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1 Uvod

1.1 O tomto navodu
Tento navod je uréen pro AS608. Vyrobce:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Dansko

Tel.: +45 6371 3555

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

1.2 Ucel pouziti

Screeningovy audiometr AS608 je ur€en k pouziti jako zafizeni pro screeningové vySetfeni ztraty sluchu.
Vystup a specificnost tohoto typu zafizeni vychazeji z charakteristik testu definovanych uzivatelem a mohou
se lisit v zavislosti na okolnich a provoznich podminkach. Screeningoveé vySetieni ztraty sluchu timto druhem
audiometru je podminéno spolupraci pacienta. | pfi vysledku ,normalni sluch® by se nemély pfehlizet dalsi
kontraindikace. Pretrvavaji-li pochybnosti o citlivosti sluchu, mélo by se provést UpIné audiologické vysetfeni.

Audiometr AS608 je urCen k pouZiti audiologem, odbornym udnim Iékafem ¢&i Skolenym technikem v tichém
prostiedi. PFistroj se doporucuje provozovat pfi okolni teploté v rozmezi 15-35 °C.
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1.3 Popis vyrobku

AS608e rozsifuje funkce AS608 o nasledujici tfi doplfikové funkce:
e Integrace s PC prostfednictvim softwaru Diagnostic Suite. Ten umozniuje pfenaset a zobrazovat
audiogramy v softwaru Windows a ukladat je do databazi OtoAccess® nebo Noah. Software
Diagnostic Suite zahrnuje také pokrocilé funkce pro tvorbu zprav a tisk (podobné jako softwarovy
modul AC440). Uzite€né pokyny k pouzivani software Diagnostic Suite pro PC jsou uvedeny

v navodu k pou?Ziti.

¢ Kromeé tradi¢niho manualniho testovani obsahuje AS608e automaticky prahovy test fizeny

pacientem Hughson Westlake, ktery odpovida normé ISO 8253. Po dokon&eni testu Ize vysledky
snadno vyvolat z vnitfni paméti pfistroje AS608.
e Funkce mikrofonu obsluhy usnadriuje praci se zafizenim AS608e zejména pfi instalacich

v audiokabiné.

AS608 se standardné dodava s nasledujicimi prvky:

Standardni prisluSenstvi

Audiometricka nahlavni souprava DD45 / P30451
3 ks alkalicka baterie1,5V
Navod k pouziti

AS608e
CD Diagnostic Suite + OtoAccess® + USB kabel
Pacientskeé tlacitko APS3

Volitelné soucasti

Audiometricka nahlavni souprava DD65v2!
Audiometricka nahlavni souprava DD45 / P3100"
Audiometricka nahlavni souprava DD45AA!
Audiometricka nahlavni souprava TDH39 / HBA
Audiometricka nahlavni souprava TDH39 / P3045'
Audiometricka nahlavni souprava TDH39 / P3100'
Audiometricka nahlavni souprava TDH39AA'!
HDA280 '

Vlozna sluchatka IP 30!

Sluchatko Eartone 5A 10 Ohm 2

Sluchatko Eartone 3 A 10 Ohm 2

Sada pfisluSenstvi: sada per/Audiogram

UE10WCP1-050200SPA. Externi napajeci zdroj s medicinskym CE
atestem

Pacientské tlacitko APS3 !

Taska k prenaseni (TC608)

1 Pfilozna &ast podle normy IEC 60601-1
2 Tento dil neni certifikovany podle normy IEC 60601-1
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1.4 Upozornéni
V tomto navodu se pouZivaji varovani, upozornéni a poznamky s nasledujicim vyznamem:

UPOZORNEN UPOZORNENI oznaduje stavy nebo postupy, které mohou predstavovat
nebezpecdi pro pacienta a/nebo uzivatele.

iij POZOR Slovo POZOR oznaduje stavy nebo postupy, které by mohly vést k

poskozeni zafizeni.

POZNAMKA (F:;ZbNAMKA se pouziva k oznaceni postupu, které nevedou k poranéni

D-0136140-A 2023/06 (=)
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2 Vybaleni a instalace

2.1 Vybaleni a kontrola

Kontrola stavu krabice a jejiho obsahu

Po pfevzeti pFistroje zkontrolujte pfepravni krabici, zda nevykazuje znamky hrubého zachazeni nebo
poskozeni. Je-li obal poskozen, uchovejte jej do doby, nez zkontrolujete obsah dodavky po mechanické a
elektrické strance. Je-li pfistroj vadny, obratte se na mistniho distributora. Uchovejte pfepravni obaly pro
Ucely kontroly ze strany dopravce a pojistnych naroku.

Obal uchovejte pro budouci prepravu

Model AS608 se dodava ve vlastnim pfepravnim obalu, ktery byl specialné navrzen pro AS608. Tento obal
prosim uschovejte. Bude potfeba, pokud bude nutné pfistroj vratit do servisu.

V pfipadé potfeby provedeni servisu se spojte s mistnim distributorem.

Hlaseni nedostatkd

Pred zapojenim zkontrolujte nasledujici

skfif a pfisluSenstvi je nutné vizualné zkontrolovat a ovéfit, zda nejsou viditeIné poskrabané a ze nechybi
Zzadné soucasti.

Jakékoli zavady ihned nahlaste

Jakoukoli chybéjici soucast nebo nespravnou funkci je nutné ihned ohlasit dodavateli pfistroje. K tomuto
hlaseni pfilozte vzdy fakturu, sériové €islo a podrobny popis problému. Na zadni strané tohoto navodu
naleznete ,HIaseni o vraceni vyrobku®, v némz muzete problém popsat.

Pouzijte ,,HlaSeni o vraceni vyrobku“ (Return Report)

Je nutné si uvédomit, Ze pokud servisni technik nebude védét, jaky problém ma hledat, nemusi jej odhalit.
Pouzivani formulare Hlaseni o vraceni vyrobku nam tudiz velmi pomize a soucasné je pro vas nejlepsi
zarukou, Ze problém bude vyfeSen k va$i spokojenosti.

Skladovani
V pfipadé potfeby pfistroj AS608 po urcitou dobu skladovat je nutné zajistit jeho uchovavani za podminek
specifikovanych v ¢asti s technickymi tdaji.

D-0136140-A 2023/06 (=)
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2.2 Oznaceni

PFistroj je znacen nasledujicim zpusobem:

Symbol

Vysvétleni

PFilozna &ast typu B.
K aplikaci na télo pacienta jsou pouzity souc€asti, které nejsou vodivé a
mohou byt z téla pacienta ihned odstranény.

Informace naleznete v navodu k pouziti

o Q| >

WEEE (smérnice EU)

Tento symbol oznaluje, Ze vyrobek nesmi byt vyhozen jako netfidény
odpad, ale musi byt pfedan do zafizeni pro oddéleny sbér k vyuZiti a
recyklaci.

N
m

0123

Oznaceni CE znamena, zZe spole¢nost Interacoustics A/S splfiuje
pozadavky pfilohy Il smérnice o zdravotnickych prostfedcich
93/42/EHS. Spoleénost TUV Product Service, identifikacni &. 0123,
schvalila kvalitu systému.

Zdravotnicky prostfedek

L=
o

Rok vyroby

Nepouzivat opakované
Soucasti, jako napf. usni koncovky, jsou uréeny pouze na jedno pouziti
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2.3 Dulezité bezpecnostni pokyny
Pfed pouzitim vyrobku si peclivé pfectéte cely tento navod

S

Je-li tento pfistroj pfipojen k jednomu nebo nékolika dalSim zafizenim s ozna¢enim CE platnym pro
zdravotnické prostfedky, je oznaceni CE pfi sestaveni takového systému nebo sady platné i pro danou
kombinaci pouze v pfipadé&, Ze dodavatel vydal prohlaSeni, ve kterém je uvedeno, Ze pfislusna kombinace
splfiuje pozadavky ¢lanku 12 Smérnice o zdravotnickych prostfedcich.

2.3.1 Bezpecnost elektrického systému

A

PFi pfipojovani pfistroje k pocitaci je nutné dbat nasledujicich pokyna:

Tento pfistroj je uréen k pfipojeni k dalSimu zafizeni, se kterym vytvori
medicinsky elektricky systém. Externi zafizeni uréené pro pfipojeni ke vstupu,
vystupu signalu ¢i jinym konektordm musi splfiovat pfislusnou produktovou
normu, napf. IEC 60950-1 pro zafizeni IT a soubor IEC 60601 pro
zdravotnické elektrické pfistroje. Kromé toho musi vSechny takové
kombinace — medicinské elektrické systémy — splfiovat bezpe&nostni
pozadavky uvedené ve vSseobecné normé IEC 60601-1, 3. vydani, ¢l. 16.
Jakékoli zafizeni, které neni v souladu s poZzadavky na unikajici proud
uvedenymi v IEC 60601-1, musi byt drzeno mimo prostfedi pacienta, tedy
nejméné 1,5 m od podpory pacienta, nebo musi byt napajeno pres oddélovaci
transformator, aby doslo ke snizeni unikajicich proudd. Kazda osoba, ktera
pfipoji externi zafizeni ke vstupu signalu, vystupu signalu &i jinym
konektoraim, vytvofi zdravotnicky elektricky systém, a je proto odpovédna za
splnéni pozadavk(l na systém. V pfipadé pochybnosti se obratte na
kvalifikovaného zdravotnického technika nebo na mistniho zastupce. Pokud
je pristroj pfipojen k PC (IT zafizeni, se kterym tvofi systém), nedotykejte se
pfi obsluze PC pacienta.

K oddéleni zafizeni umisténého mimo prostfedi pacienta od zafizeni
umisténého uvnitf prostfedi pacienta je zapotfebi oddé&lovaci (izolaéni)
zarizeni. Toto oddélovaci zafizeni je nutné pouZzit zejména v pfipadé pfipojeni
do sité. PoZzadavky na oddé&lovaci zafizeni jsou stanoveny v IEC 60601-1,
¢lanek 16

2.3.2 Elektricka bezpecnost

A

D-0136140-A 2023/06
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NepokouSejte se tento pfistroj ménit bez opravnéni od spolecnosti
Interacoustics. Vyrobek nerozebirejte ani neupravujte, mohlo by to mit
negativni dopad na bezpecnost nebo vlastnosti zafizeni. Pfipadny servis
prenechte pouze kvalifikovanému personalu.

V zajmu maximalni elektrické bezpelnosti vypnéte napajeni pristroje, neni-li
pouzivan

Elektricka zastréka musi byt umisténa tak, aby ji bylo mozné snadno vyjmout.
NepouZzivejte Zadné dalSi vicenasobné zasuvky ani prodluZzovaci kabely.
Zafizeni nepouZzivejte, pokud vykazuje viditelné znamky poskozeni.

Pfistroj neni chranén proti vniknuti vody ¢€i jinych tekutin. Dojde-li k rozliti
tekutin, pfistroj pfed pouzitim peclivé zkontrolujte nebo jej zaslete do servisu
Zadna soudast zafizeni nesmi byt opravovana ani se na ni nesmi provadét
udrzba, kdyz je pouzivana na pacientovi.
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2.3.3 Nebezpeci vybuchu

A

NEPOUZIVEJTE v pfitomnosti hoflavych plynnych smési. UzZivatelé musi pfi
pouzivani pfistroje v tésné blizkosti hoflavych anestetickych plyn( zvazit
moznost vybuchu nebo pozaru.

P¥istroj NEPOUZIVEJTE v prostfedi s vysokym obsahem kysliku, jako jsou
hyperbarické komory, kyslikové stany apod.

Pfed Cisténim zafizeni odpojte od pfivodu elektfiny.

2.3.4 Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

i*'j POZOR

Prestoze pfistroj splfiuje pfislusné pozadavky na elektromagnetickou
kompatibilitu, je nutné pfijmout bezpeCnostni opatieni tak, aby nebyl vystaven
elektromagnetickému poli, vytvarenému napf. mobilnimi telefony apod.
Pokud se pfistroj pouziva v blizkosti jiného zafizeni, je nutné dbat, aby
nedoslo ke vzajemnému ruseni. Dalsi informace o elektromagnetické
kompatibilité naleznete v pfiloze k navodu.

Pouziti pfisluSenstvi, ménich a kabell jinych, nez jsou specifikovany, s
vyjimkou ménicu a kabell prodavanych spole¢nosti Interacoustics nebo jejimi
zastupci, mGze mit za nasledek zvySené emise nebo snizenou odolnost
pFistroje. Seznam pfisluSenstvi, ménicl a kabell spliujicich pozadavky také
naleznete v pfiloze tykajici se elektromagnetické kompatibility.

2.3.5 Vystrahy — vSeobecné

iif POZOR

D-0136140-A 2023/06
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Pokud systém nefunguje spravné, nepouzivejte jej, dokud nebude fadné
opraven a nebude otestovana a zkalibrovana jeho spravna funkce v souladu
s technickymi udaiji spole¢nosti Interacoustics.

PFistroj neupustte ani jej nevystavuijte jakymkoli naraziim. Pokud je pfistroj
poskozeny, zaslete jej vyrobci k opravé a/nebo kalibraci. Mate-li podezreni na
jakeékoli poSkozeni, pfistroj nepouzivejte.

Tento vyrobek a jeho soucasti budou spolehlivé fungovat, pouze pokud
budou pouzivany a udrZzovany v souladu s pokyny obsazenymi v tomto
navodu, na doprovodnych etiketdch a/nebo vioZzkach. Vadny vyrobek se
nesmi pouzivat. Ujistéte se, Ze vSechna pfipojeni k externimu pfislusenstvi
jsou spravné zajisténa. Dily, které mohou byt poSkozené, mohou chybét,
nebo které jsou viditelné opotiebované, narusené nebo kontaminované, musi
byt okamzité nahrazeny &istymi, originalnimi nahradnimi dily vyrobenymi
nebo dodavanymi spoleénosti Interacoustics.

Spolec¢nost Interacoustics na vyzadani zasle schémata obvodu, seznam
soucasti, popisy, pokyny pro kalibraci nebo dal$i informace, které pomohou
autorizovanym servisnim technikiim opravit ty ¢asti pfistroje, které jsou
spoleCnosti Interacoustics oznaceny jako opravitelné personalem servisu.
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Béhem pouzivani na pacientovi nelze provadét udrzbu ani servis zadnych
Casti zafizeni.

K pfistroji pfipojujte pouze pfisludenstvi zakoupené u spolecnosti
Interacoustics. K zafizeni Ize pfipojit pouze pFislusenstvi, které bylo
spolecnosti Interacoustics uvedeno jako kompatibilni.

Nikdy nevkladejte ani zadnym zpUusobem nepouzivejte vlozna sluchatka bez
nové a neposkozené usni koncovky. Vzdy zkontrolujte spravné upevnéni
pénové nebo usni koncovky. Usni koncovky jsou urCeny pouze

k jednorazovému pouziti.

Pfistroj se nesmi pouzivat v prostfedi, kde by do ného mohla proniknout
tekutina.

Budou-li nékteré ¢asti zafizeni vystaveny narazu nebo neopatrnému
zachazeni, zkontrolujte kalibraci.

Soucasti oznagené ,k jednordzovému pouziti“ jsou uréeny pro jednoho
pacienta béhem jediného postupu, nebot' v pfipadé opakovaného pouziti
hrozi riziko kontaminace této soucasti. Souc¢asti oznacené ,k jednorazovému
pouziti“ se nesmi pouzivat opakované.

Pouzivejte pouze ménice kalibrované se stavajicim pfistrojem.

V pfipadé zavazného incidentu s vaznym dopadem na zdravi pacienta nebo
uzivatele je tfeba informovat spole€nost Interacoustics. Kromé toho musi byt
informovan pfislusny organ v domovské zemi pacienta. Na podporu v této
oblasti spole€nost Interacoustics vyuziva tzv. systém vigilance.

2.3.6 Faktory tykajici se prostredi

POZOR

2.3.7 Likvidace

POZNAMKA

D-0136140-A 2023/06
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Skladovani mimo rozsah teplot uvedeny v ¢asti 2.1 mlze zplsobit trvalé
poskozeni pfistroje a jeho pfisluSenstvi.

PFistroj nepouzivejte v pfitomnosti kapaliny, ktera se mlze dostat do kontaktu
s jakymikoli elektronickymi sou¢astmi a propojenimi. V pfipadé podezfeni
uzZivatele, Ze se komponenty nebo pfisluSenstvi systému dostaly do kontaktu
s tekutinami, se pfistroj nesmi pouzivat, dokud ho autorizovany servisni
technik neprohlasi za bezpecny.

Pristroj neumistujte do blizkosti tepelného zdroje Zadného typu a zajistéte,
aby okolo né&j byl dostate€ny prostor pro fadnou ventilaci.

V zajmu prevence poruch systému pfijméte vhodna opatfeni proti po€itatovym
virdm a podobnym hrozbam.

V zemich Evropské unie je likvidace elektrického a elektronického odpadu
spole¢né s netfidénym domacim odpadem protizakonnd. Elektricky a elektronicky
odpad muze obsahovat nebezpecéné latky, a proto musi byt shromazdovan
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oddélené. Tyto vyrobky jsou oznaceny symbolem pfeSkrtnutého kontejneru
s kolec€ky, jak je znazornéno nize.

K zajisténi vysokého stupné opétovného vyuziti a recyklace elektrického a
elektronického odpadu je dulezita soucinnost uzivatele. Pokud takové odpadni
produkty nejsou recyklovany fadnym zplisobem, mlize dojit k ohroZeni Zivotniho
prostfedi, a tedy i lidského zdravi.

Pfi likvidaci produktu po skoné€eni jeho Zivotnosti je v zemich mimo Evropskou
unii nutno dodrzovat mistni pfedpisy.

Vzdy je nutné pouzivat pouze pfijatelnou intenzitu stimulace pro daného
pacienta.

Ménice (sluchatka, kostni vibrator apod.) dodané s pfistrojem jsou také k pouziti
s timto pfistrojem kalibrovany — vyména méni¢l vyzaduje novou kalibraci.

Soucasti, které pfichazeji do pfimého styku s télem pacienta (napf. nausniky
sluchatek) doporucujeme pfed pouzitim na dal§im pacientovi standardnim
zpusobem dezinfikovat. Tento postup spociva ve fyzickém ocisténi a pouziti
schvaleného dezinfekéniho prostfedku. Pfi pouziti dezinfekénich prostfedkl je
nutné se Fidit pokyny jejich vyrobcl tak, aby byl zajistén nalezity stuper Cistoty.

Upozornéni — Mé&jte na paméti, Ze oznaceni CE je z pravniho hlediska platné
pouze tehdy, je-li tento navod preloZzen do narodniho jazyka uzivatele, a to
nejpozdéji v dobé dodani vyrobku tomuto uzivateli, pokud legislativa pFislusné
zemé vyzaduje text v narodnim jazyce podle ¢lanku 4.4 Smérnice o Iékafskych
zarizenich.

2.4 Porucha
V pfipadé poruchy vyrobku je dulezité chranit pacienty, uzivatele a dal$i osoby pred Skodami.
Pokud tedy vyrobek takové poskozeni zplsobil nebo by mohl zpusobit, musi byt okamzité
odstaven.

Zavazné i neSkodné poruchy souvisejici s timto samotnym vyrobkem nebo s jeho pouzivanim
musi byt okamzité nahlaseny distributorovi, u kterého byl vyrobek pofizen. Nezapomerite
uvést co nejvice podrobnosti, napf. typ posSkozeni, sériové Cislo vyrobku, verzi softwaru,
pfipojené pfisluSenstvi a jiné relevantni informace.

V pfipadé umrti osob nebo zavazné udalosti v souvislosti s pouzivanim tohoto zafizeni musi
byt tato udalost neprodlené nahlasena firmé Interacoustics a mistnimu narodnimu
pfislusnému organu.
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3 Zaciname - nastaveni a instalace

3.1 AS608 - Popis pripojovaciho panelu

Pozice: Symbol: Funkce:
1 Baterie Drzak baterii pro tfi baterie AA/LRG6 (alkalické).
2 Napajeni / USB Konektor pro externi zdroj napajeni (UE10WCP1-
050200SPA)
3 Pacientskeé tlaitko Konektor pacientského tladitka APS3.
4 Pravé Konektor pravého sluchatka DD65.
5 Levé Konektor levého sluchatka DD65.
5 0 ~40-3 1+2)
0,0 Tl
Left Right Patient Resp, USB/DCin
|
O O
1
@
Lo oll
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3.2 AS608 — Prehled oznaceni prvki ovladaciho panelu

Pozice: Symbol: Funkce:

F1 Pravé Vybér pravého sluchatka. Pfepina€ L/R u AS608e

F2 Levé Vybér levého sluchatka na 608 / UloZit prah na AS608e

F3 Man / Pulse Ma-li se pfi dotyku spinace ténl spoustét ton, vyberte
moznost Man. Ma-li se pfi dotyku pfepinace tonl spoustét
pulzujici tén, vyberte moZnost Pulse.

F4 Tén / rozmitany tén Vybér gistého ténu nebo rozmitaného ténu jako stimulu.

—_

Frekvence Hz

Vybér frekvence podnétu.

2 HL dB Nastaveni intenzity

3 Spinac tonu Vyslani podnétu.

A Toén Oznacuje prezentaci.

B Odezva Indikace odpovédi pacienta.

C Stav externiho napajeni  Indikace stavu externiho napajeni / baterie.
/ baterie

HL dB

AS608

Screening Audiometer

Tone Switch

Frequency Hz

3

D-0136140-A 2023/06
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3.3 Vzdusné vedeni

Uroven prahu sly$eni Ize urgit prezentaci testovacich signalti testované osobé& pomoci pfiloZzenych
sluchatek (vzdudné vedeni - AC). U&elem audiometrie vzdugnym vedenim je zjistit citlivost sluchu pfi
riznych frekvencich. Test dokaze specifikovat ztratu AC, neni vS§ak schopen rozliSit mezi abnormalitami
ve vodivém mechanismu a nervovém mechanismu snimace.

Umisténi sluchatek:
Pokud je to mozZné, odstrarite bryle a usni krouzky a nasadte Celenku pfimo na temeno hlavy.
Umistéte pryzové polStarky tak, aby membrany sméfovaly pfimo na otvor do zvukovodu.
Stahnéte tfrmeny telefonl a upravte je tak, aby tésné pfiléhaly. Pokud nausniky nedoléhaji tésné
k usim, mohou byt vysledky testu pfi niz8ich frekvencich fale$né.

Hluk pozadi:
Také hluk v pozadi muze vést k faleSnym vysledkim testu, zejména pfi niz§ich frekvencich. V
pfipadé potfeby Ize sluchatka DD65 vybavit akustickymi kryty. DalSi informace ziskate u
distributora.

Pokyny zkousejiciho:
Pfed méFenim prahové urovné sluchu je tfeba poskytnout nasledujici instrukce. ,Nyni uslySite
razné vysky tona s rdznou urovni hlasitosti. Jakmile uslySite ton, stisknéte signalizac¢ni tlacitko a
uvolnéte je, kdyz jej jiz neslysite. Pokud nepouzivate tlaCitko odpovédi, pozadejte pacienta, aby
,zvedl levou nebo pravou ruku, kdyz uslySi ton v levém nebo pravém uchu®.

Ur€eni prahu:
Test obvykle za¢ina na 1000 Hz na lepSim uchu pacienta, pfi¢emz prepinac L/R je
odpovidajicim zplsobem nastaven.

Seznameni:
PfedloZte tén na frekvenci 1000 Hz, ktery Ize snadno vnimat (tj. 50 dB) V pfipadé potieby
zvySujte ton po 10 dB, dokud neni jasné vniman.

Uréeni prahu:
Sluchovy prah je definovan jako nejnizsi uroven, pfi které je slySet vice nez polovina podnét(.
Tento prah se zjisti nasledujicim postupem.

1) Nasadte tén, ktery je o 10 dB niz§i nez Uroven, pfi které bylo ukonéeno seznamovani.
2)  Snizujte uroven v krocich po 10 dB, dokud nedojde k selhani reakce.

3) ZvySujte aroven v krocich po 5 dB, dokud subjekt opét nereaguje.

4) Opakujte body 2) a 3) dvakrat nebo tfikrat, dokud se prah neobjevi na stejné Urovni.

Casové intervaly mezi jednotlivymi podnéty by se mély ménit, aby subjekt nereagoval na
rytmus.

5) Prejdéte na dalsi frekvenci a postup opakujte, dokud nejsou zméfeny vSechny frekvence.
Postup opakujte pfi frekvenci 1000 Hz. Pokud je pak rozdil oproti dfive zjisténému prahu 5
dB nebo méné, prejdéte k druhému uchu. Pokud je rozdil 10 dB nebo vysS§i, opakujte test
na dalSich frekvencich, dokud nedosahnete shody 5 dB nebo méné.

6) Pokracujte, dokud nebudou otestovany obé usi.

Postup screeningu:

Pri pfedb&zném vySetfeni sluchu, které se ¢asto provadi ve Skolach a v ordinacich praktickych lékaru, je
bézné testovat sluch na urovni jednoho dB. V tomto pfipadé se postupuje stejné jako pfi seznameni a
instruktazi, jak je uvedeno vyse, pfi¢emz na kazdém uchu se zobrazi pouze jedna uroven dB (ij. 25 dB)
na 4 frekvencich (500, 1000, 2000 a 4000 Hz). V tomto pfipadé jednodusSe zaznamenate odezvu nebo
Zadnou odezvu na jednotlivé tonové prezentace pfi pfislusné frekvenci.

Automaticka prahova hodnota:

AR
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Kromé tradi¢niho manualniho testovani obsahuje AS608e automaticky prahovy test fizeny pacientem
Hughson Westlake, ktery odpovidd normé ISO 8253. Po dokonéeni testu se vysledky snadno vyvolaji z
vnitfni paméti pfistroje AS608e a pfenesou se do softwaru Diagnostic Suite PC a ulozi se do systému
OtoAccess® nebo Noah.

Hughson Westlake je automaticky testovaci postup s €istym tdnem. Sluchovy prah je definovan jako 2 ze
3 (nebo 3 z 5) spravnych odpovédi pfi testovani na Urovni prahu se zvySovanim po 5 dB a snizovanim po
10 dB. Hughson Westlake se pouziva k automatickému ziskani prahovych hodnot Cistého ténu.

Talk Forward

Funkce Talk Forward usnadriuje praci s pfistrojem AS608e zejména pfi instalacich v audiokabiné.

3.4 Zapnuti a vypnuti napajeni

Audiometr zapnete stiskem tlacitka Tone Switch (3). Audiometr se vypina sou¢asnym stiskem a

pridrzenim obou tocitek atenuatort 1) a 2) po dobu nékolika sekund. Audiometr se také automaticky
vypne po 1, 2, 3, 4 nebo 5 minutach v zavislosti na nastaveni (viz nasledujici ¢ast).

3.5 Stimulace ténem
1) Tlacitkem ,Frequency” (Frekvence) zvolte pozadovanou frekvenci

2) Oto¢nym ovladacem HL dB zvolte pozadovanou intenzitu.

3) Ton se spousti dotykem pfepinace ton(i. Na displeji se zobrazi indikace (viz nize).

F1) U modelu AS608: Vybér pravého ucha. U modelu AS608e: Piepinani mezi pravym a levym uchem.
F2) U modelu AS608: Vybér levého ucha. U modelu As608e: UloZeni prahové hodnoty.

F3) Ruéni nebo pulzni:

,,,,,

Pulse: Pulzujici tén bude prezentovan tak dlouho, dokud bude aktivovan prepina¢ Tone Switch.

F4) Pure Tone nebo Warble (Cisty nebo rozmitany tén):
Pokud je vybrana moznost Tone (Tén), budou subjektu prezentovany ¢isté tony, pokud je aktivovan
prepina¢ Tone Switch (Ténovy spinad).

Je-li vybrana moznost Warble, pacientovi budou pfi aktivaci pfepinate Tone Switch vysilany
rozmitané tony (Warble).

D-0136140-A 2023/06 (=)
ASB608 - Navod k pouziti - EN Interacoustics Strana 13



3.6 Specialni funkce AS608e:

Mluveni na pacienta pfi FeCové zkousSce: U AS608e se funkce Talk Forward aktivuje podrzenim otoéného
kolecka HL db (3).

4 || =
60dBu Talk FW
Right

PFi pfidrzeni tlacitka Tone Switch (3) Ize nastavit Uroven hlasitosti talk forward.

Stiskem oto¢ného kolecka frekvence (1) Ize zpfistupnit nésleld::il'ci funkce tlacitka F:
4 |

20 dBw 1000 Hz

Oel All Mot H. Thres  HUW

F1: Odstranéni vS§ech prahovych hodnot ulozenych ve vnitini paméti AS608e.
F2: Ulozeni prahového bodu Not Heard (Neni slySet).

F3: Zobrazeni prahovych bodu L/R uloZenych ve vnitfni paméti AS608e.
Thresholds
Hz 125 250 5o 250

R 20 20 20 20
L 20 20 20 20

Oel Al 4= =  Back

F4: Spustte postup automatického testu Hughson Westlake (HW). Pokyny k nastaveni HW testu
naleznete v nasledujici kapitole.

3.7 Displej:
A) Tén: V levém hornim rohu zahlavi displeje je k dispozici indikator prezentace ténu.
4 (| < 1
30dBs. 1000 Hz 30 dBw. 1000 Hz
IIW“ Left  Pulse larble lﬁﬂ Left Pulse Warble
B) Odezva: Pii pouziti tlacitka odezvy APS3 se odezva zobrazi uprostfed zahlavi displeje.
<) || = <) m
30 dBx. 1000 Hz 30dBs. 1000 Hz
lﬁﬂ Left  Pulze Warble Ilﬁﬂ Left  Pulse larble

C) Stav zapnuti napajeni nebo stav baterie: Stav napajeni AS608/AS608e je indikovan v pravém
hornim rohu zahlavi displeje.

Ikona se méni podle toho, zda je pfistroj napajen z externiho zdroje (napajeci zdroj nebo pfipojeni
USB k pocitaci) nebo z baterii.

PFi napajeni bateriemi se ikona baterie méni v zavislosti na rovni nabiti baterie. Pokud jsou baterie
vybité, na displeji se zobrazi napis Low Battery (Vybité baterie) a zaCne blikat.

Nastaveni vypnuti pfistroje Ize upravit v riznych ¢asovych intervalech nebo nastavit, aby se pfistroj
nikdy nevypinal - podrobnosti naleznete v ¢asti Setup (Nastaveni).

D-0136140-A 2023/06 (=)
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L 1 « L fan] <4 L ]
30dBy 1000Hz 30 dBu 1000 Hz Low Battery
Left Pulse arble Left Pulse Warble

3.8 Nabidka nastaveni AS608/AS608e

Do nabidky nastaveni pfistroje AS608/AS608e Ize vstoupit souc¢asnym stiskem klaves F1 a F4 na dobu
2-3 sekund.

F1 Zména nastaveni

F2 Pohyb nahoru v nabidce nastaveni

F3 Pohyb doll v nabidce nastaveni

F4 Ulozit nastaveni a Zpét na zobrazeni pfedchozi
obrazovky - podrobnosti viz niZze

Power up Tone (Tén zapnuti
Setup

FPower Up Ear Right
Default Intenzity 20 dB [

Change 4 -+ Sawe

Stiskem tlac¢itka Change (Zménit) se pfepina mezi manualnim a reverznim rezimem.

Power up Ear (Napajeni pro ucho
Setup
Fowetr UE Tone HMan [
Default Intensity 20 dB

Change 4 -+ Sawve

Stiskem tlac¢itka Change (Zménit) se pfepina mezi pravym a levym uchem jako vychozim prvkem pro
napajeni

Default Intensity (Vychozi intenzita)
Setup

Fower Up Ear Right

Default Intensity
Intensity Steps 5dE

Changs 4 + Save

Vychozi intenzita pfi zméné strany ucha. MoZnost vybéru: Vypnuto, -10dB, -5dB, 0dB, 5dB, 10dB, 15dB,
20dB, 25dB, 30dB, 35dB, 40dB, 45dB a 50dB.

Intensity steps (0dstugﬁovéni intenzity)
Setup
Detault Intensit =0 dB
Fower OFf = Min 1

Change 4 + Save

MoZnost vybéru: 1 dB a 5 dB.
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Nastaveni vypnuti

Setup i _;I

Fower Up Ear Right (=

Fulse Length 230mS [
IChange 4 +  Sawve

Stiskem tlacitka Change (Zménit) se pfepina mezi moznostmi Never (Nikdy), 1, 2, 3, 4 nebo 5 minut.

Pulse Length (Délka impulsu)
Setup i _;I

Fower Off Mewver ‘I

Fulze Length 5
Language Eng.
IChange 4 +  Sawve

Stiskem tlacitka Change (Zménit) Ize pfepinat mezi 250 msec a 500 msec.

Language (Jazyk)

Setup
Fulze Length S0mS ‘I
LED Cantrast =
IChange 4 -+ Save

Stiskem tlac¢itka Change (Zménit) se pfepina mezi angli¢tinou, némd¢inou, Spanélstinou a francouzstinou.

LCD CONTRAST (Kontrast displeje).
Setup i _;

r

LaniuaEe EnE.
|

Frequencies... =
IChange 4 +  Sawve

Stiskem tlacitka Change (Zménit) Ize pfepinat mezi nastavenimi od 0 (velmi jasny) do 6 (velmi tmavy).

HW Test... (pouze u modelu AS608e)
Setup 3

LCD Contrast i
Frequencies... =

Change 4 -+ Save

Stiskem tlac¢itka Change (Zmeénit) Ize prFejit do nastaveni automatického testovaciho postupu Hughson

Westlake (HW).
Setup E"

Hi Familiarization =
Hb Condition -3

Hl Frequencies...
Change 4 -+ Sawve

Stiskem tladitka Change (Zménit) se pfepina mezi moznosti Familiarization On/Off (Seznameni
zapnuto/vypnuto). Familiarization (Seznameni) slouzi k zaskoleni pacienta.
Setup el
HW Familiarization  OFf [*
HlW Condition 2-3
HW Frequencies... -
Change 4 -+ Sawve
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Stiskem tlac¢itka Change (Zménit) Ize pfepinat mezi moznostmi ,2 spravné odpovédi ze 3“ a ,3 spravné
odpovédi z 5. Stavy pouzité pfed pfechodem na dalSi frekvenci.
Setup

Hl 125 Hz T
Hb 250 Hz aff
Hb 7S50 Hz Off |
Change 4 -+ Sawve

Vyberte frekvence, které se maji zahrnout do HW testu. Stiskem tlacitka Change (Zménit) Ize pfepinat
mezi frekvencemi On/Off.

Stiskem tlacitka Save (Ulozit) se vratite do hlavni nabidky nastaveni HW.

Frekvence HW

Setup i _;I

Hl Test.. =
Fiequencies...
License... =

IChange 4 +  Sawve I

Stiskem tladitka Change (Zménit) ziskate pfistup k vychozimu frekvenénimu rozsahu od 125 Hz do 8 kHz
pro kazdodenni provoz.

Setup E’I

250 Hz On
200 Hz On [

IChange 4 +  Sawve

Ke zméné je k dispozici 7 frekvenci: 125, 250, 750, 1 500, 3 000, 6 000 a 8 000.

Stiskem tlagitka Change (Zménit) Ize pfepinat mezi moznostmi On (Zap) a Off (Vyp).

HW on time (Doba zapnuti)
Setup E"

HiJ Freauencies... =
Hl Frd Time 10 s BB
Change 4 -+ Sawve

I
Stiskem tlac¢itka Change (Zménit) Ize nastavit dobu zapnuti podnétu na 1 nebo 2 sekundy.

HW random time off (Nahodny ¢as vypnuti)

Setup E"
Hl Frequencies... =
HW On Time 1=
Hil End Time ) | %

Change 4 4+  Sawe

Stiskem tlacitka ,Change® (Zménit) Ize nastavit ndhodny ¢as. Nahodny Cas Ize nastavit v rozmezi 0 az
1,6 sekundy.

HW lower limit (Dolni mez)

Setup "’
HUW On Time 2z

Hul Bandam time of f 16 =
HUl Stop lewel

Change 4 +  Sawve |
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Nastavte dolni mez a uréete okamzik pfechodu na dal$i frekvenci. Dolni mez Ize nastavit v rozmezi -10

az 20 dB.
Stiskem tladitka Save (Ulozit) se vratite do hlavni nabidky nastaveni.

Licence.

Setup i _;I

FreEuencies... =
About... ]

IChange 4 +  Sawve I

License Kew II _;

00241464
HWGEEZTSEZHKDRZOSGMH
Ok

IChange Save

Stiskem tlacitka Change (Zménit) se zadava a/nebo upravuje licenéni kli€ pfistroje AS608/AS608e.

Tlacditkem 2 zméiite pismeno a tladitkem 1 presunte kurzor

Stiskem tlacitka Save (Ulozit) se vratite do hlavni nabidky nastaveni.

About (O aplikaci)
Setup i _;I

T|

IChange 4 +  Sawve

Frequencies...
License...

ME__TH

Stiskem tladitka Change (Zménit) ziskate pfistup k informacim v ¢asti About (O aplikaci).
BSEOED ver 102

T
e o 1

i"“---.---l—l--- ghert ="

Back

Stiskem tlacitka Back (Zpét) se vratite do hlavni nabidky nastaveni.

Stiskem tlacitka Save (Ulozit) se vratite na obrazovku méreni pristroje AS608/AS608e.
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3.9 O softwaru Diagnostic Suite
V nabidce Menu > Help > About (Nabidka > Napovéda > O aplikaci) Ize zobrazit nasledujici okno. V této
Casti softwaru Ize spravovat licen¢ni klie a kontrolovat verzi sady, firmwaru a sestaveni.

About Diagnostic Suite X

Interacoustics A/S

Copyright (c) Interacoustics 2009

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

Diagnostic Suite

Suite version 2.8.0 Firmware version

Build version 2.8.7333.5685

Iculate checksum

V tomto okné také najdete ¢ast Checksum (Kontrolni soucet), coz je funkce uréena ke zjisténi integrity
softwaru. Pracuje pomoci kontroly souboru a obsahu slozky verze softwaru. Vyuziva se zde algoritmus
SHA-256.

Po otevfeni kontrolniho souctu se zobrazi fetézec znaku a Cisel, ktery Ize poklepanim zkopirovat.
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4 Péce a udrzba

4.1 VsSeobecné postupy udrzby

Zachovani spravné €innosti a bezpec&nosti pfistroje je podminéno dodrzovanim nasledujicich doporuceni
k péci a udrzbé:

Doporucujeme, aby byl pfistroj nejméné jednou ro¢né dukladné odborné zhodnocen, aby bylo zajisténo,
Ze jsou jeho akustické, elektrické a mechanické parametry spravné. Ma-li se zarucit spravny servis a
oprava, tento Ukon je nutné svéfit zkuSenym servisnim pracovnikd,.

Béhem pouzivani na pacientovi nelze provadét udrzbu ani servis zadnych €asti zafizeni.

Pfed zapojenim do sité se ujistéte, Ze napéti v mistni siti odpovida napéti vyznacenému na pfistroji.
Vzdy chrante izolaci sitového kabelu i konektort pfed poskozenim v disledku napfiklad mechanického
namahani.

V zajmu maximalni elektrické bezpecnosti vypnéte napajeni pfistroje ze sité, pokud neni pouzivan.

Neumistujte pfistroj do blizkosti tepelného zdroje Zadného typu a zajistéte, aby okolo néj byl dostate¢ny
prostor pro fadnou ventilaci.

S cilem zajistit spolehlivost pfistroje je nutné provadét pravidelna biologicka méfeni na osobé se
znamymi udaji. Takovou osobou mUiZze byt sam pracovnik obsluhy.

Pokud je povrch pfistroje nebo jeho ¢asti znecidtény, Ize jej vycistit mékkym hadfikem navihéenym
jemnym roztokem vody a Cisticiho prostfedku na nadobi nebo podobnym prostfedkem. Je nutné se
vyhnout pouziti organickych rozpoustédel a aromatickych oleju. Béhem ¢&isténi vzdy odpojte sitovou
zastréku a davejte pozor, aby se dovnitf pfistroje nebo pfislusenstvi nedostala Zadna tekutina.

Po kazdém vySetfeni pacienta je nutné zajistit fadné Cisténi tak, aby nedoslo ke kontaminaci ¢asti, které
jsou v kontaktu s pacienty. Musi se dodrzovat vdeobecna bezpeénostni opatfeni, aby nedoslo k
vzajemnému pifenosu onemocnéni mezi pacienty. Jsou-li nausniky nebo usni koncovky znecistény,
dlirazné doporucujeme, aby byly pfed ¢isténim sejmuty ze snimace. MUzZe se pouzivat ¢asté ¢isténi
vodou, ale také pravidelné pouzivani jemného dezinfekéniho prostfedku. Je nutné se vyhnout pouziti
organickych rozpoustédel a aromatickych oleju.

PFi manipulaci se sluchatky a jinymi pfevodniky je nutno postupovat velmi opatrné, protoze mechanicky
naraz by mohl ovlivnit kalibraci.
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4.2 Jak spravné Cistit vyrobky spole€nosti Interacoustics
Pokud je povrch pfistroje nebo jeho ¢asti znecistény, Ize jej vyCistit mékkym hadfikem navihéenym
jemnym roztokem vody a Cisticiho prostfedku na nadobi nebo podobnym prostfedkem. Je nutné se

vyhnout pouziti organickych rozpoustédel a aromatickych oleju. PFi ¢isténi vzdy odpojte kabel USB
a dbejte, aby dovnitf pfistroje €i do pfisluSenstvi nevnikla Zadna tekutina.

Pred Cisténim pfistroj vzdy vypnéte a odpojte ze sité
K Cidténi v8ech nechranénych ploch pouzivejte mékkou tkaninu lehce navlihéenou Cisticim

pfipravkem

o Nedopustte, aby se do kontaktu s kovovymi €astmi uvnitf sluchatek / ndhlavni soupravy dostala
tekutina

o Nevkladejte pfistroj ani pfislusenstvi do autoklavu, nesterilizujte jej ani jej neponofujte do zadné
tekutiny

o K &isténi pfistroje €i jeho pfisluSenstvi nikdy nepouzivejte tvrdé Ci ostré predméty
o Dily, které prily do kontaktu s tekutinami, nenechavejte pred Cisténim zaschnout
e Pryzové nebo pé&nové usni koncovky jsou soudasti ur€ené k jednorazovému pouziti

Doporucené cistici a dezinfek¢ni roztoky:
e Tepla voda s jemnym, neabrazivnim Cisticim roztokem (mydlem)

Postup:
e  SkFin pristroje oCistéte hadfikem bez otfepl, mirné navihéenym ¢isticim roztokem.
¢ Nausniky a ruéni vypina¢ pacienta a ostatni soucasti oCistéte hadfikem bez otfepu, mirné
navihéenym v Cisticim roztoku.
e Do reproduktoroveé €asti sluchatek a podobnych &asti se nesmi dostat Zadna vihkost

4.1 Informace o opravach
Spolecnost Interacoustics je zodpovédna za platnost znaceni CE a za vliv na bezpecénost, spolehlivost a
vlastnosti zafizeni, pouze pokud jsou spinény nasledujici podminky:
1. montazni ukony, rozSifeni, opétné sefizeni, upravy nebo opravy byly provadény opravnénymi
osobami,
2. byl dodrzen jednoro€ni servisni interval
3. elektricka instalace v pfislusné mistnosti splfiuje pfedepsané poZzadavky a
4. zafizeni pouziva opravnény personal v souladu s dokumentaci dodanou spoleénosti
Interacoustics.

K ziskani informaci o moznostech provedeni servisu/opravy v€etné provedeni servisu/opravy na
pracovisti se ma zakaznik obratit na mistniho distributora. Je dlllezité, aby zakaznik (prostfednictvim
mistniho distributora) vyplnil ZPRAVU O VRACENI pokazdé, kdyz se sougast/vyrobek odesila
spole¢nosti Interacoustics k provedeni servisu/opravy.

4.3 Zaruka

Spole¢nost INTERACOUSTICS zaruéuje nasleduijici:

e Pristroj AS608 bude bez vad material(i a femesIného zpracovani za predpokladu bézného
pouzivani a fadného servisu, a to po dobu 24 mésict ode dne dodani prvnimu kupujicimu
spoleCnosti Interacoustics.

e PrisluSenstvi bude bez vad materiald a femeslného zpracovani za predpokladu bézného
pouzivani a fadného servisu, a to po dobu devadesati (90) dni ode dne dodani prvnimu
kupujicimu spole€nosti Interacoustics.
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Bude-li v pribéhu platné zaruéni Ihtty kterykoli vyrobek vyzadovat servis, je kupujici povinen oznamit
tuto skute€nost pfimo mistnimu servisnimu stfedisku spole€nosti Interacoustics, které rozhodne o
dal$im postupu opravy. Oprava nebo vyména bude provedena na naklady spole¢nosti Interacoustics,
a to podle podminek této zaruky. Vyrobek vyzadujici servis je nutné okamzité vratit fadné zabaleny a
odeslat jej vyplacené. Ztraty nebo Skody zpUsobené pfi zasilani spole¢nosti Interacoustics jsou rizikem
kupuijiciho.

Spolec¢nost Interacoustics neodpovida v zadném pripadé za Zzadné nahodné, nepfimé ¢i nasledné Skody
vzniklé ve spojeni s nakupem nebo pouzivanim kteréhokoli vyrobku spoleénosti Interacoustics.

Tato ustanoveni plati vyhradné pro prvniho kupujiciho. Tato zaruka se nevztahuje na Zadné nasledné
majitele nebo drzitele vyrobku. Dale se tato zaruka nevztahuje a spole€nost Interacoustics neodpovida
za zadné ztraty vzniklé ve spojeni s nakupem nebo pouzivanim kteréhokoli vyrobku spole€nosti
Interacoustics, ktery byl:
e opraven jinou osobou nez autorizovanym servisnim zastupcem spole€nosti Interacoustics;
e zménén jakymkoli zpisobem tak, Zze to dle usudku spole¢nosti Interacoustics ovliviiuje jeho
stabilitu nebo spolehlivost;
e nespravné pouzivan nebo poskozen v disledku nedbalosti ¢i nehody, nebo jeho vyrobni €islo
Ci Cislo Sarze bylo zménéno, smazano &i odstranéno; nebo
e nespravné udrzovan nebo pouzivan jakymkoli jinym zplsobem nez takovym, ktery je v souladu
s pokyny vydanymi spole€nosti Interacoustics.

Tato zaruka nahrazuje vSechny ostatni zaruky, vyslovné & micky pfedpokladané, i vdechny ostatni
zavazky nebo povinnosti spoleCnosti Interacoustics, a spole¢nost Interacoustics nedava ani
neposkytuje, at pfimo ¢i nepfimo, pravomoci zadnému zastupci nebo jiné osobé, aby pfevzala v
zastoupeni Interacoustics jakykoli jiny zavazek v souvislosti s prodejem vyrobkl Interacoustics.

SPOLECNOST INTERACOUSTICS ODMITA VESKERE OSTATNi ZARUKY, VYSLOVENE NEBO
MLCKY PREDPOKLADANE, VCETNE JAKEKOLI ZARUKY PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI
PRO URCITY UCEL NEBO POUZITI.
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5 Obecné technickeé udaje

Normy:
SplAuje nebo pfekracuje normy EN 60645-1 typ 4 a ANSI S3.6
Bezpednostni norma: EN 60601-1 T¥ida I, Typ B.
Elektromagneticka kompatibilita: EN 60601-1-2

Kalibrace:
Zprava PTB/DTU 2009 (DD45)
ISO 389-1 1998, ANSI S3.6-2010 (TDH39)
ISO 389-2 1994, ANSI S3.6-2010 (E.A.R Tone 3A/5A)
ISO 389-2 (EAR-Tone 3A a 5A)
Zprava PTB 1.61-64/04 (HDA280).
Zprava PTB 1.61-4039503/09 (DD65)

Oznaceni CE pro zdravotnické prostiedky:
Znacka CE znamena, Ze spolec¢nost Interacoustics A/S splfiuje pozadavky uvedené v Pfiloze Il
c € smérnice ES ¢&. 93/42 EHS o zdravotnickych prostfedcich. Systém kvality schvalila spoleénost TUV
o123 | Product Service, identifikacni Cislo 0123.

Frekvence a intenzita:

Frekvence | AC, dB HL

Hz.

125 70
250 90
500 100
750 100
1000 100
1500 100
2000 100
3000 100
4000 100
6000 100
8000 90

Vstupy: Tén
Rozmitany ton + 5 %, 5 Hz (skute&na sinusova frekven&ni modulace).

Vystupy:Levy a pravy.

Vysilani toni:
Manualni nebo reverzni (volba v nabidce nastaveni).
Vicenasobné pulzy 250 nebo 500 msec (volba v nabidce Setup (Nastaveni)).

Funkce Talk Forward Vestavény mikrofon pro pfenos hovoru. SPL 0-110 dB. Plynule nastavitelné na
(Komunikace smérem ovladacim panelu.
k pacientovi):

Automaticka prahova Hughson-Westlaklv postup ovladany pacientem podle 1ISO 8253.
hodnota:

Funkce ulozisté: Softwarové tlacitko pro ukladani (F-klavesa) a interni pamét pro AC L/R. Ulozena
meéfeni Ize zobrazit na vestavéném displeji nebo prenést do pocitace pomoci
softwarového modulu Diagnostic Suite Audiogram.
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Software / rozhrani pro PC: Pocitatovy software Diagnostic Suite s pokro€ilymi funkcemi hlaeni a tisku.

Kompatibilni se systémy OtoAccess® a Noah.

Deformace:
Typicka hodnota 0,3% pfi plné intenzité.
Max. 1 % pfi pIné intenzité.

Casy nabéhu/dobéhu:
Typicky 35 msec.

Indikatory v zahlavi displeje:
Zapnuty ton.
Odezva pacienta.
Stav napajeni/baterie

Baterie:
3 baterie velikosti AA, alkalické.
Aut. zapinani a vypinani baterii.
Aut. signalizace stavu baterie.

Zivotnost baterie:
Pohotovostni rezim: 6 mésicu
Vysilani tona: 70000

Externi napajeni (pires konektor USB):
Pfijima 5 VDC - min. 150 mA

Doporuc¢eny zdroj UE10WCP1-050200SPA (5 V, 2 A) je schvalen pro AS608/AS608e.

UE10WCP1-050220SPA: Vstup 100-240 V AC 50/60 Hz, 500 mA, vystup 5,0 V 2,0 A. (TF¥ida II)

Konstrukce:
Plastova skfinka.

Rozmeéry:
SvHxV: 22,5x 18 x 5,5 cm

Hmotnost: 1,0 kg - v€etné baterii a nahlavni soupravy.

1,6 kg - véetné tasky k pfenaseni TC608 a v€etné nahlavni soupravy Peltor s redukci hluku,

tabulek audiogramt apod.

Provozni prostiedi:
Teplota: 15-35°C
Relativni vihkost: 30-90%
Tlak vzduchu 98 kPa az 104 kPa
Max. nadmorska vySka: 2000 m nad hladinou mofe

Prostiedi pro skladovani:
Teplota: 0-50°C.
Relativni vihkost: 10-95 %

Prostiedi pro prepravu:
Teplota: -20-50°C.
Relativni vihkost: 10-95 %
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D-0136140-A 2023/06 W’

AS608 - Navod k pouziti - EN Interacoustics

Strana 24



Pozadavky na po¢citac:
Musi splfiovat poZadavky normy IEC 60950-1.
Je vybaven volnym portem USB.

5.1 Referenéni ekvivalentni prahové hodnoty pro snimace

Kalibra¢ni TDH39 TDH39 DD65 v2 DD45 HDA280 Vlozka EARtone
norma ISO 389-1: 1998 | ANSI S3.6: 2004 | ANSI S3.6 208 Protokol o PTB EARS3/EARS5
zkousce PTB .
1.61- 4039503/09 150389-2: 1994
Standard IEC60318-3: ANSI 9A IEC60318-1 IEC60318-3: IEC60318-3: 60318-5: 2006
spojky 1998 1998 1998
Frekvence | [dB pfi ref. urovni | [dB pfi ref. rovni | [dB pfi ref. Grovni | [dB pfi ref. trovni | [dB pfi ref. arovni | [dB re. 20 pPa]
[Hz] 20 pPa] 20 pPa] 20 uPa] 20 pPa] 20 uPa]
125 45,0 45,0 30,5 47,5 38,5 26,0
250 25,5 25,5 17 27,0 25,0 14,0
500 11,5 11,5 8 13,0 13,0 5,5
750 7,5 8,0 55 6,5 9,0 2,0
1000 7,0 7,0 4,5 6,0 7,5 0,0
1500 6,5 6,5 2,5 8,0 9,5 2,0
2000 9,0 9,0 2,5 8,0 8,0 3,0
3000 10,0 10,0 2 8,0 6,5 3,5
4000 9,5 9,5 9,5 9,0 9,5 55
6000 15,5 15,5 21 20,5 19,0 2,0
8000 13,0 13,0 21 12,0 18,0 0,0
5.2 Nastaveni maximalni urovné poslechu pri kazdé testovaci frekvenci
Frekvence Vzdusné Vzdu$né vedeni | Vzdus$né vedeni Vzdusné Vzdus$né vedeni Vzdu$né
Hz vedeni DD65 v2 DD45 vedeni EARtone 3A vedeni
TDH39 HDA280 EARtone 5A
125 70 70 70 70 70 70
250 90 90 90 90 90 90
500 100 100 100 100 100 100
750 100 100 100 100 100 100
1000 100 100 100 100 100 100
1500 100 100 100 100 100 100
2000 100 100 100 100 100 100
3000 100 100 100 100 100 100
4000 100 100 100 100 100 100
6000 100 85 100 90 95 95
8000 90 70 90 80 70 80
D-0136140-A 2023/06 ()]
AS608 - Navod k pouziti - EN Interacoustics Strana 25




5.3 Prirazeni polu

Vstupy Typ konektoru Elektrické viastnosti

Napajeni Konektor USB 5V

USB 1.1 comm. Konektor USB  90Q Impedance

Pacientské Konektor jack, Podporuje mono i stereo 6,3mm jack

tlaCitko 6,3 mm stereo  Pro odezvu se pouziva dutinka + koncovka nebo nakruzek + koncovka.

Koncovka 3,3 V pfes 1KQ. Celkova impedance 6,75KQ pro stereo,
6,25KQ pro mono.

Vystupy:
Sluchatka, Konektor jack, Napéti: Do 3V rms pfi zatézi 10Q
levé/pravée 6,3 mm mono Min. zatézova 50
impedance: 050
Vystupni Pouziva se mono konektor jack 6,3mm s dutinkou a
impedance: koncovkou.
Spojeni:
Dalsi elektrické specifikace:
Rozmitany tén 15 Hz sinusovy, +/- 5% modulace

5.4 Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

Viz pfiloha v angli¢tiné na zadni strané tohoto navodu.
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Electromagnetic compatibility (EMC)

This equipment is suitable in hospital and clinical environments except for near-active HF surgical
equipment and RF-shielded rooms of systems for magnetic resonance imaging, where the intensity of
electromagnetic disturbance is high.

NOTICE: ESSENTIAL PERFORMANCE for this equipment is defined by the manufacturer as:
This equipment does not have an ESSENTIAL PERFORMANCE Absence or loss of ESSENTIAL
PERFORMANCE cannot lead to any unacceptable immediate risk.

Final diagnosis shall always be based on clinical knowledge.

Use of this equipment adjacent to other equipment should be avoided because it could result in improper
operation. If such use is necessary, this equipment and the other equipment should be observed to verify
that they are operating normally.

Use of accessories and cables other than those specified or provided by the manufacturer of this equipment
could result in increased electromagnetic emissions or decreased electromagnetic immunity of this
equipment and result in improper operation. The list of accessories and cables can be found in this section.

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external
antennas) should be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of this equipment, including cables
specified by the manufacturer. Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result in
improper operation.

This equipment complies with IEC60601-1-2:2014, emission class B group 1.
NOTICE: There are no deviations from the collateral standard and allowances uses.

NOTICE: All necessary instructions for maintenance comply with EMC and can be found in the general
maintenance section in this instruction. No further steps required.

NOTICE: If Non-Medical Electronic Equipment (Typical information technology equipment) is attached, it is
the responsibility of the operator to ensure that this equipment comply to applicable standards and the
system as whole complies to the EMC requirements. Commonly used standards for EMC testing information
technology equipment and similar equipment’ are:

Emissions testing
EN 55032 (CISPR 32) Electromagnetic Compatibility Of Multimedia Equipment — Emission Requirements
EN 61000.3.2 Electromagnetic compatibility (EMC) — Limits for harmonic current emissions
(AC mains only, Equipment input current less than or equal to 16 A per phase)
EN 61000.3.3 Electromagnetic compatibility (EMC) — Limits — Limitation of voltage changes,

voltage fluctuations and flicker in public low-voltage supply systems (AC mains
only, Equipment input current less than or equal to 16 A per phase)

Immunity testing
EN 55024 (CISPR 24) Information technology equipment — Immunity characteristics — Limits and methods

of measurement

To ensure compliance with the EMC requirements as specified in IEC 60601-1-2, it is essential to use only
the following accessories as applicable:

ltem Manufacturer Model
Headset RadioEar DD45
Headset RadioEar DD65v2
Headset RadioEar IP30
Patient Response Switch RadioEar APS3

! Products include personal computer, PC, tablet, laptop, notebook, mobile device, PDA, Ethernet hub, router, WiFi, computer
peripheral, keyboard, mouse, printer, plotter, USB storage, Hard drive storage, solid-state storage and many more.



Anyone connecting additional equipment is responsible for making sure the system complies with the IEC

60601-1-2 standard.

Conformance to the EMC requirements as specified in IEC 60601-1-2 is ensured if the cable types and
cable lengths are as specified below:

Description Length Screened (Yes/No)
Audiometric headsets 2.0 Yes
Patient Response Switch 2.0 Yes
USB cable 2.0 Yes

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions

The AS608 is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the AS608 should assure that

it is used in such an environment.

Emissions Test Compliance Electromagnetic environment - guidance

RF emissions Group 1 The AS608 uses RF energy only for its internal function.

CISPR 11 Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to cause any
interference in nearby electronic equipment.

RF emissions Class B The AS608 is suitable for use in all commercial, industrial, business, and

CISPR 11 residential environments.

Harmonic emissions Not Applicable

IEC 61000-3-2

Voltage fluctuations /
flicker emissions
IEC 61000-3-3

Not applicable

Recommended separation distances between
portable and mobile RF communications equipment and the AS608.

The AS608 is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled. The customer or the user
of the AS608 can help prevent electromagnetic interferences by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF
communications equipment (transmitters) and the AS608 as recommended below, according to the maximum output power of the

communications equipment.

Rated Maximum oytput Separation distance accordEnmgi to frequency of transmitter
power °f[‘t,\',"]‘"sm'“e' 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.7 GHz
d=117/P d=117/P d=2.23JP
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

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in meters (m) can be estimated
using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W)
according to the transmitter manufacturer.

Note 1 At 80 MHz and 800 MHZ, the higher frequency range applies.

Note 2 These guidelines may not apply to all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from structures,
objects and people.




Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity

The AS608 is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the AS608 should assure that
it is used in such an environment.

Immunity Test

IEC 60601 Test level

Compliance

Electromagnetic environment - guidance

Electrostatic Discharge
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV contact

+15 kV air

+8 kV contact

+15 kV air

Floors should be wood, concrete or ceramic
tile. If floors are covered with synthetic
material, the relative humidity should be
greater than 30%.

Immunity to proximity fields
from RF wireless
communications equipment

IEC 61000-4-3

Spot freq. 385-5.785 MHz
Levels and modulation
defined in table 9

As defined in table 9

RF wireless communications equipment
should not be used close to any parts of the
AS608.

Electrical fast
transient/burst

+2 kV for power supply lines

+1 kV for input/output lines

Not applicable

+1 kV for input/output lines

Mains power quality should be that of a
typical commercial or residential environment.

IEC61000-4-4
Surge *1kV'Line to line Not applicable Mains power quality should be that of a
IEC 61000-4-5 +2 KV Line to earth typical commercial or residential environment.

Voltage dips, short
interruptions and voltage
variations on power supply
lines

IEC 61000-4-11

0% UT (100% dip in UT)
for 0.5 cycle, @ 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 and 315°

0% UT (100% dip in UT)
for 1 cycle

40% UT (60% dip in UT)
for 5 cycles

70% UT (30% dip in UT)
for 25 cycles

0% UT (100% dip in UT)

Not applicable

Mains power quality should be that of a
typical commercial or residential environment.
If the user of the AS608 requires continued
operation during power mains interruptions, it
is recommended that the AS608 be powered
from an uninterruptable power supply or its
battery.

for 250 cycles
g%vlveeé E(;(;]uency Power frequency magnetic fields should be at
30 A/m 30 A/m levels characteristic of a typical location in a
IEC 61000-4-8 typical commercial or residential environment.

Radiated fields in close
proximity — Immunity test

IEC 61000-4-39

9 kHz to 13.56 MHz.
Frequency, level and
modulation defined in
AMD 1: 2020, table 11

As defined in table 11
of AMD 1: 2020

If the AS608 contains magnetically sensitive
components or circuits, the proximity
magnetic fields should be no higher than the
test levels specified in Table 11

Note: UT is the A.C. mains voltage prior to application of the test level.




Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

The AS608 is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the AS608 should assure that
it is used in such an environment,

Immunity test IEC / EN 60601 test level Compliance level Electromagnetic environment — guidance

Portable and mobile RF communications
equipment should be used no closer to any
parts of the AS608, including cables, than the
recommended separation distance calculated
from the equation applicable to the frequency
of the transmitter.

Recommended separation distance:

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

In ISM bands (and amateur

radio bands for Home

Healthcare environment.)
Radiated RF 3V/m 3 V/m

3,5

IEC / EN 61000-4-3 80 MHz to 2,7 GHz d= VP 80 MHz to 800 MHz

10 V/im 10 V/im

80 MHz to 2,7 GHz (If Home Healthcare) d= L\/ﬁ 800 MHz to 2.7 GHz

V/m ’

Only for Home Healthcare
environment

Where P is the maximum output power rating
of the transmitter in watts (W) according to
the transmitter manufacturer and d is the
recommended separation distance in meters

(m).

Field strengths from fixed RF transmitters, as
determined by an electromagnetic site
survey,? should be less than the compliance
level in each frequency range.?

Interference may occur in the vicinity of
equipment marked with the following symbol:

(@)
NOTE1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies
NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from structures,
objects and people.

a) Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land mobile radios, amateur radio,
AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment
due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If the measured field strength in the location in which the
AS608 is used exceeds the applicable RF compliance level above, the AS608 should be observed to verify normal operation, If abnormal
performance is observed, additional measures may be necessary, such as reorienting or relocating the AS608.

b) OQver the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.
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Return Report - Form 001 Interacoustics
Opr. dato: af: Rev. dato: 30.01.2023 af: Rev. nr.:
2014-03-07 EC MHNG 5
Address
Company: DGS Diagnostics Sp. z 0.0.
Rosowek 43
i 72-001 Kotbaskowo
Address: Poland
Mail:

rma-diagnostics@dgs-diagnostics.com

Phone:

e-mail:

Contact person: Date:

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

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

[] showing general problems as described below

Item: Type: Quantity:

Serial No.: Supplied by:

Included parts:

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

Description of problem or the performed local repair:

Returned according to agreement with: Interacoustics, Other :

L] [

Date : Person :

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

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

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

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

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

or serious deterioration of health to patient or user. Page 1 of 1
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	Important! - Accessories used together with the item must be included if returned (e.g. external power supply, headsets, transducers and couplers).
	The above mentioned item is reported to be dangerous to patient or user 1


