DB 125 Hz 5.5
DB 160 Hz 445
DB 200 Hz 37,5
DB 250 Hz 31
DB 315 Hz 26,5
DB 400 Hz 215
DB 500 Hz 17
DB 630 Hz 14
DB 750 Hz 11,5
DB 800 Hz 11,5
DB 1000 Hz 12
DB 1250 Hz 13
DB 1500 Hz 14
DB 1600 Hz 14
DB 2000 Hz 14
DB 2500 Hz 14
DB 3000 Hz 14
DB 3150 Hz 14
DB 4000 Hz 14
DB 5000 Hz 18
DB 6000 Hz 25,5
DB 6300 Hz 24
DB 8000 Hz 17
DB 9000 Hz
DB 10000 Hz
DB 11200 Hz
DB 12500 Hz
DB 14000 Hz
DB 16000 Hz
DB 18000 Hz
DB 20000 Hz
Beyaz gurdlti 0
TEN guirtilti 25

TDH39
10Q

6 ccm

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

25

DB GURULTU ETKIN MASKELEME SEVIYESI

DD65 v2
10Q
YAPAY KULAK

EM
34,5
295
255
21
18
14,5

11,5
10,5
10
10,5
9,5
8,5
8,5
8,5

14,5
20,5
26
26
26

DD450 HDA300 EAR3A
400 230 100Q
YAPAY KULAK  YAPAY KULAK 2 ccm
EM EM EM
34,5 31 30
30 28,5 26
26 26,5 22
22 24 18
19,5 20 16
17,5 16 13
15 12 9,5
13 11 9
11 95 7
1 9 6,5
11,5 8 6
12 8,5 8
115 9 8
15 8,5 8
10,5 6 9
9 4 1
8,5 3 9,5
10 35 10
14,5 45 10,5
19 15,5 10
22 26 7
225 26,5 7
225 28 5
24 325
27 23
28 27
325 32
40 38,5
61 50,5
88 88
110 110
0 0 0
16

IP30
10Q

2cc
m

EM
30
26
22
18
16
13
9,5

10,5
10

B71
10Q
MASTOID

EM

71
68
65
62

57,5

53,5
52

485
45

425

415
37

355
36
37

405
45
45
45
45

42,5

B71

10Q
ALIN

EM

83
80,5
78,5

76

71
66,5

64

57

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

48
48,5
48,5

56

56

55

55

51

B81

12,50
MASTOID

EM

71
68
65
62

57,5

53,5
52

485
45

42,5

415
37

355
36
37

405
45
45
45
45

42,5

B81

1250
ALIN

EM

83
80,5
78,5

76

71
66,5

64

57

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

48
48,5
48,5

56

56

55

55

51

Etkin maskeleme degeri, ANSI S3.6 2018 veya ISO389-4 1994 uyarinca Dar Bant guriiltu igin 1/3 oktav dizeltmeli RETSPL / RETFL'dir.
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BASLIK
EMPEDANS
COUPLER

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

TEN grdlta

D-0140081-C — 2024/12

DD45
10Q

6 ccm

Maks.

HL
75

80

90

95

100

105

110

110

110

110

110

110

110

110

110

110

110

110

110

110

105

100

120

110

TDH39
100

6 ccm

Maks.
HL

75

85

920

95

100
105
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110

100

120

110

DD65 v2
100
YAPAY KULAK

Maks. HL

75
80
85
90
95
100
100
100
105
105
105
105
105
105
105
105

100
100
95
90
90
85

120
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DB GURULTU MAKS. HL

DD450 HDA300 EAR3A
40 Q 230 10Q
YAPAY YAPAY KULAK 2ccm

KULAK
Maks. HL Maks. HL Maks.
HL
75 80 90
80 85 95
80 85 100
85 90 105
90 90 105
95 95 105
95 100 110
95 100 110
100 100 110
100 105 110
100 105 110
95 105 110
100 105 110
100 105 110
100 105 110
100 110 110
100 110 110
100 110 110
100 110 110
95 100 105
90 95 100
90 95 100
90 95 95
85 90
85 95
80 90
75 85
70 75
50 60
20 20
0 0
115 115 110
100
Py Y

s
Interacoustics

IP30
100

2ccm

Maks.
HL

90

95

100
105
105
105
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
105
100
100

95

110

100

B71
10Q
MASTOID

Maks. HL

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

40

70

B71
100
ALIN

Maks. HL

20
25
40
40
45
45
45
50
50
45
45
50
50
50
50
55
35
30
30
30

70

B81
12,5Q

MASTOID

Maks. HL

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

40

70

B81
12,5Q

ALIN

Maks. HL

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

60
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Basliklar i¢cin konugsma referansi es deger esik degerleri (RETSPL)

BASLIK DD45 TDH39
Empedans 10Q 10Q
COUPLER 6 ccm 6 ccm
RETSPL RETSPL
Konusma 18,5 19,5
Konusma esd. FF. 18,5 15,5
Konusma, lineer 6 7
degil
Konusma sesi 18,5 19,5
Konusma sesi esd. 18,5 15,5
FF.
Konusma sesi, 6 7
lineer degil
Konusmada beyaz 21 22
gurdlti

DD65 v2
10Q

YAPAY
KULAK

RETSPL
17
16,5
4,5

17
16,5

4,5

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

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

DD65V2 (Ge-Gc) PTB-AAU raporu 2018.

DD450 (Gr-G¢) ANSI S3.6 2018 ve I1ISO 389-8 2004.

HDA300 (G¢-Gc) PTB raporu 2013.

ANSI KONUSMA RETSPL

DD450 HDA300 EAR3A IP30 B71
40Q 230Q 100 100Q 100
YAPAY YAPAY 2ccm 2ccm MASTOID
KULAK KULAK
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL
19 14,5
18,5 16
55 2 12,5 12,5 55
19 14,5
18,5 16
5,5 2 12,5 12,5 55
21,5 17 15 15 57,5

ANSI Konusma seviyesi 12,5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2018 (akustik lineer agirliklandirma).

ANSI Konusma Es Deger serbest alan seviyesi 12,5 dB + 1 kHz RETSPL - (G¢-Gc), ANSI S3.6 2018 uyarinca (akustik es deger

hassasiyetli agirliklandirma).

ANSI Konusma Lineer Degil seviye 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2018 (DD45, TDH39, DD65V2, DD450, HDA300) ve EAR 3A, IP30, B71
ve B81 12.5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2018 (agirliklandirma yok).

BASLIK DD45 TDH39
Empedans 10Q 10Q
COUPLER 6 ccm 6 ccm
Maks. Maks.
HL HL
Konusma 110 110
Konusma esd. FF. 100 105
Konugma, lineer degil 120 120
Konusma sesi 100 100
Konusma sesi esd. FF. 100 100
Konusma sesi, lineer 115 115
degil
Konusmada beyaz 95 95
gurdlti

D-0140081-C — 2024/12
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DD65 v2
100

YAPAY
KULAK

Maks. HL

100
95
110
95
90
105

95

ANS|I KONUSMA MAKS. HL

DD450 HDA300 EAR3A 1P30 B71
40 Q 230 100 10Q 10Q
YAPAY YAPAY 2ccm 2ccm MASTOID
KULAK KULAK
Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL
90 100
85 95
110 120 110 110 60
85 95
80 95
105 120 110 110 50
90 100 95 95 55
X
Interacoustics

B71
100
ALIN

Maks. HL

40

40

45

B71 B81
100Q 12,5Q 12,5Q
ALIN MASTOID ALIN
RETFL RETFL RETFL
63,5 63,5
63,5 63,5
66 66
B81 B81
12,5Q 12,5Q
MASTOID ALIN
Maks. HL Maks. HL
60 50
50 40
60 50
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IEC KONUSMA RETSPL

BASLIK DD45 TDH39 DD65 v2 DD450 HDA300 EAR3A IP30 B71 B71 B81 B81
Empedans 10Q 10Q 10Q 40 Q 23 Q 10Q 10Q 10Q 10Q 12,5Q 12,5Q
COUPLER 6 ccm 6 ccm YAPAY YAPAY YAPAY 2 ccm 2ccm MASTOID ALIN MASTOID ALIN
KULAK KULAK KULAK

RETSPL  RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL RETFL RETFL RETFL
Konusma 20 20 20 20 20
Konusma esd. FF. 3,5 0,5 1,5 3,5 1
Konusma, lineer degil 6 7 4.5 55 2 20 20 55 63,5 55 63,5
Konusma sesi 20 20 20 20 20
Konusma sesi esd. FF. 3,5 0,5 1,5 3,5 1
Konusma sesi, lineer 6 7 4.5 55 2 20 20 55 63,5 55 63,5
degil
ggrrzil.ﬁ]mada beyaz 22,5 225 225 225 22,5 225 22,5 57,5 66 57,5 66

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

TDH39 (Ge-Gc) IEC60645-2 1997.

DD65V2 (Gr-Gc) PTB-AAU raporu 2018.

DD450 (Gr-Gc) ANSI S3.6 2018 ve 1SO 389-8 2004.

HDA300 (G¢-Gc) PTB raporu 2013.

IEC Konusma seviyesi IEC60645-2 1997 (akustik lineer agirliklandirma).

IEC Konusma Es Deger serbest alan seviyesi (Gr-Gc), IEC60645-2 1997 uyarinca (akustik es deger hassasiyetli agirliklandirma).

IEC Konusma Lineer Degil seviye 1 kHz RETSPL (DD45, TDH39, DD65V2, DD450, HDA300) ve EAR3A, IP30, B7 ve B81 IEC60645-2
1997 (agirliklandirma yok).

IEC KONUSMA MAKS. HL

BASLIK DD45 TDH39 DD65 v2 DD450 HDA300 EAR3A 1P30 B71 B71 B81 B81
EMPEDANS 10Q 10Q 100Q 400 230 10Q 100Q 10Q 10Q 1250 1250
6 ccm 6 ccm YAPAY YAPAY YAPAY 2 ccm 2 ccm MASTOID ALIN MASTOID ALIN
COUPLER KULAK KULAK KULAK
Maks. HL  Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL ~ Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL

Konusma 110 110 95 90 95
Konusma esd. FF. 115 120 110 100 110
Konusma, lineer 110
degil 120 120 110 120 100 100 60 40 60 50
Konusma sesi 100 100 90 85 90
Konusma sesi 10
esd. FF. 115 115 95 110
Konusma sesi, 105
lineer degil 115 115 105 120 90 90 50 40 50 40
Konusmada beyaz
guirilta 95 95 95 90 95 85 85 55 45 60 50

N C— Pr %
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ISVEG KONUSMA RETSPL

BASLIK DD45 TDH39 DD65 v2 DD450 HDA300 EAR3A IP30 B71 B71 B81 B81
Empedans 10Q 10Q 10Q 40 Q 23Q 10Q 10Q 10Q 10Q 12,5Q 12,5Q
COUPLER 6 ccm 6 ccm YAPAY YAPAY YAPAY 2ccm 2ccm MASTOID ALIN MASTOID ALIN
KULAK KULAK KULAK

RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL RETFL RETFL RETFL
Konusma 22 22 20 20 20
Konusma esd. FF. 3,5 0,5 1,5 3,5 1
Konusma, lineer 22 22 4,5 55 2 21 21 55 63,5 55 63,5
degil
Konusma sesi 27 27 20 20 20
Konusma sesi esd. 3,5 0,5 1,5 3,5 1
FF.
Konusma sesi, lineer 27 27 4,5 55 2 26 26 55 63,5 55 63,5
degil
Konusmada beyaz 22,5 22,5 22,5 22,5 22,5 22,5 22,5 57,5 66 57,5 66
gurdlta

DD45 (Gg-G¢) PTB-DTU raporu 2009-2010.

TDH39 (Ge-Gc) IEC60645-2 1997.

DD65V2 (Gg-G¢) PTB-AAU raporu 2018.

DD450 (Gr-Gc) ANSI S3.6 2018 ve I1ISO 389-8 2004.

HDA300 (G¢-Gc) PTB raporu 2013.

isve¢ Konusma seviyesi STAF 1996 ve IEC60645-2 1997 (akustik lineer agirliklandirma).

isve¢ Konusma Es Degeri serbest alan seviyesi (Ge-Gc) IEC60645-2 1997 uyarinca (akustik es deder hassasiyetli agirliklandirma).
isve¢ Konusma Lineer olmayan seviye 1 kHz RETSPL (DD45, TDH39, DD65V2, DD450, HDA300) ve EAR 3A, IP30, B71 ve B81 STAF

1996 ve IEC60645-2 1997 (agirhklandirma yok).

ISVEGC KONUSMA MAKS. HL

BASLIK DD45  TDH39 DD65 v2 DD450 HDA300 EAR3A P30 B71 B71 B81 B81
EMPEDANS 10Q 100Q 100 400 230 100Q 100Q 100Q 100Q 12,50 12,50

6 ccm 6 ccm YAPAY YAPAY YAPAY 2ccm 2ccm  MASTOID ALIN MASTOID ALIN
COUPLER KULAK KULAK KULAK

Maks. Maks.

HL HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL  Maks. HL  Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL
Konusma 108 108 95 90 95
Konusma esd. FF. 115 120 110 100 110
Konusma, lineer degil 104 105 110 110 120 99 99 60 40 60 50
Konusma sesi 93 93 90 85 90
Konusma sesi esd. FF. 115 115 100 95 110
Konusma sesi, lineer 105
degil 94 95 105 120 84 84 50 40 50 40
Konusmada beyaz
guiriilta 95 95 95 90 95 85 85 55 45 60 50
I C— LA
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NORVEC KONUSMA RETSPL

BASLIK DD45 TDH39 DD65 v2 DD450 HDA300 EAR3A IP30 B71 B71 B81 B81
EMPEDANS 10Q 10Q 10Q 40 Q 230 10Q 10Q 10Q 10Q 125Q 125Q
COUPLER 6 ccm 6 ccm YAPAY YAPAY YAPAY 2ccm 2ccm MASTOID ALIN MASTOID ALIN
KULAK KULAK KULAK

RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL RETFL RETFL RETFL
Konusma 40 40 40 40 40
Konusma esd. FF. 3,5 0,5 1,5 3,5 1
Konusma, lineer degil 6 7 4.5 55 2 40 40 75 83,5 75 83,5
Konusma sesi 40 40 40 40 40
Konusma sesi esd. FF. 3,5 0,5 1,5 3,5 1
Konusma sesi, lineer 6 7 4.5 55 2 40 40 75 83,5 75 83,5
degil
Konusmada beyaz 22,5 225 225 225 22,5 22,5 22,5 57,5 66 57,5 66
gurdlti

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

TDH39 (Ge-Gc) IEC60645-2 1997.

DD65V2 (Gr-Gc) PTB-AAU raporu 2018.

DD450 (Gr-Gc) ANSI S3.6 2018 ve 1SO 389-8 2004.

HDA300 (G¢-Gc) PTB raporu 2013.

Norve¢ Konusma seviyesi IEC60645-2 1997+20 dB (akustik LINEER agirliklandirma).

Norve¢ Konugsma Es Deger serbest alan seviyesi (Ge-Gc) IEC60645-2 1997 uyarinda (akustik es deder hassasiyetli agirliklandirma).

Norve¢ Konusma Lineer olmayan seviye 1 kHz RETSPL (DD45, TDH39, DD65V2, DD450, HDA300) ve EAR 3A, IP30, B71 ve B81
IEC60645-2 1997 +20 dB (agirliklandirma yok).

NORVEC KONUSMA MAKS. HL

BASLIK DD45 TDH39 DD65 v2 DD450 HDA300 EAR3A IP30 B71 B71 B81 B81
EMPEDANS 10Q 100Q 100 40 Q 230 10Q 10Q 10Q 10Q 125Q 125Q
COUPLER 6 ccm 6 ccm YAPAY KULAK YAPAY KULAK YAPAY KULAK 2 ccm 2 ccm MASTOID ALIN MASTOID ALIN
Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL Mgts. Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL

Konusma 90 90 75 70 75
Konusma esd. FF. 115 120 110 100 110
Konusma, lineer 110
degil 120 120 110 120 80 80 40 20 40 30
Konusma sesi 80 80 70 65 70
Konusma sesi esd. 100
FF. 115 115 95 110
Konusma sesi, lineer 105
degil 115 115 105 120 70 70 30 20 30 20
Konusmada beyaz
gurdltd 95 95 95 90 95 85 85 55 45 60 50

- -C - e\
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BASLIK
EMPEDANS
COUPLER

Konusma
Konusma esd. FF.
Konusma, lineer
degil

Konusma sesi
Konusma sesi esd.
FF.

Konusma sesi, lineer
degil

Konusmada beyaz
gurdlti

DD45
100

6 ccm

RETSPL
14
35
6

14
3.5

22,5

TDH39 DD65 v2
10Q 10Q
6 ccm YAPAY

KULAK
RETSPL RETSPL
14 14
0,5 1,5
7 4,5
14 14
0,5 1,5
7 4,5
22,5 22,5

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

TDH39 (Gr-Gc) IEC60645-2 1997.

DD65V2 (Gg-Gc) PTB-AAU raporu 2018.

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

HDA300 (G¢-Gc¢) PTB raporu 2013.

Japonya Konusma seviyesi JIS T1201-2:2000 (akustik lineer agirliklandirma).

JAPONYA KONUSMA RETSPL

DD450
40 Q

YAPAY
KULAK

RETSPL
14
35
55

14
3.5

55

22,5

HDA300
23Q

YAPAY
KULAK

RETSPL
14
1
2

22,5

EAR3A
10Q

2ccm

RETSPL

22,5

IP30
10Q

2ccm

RETSPL

22,5

B71
100
MASTOID

RETFL

49

49

57,5

B71
100Q
ALIN

RETFL

57,5

57,5

66

IEC60645-2 1997'den Japonya Konusma Es Deger serbest alan seviyesi (Ge-Gc) (akustik es deger hassasiyetli agirliklandirma).

Japonya Konusma Lineer olmayan seviye 1 kHz RETSPL (DD45, TDH39, DD65V2, DD450, HDA300) ve EAR 3A, IP30, B71 ve B81
IEC60645-2 1997 (agirliklandirma yok).

BASLIK
EMPEDANS
COUPLER

Konusma
Konusma esd. FF.
Konusma, lineer
degil

Konusma sesi
Konusma sesi esd.
FF.

Konusma sesi, lineer
degil

Konusmada beyaz
gurdltd

DD45
100Q

6 ccm

Maks. HL
116
115
120

106
115

115

95

D-0140081-C — 2024/12
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TDH39 DD65 v2
10Q 10Q
6 ccm YAPAY

KULAK

Maks. HL Maks. HL
116 101
120 110
120 110
106 96
115 100
115 105
95 95

JAPONYA KONUSMA MAKS. HL

DD450
40 Q

YAPAY
KULAK

Maks. HL
96
100
110

91
95

105

90

HDA300
23Q

YAPAY
KULAK

Maks. HL
101
110
120

96
110

120

95

e Y

EAR3A
10Q

2ccm

Maks. HL

96

85

-
Interacoustics

IP30
10Q

2ccm

Maks. HL

96

85

B71
10Q
MASTOID

Maks. HL

66

56

55

B71
10Q
ALIN

Maks. HL

46

46

45

B81 B81
12,50 12,5Q
MASTOID ALIN
RETFL RETFL
49 57,5
49 57,5
57,5 66
B81 B81
125Q 12,5Q
MASTOID ALIN
Maks. HL Maks. HL
66 56
56 46
60 50
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BASLIK
EMPEDANS
COUPLER

Konusma
Konusma esd. FF.
Konusma, lineer
degil

Konusma sesi
Konusma sesi esd.
FF.

Konusma sesi, lineer
degil

DD45
10Q

6 ccm

RETSPL
0
0
0

TDH39 DD65 v2
10Q 10Q
6 ccm YAPAY

KULAK
RETSPL RETSPL
0 0
0 0
0 0
0 0
0 0
0 0

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

TDH39 (Gr-Gc) IEC60645-2 1997.

DD65V2 (G¢-Gc) PTB-AAU raporu 2018.

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

HDA300 (G¢-Gc) PTB raporu 2013.

BASLIK
EMPEDANS
COUPLER

Konusma
Konusma esd. FF.
Konusma, lineer
degil

Konusma sesi
Konusma sesi esd.
FF.

Konusma sesi, lineer
degil

Konusmada beyaz
gurdltd

DD45
100Q

6 ccm

Maks. HL
120
115
120

115
115

120

115
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TDH39 DD65 v2
10Q 10Q
6 ccm YAPAY

KULAK

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

DD450 HDA300
40 Q 23Q
YAPAY YAPAY
KULAK KULAK
RETSPL RETSPL
0 0
0 0
0 0
0 0
0 0
0 0

DD450

40 Q

YAPAY
KULAK

Maks. HL

105
100
115

100
95

110

110

SPL KONUSMA RETSPL

EAR3A
100Q

2ccm

RETSPL
0

IP30
100Q

2ccm

RETSPL
0

SPL KONUSMA MAKS. HL

HDA300

23Q

YAPAY
KULAK

Maks. HL

110
110
120

105
110

120

115

e Y

EAR3A
100

2ccm

Maks. HL
120

110

105

-
Interacoustics

IP30
100Q

2ccm

Maks. HL
120

110

105

B71
100Q
MASTOID

RETFL
0

B71
10Q
MASTOID

Maks. HL
110

105

110

B71
100Q
ALIN

RETFL
0

B71
100
ALIN

Maks. HL
105

100

108,5

B81 B81
125Q 12,5Q
MASTOID ALIN
RETFL RETFL
0 0
0 0
B81 B81
12,5 Q 125Q
MASTOID ALIN
Maks. HL Maks. HL
110 105
105 100
115 113,5
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0°
Hz dB
125 22
160 18
200 14,5
250 11,6
315 8,5
400 6
500 4,5
630 3
750 2,5
800 2
1000 2,5
1250 3,5
1500 2,5
1600 1,5
2000 -1,5
2500 -4
3000 -6
3150 -6
4000 -5,5
5000 -1,5
6000 4,5
6300 6
8000 12,5
Beyaz Gurllti 0
Konusma

Konusma Sesi
Konusma Beyaz Guriltisu

Konusma
Konusma Sesi
Konusma Beyaz Guriltisu

D-0140081-C — 2024/12

ANSI S3.6-2018
ISO 389-7-2005

BINAURAL'DAN

BINAURAL

SERBEST

ALAN

SERBEST ALAN MAKS. SPL

SERBEST ALAN MAKS. HL, SEGILEN RETSPL DEGERININ GIKARILMASIYLA BULUNUR

SERBEST ALAN GUCU

SERBEST ALAN HATTI SERBEST ALAN DAHILT

MONAURAL'A
45° 90° DUZELTME SES DB SES DB SES DB
dB dB dB dB dB dB dB dB dB
215 21 2 97 82 102 97 82 72
17 16,5 2 93 83 98 93 78 68
13,5 13 2 94,5 84,5 104,5 99,5 84,5 74,5
10,5 9,5 2 96,5 86,5 106,5 101,5 86,5 76,5

7 6 2 935 83,5 103,5 98,5 83,5 735
3,5 25 2 9 86 106 101 91 81
15 0 2 94,5 84,5 104,5 99,5 89,5 79,5
0,5 2 2 93 83 103 98 88 78
= 2,5 2 925 82,5 102,5 97,5 87,5 77,5
15 3 2 92 87 107 102 87 77
15 3 2 925 82,5 102,5 97,5 87,5 775
0,5 25 2 935 83,5 103,5 98,5 88,5 78,5
= 2,5 2 925 82,5 102,5 97,5 87,5 77,5
2 3 2 96,5 86,5 106,5 101,5 91,5 81,5
45 35 2 93,5 83,5 103,5 98,5 88,5 78,5
75 6 2 91 81 101 9 86 76
=T -85 2 94 84 104 94 89 79
-1 -8 2 9 84 104 94 89 79
9,5 5 2 94,5 84,5 104,5 99,5 89,5 79,5
7,5 5,5 2 93,5 83,5 108,5 98,5 88,5 78,5
3 5 2 94,5 84,5 104,5 99,5 89,5 79,5
15 -4 2 96 86 106 9 91 81

7 4 2 87,5 725 925 87,5 87,5 775
-4 55 2 90 100 85

ANSI SERBEST ALAN
SERBEST ALAN MAKS. SPL
ANSI §3.6-2018 SERBEST ALAN MAKS. HL, SEGILEN RETSPL DEGERININ CIKARILMASIYLA
BULUNUR
BINAURAL B,\'A'\(‘)ANUAFBAQA'?_’,’AN SERBEST ALAN GUCU SERBEST ALAN HATTI  SERBEST ALAN DAHILI
0° 45° 90° DUZELTME 0° - 45° - 90° 0° - 45° - 90° 0° - 45° - 90°

RETSPL RETSPL  RETSPL RETSPL MAKS. SPL MAKS. SPL MAKS. SPL

15 1 9,5 2 90 100 80
15 1 9,5 2 85 100 75
17,5 13,5 12 2 87,5 97,5 82,5
IEC SERBEST ALAN
SERBEST ALAN MAKS. SPL
ISO 389-7 2005 SERBEST ALAN MAKS. HL, SEGILEN RETSPL DEGERININ GIKARILMASIYLA
BULUNUR
BINAURAL B&%ANUATJAQA?&N SERBEST ALAN GUCU ~ SERBEST ALAN HATTI  SERBEST ALAN DAHILI

0° DUZELTME 90° DUZELTME 0° - 45° - 90° 0° - 45° - 90° 0° - 45° - 90°

RETSPL  RETSPL  RETSPL RETSPL MAKS. SPL MAKS. SPL MAKS. SPL
0 -4 5,5 2 90 100 80

-4 55 2 85 100 75
25 15 3 2 87,5 97,5 82,5
LA
s
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1SO 389-7 2005

BINAURAL
0° 45°
RETSPL RETSPL
Konusma 0 -4
Konusma Sesi 0 -4
Konusma Beyaz Giriltisi 2,5 -1,5

I1SO 389-7 2005

BINAURAL
0° 45°
RETSPL RETSPL
Konusma 0 -4
Konusma Sesi 0 -4
Konusma Beyaz Giriltisi 2,5 -1,5

1SO 389-7 2005

BINAURAL
0° 45°
RETSPL RETSPL
Konusma 10 6
Konusma Sesi 10 6
Konusma Beyaz Giriltisi 2,5 -1,5

1SO 389-7 2005

BINAURAL
0° 45°
RETSPL RETSPL
Konusma 0 0
Konusma Sesi 0 0
Konusma Beyaz Giriltisi 2,5 -1,5

D-0140081-C — 2024/12
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ISVEG SERBEST ALAN

SERBEST ALAN MAKS. SPL

SERBEST ALAN MAKS. HL, SEGILEN RETSPL DEGERININ GIKARILMASIYLA
BULUNUR

BINAURALDAN  geppEST ALAN GUCU ~ SERBEST ALAN HATTI  SERBEST ALAN DAHILI

MONAURAL'A
90° DUZELTME 0° - 45° - 90° 0° - 45° - 90° 0° - 45° - 90°
RETSPL RETSPL MAKS. SPL MAKS. SPL MAKS. SPL
-5,5 2 90 100 80
5,5 2 85 100 75
-3 2 87,5 97,5 825
NORVEC SERBEST ALAN

SERBEST ALAN MAKS. SPL

SERBEST ALAN MAKS. HL, SECILEN RETSPL DEGERININ GIKARILMASIYLA
BULUNUR

BINAURAL'DAN SERBEST ALAN GUCU SERBEST ALAN HATTI SERBEST ALAN DAHILI

MONAURAL'A
90° DUZELTME 0° - 45° - 90° 0° - 45° - 90° 0° - 45° - 90°
RETSPL RETSPL MAKS. SPL MAKS. SPL MAKS. SPL
5,5 2 90 100 80
5,5 2 85 100 75
-3 2 87,5 97,5 82,5
JAPONYA SERBEST ALAN

SERBEST ALAN MAKS. SPL
SERBEST ALAN MAKS. HL, SEGILEN RETSPL DEGERININ GIKARILMASIYLA

BULUNUR
BINAURAL'DAN e N
VONAURAL.A ~ SERBESTALANGUCU ~ SERBEST ALANHATTI  SERBEST ALAN DAHILI
90° DUZELTME 0° - 45° - 90° 0° - 45° - 90° 0° - 45° - 90°
RETSPL RETSPL MAKS. SPL MAKS. SPL MAKS. SPL
45 2 90 100 80
45 2 85 100 75
-3 2 87,5 97,5 82,5
SPL SERBEST ALAN

SERBEST ALAN MAKS. SPL
SERBEST ALAN MAKS. HL, SEGILEN RETSPL DEGERININ GIKARILMASIYLA

BULUNUR
BINAURAL'DAN AT AL 7
MONAURAL'A SERBEST ALAN GUCU SERBEST ALAN HATTI SERBEST ALAN DAHILI
90° DUZELTME 0° - 45°-90° 0°-45°-90° 0°-45°-90°
RETSPL RETSPL MAKS. SPL MAKS. SPL MAKS. SPL
0 0 90 100 80
0 0 85 100 75
-3 2 87,5 97,5 82,5
e Y

-
Interacoustics Sayfa 69



ES DEGER SERBEST ALAN

KONUSMA ODYOMETRESI
TDH39 DD45 DD65V2 DD450 HDA300
IEC60645-2 1997
ANS| S3.6-2018 PTB -DTU 2010 PTB-AAU 2018 1SO389-8 2004 PTB 2013
COUPLER IEC60318-3 IEC60318-3 IEC60318-1 IEC60318-1 IEC60318-1
FREKANS Gr-Gc Gr-Gc Gr-Gc Gr-Gc Gr-Gc
125 -17,5 -21,5 -4,5 -5,0 -12,0
160 14,5 17,5 -35 45 11,5
200 -12,0 -14,5 4,5 4,5 11,5
250 9,5 -12,0 -45 -45 -11,5
315 -6,5 -9,5 -4,0 -5,0 -11,0
400 -3,5 -7,0 -2,0 -5,5 -10,0
500 -5,0 -7,0 -3,0 -2,5 -7,5
630 0,0 -6,5 -2,0 -2,5 -5,0
750
800 -0,5 -4,0 -2,0 -3,0 -3,0
1000 -0,5 -3,5 -1,5 -3,5 -1,0
1250 -1,0 -3,5 -1,5 -2,0 0,0
1500
1600 -4,0 -7,0 -3,0 -5,5 -0,5
2000 -6,0 -7,0 -2,5 -5,0 -2,0
2500 -7,0 -9,5 -2,5 -6,0 -3,0
3000 -5,5
3150 -10,5 -12,0 -9,5 -7,0 -6,0
4000 -10,5 -8,0 -9,5 -13,0 -4,5
5000 -11,0 -8,5 -13,0 -14,5 -10,5
6000
6300 -10,5 -9,0 -9,0 -11,0 -7,0
8000 +1,5 -1,5 -4,5 -8,5 -10,0
BASLIKLAR iCiN
KONUSMA ATENUASYON DEGERLERI
FREKANS ATENUASYON
TDH39/DD45
MX41/AR ile EIAPR;SA DD65V2 DD450 HDA300
veya PN 51 Yastik ile
[Hz] [dB]* [dB]* [dB]* [dB]* [dB]
125 3 33 8,3 15 12,5
160 4 34 8,7 15
200 5 35 11,7 16
250 5 36 185 16 12,7
315 5 37 19,5 18
400 6 37 234 20
500 7 38 26,1 23 9,4
630 9 37 28,5 25
750 -
800 11 37 28,2 27
1000 15 37 32,4 29 12,8
1250 18 35 30,8 30
1500 -
1600 21 34 33,7 31
2000 26 &5 43,6 32 15,1
2500 28 35 47,5 37
3000 -
3150 31 37 41,5 41
4000 32 40 43,8 46 28,8
5000 29 41 46,7 45
6000 -
6300 26 42 457 45
8000 24 43 45,6 44 26,2
*ISO 8253-1 2010
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5.3 Pim fonksiyonlari

Soket Konnektor Pim 1 Pim 2 Pim 3
Sebeke +24 Vdc +24Vdc 0Vdc Yok
DC konnektor
Baslik Sol .
Baslk Sag 1 1
1 2
insert Sol / ins. Maskeleme Toprak Sinyal Yok
6,3 mm Mono
insert Sag
Kemik
FF1 ve FF2 Sinyal - Sinyal + Yok
Hasta yanit digmesi
Toprak Toprak —0~ 00—
Talk back 6,3 mm Stereo Toprak DC bias Sinyal
TB Coupler - Dahili TB Toprak DC bias Sinyal
[ T-T-
Pil Sim. - Dahili TB Tttt Vbat- Sense Vbat+
123
FF1 ve FF2 hatti 35 i Stereo Toprak Sinyal FF1 hatti Sinyal FF2 hatti
Monitdr Sinyal monitér - Sinyal monitdr + Sinyal monitdr +
Talk forward Toprak DC bias Sinyal
AUX Toprak AUX-2 AUX-1
TB Ref — dahili TB Binder Series 719 DC bias Toprak Sinyal ve DC bias
3 kutup
1.+5VDC
. 2. Veri-
USB konnektor .
USB cihaz 3. Veri +
4. Toprak
Pim Tiir Pim Tiir
! IC veri 14 DC bias
2 +5V 15 Toprak
3 Insitu sag hoprlr 16 DC bias
4 ID sense 17 Toprak
5 Ref sag mik 18 Toprak
6 Toprak 19 I12C int
D sub HD 26 kutup 7 Tip 2 sol mik 20 Toprak
8 Tip 1 sol mik 21 Tip 2 sag mik
9 Toprak 22 Tiip 1 sag mik
10 I2C saat sin 23 Toprak
"1 Kullaniimiyor 24 Insitu sol hoprir
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Soket Konnektoér Pim 1 Pim 2 Pim 3
12 Toprak 25 Toprak
13 DC bias 26 Ref sol mik
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5.4 Elektromanyetik uyumluluk (EMC)

Bu ekipman, elektromanyetik bozunumun yiksek oldugu yakin-aktif HF cerrahi ekipmani ve manyetik
rezonans gorunttleme igin RF-korumali odalar hari¢ hastane ve klinik ortamlari i¢cin uygundur.

NOT: Bu ekipman icin GEREKLI PERFORMANS iiretici tarafindan su sekilde belirtilmistir:

Bu ekipmanin, GEREKLI PERFORMANSI yoktur. GEREKLI PERFORMANSIN olmamasi veya kaybi
herhangi bir kabul edilemeyen ani riske yol agmaz.

Nihai tani, her zaman klinik bilgi temelinde olmalidir.

Bu cihaz diger ekipmanlarla bitisik olarak kullanilmamalidir; aksi durumda hatal ¢alisabilir. Bu sekilde
kullanilmasi gerekirse, bu cihazin ve diger ekipmanlarin normal galisip ¢alismadiklari kontrol edilmelidir.

Bu cihazin Ureticisinin belirttigi veya sagladiklarinin disindaki aksesuarlarin, basliklarin ve kablolarin
kullaniimasi, artmis elektromanyetik emisyonlar veya bu cihazin azaltilmis elektromanyetik bagdisikhgi ile
sonuglanabilir ve yanlis isleme yol agabilir. Aksesuarlarin ve kablolarin listesi bu boélimde bulunmaktadir.

Tasinabilir RF iletisim ekipmani (anten kablolari ve harici antenler gibi periferikler dahil) bu cihazin herhangi
bir pargasina, uretici tarafindan belirtilen kablolar dahil, 30 cm (12 ing)'den daha yakin kullaniimamalidir. Aksi
takdirde, bu cihazin performansinin dismesi hatali gcalismasina neden olabilir.

Bu ekipman, IEC60601-1-2:2014+AMD1:2020, emisyon sinifi B grup 1 ile uyumludur.

NOT: Yardimci standardindan ve tahsisat kullanimlarindan herhangi bir sapma yoktur.

NOT: EMC'ye uygunlugu korumak igin tim gerekli talimatlar bu talimattaki genel bakim béliminde

bulunabilir. Bunun étesinde izlenmesi gereken adimlar yoktur.

IEC 60601-1-2'de belirtilen EMC gerekliliklerine uymasini saglamak i¢in, yalnizca bélim 1.4 altinda belirtilen

aksesuarlari kullanmak gereklidir.

ilave ekipmana baglayan kisiler, sistemin IEC 60601-1-2 standardina uygun galistigindan emin olmakla

sorumludur.

IEC 60601-1-2'de belirtildigi gibi EMC gerekliliklerine uygunluk, kablo tiirleri ve kablo uzunluklari

asagida belirtilen gibiyse saglanir:

Tanim Uzunluk (m) Perdeli (Evet/Hayir)
Odyometrik Baslklar 2,0 Evet
Odyometrik insert Bagliklar (IP30) 2,0 Evet
Kemik Yollari 2,0 Hayir
Yuksek Frekansh Basliklar 1-2,9 Evet
Insitu Basliklar 29 Evet
Monitdr Bagliklari (mikrofon ile) 29 Evet
Monitér Bagliklari 1,0 Evet
Yuksek Hassasiyetli Mikrofonlar 5,0 Evet
Elektret Mikrofonlar 2,0 Evet
2" Coupler Mikrofonlari 0,17 Hayir
Ref. Mikrofonlari 0,07 Yok
Hasta yanit digmesi 29 Evet
Hoparldrler 2,0 Hayir
USB kablolari (bilgisayar) 1,9 Evet
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Kilavuz ve ireticinin beyani - elektromanyetik emisyonlar

Bu cihaz asagida belirtilen elektromanyetik ortamlarda kullanim igin tasarlanmistir. Misteri veya Affinity Compact'in kullanicisi cihazin béyle

bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Emisyon Testi Uygunluk Elektromanyetik ortam - kilavuz

RF emisyonlari Grup 1 Affinity Compact RF enerijisini yalnizca dahili fonksiyonlari i¢in kullanir.

CISPR 11 Bu nedenle, kendi RF emisyonlari cok disiktir ve yakindaki elektronik
ekipmanlara herhangi bir parazit yapma olasiligi cok diisUktdir.

RF emisyonlari Sinif B Affinity CVompact tim ticari, endistriyel, is ve ev ortamlarinda

CISPR 11 kullanilmaya uygundur.

Harmonik emisyonlar Yok

IEC 61000-3-2

Voltaj dalgalanmalari / Yok

titrek emisyonlar

IEC 61000-3-3

Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlari

ile Affinity Compact arasinda onerilen uzak tutma mesafesi.

Affinity Compact RF bozunumlarinin kontrol edildigi elektromanyetik ortamlarda kullanima uygundur. Musteri veya Affinity Compact
kullanicisi agagida 6nerildidi gibi iletisim ekipmaninin maksimum ¢ikis glicline gore tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlari (vericiler) ile
Affinity Compact arasindaki minimum uzakhgi koruyarak elektromanyetik parazitleri nlemeye yardimci olabilir.

L ., Vericinin frekansina gore uzak tutma mesafesi
Ver_lcmln nomlngl B [m]
Maksimum cikig giicd 150 kHz ila 80 MHz 80 MHz ila 800 MHz 800 MHz ila 2,7 GHz
W] d=1,17VP d=1,17VP d=223VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

Yukarida belirtiimemis maksimum ¢ikis glicindeki nominal vericiler igin, 6nerilen ayriklik uzakhgr metre (m) cinsinden d vericinin frekansina
uygun esitlik kullanilarak, verici Ureticisine gére vericinin watt cinsinden (W) maksimum ¢ikis glici derecesinin P oldugu durumda, tahmin

edilebilir.

Dikkat 1 80 MHz ve 800 MHZ'de, daha yliksek frekans araligi uygulanir.

Dikkat 2 Bu kilavuz, tim durumlarda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim, yapilardan, nesnelerden ve insanlardan absorpsiyon ve

yansimalardan etkilenir.
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Kilavuz ve Ureticinin Beyani - Elektromanyetik Bagigiklik

Affinity Compact asagida belirtilen elektromanyetik ortamlarda kullanim igin tasarlanmistir. Misteri veya Affinity Compact'in kullanicisi

cihazin bdyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Bagisiklik Testi IEC 60601 Test seviyesi Uygunluk Elektromanyetik ortam - kilavuz
(EEI(;Igr)ostatlk Bosalma +8 kV temas +8 kV temas Yerler ahsap, beton veya seramik karo
olmalidir. Yerler sentetik malzemeyle
+15 kV hava +15 kV hava kapliysa, bagil nem %30'dan biiylik olmalidir.

IEC 61000-4-2

Yakinda bulunan RF
kablosuz iletigsim
ekipmanlarina karsi
bagisiklik

IEC 61000-4-3

Nokta frek. 385-5,785 MHz

Tablo 9'da tanimlanan
seviyeler ve modulasyon

Tablo 9'da tanimlandigi gibi

RF kablosuz iletisim ekipmanlari, Affinity
Compact’in herhangi bir pargasinin
yakininda kullanilmamalidir.

Elektrikli hizl
gegcici/patlama

Gug kaynagi hatlari igin +2

kv

Yok

Girig/cikis hatlari igin +1 kV

Sebeke elektriginin kalitesi, tipik bir ticari veya
ev ortamina uygun olmalidir.

IEC61000-4-4 Girig/gikis hatlari igin +1 kV
Dalgalanma +1kV Hatlar arasi Yok Sebeke elektriginin kalitesi, tipik bir ticari veya
IEC 61000-4-5 +2 KV Hat-toprak arasi ev ortamina uygun olmalidir.

%0 UT (%100 dip, UT'de)

0,5 déngi igin, 0, 45, 90,

135, 180, 225, 270 ve

315°de
Voltai diismesi. kisa Sebeke elektriginin kalitesi, tipik bir ticari veya
kesinjtilersve U‘ tedarik %0 UT (%100 dip, UT'de) ev ortamina uygun olmalidir. Affinity
hatlanndaki gol%a' 1 doéngd igin Compact kullanicisinin sebeke elektrigi
degismesi J Yok kesintileri sirasinda galismaya devam etmesi

s %40 UT (%60 dip, UT'de) gerekirse, Affinity Compact’in kesintisiz bir
IEC 61000-4-11 5 dongu igin glc kaynagiyla veya bataryasiyla
calistirimasi onerilir.

%70 UT (%30 dip, UT'de)

25 déngu igin

%0 UT (%100 dip, UT'de)

250 doéngl igin
g%?ggeﬁigls' Gl frekansi manyetik alanlari, tipik ticari

30 A/m 30 A/m veya ev ortaminda tipik bir konumun
IEC 61000-4-8 Ozellikleri seviyesinde olmalidir.
Yakin gevredg ISima . 9 kHz ila13,56 MHz. AMD 1:2020 Affmﬂy Compact manyet!k o!arak hassas .
alanlar — Bagisiklik testi AMD 1- tablo 11'de bilesenler veya devreler igeriyorsa, manyetik

IEC 61000-4-39

2020, tablo 11 2020, tablo 11

tanimlandigi gibi:

yaklasma alanlari Tablo 11'de belirtilen test
seviyelerinden daha ylksek olmamalidir

Not: UT, test seviyesini uygulamadan 6nceki A.C. ana voltajdir.
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Kilavuz ve iireticinin beyani — elektromanyetik bagigiklk
Affinity Compact asagida belirtilen elektromanyetik ortamlarda kullanim igin tasarlanmistir. Misteri veya Affinity Compact'in kullanicisi
cihazin bdyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.
Bagisiklik testi IEC / EN 60601 test seviyesi Uygunluk seviyesi Elektromanyetik ortam — kilavuz
Tasinabilir ve cep RF iletigsimleri ekipmani
kablolar dahil, Affinity Compact’in herhangi
bir kismina, vericinin frekansina uygulanabilir
esitlikten hesaplanan 6nerilen ayriklik
uzakhigindan daha yakindan
kullaniimamalidir.

Onerilen uzak tutma mesafesi:

Yurutilen RF 3 Vrms 3 Vrms
IEC / EN 61000-4-6 150 kHz ila 80 MHz
3,5
6 Vrms 6 Vrms d= 7
rms
ISM bantlarinda (ve Evde Saglik
Bakimi ortami igin amatér radyo
bantlarinda.)
Isima RF 3V/m 3 V/m
. 35 .
IEC / EN 61000-4-3 80 MHz ila 2,7 GHz d - V/_m\/ﬁ 80 MHZ |Ia 800 MHZ
10 Vim 10 V/im
; & 7 .
80 MHz ila 2,7 GHz (Evde Saglik Bakimi d= _\/ﬁ 800 MHz ila 2,7 GHz
olmasi durumunda) v/m

Yalnizca Evde Saglik Bakimi
ortami igin

P verici Ureticisine gore watt (W) cinsinden
maksimum c¢ikis degeridir ve d metre (m)
cinsinden Onerilen ayriklik uzaklhigidir.

Sabit RF vericilerinden alan siddeti,
elektromanyetik bir alan kesfiyle, @ her
frekans araligindaki ® uygunluk seviyesinden
az olmalidir.

Parazit, asagidaki simgeyle isaretlenmis
ekipmanin yakin olmasi nedeniyle
gerceklesebilir:

(@)
NOT 1: 80 MHz ve 800 MHZz'te, daha yuksek frekans araligi uygulanir
NOT 2: Bu kilavuz, tim durumlarda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim, yapilardan, nesnelerden ve insanlardan absorpsiyon ve
yansimalardan etkilenir.
a) Sabit vericilerden alan siddeti, telsiz telefonlar (hiicresel/kablosuz) ve kara mobil radyolari, amatér radyo, AM ve FM radyo yayini ve TV
yayini gibi baz istasyonlar teorik olarak dogrulukla tahmin edilemez. Sabit RF vericilerinden dolayi elektromanyetik ortami hesaplamak igin,
bir elektromanyetik alan kesfi g6z 6niinde bulundurulmalidir. Affinity Compact’in kullanildigi konumda élgilen alan siddeti yukaridaki
uygulanabilir RF uygunluk seviyesini asarsa, Affinity Compact’in normal ¢alisip ¢calismadidi kontrol edilmelidir. Anormal performans
g6zlemlendiginde, Affinity Compact’in yeniden yonlendirilmesi veya yeniden konumlandiriimasi gibi ek énlemler gerekebilir.
b) 150 kHz ila 80 MHz frekans arali§i (izerinde, alan siddetleri 3 V/m'den az olmalidir.
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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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