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1 Introduzione

1.1 A proposito del presente manuale

Il presente manuale € valido per AS608. Questo prodotto € stato fabbricato da:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Danimarca

Tel.: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

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

1.2 Utilizzo consentito

L'audiometro da screening AS608 & progettato per fungere da dispositivo per lo screening della perdita
dell'udito. Gli output e le specificita di questo tipo di dispositivo dipendono dalle caratteristiche del test

definite dall'utente e possono variare a seconda delle condizioni ambientali e di funzionamento. Lo screening
della perdita di udito tramite questo tipo di audiometro dipende dall'interazione con il paziente. Un risultato di
"udito normale" non deve fare si che vengano ignorate altre indicazioni in senso contrario. Nel caso in cui
permangano dei dubbi sulla sensibilita dell'udito, & necessario che venga somministrata una valutazione

audiologica completa

L'audiometro AS608 & progettato per essere utilizzato in un ambiente silenzioso da audiologi, professionisti
del settore audiologico o tecnici appositamente formati. Si consiglia di utilizzare lo strumento in un intervallo
di temperatura ambientale che va da 15 a 35 °C (da 59 a 95 °F)
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1.3 Descrizione del prodotto
AS608e estende le funzionalita di AS608 con le seguenti tre funzioni aggiuntive:

Integrazione con il PC tramite il software Diagnostic Suite. Questa funzionalita permette il
trasferimento e la visualizzazione degli audiogrammi nel software di Windows e la loro
conservazione nei database OtoAccess® o Noah. La Diagnostic Suite comprende anche funzioni
avanzate di reporting e stampa (in maniera analoga al modulo software di AC440). Consultare |l
manuale per |'utente di Diagnostic Suite per ricevere istruzioni su come usare la suite software
per PC.

Oltre al tradizionale test manuale, AS608e integra anche un test Hughson Westlake controllato
dal paziente per la rilevazione della soglia automatica conforme a ISO 8253. Quando il test &
completo, i risultati vengono richiamati con facilita dalla memoria interna di AS608.

La funzione Talk Forward fa si che lavorare con AS608e sia facile soprattutto in installazioni con
cabina.

Di regola, AS608 viene consegnato corredato dai seguenti componenti:

Componenti inclusi Cuffie audiometriche DD45 P30451

3 batterie alcaline da 1,5V
Istruzioni per l'uso — Manuale

AS608e
CD di Diagnostic Suite + OtoAccess® + cavo USB
Pulsante risposta paziente APS3

Componenti opzionali Cuffie audiometriche DD65v2!

Cuffie audiometriche DD45 P3100'
Cuffie audiometriche DD45AA"
Cuffie audiometriche TDH39 HBA!
Cuffie audiometriche TDH39 P3045"
Cuffie audiometriche TDH39 P31001
Cuffie audiometriche TDH39AA"
HDA280 1

Cuffie ad inserto IP 301

Eartone 5A 10 Ohm OEM 2

Eartone 3a 10 Ohm 2

Kit di accessori Set di penne/Audiogramma

UE10WCP1-050200SPA. Alimentatore medicale esterno approvato CE
Pulsante risposta paziente APS3!

Borsa per il trasporto (TC608)

1 Parte applicata in conformita dell'lEC 60601-1
2 Questo componente non & certificato secondo la IEC 60601-1

Fd %
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1.4 Avvertenze
Nel presente manuale vengono utilizzati i seguenti simboli che indicano avvertenze, precauzioni o avvisi:

ATTENZIONE L'etichetta di AVWERTENZA identifica condizioni o pratiche che possono
rappresentare un pericolo per il paziente e/o l'utente.

i*E PRUDENZA L'etichetta di ATTENZIONE identifica condizioni o pratiche che possono

causare il danneggiamento dell’apparecchio.

AVVISO é utilizzato in riferimento a pratiche non riguardanti le lesioni
personali.

AVWVISO

Fd %
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2 Disimballaggio e installazione

2.1 Disimballaggio e ispezione

Controllare la scatola e il contenuto per accertarsi che non ci siano danni

Al momento del ricevimento del dispositivo, controllare la scatola di spedizione per accertarsi che non siano
presenti segni di maneggiamento brusco o altri danni. Se la scatola & danneggiata, questa deve venire
conservata fino a quando i contenuti della spedizione non sono stati controllati dal punto di vista meccanico
ed elettrico. Se I'apparecchio & difettoso, contattare il distributore di zona. Conservare il materiale di
spedizione per un eventuale controllo del corriere e richiesta di risarcimento all'assicurazione.

Conservare la scatola per spedizioni future

AS608 viene fornito all'interno di una scatola di spedizione propria, appositamente studiata per AS608.
Conservare tale scatola. Questa sara necessaria nel caso in cui 'apparecchio debba essere restituito a
scopo di assistenza.

Se é necessario riparare I'apparecchio, contattare il distributore di zona.

Segnalazione di difetti

Ispezione prima della connessione

Prima di connettere il prodotto, questo deve venire ispezionato ancora una volta per accertarsi che non
siano presenti danni. L’apparecchio nel suo complesso e tutti gli accessori devono venire controllati
visivamente per accertarsi che non ci siano graffi o componenti mancanti.

Segnalare immediatamente qualsiasi difetto

Qualsiasi componente mancante o malfunzionamento deve venire segnalato immediatamente al fornitore
dell'apparecchio, allegando la ricevuta, il numero di serie e un’illustrazione dettagliata del problema. Sul retro
del presente manuale & accluso un Rapporto di reso in cui &€ possibile descrivere il problema.

Utilizzare il Rapporto di reso

E importante comprendere che, se il tecnico dell'assistenza non sa che problema cercare, potrebbe non
rinvenire alcun problema. Per questo motivo, I'utilizzo della Segnalazione di restituzione € di grande aiuto
per i tecnici dell'assistenza e rappresenta la migliore garanzia che la risoluzione del problema sia
completamente soddisfacente per il cliente.

Conservazione
Nel caso in cui sia necessario riporre AS608 per un certo periodo di tempo, assicurarsi che l'apparecchio
venga conservato alle condizioni indicate nelle specifiche tecniche.

Fd 33
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2.2 Indicazioni
Sull'apparecchio sono presenti le seguenti indicazioni:

Simbolo Spiegazione

Componenti applicati di Tipo B.

Componenti applicati al paziente che non sono conduttivi e possono essere
rimossi immediatamente dal paziente.

Fare riferimento al manuale di istruzioni

RAEE (Direttiva UE)

Questo simbolo indica che, qualora I'utente finale desideri liberarsi del
prodotto, questo dovra essere inviato a un centro di raccolta differenziata
per il recupero e il riciclaggio. Il mancato adempimento di tale requisito pud
rappresentare un rischio per 'ambiente.

Il marchio CE indica che Interacoustics A/S adempie i

requisiti dell'Appendice Il della Direttiva sui dispositivi medici

93/42/CEE. TUV Product Service, codice identificativo n. 0123,

123 ha approvato il sistema di qualita.

D Dispositivo medico

Anno di produzione

= Q>

<M

Non riutilizzare
| componenti come tappini e simili sono solo monouso

A=

A
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2.3 Istruzioni importanti sulla sicurezza
Leggere le presenti istruzioni con attenzione e integralmente prima di utilizzare il prodotto

Se l'apparato & connesso a uno o piu dispositivi che riportano il marchio CE medico allo scopo di formare
un sistema o un pack, il marchio CE & valido anche per la combinazione di dispositivi solo se il fornitore ha
emesso una dichiarazione in cui si afferma che i requisiti elencati nell'Articolo 12 della Direttiva sui
dispositivi medici sono adempiuti dalla combinazione.

2.3.1 Sicurezza del sistema elettrico

A

Per la connessione dello strumento al computer, attenersi alle seguenti
avvertenze:

Questa apparecchiatura deve essere collegata ad altre apparecchiature e
dunque costituisce un sistema elettrico medico. Le apparecchiature esterne
per il collegamento all’input e all’output del segnale o ad altri connettori
devono essere conformi al relativo standard del prodotto, come ad esempio
IEC 60950-1 per le apparecchiature IT e la serie IEC 60601 per le
apparecchiature elettriche mediche. Inoltre, tutte le combinazioni analoghe
(sistemi elettrici medici) devono essere conformi alle normative in materia di
sicurezza elencate nello standard generale IEC 60601-1, edizione 3,
paragrafo 16. Tutte le apparecchiature non conformi ai requisiti relativi alla
corrente di dispersione indicati in IEC 60601-1 devono restare all’esterno
dell'area del paziente (almeno 1,5 m da esso) o disporre di un trasformatore
di separazione per ridurre le correnti di dispersione. Chiunque connette
apparecchiature esterne all’input e all’output del segnale o ad altri connettori
crea un sistema elettrico medico ed € pertanto responsabile della conformita
ai requisiti del sistema. In caso di dubbi, contattare un tecnico medico
qualificato o il rappresentante di zona. Se lo strumento viene connesso a un
PC (apparecchio informatico che forma un sistema), assicurarsi di non
toccare il paziente mentre si aziona il PC.

Utilizzare un dispositivo di separazione (isolamento) per isolare le
apparecchiature all’esterno dell’area del paziente da quelle all’interno della
stessa. In particolare, il dispositivo di separazione é richiesto durante una
connessione di rete. |l requisito del dispositivo di separazione viene definito in
IEC 60601-1, paragrafo 16

2.3.2 Sicurezza elettrica

A\

AS608 - Istruzioni per I'uso — IT

Non modificare I'apparecchio senza autorizzazione di Interacoustics. Non
smontare o modificare il prodotto poiché tale operazione potrebbe influire
sulla sicurezza e/o sulle prestazioni del dispositivo. Affidare gli interventi di
assistenza al personale qualificato.

Per una sicurezza elettrica ottimale, spegnere I'alimentazione se non
utilizzato

La spina di alimentazione deve essere posizionata in modo tale che sia facile
scollegarla dalla presa

Non utilizzare prese multiple aggiuntive o prolunghe.

Non utilizzare I'apparecchiatura se mostra segni visibili di danni.

Questo dispositivo non € protetto dall'ingresso di acqua o di altri liquidi. Se si
verifica uno sversamento di liquidi, controllare il dispositivo con attenzione
prima dell’utilizzo oppure inviarlo in assistenza

Nessun componente dell’apparecchio puod essere sottoposto ad assistenza o
manutenzione mentre & in uso sul paziente.
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2.3.3 Pericolo di esplosione

NON utilizzare in presenza di miscele gassose inflammabili. L'utente deve
prendere in considerazione la possibilita di esplosioni o incendi quando
utilizza questo dispositivo nellimmediata vicinanza di gas anestetici
infammabili.

NON utilizzare lo strumento in ambienti altamente arricchiti di ossigeno come
camere iperbariche, tende a ossigeno, ecc.

Prima della pulizia, assicurarsi di aver disconnesso la fonte di alimentazione.

2.3.4 Compatibilita elettromagnetica (EMC)

Nonostante il dispositivo rispetti i requisiti pertinenti in materia di EMC,
occorre adottare precauzioni per evitare I'esposizione superflua a campi
elettromagnetici provenienti, ad esempio, da telefoni cellulari, ecc. Se il
dispositivo viene utilizzato vicino ad altre apparecchiature, verificare
I'assenza di eventuali interferenze reciproche. Consultare anche I'appendice
riguardante 'EMC.

PRUDENZA

L’utilizzo di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati, fatta
eccezione per i trasduttori e i cavi venduti da Interacoustics o dai suoi
rappresentanti, pud causare un aumento nelle emissioni o una riduzione
nellimmunita dell’apparecchiatura. Per un elenco di accessori, trasduttori e
cavi che adempiono i requisiti, consultare anche I'appendice in merito a EMC.

2.3.5 Precauzioni — Generali

PRUDENZA Se il sistema non funziona in maniera adeguata, non utilizzarlo fino a quando

non sono state eseguite tutte le riparazioni del caso e l'unita non & stata
testata e calibrata al fine di garantirne il funzionamento adeguato nel rispetto
delle specifiche di Interacoustics.

Evitare la caduta del dispositivo o evitare eventuali impatti indebiti. In caso di
caduta o danneggiamento, restituire lo strumento al produttore per la
riparazione e/o calibrazione. Non utilizzare lo strumento se si sospetta che
sia danneggiato.

Questo prodotto e i suoi componenti forniscono prestazioni affidabili solo se
sono azionati e manutenuti nel rispetto delle istruzioni contenute in questo
manuale, nelle etichette di accompagnamento e/o sugli inserti. Non utilizzare
prodotti difettosi. Verificare che tutte i collegamenti agli accessori esterni
siano fissati in modo corretto. | componenti che potrebbero essere
danneggiati o assenti o che sono visibilmente usurati, distorti o contaminati
devono essere sostituiti immediatamente con componenti di ricambio
autentici e puliti prodotti o resi disponibili da Interacoustics.

A
s
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Interacoustics mettera a disposizione, dietro richiesta, schemi di circuito,
elenchi dei componenti, descrizioni, istruzioni di calibrazione e altre
informazioni utili al personale di assistenza autorizzato nella riparazione dei
componenti di questo apparecchio progettati da Interacoustics come riparabili
da parte del personale di assistenza.

Nessun componente dell’apparecchio puod essere sottoposto ad assistenza o
manutenzione mentre € in uso su un paziente.

Collegare allo strumento solo accessori acquistati da Interacoustics. E
possibile collegare al dispositivo solo gli strumenti indicati come compatibili
da parte di Interacoustics.

Non inserire o utilizzare in nessun altro modo le cuffie a inserimento senza
aver prima installato una punta pulita e non difettosa. Assicurarsi che il
gommino o la punta siano installati correttamente. Le punte e i gommini sono
solo monouso.

Questo apparecchio non & progettato per essere utilizzato in ambienti
soggetti a fuoriuscite di liquidi.

Controllare la calibrazione nel caso in cui un componente dell’apparecchio
venga esposto a shock o maneggiato in maniera impropria.

| componenti contrassegnati come “monouso” sono pensati per essere
utilizzati su un unico paziente durante una singola procedura ed & presente
un rischio di contaminazione nel caso in cui vengano riutilizzati. | componenti
contrassegnati come “monouso” non sono pensati per essere utilizzati
nuovamente.

Utilizzare solo trasduttori calibrati con I'apparecchio effettivamente in uso.

In caso di incidente serio con un impatto grave sulla salute del paziente o
dell'utente, Interacoustics deve essere avvisata. Inoltre, verra avvisata anche
l'autorita competente nel paese di residenza del paziente. Interacoustics ha
un sistema di vigilanza che pud fornire supporto in tale operazione.

2.3.6 Fattori ambientali

PRUDENZA

AS608 - Istruzioni per I'uso — IT

Le temperature non rientranti nell'intervallo specificato nella Sezione 2,1
potrebbero causare danni permanenti allo strumento e ai relativi accessori.

Non utilizzare il dispositivo in presenza di liquidi che possano entrare in
contatto con uno dei componenti o dei cablaggi elettronici. Nel caso in cui
l'utente sospetti che dei liquidi siano entrati in contatto con i componenti o gli
accessori del sistema, 'unita non deve essere utilizzata fino a quando questa
non sia stata ritenuta sicura da un tecnico autorizzato dell’assistenza.

Non posizionare lo strumento accanto a fonti di calore di alcun tipo e lasciare
uno spazio sufficiente attorno allo strumento per garantire una ventilazione
adeguata.

A
s

Interacoustics Pagina 9



2.3.7 Smaltimento

AVVISO

Allo scopo di prevenire errori nel sistema, adottare le precauzioni adeguate per
evitare l'ingresso nel PC di virus e simili.

All'interno dell’'Unione Europea ¢ illegale smaltire oggetti elettrici ed elettronici fra
i rifiuti indifferenziati. | rifiuti elettrici ed elettronici possono contenere sostanze
pericolose e, pertanto, devono essere raccolti separatamente. Tali prodotti sono
contrassegnati con il simbolo, mostrato di seguito, di un bidone barrato.

La collaborazione dell’'utente & importante per assicurare un elevato livello di
riutilizzo e riciclaggio dei rifiuti elettrici ed elettronici. Il mancato riciclaggio in
maniera appropriata di tali rifiuti pud rappresentare un rischio per 'ambiente e, di
conseguenza, per la salute degli esseri umani.

Al di fuori dell’Unione Europea, € necessario seguire i regolamenti locali quando
si smaltisce il prodotto al termine della sua vita utile.

Assicurarsi di utilizzare solo intensita di stimolazione accettabili per il paziente.

| trasduttori (cuffie, vibratore osseo, ecc.) forniti con il dispositivo sono calibrati
per il dispositivo stesso. La sostituzione dei trasduttori richiede una nuova
calibrazione.

Si raccomanda che le parti che si trovano a diretto contatto con il paziente (ad
esempio, i cuscinetti degli auricolari) siano sottoposte a una procedura di
disinfezione standard fra pazienti. Questa pratica comprende una pulizia fisica e
I'utilizzo di un disinfettante approvato. E necessario seguire le istruzioni particolari
del produttore nell'utilizzo di tale agente disinfettante allo scopo di garantire un
adeguato livello di pulizia.

Si prega di prendere nota del fatto che il marchio CE ha validita legale solo se |l
Manuale & stato tradotto nella lingua nazionale dell'utente non piu tardi del
momento in cui il dispositivo gli & stato consegnato, nel caso in cui le leggi
nazionali richiedano un testo nella lingua nazionale secondo la Direttiva sui
dispositivi medici, articolo 4.4.

2.4 Malfunzionamento
In caso di malfunzionamento di un prodotto, & importante proteggere pazienti, utenti e altre
persone da eventuali danni. Pertanto, se il prodotto ha causato o potenzialmente potrebbe
causare dei danni, deve essere rimosso e spostato in un idoneo luogo separato dalle altre
apparecchiature.
| malfunzionamenti pericolosi e non pericolosi relativi al prodotto stesso o al suo utilizzo,
devono essere riportati immediatamente al distributore da cui & stato acquisito. E necessario
includere piu dettagli possibili, ad esempio il tipo di danno, il numero di serie del prodotto, la
versione del software, gli accessori collegati e qualsiasi altra informazione pertinente.

In caso di decesso o di incidente grave in relazione all'uso del dispositivo, l'incidente deve
essere immediatamente riportato a Interacoustics e all'autorita nazionale locale competente.

AS608 - Istruzioni per I'uso — IT
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3 Come iniziare - Impostazione e installazione

3.1 AS608 — Glossario del pannello di connessione

Posizione: Simbolo: Funzione:
1 Batteria Vano delle batterie per tre batterie AA/LR6 (alcaline).
2 Alimentazione/USB Porta per I'alimentazione esterna ASA30M
3 Pulsante risposta Porta per il pulsante risposta paziente APS3.
paziente
4 Dx Porta per la cuffia destra DD65.
5 Sx Porta per la cuffia sinistra DD65.
W M
t\ll | it i 1 ___u 1t 1t 1 i it it _\. ft i f "|I1
| 1 (19 O 4493 2| )
| OO Oel ) |
| \\ 1eft ‘k Right  Patient pesp USBIDRIn [/ |
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3.2 AS608 — Glossario del pannello operativo

Posizione: Simbolo: Funzione:

F1 Dx Seleziona cuffia Destra. Alternanza fra Dx e Sx su AS608e

F2 Sx Seleziona la cuffia sinistro su 608/Memorizza la soglia su
AS608e

F3 Manuale/Pulsazione Selezionare Manuale per fare in modo che il tono venga
presentato quando viene attivato I'Interruttore di tono.
Selezionare Pulsazione per presentare toni pulsanti quando
viene attivato I'Interruttore di tono.

F4 Tono puro/modulato Selezionare Tono puro o Tono modulato come stimolo.

1 Frequenza Hz Seleziona la frequenza dello stimolo.

2 HL dB Regolazione dell'intensita

3 Interruttore tonale Presenta lo stimolo.

A Tono Indica la presentazione.

B Risposta Indica la risposta dal paziente.

C Alimentazione Indicazione dell'alimentazione esterna/dello stato della

esterna/Stato della
batteria

batteria.

HL dB

AS608

Screening Audiometer

Tone Switch

Frequency Hz

2 3
A B C
<) mm =
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3.3 Conduzione aerea

| livelli della soglia di udito possono essere determinati presentando segnali di test al soggetto con gli
auricolari inclusi (AC [Air Conduction, Via aereal]). Lo scopo dell'audiometria AC ¢ stabilire la sensibilita
dell'udito a varie frequenze. Il test puo specificare la perdita AC ma non puo distinguere fra anomalia nel
meccanismo conduttivo e anomalia nel meccanismo neurosensoriale.

Posizionamento delle cuffie:
Rimuovere occhiali e orecchini, se possibile, e posizionare I'archetto direttamente in cima alla
testa. Posizionare i cuscinetti in gomma in modo che il diaframma sia rivolto direttamente verso
I'apertura del canale uditivo. Abbassare i gioghi delle cuffie e regolarli in modo da ottenere una
vestibilita salda. Se i cuscinetti non sono aderenti alle orecchie, & possibile che i risultati del test
siano falsati alle frequenze piu basse.

Rumore di sottofondo:
Anche il rumore di sottofondo pud produrre risultati di test falsati, soprattutto alle frequenze
inferiori. Se necessario, & possibile dotare DD65 di strutture esterne per I'esclusione del rumore.
Contattare il distributore per ricevere maggiori informazioni.

Istruzioni per il soggetto:
Prima di ascoltare le misurazioni del livello di soglia di udito, & necessario offrire le istruzioni
seguenti. "Sentirai adesso una serie di toni a volumi diversi. Premi il pulsante di risposta quando
senti un tono e rilascialo quando non lo senti piu". Se non si usa il tasto di risposta, chiedere al
paziente di alzare la mano sinistra o destra quando questi sente il tono nell'orecchio sinistro o
destro.

Determinazione della soglia:
Il test comincia normalmente a 1000 Hz sull'orecchio migliore del paziente con l'interruttore
Sx/Dx regolato come opportuno.

Familiarizzazione:
Presentare un tono a 1000 Hz facile da percepire (ad esempio, a 50 dB). Se necessario,
aumentare in incrementi di 10 dB fino a quando il tono non viene percepito con chiarezza.

Determinazione della soglia:
La soglia di udito viene definita come il livello minimo a cui viene udita piu della meta degli
stimoli. La soglia viene individuata mettendo in atto la procedura seguente.

1) Presentare un tono di 10 dB inferiore rispetto al livello a cui & stata completata la
familiarizzazione.

2)  Diminuire il livello in incrementi di 10 dB fino a quando non c'é piu risposta.

3) Aumentare il livello in incrementi di 5 dB fino a quando il soggetto non torna a rispondere.

4) Ripetere i passaggi 2) e 3) per due o tre volte fino a quando le soglie non appaiono allo
stesso livello.

Gli intervalli di tempo fra gli stimoli devono essere variati in modo che il soggetto non possa
reagire sulla base del ritmo.

5) Passare alla frequenza successiva e ripetere la procedura fino a quando non vengono
misurate tutte le frequenze. Ripetere la procedura a 1000 Hz. Se la differenza rispetto alla
soglia trovata in precedenza ¢ pari o inferiore a 5 dB, passare all'altro orecchio. Se la
differenza & pari o superiore a 10 dB, ripetere il test alle altre frequenze fino a quando non
si ottiene un accordo di 5 dB o meno.

6) Procedere fino a quando non sono state testate entrambe le orecchie.

F
s

AS608 — Istruzioni per I'uso — IT Interacoustics Pagina 13



Procedura di screening:

Spesso, ad esempio nelle scuole o negli ambulatori di medicina generale, si testa a un solo livello di dB a
scopo di screening preliminare dell'udito. In questo caso, & necessario seguire le stesse procedure di
familiarizzazione e le stesse istruzioni indicate in precedenza ma presentando un unico livello di dB
(ossia, 25 dB) a solo quattro frequenze (500, 1000, 2000 e 4000 Hz) in ciascun orecchio. In questo caso,
e sufficiente registrare se c'é stata la risposta alle singole presentazioni di tono per ciascuna frequenza
oppure no.

Soglia automatica:

Oltre al tradizionale test manuale, AS608e integra anche un test Hughson Westlake controllato dal
paziente per la rilevazione della soglia automatica conforme a ISO 8253. Quando il test viene completato,
i risultati possono essere richiamati con facilita dalla memoria interna di AS608e, trasferiti al software per
PC Diagnostic Suite e conservati in OtoAccess® o Noah.

Il test Hughson Westlake € una procedura di valutazione del tono puro automatica. La soglia viene
definita come due risposte corrette su tre (oppure tre su cinque) a un certo livello con una procedura di
test a incrementi di 5 dB e decrementi di 10 dB. Hughson Westlake viene usato per ottenere le soglie del
tono puro in maniera automatica.

Talk Forward
La funzione Talk Forward fa si che lavorare con AS608e sia facile soprattutto in installazioni con cabina.

3.4 Accensione e spegnimento

Per accendere I'audiometro, premere il tasto Interruttore di tono (3). Per spegnere I'audiometro, tenere
premuti contemporaneamente i tasti delle due rotelle (1) e (2) per qualche secondo. L'audiometro si
spegne anche automaticamente dopo 1, 2, 3, 4 o 5 minuti a seconda delle impostazioni (consultare la
sezione seguente).

3.5 Presentazione del tono puro
1) Selezionare la frequenza desiderata con il tasto "Frequency" (Frequenza)

2) Selezionare l'intensita desiderata con HL dB.

3) Presentare il tono toccando I'Interruttore del tono. Sullo Schermo viene mostrata un'indicazione
(consultare di seguito).

F1) Su AS608: Seleziona l'orecchio Destro. Su AS608e: alterna fra Destra e Sinistra.
F2) Su AS608: Seleziona I'orecchio Sinistro. Su As608e: Memorizza la soglia.

F3) Manuale o pulsazione:
Manuale: Presentazione manuale del Tono fino a quando continua a essere attivo I'Interruttore di
tono.

Pulsazione: Il Tono pulsato viene presentato fino a quando continua a essere attivo I'Interruttore di
tono.

F4) Tono puro o modulato:
Se viene selezionato Tono, al soggetto verranno presentati toni puri quando viene attivato I'Interruttore di
tono.

Se viene selezionato Tono modulato, al soggetto verranno presentati toni modulati quando viene
attivato I'Interruttore di tono.
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3.6 Funzioni speciali di AS608e:

Talk Forward: Su AS608e, il Talk Forward viene attivato tenendo premuta la manopola HL dB (3).
4 |1

60 dBw Talk FW

Right
Se si tiene premuto il tasto Interruttore di tono (3) € possibile regolare il livello di Talk Forward.

Inoltre, premendo la manopola di frequenza (1) € anche possibile accedere alle funzionalita seguenti dei
tasti di funzione:
4 |1 g

20 dBw 1000 Hz

Oel All Mot H. Thres  HUW

F1: Cancella tutte le soglie conservate nella memoria interna di AS608e.
F2: Conserva un punto di soglia Non udito.

F3: Visualizza le soglie Sx/Dx conservate nella memoria interna di AS608e.
Thresholds
Hz 125 250 5o 250

R 20 20 20 20
L 20 20 20 20

Oel Al 4= =  Back

F4: Avvia la procedura automatica di test Hughson Westlake (HW). Consultare il capitolo successivo per
ricevere informazioni su come configurare il test HW.

3.7 Schermo:

A) Tono: Nell'angolo in alto a sinistra della parte superiore dello schermo viene fornito un indicatore di
presentazione del tono.

= | = |
30dBs. 1000 Hz 30 dBw. 1000 Hz
IIW“ Left  Pulse larble lﬁﬂ Left Pulse Warble

B) Risposta: Quando si utilizza il pulsante di risposta APS3, la risposta viene indicata al centro della
parte superiore dello schermo.

= | < w7
30 dBx. 1000 Hz 30dBs 1000 Hz
lﬁﬂ Left  Pulze Warble Ilﬁﬂ Left  Pulse larble

C) Accensione o stato della batteria: Lo stato di alimentazione di AS608/AS608e ¢ indicato in alto a
destra nella parte superiore dello schermo.

L'icona cambia in base al fatto che lo strumento sia alimentato esternamente (fonte di alimentazione
o connessione USB al computer) oppure tramite batterie.

Quando questo € alimentato tramite batterie, I'icona della batteria cambia in base al livello di
alimentazione della batteria. Quando le batterie sono quasi scariche, lo schermo recita Low Battery
(Batteria quasi scarica) e lampeggia.
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Le impostazioni Power Off (Spegnimento) dello strumento possono essere regolate su intervalli di
tempo diversi oppure in modo che lo schermo non si spenga mai. Consultare la sezione
Configurazione per maggiori informazioni.

4 I = [« [ pan| 4 [ a

30dBw 1000 Hz 30dBw. 1000Hz Low Battery

Left Pulse Warble

A Left Pulse Warble

3.8 Menu di configurazione per AS608/AS608e

Per accedere al menu di configurazione di AS608/AS608e, premere F1 e F4 contemporaneamente per 2-
3 secondi.

F1 Cambia le impostazioni

F2 Naviga in su nel menu di configurazione

F3 Naviga in giu nel menu di configurazione

F4 Salva le impostazioni e torna alla visualizzazione della
schermata precedente. Consultare di seguito per
ricevere maggiori informazioni

Tono di accensione

Setup E“'
Pawer Up Ear Right
Default Intensity 20 dB [

Change 4 -+ Save

Premere Change (Cambia) per alternare fra Manual (Manuale) e Reverse (Inverso).

Lato all'accensione

Setup E’
Fower I.IE Tone Han |
Default Intensity 20 dB

Change 4 +  Sawve

Premere Change (Cambia) per alternare fra I'orecchio Right (Destro) e Left (Sinistro) come orecchio
predefinito per Power Up (Accensione)

Intensita predefinita
Setup E“'

Fower Up Ear Right

Default Intensity, ;
Intensity Steps 5dE

Change 4 4+  Sawve

L'intensita predefinita quando si cambia il lato dell'orecchio. Scegliere fra: Off, -10 dB, -5 dB, 0 dB, 5 dB,
10 dB, 15 dB, 20 dB, 25 dB, 30 dB, 35 dB, 40 dB, 45 dB e 50 dB.

Incrementi di intensita
Setup

Default Intensit Zir dB
Intensity Steps 5 de
Power OFF = Min [
Change 4 +  Save

Scegliere fra: 1 dB e 5 dB.
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Impostazione di spegnimento

Setup i _;I

Fower Up Ear Right (=

Fulse Length 230mS [
IChange 4 +  Sawve

Premere Change (Cambia) per alternare fra Never (Mai), 1, 2, 3, 4 o 5 minuti.

Lunghezza della pulsazione

Setup i _;I
I

Fower Off
Fulze Length
Language

IChange 4

Premere Change (Cambia) per alternare fra 250 e 500 msec.

Lingua
Setup i _;
Fulze Length S0mS ‘I
LED Cantrast =
IChange 4 -+ Save

Premere Change per alternare fra English (Inglese), German (Tedesco), Spanish (Spagnolo) e French
(Francese).

Contrasto LCD
Setup E’

r

LaniuaEe EnE.
|

Frequencies... =
IChange 4 4  Sawe

Premere Change (Cambia) per alternare fra impostazioni da 0 (molto luminoso) a 6 (molto oscuro).

Test HW... (solo su AS608e)
Setup P’

LCD Contrast i
Frequencies... =

Change 4 -+ Save

Premere Change (Cambia) per accedere alla configurazione della procedura di test automatico Hughson
Westlake (HW).
Setup E"

ry

Hll Familiarization off
HlW Condition 2-3
HlWl Frequencies...

b

Change 4 -+ Sawve

Premere Change (Cambia) per alternare fra Familiarization On/Off (Familiarizzazione on/off). La

familiarizzazione viene usata per fornire istruzioni al paziente.
Setup

Hl Faniliariz ation 0f f

HlW Condition
HW Frequencies...

Change 4 +  Sawve
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Premere Change (Cambia) per alternare fra "2 correct out of 3 answers" (Due risposte corrette su tre) e
"3 correct out of 5 answers" (Tre risposte corrette su cinque). Le condizioni usate prima di accedere alla
frequenza successiva.

Setup E"
HW 125 Hz Tk
HW 256 Hz 0F
HW 756 Hz 0FF |

Change 4 +  Sawve

Selezionare le frequenze da includere nel test HW. Premere Change (Cambia) per alternare fra
Frequencies On/Off (Frequenze on/off).

Premere Save (Salva) per tornare al menu di configurazione HW principale.

Frequenze HW
Setup E"

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

IChange 4 4  Sawe I

Premere Change (Cambia) per accedere all'intervallo di frequenze predefinito da 125 a 8 kHz per il
funzionamento quotidiano.

Setup E’I

250 Hz On
o200 Hz On [

IChange 4 +  Sawve

E possibile modificare sette frequenze: 125, 250, 750, 1500, 3000, 6000 e 8000.

Premere Change (Cambia) per alternare fra On e Off.

HW a tempo
Setup E"

HiJ Freauencies... =
HlJ Fnd Time 10 s BB

Change 4 -+ Sawve

Premere Change (Cambia) per impostare lo stimolo a tempo su 1 0 2 secondi.

Disattivazione dell'intervallo casuale di HW

Setup E’
Hl Frequencies... =
Hll On Time 1=
HW End Tine 0 z|E

Change 4 4+  Sawe

Premere Change (Cambia) per impostare l'intervallo casuale. L'intervallo casuale pud essere impostato
fra 0 e 1,6 secondi.
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Limite inferiore di HW

Setup "’

HW On Time 2=
Hll Bandam time of f 16 =

Change 4 -+ Sawve |

Premere Change (Cambia) per impostare il limite inferiore e determinare quando passare alla frequenza
successiva. |l limite inferiore pud essere impostato fra -10 e 20 dB.
Premere Save (Salva) per tornare al menu di configurazione principale.

Licenza

Setup i _;I

FreEuencies... =
About... ]

IChange 4 -+ Save I

Premere Change (Cambia) per accedere alla chiave di licenza dello strumento AS608/AS608e.

License Kew

00241464
HWGEEZTSEZHKDRZOSGMH
0k

IChange Save

Premere Change (Cambia) per inserire e/o modificare la chiave di licenza dello strumento
AS608/AS608e.

Utilizzare il tasto 2 per cambiare la lettera e il tasto 1 per spostare il cursore

Premere Save (Salva) per tornare al menu di configurazione principale.

A proposito

Setup i _;I

- A
Frequencies...
License...

¥

IChange 4 +  Sawve I

Premere Change (Cambia) per accedere alle informazioni nella sezione About (Informazioni).
AEEUED ver Lue

T
e o 1

i"“---.---l—l--- ghert ="

Back

Premere Back (Indietro) per tornare al menu di configurazione principale.

Premere Save (Salva) per tornare alla schermata di misurazione di AS608/AS608e.
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3.9 A proposito di Diagnostic Suite

Se si accede a Menu > Help (Aiuto) > About (Informazioni), viene visualizzata la finestra in basso. Questa
¢ l'area del programma dove si possono gestire i codici di licenza e controllare le versioni della suite, del
firmware e della build.

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 ariminal 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

Checksum

In questa finestra & presente anche la sezione Checksum, che € una funzione pensata per poter
identificare l'integrita del programma. Essa esegue un controllo del contenuto dei file e delle cartelle della
versione del programma. La funzione utilizza I'algoritmo SHA-256.

Aprendo il checksum compare una stringa di caratteri e numeri che si pud copiare facendo doppio clic su
di essa.
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4 Cura e manutenzione

4.1 Procedure di manutenzione generale

Le prestazioni e la sicurezza dello strumento vengono salvaguardate se si seguono le presenti
raccomandazioni per la cura e la manutenzione:

Si consiglia di sottoporre lo strumento ad almeno una revisione annuale allo scopo di assicurare che tutte
le proprieta acustiche, elettriche e meccaniche siano corrette. La revisione deve essere eseguita da un
laboratorio che abbia I'esperienza richiesta allo scopo di garantire un'assistenza e una riparazione
adeguate.

Nessun componente dell’apparecchio puo essere sottoposto ad assistenza o0 manutenzione mentre € in
uso su un paziente.

Prima della connessione alla rete elettrica, assicurarsi che il voltaggio della rete elettrica locale
corrisponda a quello indicato sull'etichetta dello strumento.

Assicurarsi che non siano presenti danni all'isolamento dei cavi e dei connettori di alimentazione e che
questi non siano esposti a nessun tipo di carico meccanico che possa provocarne il danneggiamento.

Per una sicurezza elettrica massima, spegnere 'alimentazione di un dispositivo connesso alla rete
elettrica quando questo non viene utilizzato.

Non posizionare lo strumento accanto a fonti di calore di alcun tipo e lasciare uno spazio sufficiente
attorno allo strumento per garantire una ventilazione adeguata.

Per garantire I'affidabilita dello strumento, si raccomanda di eseguire misurazioni biologiche periodiche su
una persona i cui dati sono noti. Tale persona pud essere anche I'operatore stesso.

Se la superficie dell'apparecchio o i suoi componenti sono sporchi, questi possono venire puliti utilizzando
un panno morbido inumidito con una soluzione blanda di acqua e detersivo per stoviglie o simili. Evitare
l'utilizzo di solventi organici e di oli aromatici. Disconnettere sempre il cavo dell'alimentazione di rete
durante il processo di pulizia e prestare attenzione affinché non penetri alcun liquido all'interno
dell'apparecchio o degli accessori.

Dopo ogni esame di un paziente, € necessario effettuare una pulizia adeguata per assicurarsi che non ci
siano contaminazioni sulle parti che entrano in contatto con i pazienti. E necessario osservare
precauzioni generali per evitare la trasmissione di malattie da un paziente all'altro. Se i cuscinetti
auricolari o le olive sono contaminati, si consiglia vivamente di rimuoverli dal trasduttore prima della
pulizia. E possibile praticare una pulizia frequente con acqua, ma & anche possibile utilizzare
periodicamente un disinfettante blando. Evitare I'utilizzo di solventi organici e di oli aromatici.

E necessario esercitare particolare attenzione nel maneggiare gli auricolari e gli altri trasduttori in quanto
uno shock meccanico pud danneggiarne la calibrazione.
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4.2 Come pulire i prodotti Interacoustics

Se la superficie dell'apparecchio o i suoi componenti sono contaminati, questi possono venire puliti
utilizzando un panno morbido inumidito con una soluzione blanda di acqua e detersivo per stoviglie o
simili. Evitare I'utilizzo di solventi organici e di oli aromatici. Disconnettere sempre il cavo USB durante il
processo di pulizia e prestare attenzione affinché non penetri alcun liquido all'interno dell'apparecchio o
degli accessori.

o Prima della pulizia, spegnere sempre I'apparecchio e disconnetterlo dall’alimentazione

e Utilizzare un panno morbido leggermente inumidito con una soluzione detergente per pulire tutte
le superfici esposte

¢ Non permettere ad alcun liquido di entrare in contatto con i componenti metallici all'interno degli
auricolari o delle cuffie.

o Non mettere in autoclave, sterilizzare o immergere I'apparecchio o i suoi accessori in alcun
liquido

¢ Non utilizzare alcun oggetto duro o appuntito per pulire alcuna parte dell’apparecchio o dei suoi
accessori

e Non permettere ai componenti entrati in contatto con liquidi di asciugarsi prima di essere puliti

e Le olive in gomma o in gommapiuma sono componenti monouso

Soluzioni consigliate per la pulizia e la disinfezione:
e Acqua calda con una soluzione detergente blanda e non abrasiva (sapone)

Procedura:
e Pulire I'apparecchio passando sulla struttura esterna un panno privo di pelucchi leggermente
inumidito con una soluzione detergente.
e Pulire i cuscinetti, 'interruttore manuale per il paziente e gli altri componenti un panno privo di
pelucchi leggermente inumidito con una soluzione detergente.
e Assicurarsi che non penetrino liquidi all’'interno degli altoparlanti degli auricolari e di altri
componenti simili

4.1 Riparazione
Interacoustics & da ritenersi responsabile per la validita del marchio CE, delle conseguenze sulla
sicurezza, dell’affidabilita e delle prestazioni dell’apparecchio nelle seguenti condizioni:
1. le operazioni di assemblaggio, le estensioni, le regolazioni, le modifiche o le riparazioni sono
eseguite da personale autorizzato;
2. viene rispettato I'intervallo di assistenza di un anno;
3. limpianto elettrico della stanza di riferimento adempie i requisiti pertinenti e
4. [l'apparecchio viene utilizzato da personale autorizzato nel rispetto della documentazione fornita
da Interacoustics.

Il cliente deve contattare il distributore locale per determinare quali sono le opzioni di
assistenza/riparazione, compresa l'assistenza/riparazione in loco. E importante che il cliente (tramite il
distributore locale) compili il RAPPORTO DI RESO ogniqualvolta in cui il componente o il prodotto viene
inviato a Interacoustics a scopo di assistenza o riparazione.
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4.3 Garanzia

INTERACOUSTICS garantisce che:

e ASG608 ¢ privo di difetti nei materiali e nella realizzazione in condizioni di utilizzo e assistenza
normali per un periodo di ventiquattro (24) mesi dalla data di consegna dell’apparecchio al
primo acquirente da parte di Interacoustics.

e Gli accessori sono privi di difetti nei materiali e nella realizzazione in condizioni di utilizzo
normali. Interacoustics fornira assistenza per un periodo di novanta (90) giorni dalla data di
consegna degli accessori al primo acquirente.

Nel caso in cui qualsiasi prodotto necessiti di assistenza durante il periodo di garanzia, I'acquirente
deve mettersi in contatto direttamente con il centro assistenza Interacoustics di zona per determinare
la sede appropriata per la riparazione. La riparazione o la sostituzione verranno eseguite a spese di
Interacoustics nel rispetto dei termini della presente garanzia. Il prodotto che necessita di assistenza
deve essere restituito tempestivamente, imballato in maniera appropriata e con I'affrancatura
prepagata. La perdita o il danneggiamento durante la spedizione di restituzione a Interacoustics sono
a rischio dell’acquirente.

In nessun caso Interacoustics sara responsabile di alcun danno accidentale, indiretto o
consequenziale connesso all’acquisto o all’'utilizzo di alcun prodotto Interacoustics.

Queste condizioni si applicano esclusivamente all’acquirente originario. Questa garanzia non si
applica a nessun proprietario o possessore successivo del prodotto. Inoltre, questa garanzia non si
applica, e Interacoustics non sara ritenuta responsabile in caso di perdite subite connesse con
I'acquisto o I'utilizzo di un prodotto Interacoustics, nei seguenti casi:
e se riparato da chiunque non sia un rappresentante autorizzato dell’assistenza Interacoustics;
e alterato in modo che, a giudizio di Interacoustics, la sua stabilita o affidabilita siano state
compromesse;
e soggetto a un utilizzo erroneo o negligente o a un incidente oppure che presenti il numero
seriale o di lotto alterato, nascosto o rimosso; oppure
e conservato o utilizzato in maniera impropria in qualsiasi modo non conforme alle istruzioni
fornite da Interacoustics.

La presente garanzia sostituisce tutte le altre garanzie, esplicite o implicite, e tutti gli altri obblighi o
responsabilita da parte di Interacoustics e Interacoustics non fornisce e non garantisce, in maniera
diretta o indiretta, 'autorita ad alcun rappresentante o a chiunque altro di assumersi per conto di

Interacoustics qualsiasi altra responsabilita in connessione con la vendita di prodotti Interacoustics.

INTERACOUSTICS DISCONOSCE TUTTE LE ALTRE GARANZIE, ESPRESSE O IMPLICITE,
COMPRESA QUALSIASI GARANZIA DI COMMERCIABILITA O DI ADEGUATEZZA AL
FUNZIONAMENTO PER UNO SCOPO O UN’APPLICAZIONE PARTICOLARE.
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5 Specifiche tecniche generali

Standard:
Adempie o supera EN 60645-1 tipo 4 e ANSI S3.6
Standard di sicurezza: EN 60601-1, Classe I, tipo B.
EMC: EN 60601-1-2

Calibrazione:
PTB/DTU rapporto 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 e 5A)
PTB rapporto 1.61-64/04 (HDA280).
PTB rapporto 1.61-4039503/09 (DD65)

Marchio CE medico:
Il marchio CE indica che Interacoustics A/S rispetta i requisiti dell'Allegato Il della Direttiva CEE
c € 93/42 sui dispositivi medici. TUV Product Service, codice identificativo n. 0123, ha approvato il
0123 | sistema di qualita.

Frequenze e intensita:

Frequenza | 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

Input: Tono
Tono modulato 5%, 5 Hz (modulazione della frequenza dell'onda a seno autentica).

Uscite: Sinistra e destra.
Presentazione del tono:

Manuale o inversa (scelta nel menu Setup [Configurazione]).
Pulsazioni multiple a 250 o 500 msec (scelte nel menu Setup [Configurazione]).

Talk Forward: Microfono di Talk Forward integrato. Da 0 a 110 dB SPL. Regolabile
continuamente sul pannello operativo.

Soglia automatica: Procedura Hughson Westlake controllata dal paziente nel rispetto di ISO 8253-1.
Funzione di Tasto di conservazione (tasto di funzione) e memoria interna per AC Dx/Sx. Le
conservazione: misurazioni conservate possono essere visualizzate sullo schermo integrato o

trasferite al PC utilizzando il modulo software Audiogram di Diagnostic Suite.
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Software per PC/Interfaccia: Software per PC Diagnostic Suite con funzioni avanzate di reporting e

stampa. Compatibile con OtoAccess® e Noah.

Distorsione:
0,3% tipica a piena intensita.
1% massima a piena intensita.

Tempi di aumento/diminuzione:
In genere, 35 msec.

Indicatori della parte superiore dello schermo:
Tono on.
Risposta del paziente.
Alimentazione/Stato della batteria

Batterie:
3 AA, tipo alcalino.
Accensione e spegnimento automatico della batteria.
Indicazione automatica dello stato della batteria.

Durata della batteria:
Standby: 6 mesi
Presentazioni del tono: 70.000

Alimentazione esterna (tramite connettore USB):
Accetta 5 V DC — minimo 150 mA

L'UE10WCP1-050200SPA consigliato (5 V, 2 A) € approvato con AS608/AS608e.

UE10WCP1-050220SPA: Input 100-240 VAC 50/60 Hz, 500 mA, Output 5,0 V 2,0 A. (Classe II)

Struttura:
Esterno in plastica.

Dimensioni:
LxPxH:22,5x18x5,5cm/8,9x7,1x2,2in

Peso: 1,0 kg — comprese le batterie e le cuffie.

1,6 kg — compresa la borsa per il trasporto TC608, le cuffie Peltor di riduzione del rumore, i grafici

dell'audiogramma, ecc.

Ambiente operativo:
Temperatura: Da 15 a 35°C/Da 59 a 95°F.
Umidita relativa: 30-90%.
Pressione dell'aria da 98 a 104 kPa
Altitudine massima: 2000 m/6561 ft sul livello del mare

Temperatura di conservazione:
Temperatura: Da 0 a 50°C/Da 32 a 122°F.
Umidita relativa: 10-95%

Ambiente di trasporto:
Temperatura: Da -20 a 50°C/Da -4 a 122°F.
Umidita relativa: 10-95%.

Requisiti informatici:
Deve essere conforme a IEC 60950-1.
Dotato di connessione USB.
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5.1 Valori della soglia di riferimento equivalenti per trasduttori

Standard di TDH39 TDH39 DDG65 v2 DD45 HDA280 Insert EARtone
calibrazione | |5 3g9-1: 1998 | ANSI S3.6: 2004 | ANSI S3.6 208 | Rapporto di test PTB EAR3/EAR5

PTB :

1.61- 4039503/09 150389-2: 1994

Standard IEC60318-3: ANSI 9A IEC60318-1 IEC60318-3: IEC60318-3: 60318-5: 2006

dell'accoppiat 1998 1998 1998
ore
Frequenza [dB re. 20 pPa] [dB re. 20 pPa] [dB re. 20 pPa] [dB re. 20 pPa] [dB re. 20 pPa] [dB re. 20 pPa]
[Hz]

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 13,0 515)
750 7,5 8,0 5,5 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 5,5
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 Impostazioni di livello massimo di ascolto fornito per ciascuna frequenza di
test
Frequenza Conduzione Conduzione Conduzione Conduzione Conduzione Conduzione
Hz aerea aerea aerea aerea aerea aerea
TDH39 DD65 v2 DD45 HDA280 EARtone 3A 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
>
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5.3 Assegnazione dei pin

Input Tipo di Proprieta elettriche
connettore

Alimentazione Connettore USB 5V
Comm. USB 1.1 Connettore USB Impedenza a 90 Q

Risposta del Jack, 6,3 mm Accetta jack da 6,3 mm sia mono che stereo

paziente stereo Usa manica + punta o anello + punta per la risposta. Punta 3,3 V
attraverso 1 KQ. Impedenza totale 6,75 KQ per stereo, 6,25 KQ per
mono.

Uscite:

Cuffie, Jack, 6,3 mm Tensione: Fino a 3 V rms. per 10Q di carico

Sinistra/Destra  mono Impedenza di 50
carico minima: 0,50
Impedenza Utilizza jack da 6,3 mm mono manica + punta.
dell'output:

Connessione:

Altre specifiche elettriche:
Modulato Seno da 5 Hz, +5% di modulazione

5.4 Compatibilita elettromagnetica (EMC)
Consultare I'Appendice in inglese nel retro del manuale.
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1 Introduccion

1.1 Acerca de este manual
Este manual es valido para el AS608. Este producto esta fabricado por:

1.2 Uso previsto

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Dinamarca

Tel.: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

Direccion de correo electronico: info@interacoustics.com
Web: www.interacoustics.com

El audidmetro de Screening AS608 esta disefiado como un dispositivo para examinar la pérdida de la
audicion. La salida y la especificidad de este tipo de dispositivo se basan en las caracteristicas de prueba
definidas por el usuario, y pueden variar dependiendo de las condiciones ambientales y operativas. El
examen de pérdida auditiva utilizando este tipo de audidmetro depende de la interaccion con el paciente. El
resultado de "audicion normal" no debe llevar a ignorar otras contraindicaciones.. Sera necesario realizar
una evaluacién audiolégica completa si persisten dudas sobre la sensibilidad auditiva.

El audidmetro AS608 esta dirigido unicamente a audidlogos, profesionales de la salud auditiva o técnicos
cualificados para que los usen en entornos silenciosos. Se recomienda que se utilice el dispositivo en un
rango temperatura ambiental de unos 15 a 35 grados Celsius (59 a 95 grados Fahrenheit).

AS608 - Manual de instrucciones - ES
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1.3 Descripcion del producto
El AS608e amplia las funcionalidades del AS608 con las siguientes tres funciones adicionales:

Integracion con PC a través del software Diagnostic Suite. Esto permite transferir los
audiogramas y mostrarlos en el software Windows y almacenarlos en las bases de datos
OtoAccess® o Noah. Diagnostic Suite también incluye funciones de informes e impresion
(similares a las del médulo de software AC440). Consulte el manual de usuario de Diagnostic
Suite para obtener instrucciones sobre cémo usar la suite de software para PC.

Ademas de las pruebas manuales tradicionales, el AS608e incorpora una prueba de umbral
automatica Hughson Westlake controlada por el paciente que cumple con el estandar ISO 8253.
Cuando se complete la prueba, los resultados pueden recuperarse facilmente desde la memoria
interna del AS608.

La funcion Talk Forward (Transmisidn) hace que el AS608e sea facil de utilizar sobre todo en
instalaciones de salas insonorizadas.

El audidmetro AS608 se entrega de serie con los siguientes componentes:

Piezas incluidas Auriculares audiométricos DD45 P30451

Pila alcalina 1,5V 3x
Instrucciones de uso - Manual

AS608e
CD Diagnostic Suite + OtoAccess® + cable USB
Boton de senal de paciente APS3

Piezas opcionales Auriculares audiométricos DD65v2?

Auriculares audiométricos DD45 P3100'
Auriculares audiométricos DD45AA"
Auriculares audiométricos TDH39 HBA
Auriculares audiométricos TDH39 P3045"
Auriculares audiométricos TDH39 P3100
Auriculares audiométricos TDH39AA"
HDA280 *

Auriculares de insercién IP 301

Eartone 5A 10 Ohm OEM 2

Eartone 3a 10 Ohm ?

Kit de accesorios, juego de boligrafos/audiograma

UE10WCP1-050200SPA. Fuente de alimentacion externa, aprobada por
la CE para uso médico

Boton de sefial de paciente APS3!

Bolsa de transporte (TC608)

1 Pieza aplicada segun IEC 60601-1
2 Esta pieza no esta certificada de acuerdo con IEC 60601-1
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1.4 Advertencias
En este manual se utilizan las siguientes notificaciones de peligro, advertencias y avisos:

PELIGRO La etiqueta PELIGRO identifica estados o practicas que pueden causar
dafos al paciente o usuario.

ADVERTEN La etiqueta ADVERTENCIA identifica estados o practicas que podrian
CIA tener como resultado dafos en el equipo.

AVISO AVISO se utiliza para hacer referencia a practicas que no ocasionan
lesiones personales.

Fd %
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2 Desembalaje e instalacion

2.1 Desembalaje y comprobacién

Comprobacion de la caja y el contenido para detectar posibles dafos

Cuando reciba el instrumento, compruebe la caja de transporte por si hubiera indicios de dafios o una
manipulacién excesivamente brusca. Si la caja estuviera dafiada, se deberia conservar hasta que el
contenido de la caja se hubiera comprobado tanto mecanica como eléctricamente. Si el instrumento tuviera
algun defecto, pongase en contacto con su distribuidor local. Conserve el material de transporte para que lo
compruebe el transportista y se pueda presentar la reclamacion al seguro.

Guarde la caja para futuros envios

El AS608 viene en su propia caja de transporte, especialmente disefada para el AS608. Conserve esta
caja. La necesitara si tiene que devolver el instrumento al servicio técnico.

Si necesita alguna operacion de servicio, podngase en contacto con su distribuidor local.

Notificacion de imperfecciones

Realice una comprobacién antes de conectarlo

Antes de conectar el producto, debe comprobarse una vez mas para eliminar toda posibilidad de que se
haya dafiado. Verifique toda la carcasa y los accesorios por si hubiera algun arafiazo o faltara alguna pieza.

Notifique inmediatamente cualquier fallo

Si falta alguna pieza o se detecta cualquier fallo, debe comunicarse esta situacion inmediatamente al
proveedor del instrumento, incluyendo la factura, el nimero de serie y un informe detallado del problema. En
la parte posterior del presente manual encontrara un “Informe de devolucion” donde puede describir el
problema.

Utilice el “Informe de devolucién”

Tenga presente que si el técnico de servicio no sabe qué debe buscar, podria no encontrar el problema. Por
eso el Informe de devolucién nos resultard muy valioso y es la mejor garantia para que podamos darle una
solucion satisfactoria al problema.

Almacenamiento
Si debe almacenar el AS608 durante un periodo prolongado de tiempo, asegurese de almacenarlo de
acuerdo con las condiciones especificadas en la seccién de especificaciones técnicas:

Fd 33
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2.2 Marcado

En el instrumento puede verse la siguiente marca:

Simbolo Explicacién

Piezas aplicadas de tipo B.

Piezas que se aplican al paciente, que no son conductoras y que se pueden
retirar inmediatamente del paciente.

Consulte el manual de instrucciones

RAEE (directiva de la UE)

Este simbolo indica que cuando el usuario final desea descartar este
producto, debe enviarlo a un centro de recogida selectiva para su
recuperacion y reciclaje. Si no lo hace, podria poner en peligro el
medioambiente.

La marca CE indica que Interacoustics A/S cumple los

requisitos del Anexo Il de la Directiva de Dispositivos Médicos
93/42/CEE. TUV Product Service, n.° de identificacion 0123,

ha aprobado el sistema de calidad.

Dispositivo médico

Ao de fabricacién

No reutilizar
Las piezas como las fundas auditivas y piezas similares son de un solo uso.

B L [B] im 0>
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2.3 Instrucciones de seguridad importantes
Lea este manual de instrucciones detenidamente y al completo antes de utilizar el producto

.&
Si este aparato se conecta con uno o mas dispositivos con marcacion CE médica, para formar un sistema
o conjunto, la marcacion CE es solo valida también para la combinacion si el proveedor ha emitido una

declaracion indicando que los requisitos en el articulo 12 de la Directiva sobre Dispositivos Médicos se
cumple para la combinacion.

2.3.1 Seguridad del sistema eléctrico
Cuando conecte el instrumento al ordenador, debe tener en cuenta las
siguientes advertencias:
Este equipo esta disefiado para conectarse con otro equipo y formar de este
modo un sistema eléctrico médico. Todo equipo externo con conexion a una
entrada de sefial, salida de sefial u otros conectores, debe cumplir con la
normativa necesaria del producto, por ej. CEl 60950-1 en relacién a equipos
tecnolégicos y la serie CEI 60601 en relaciéon a equipo médico eléctrico.
Ademas, todas las combinaciones de este tipo, sistemas eléctrico médico,
deben cumplir las normativas de seguridad indicadas en la norma general
CEI 60601-1, edicion 3, clausula 16. Cualquier equipo que no cumpla con los
requisitos de corriente de fuga especificados en la norma CEl 60601-1 debe
mantenerse fuera del entorno del paciente, es decir, a un minimo de 1,5 m
del paciente o debe proporcionarse por medio de un transformador de
separacién para reducir las corrientes de fuga. Cualquier persona que
conecte un equipo externo a la entrada de sefal, la salida de sefal u otros
conectores, ha creado un sistema eléctrico médico y, por tanto, es
responsable de que el sistema cumpla los requisitos. Si tiene dudas, péngase
en contacto con un técnico médico cualificado o con su representante local.
Si el instrumento esta conectado a un PC (equipamiento de Tl que forma un
sistema) asegurese de no tocar al paciente mientras utiliza el PC.
Se necesita un dispositivo de separacion (dispositivo de aislamiento) para
aislar el equipo ubicado fuera del entorno del paciente, del equipo ubicado
dentro del entorno del paciente. Especialmente se necesita un dispositivo de
separacion cuando se realiza una conexion de red. Los requisitos del
dispositivo de separacion se definen en la norma CEIl 60601-1, clausula 16

2.3.2 Seguridad eléctrica

No modifique este equipo sin la autorizacion de Interacoustics. No desmonte
ni modifique el producto, porque esto podria repercutir en la seguridad y/o el
rendimiento del dispositivo. Para cualquier operacion de servicio, consulte a
personal cualificado.

Para una seguridad eléctrica maxima, desconecte la alimentacion eléctrica
cunado se deje sin utilizar

El enchufe de alimentacién deberia colocarse de forma que sea facil tirar del
enchufe

No utilice cables de extensidn ni regletas adicionales.

No use el equipo si se muestran dafos visibles.

El instrumento no esta protegido frente a la entrada de agua u otros liquidos.
Si se derrama algun liquido, compruebe el instrumento detenidamente antes
de utilizarlo o devuélvalo al servicio técnico
Ninguna pieza del equipo podra someterse a reparaciones o mantenimientos
mientras se esté utilizando con el paciente.
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2.3.3 Peligro de explosion

NO lo use en presencia de mezclas de gases inflamables. Los usuarios
deben considerar la posibilidad de que se produzcan explosiones o fuego si
usan este dispositivo cerca de gases anestésicos inflamables.

NO use el instrumento en un entorno rico en oxigeno, como una camara
hiperbarica, tienda de oxigeno, etc.

Antes de su limpieza, desconecte la alimentacion eléctrica

2.3.4 Compatibilidad electromagnética (CEM)

ADVERTEN
CIA

Aunque el instrumento cumple los requisitos sobre CEM pertinentes, se
deben tomar precauciones para evitar una exposicion innecesaria a campos
electromagnéticos, provenientes por ejemplo de teléfonos méviles. Cuando
se vaya a usar el equipo junto a otro, fijese en que ninguno interfiera en el
otro. Consulte también el apéndice sobre CEM.

El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados,
salvo los transductores y cables que venda Interacoustics o alguno de sus
representantes, podria provocar un aumento de las emisiones o una
disminucién de la inmunidad del equipo. Para ver una lista de accesorios,
transductores y cables que cumplen con los requisitos, consulte el apéndice
sobre EMC.

2.3.5 Advertencias — General

ADVERTEN
CIA

AS608 - Manual de instrucciones - ES

Si el sistema no funciona correctamente, no lo utilice hasta que se hayan
realizado todas las reparaciones necesarias y la unidad se haya probado y
calibrado para un funcionamiento correcto de acuerdo con las
especificaciones de Interacoustics.

No deje caer ni someta de otro modo este dispositivo a impactos. Si el
instrumento resulta dafiado, devuélvalo al fabricante para su reparaciéon o
calibracion. No utilice el instrumento si sospecha que tiene algun dafio.

Este producto y sus componentes desempefaran sus funciones de forma
fiable solo cuando se utilicen y se mantengan de acuerdo con las
instrucciones incluidas en este manual, en las etiquetas del producto o en
encartes. No debe usar un producto defectuoso. Asegurese de que todas las
conexiones a los accesorios externos estan aseguradas correctamente. Las
piezas que puedan romperse o perderse o que estén visiblemente gastadas,
deformadas o contaminadas, deben reemplazarse de inmediato por piezas
de recambio limpias y originales fabricadas y distribuidas por Interacoustics.

Puede solicitar a Interacoustics diagramas electrénicos, listas de
componentes, descripciones, instrucciones de calibracion u otra informacion
que ayude al personal técnico autorizado a reparar las piezas de este
instrumento definidas por Interacoustics como reparables por el personal
técnico.
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Ninguna pieza del equipo podra someterse a reparaciones o mantenimientos
mientras se esté utilizando con el paciente.

Solo conecte accesorios comprados en Interacoustics. Solo se permite
conectar accesorios al dispositivo que Interacoustics haya clasificado como
compatibles.

Nunca inserte ni utilice en modo alguno el auricular de insercién sin una
funda de prueba nueva, limpia y sin defectos. Asegurese siempre de que la
espuma o la funda estén correctamente montadas. Las fundas y la espuma
son de un solo uso.

El instrumento no esta disefado para usarlo en entornos donde puede haber
salpicaduras de liquidos.

Compruebe la calibracion si alguna pieza del equipo esta expuesta a
impactos o a una manipulacion excesivamente brusca.

Los componentes marcados para “un solo uso” estan disefiados para un
unico paciente durante un unico procedimiento, con el posible riesgo de
contaminacion si se reutiliza el componente. Los componentes marcados
para un ‘solo uso’ no estan disefiados para ser reciclados.

Utilice solamente transductores calibrados con el instrumento real.

En caso de incidente serio con un impacto grave para la salud del paciente o
el usuario, debe informarse de inmediato a Interacoustics. Ademas, debe
informarse a la autoridad competente del pais de residencia del paciente.
Interacoustics cuenta con un sistema de vigilancia para ayudar con esto.

2.3.6 Factores ambientales

ADVERTEN
CIA

2.3.7 Disposicion

AVISO

AS608 - Manual de instrucciones - ES

Almacenar el instrumento y sus accesorios en un intervalo de temperatura
fuera del especificado en la Seccién 2.1 puede causar danos permanentes.

No use el dispositivo en presencia de fluidos que puedan entrar en contacto
con algunos de los componentes electrénicos o con el cableado. Si el usuario
sospecha que algunos componentes o accesorios del sistema han entrado en
contacto con fluidos, no debe usar la unidad hasta que un técnico de soporte
autorizado considere que es seguro.

No coloque el dispositivo cerca de una fuente de calor y deje espacio
suficiente alrededor del equipo para garantizar una ventilacién apropiada.

Para evitar fallos del sistema, siga las advertencias pertinentes para evitar virus
informaticos y similares.

Dentro de la Unién Europea es ilegal desechar los elementos eléctricos y
electrénicos como basura ordinaria. El material eléctrico y electronico puede
contener sustancias peligrosas y, por lo tanto, debe eliminarse por separado.
Tales productos estaran marcados con el simbolo de un contenedor tachado, tal
y como se muestra a continuacion.
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La cooperacién del usuario es importante para poder asegurar un alto nivel de
reutilizacion y reciclaje de desechos eléctricos y electrénicos. No reciclar estos
productos de forma adecuada puede poner en peligro el entorno y, por
consiguiente, la salud de los seres humanos.

Fuera de la Unién Europea, se deberan respetar las normativas locales relativas
a la forma de desechar el producto una vez finalizadasu vida util.

Asegurese de usar solo intensidades de estimulo que seran aceptables para el
paciente.

Los transductores (auriculares, conductor éseo, etc.), suministrados con el
instrumento, se calibran para este instrumento; si cambia los transductores sera
necesario volver a realizar la calibracién

Se recomienda que las piezas que estén en contacto directo con el paciente (por
ejemplo, almohadilla para auriculares) se sometan a un procedimiento
desinfectante adecuado entre cada paciente. Esto incluye la limpieza fisica y el
uso de un desinfectante reconocido. Deben seguirse las instrucciones del
fabricante individual para el uso de este agente desinfectante para proporcionar
un nivel de limpieza apropiado.

Tenga en cuenta que la Marca CE es solo legal si estas instrucciones se
traducen al idioma nacional del usuario no mas tarde de la entrega al mismo, si
la legislacion nacional exige un texto en el idioma nacional de acuerdo con el
articulo 4.4.

2.4 Funcionamiento defectuoso
En el caso de funcionamiento defectuoso de un producto, es importante proteger a los
pacientes, usuarios y otras personas contra dafios. Por tanto, si el producto a causado o
podria causar potencialmente dicho dafio, debe ponerse en cuarentena de inmediato.
Los funcionamientos defectuosos dafinos y no daninos relacionados con el producto o con su
uso deben reportarse de inmediato al distribuidor a través del cual se adquirié el producto.
Recuerde incluir tantos datos como sea posible, por ejemplo, tipo de dafio, nUmero de serie
del producto, version de software, accesorios conectados y cualquier otra informacion
relevante.

En caso de muerte o incidente grave en relacion con el uso del dispositivo, el incidente debe
reportarse de inmediato a Interacoustics y a la autoridad nacional competente.
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3 Primeros pasos - Instalacion y configuracion

3.1 AS608 - Diccionario del panel de conexiones

Posicién: Simbolo: Funcién:
1 Bateria Portapilas para las tres pilas AA/LR6 (alcalinas)
2 Alimentacién/USB Conector para fuente de alimentacion externa ASA30M
3 Respuesta del paciente  Conexion para el interruptor de respuesta del paciente
APS3.
4 Derecho Conector para auricular derecho DD65.
5 Izquierdo Conector para auricular izquierdo DD65.
M M
t\ll | it i 1 ___u 1t 1t 1 i it it _\. ft i f "|I1
| 1 i 5 O 4493 " 2| )
\\ ‘!r' ‘
|| | 1\\ Q ‘k Q Patlent fesp.  USBJDCIn / | ‘
| N
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1
&
11O O
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3.2 AS608 - Diccionario del panel de operacion

Posicion: Simbolo: Funcioén:

F1 Derecho Seleccione el auricular derecho. Alternar I/D en AS608e

F2 Izquierdo Selecciona el auricular izquierdo en 608/almacenar umbral
en AS608e

F3 Man/pulso Seleccione Man para que se presente el tono cuando se
activa el interruptor de tono. Seleccione Impulso para
presentar los tonos pulsados cuando se activa el interruptor
de tono.

F4 Tono puro/Warble (tono  Seleccione Tono puro o Tono warble como estimulo.

de frecuencia variable)

1 Hz de frecuencia Selecciona la frecuencia del estimulo.

2 HL dB Ajuste de intensidad

3 Interruptor de tono Presenta el estimulo.

A Tono Indica la presentacion.

B Respuesta Indica la respuesta del paciente.

C Alimentacién Indicacién de la fuente de alimentacién externa/estado de la

externa/estado de la
bateria

bateria.

HL dB

AS608

Screening Audiometer

Tone Switch

Frequency Hz

2 3
A B C
<) mm =

AS608 - Manual de instrucciones - ES

30dBx 1000 Hz
lﬁﬂ Left  Pulse larble
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3.3 Conduccién aérea

Los niveles de umbral de audicion pueden determinarse presentando sefiales de prueba al sujeto de la
prueba con los auriculares incluidos (conduccién aérea - AC). El objetivo de la audiometria AC es
establecer la sensibilidad de audicion a distintas frecuencias. La prueba puede determinar la pérdida de
AC, pero no puede diferenciar entre una anomalia en el mecanismo conductivo o en el mecanismo
neurosensorial.

Colocacion del auricular:
Retire las gafas y pendientes si es posible y posicione la banda directamente sobre la cabeza.
Ponga las almohadillas de goma de forma que los diafragmas se dirijan directamente a la
abertura del canal auditivo. Tire de los estribos de los auriculares para que estos ajustes
perfectamente. Si las almohadillas no estan bien ajustadas contra los oidos, los resultados de
la prueba pueden ser falsos a frecuencias mas bajas.

Ruido de fondo:
El ruido de fondo también puede producir resultados falsos de la prueba, especialmente en
frecuencias mas bajas. Si es necesario, el DD65 puede equiparse con carcasas
sonoreductoras. Péngase en contacto con el distribuidor para obtener mas informacion.

Instrucciones al sujeto:
Antes de realizar las mediciones del nivel de umbral de audicién, deben darse las siguientes
instrucciones. "Ahora escuchara varios tonos a diferentes niveles de volumen. Pulse el botén
de sefial cuando escuche un tono y suelte el botén cuando deje de escucharlo”. Si no utiliza el
botdn de respuesta, pida al paciente que "levante su mano izquierda o derecha cuando
escuche el tono en el oido izquierdo o derecho".

Determinacién del umbral:
La prueba normalmente se inicia a 1000 Hz en el oido mas sano del paciente con el interruptor
I/D ajustado debidamente.

Familiarizacion:
Presente un tono a 1000 Hz que pueda percibirse facilmente (por ejemplo, 50 dB). Si es
necesario, aumente con pasos de 10 dB hasta que el tono se perciba claramente.

Determinacion del umbral:
El umbral de audicién se define como el nivel mas bajo al cual se escuchan mas de la mitad de
los estimulos. Este umbral se encuentra mediante el siguiente procedimiento.

1) Presente un tono que sea 10 dB inferior al nivel en el cual se terminé la familiarizacion.
2) Disminuya el nivel en pasos de 10 dB hasta que la respuesta falle.

3) Aumente el nivel en pasos de 5 dB hasta que el sujeto responda de nuevo.

4) Repita 2) y 3) dos o tres veces hasta que el umbral aparezca al mismo nivel.

Los intervalos de tiempo entre los estimulos deberian variarse para impedir que el sujeto
reaccione al ritmo.

5) Cambie la siguiente frecuencia y repita el procedimiento hasta que se midan todas las
frecuencias. Repita el procedimiento a 1000 Hz. Si la diferencia con el umbral encontrado
previamente es de 5 dB o menos, vaya al otro oido. Si la diferencia es de 10 dB o mas,
repita la prueba a las otras frecuencias hasta que se obtenga una concordancia de 5dB o
menos.

6) Continte hasta finalizar las pruebas en los dos oidos.
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Procedimiento de examen:

Es comun probar a un nivel de dB para los examenes de audicion preliminares como a menudo se
realiza en colegios y clinicas de atencién primaria. En este caso, deberia seguir los mismos
procedimientos de familiarizacion e instruccion indicados anteriormente, pero presente a un unico nivel
de dB (es decir, 25 dB) a solo cuatro frecuencias (500, 1000, 2000 y 4000 Hz) en cada oido. En este
caso, simplemente registra una respuesta o no respuesta a las presentaciones de tono individuales a
cada frecuencia.

Umbral automatico:

Ademas de las pruebas manuales tradicionales, el AS608e incorpora una prueba de umbral automatica
Hughson Westlake controlada por el paciente que cumple con el estandar ISO 8253. Cuando se
complete la prueba, puede recuperar facilmente los resultados de la memoria interna del AS608e y
trasferirlos al software para PC Diagnostic Suite y almacenarse en OtoAccess® o Noah.

La Hughson Westlake es un procedimiento automatico de prueba de tonos puros. El umbral se define

como 2 de 3 (o 3 de 5) respuestas correctas a un nivel determinado, con un procedimiento de prueba

con intervalos de +5 dB o -10 dB. El método Hughson Westlake se usa para obtener automaticamente
los umbrales de tono puro.

Talk Forward

La funciéon Talk Forward (Transmisién) hace que sea facil trabajar con el AS608e sobre todo en
instalaciones de salas insonorizadas.

3.4 Encendery apagar

Para encender el audiometro, pulse el botén Interruptor de tono (3). Para apagar el audiémetro,
mantenga pulsados los dos botones de rueda giratoria, 1) y 2), simultaneamente durante unos segundos.
El audidmetro se apagara automaticamente tras 1, 2, 3, 4, o 5 minutos dependiendo del ajuste (consulte
la siguiente seccion).

3.5 Presentacion de Tono puro
1) Seleccione la frecuencia deseada con el botén "Frecuencia”.

2) Seleccione la intensidad deseada con HL dB.

3) Presente el tono tocando el Interruptor de tono. Se mostrara una indicacion en la pantalla (consulte a
continuacion).

F1) En AS608: Seleccione el oido derecho. En AS608e: Alterne entre Derecho e Izquierdo.
F2) En AS608: Seleccione el oido izquierdo. En As608e: Almacene el umbral:

F3) Manual o impulso:
Man (Manual): Presentacion manual del tono siempre que se active el Interruptor de tono.

Pulsos: El Tono pulsado se presentara siempre que se active el Interruptor de tono.

F4) Tono puro o warble:
Si se selecciona Tono, los tonos puros se presentaran al sujeto cuando el Interruptor de tono se activa.

Si se selecciona Warble, los tonos warble se presentaran al sujeto cuando el Interruptor de tono se
activa.
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3.6 Funciones especiales del AS608e:

Talk Forward (transmisién): En el AS608e, Talk Forward (Transmisién) se activa manteniendo pulsado la
rueda HL db (3).

4 || =
60dBu Talk FW
Right

Al mantener el boton Interruptor de tono pulsado (3), puede ajustarse el nivel de transmision.

Puede acceder a las siguientes funcionalidades de la tecla F pulsando la rueda giratoria de frecuencia
(1):

4 | g

20 dBu 1000 Hz

Del All Mot H. Thres  HW

F1: Elimine todos los umbrales guardados en la memoria interna del AS608e.
F2: Guarde el punto de umbral No escuchado.

F3: Muestre los umbrales I/D guardados en la memoria interna del AS608e.
Thresholds
Hz 125 250 5o 250

R 20 20 20 20
L 20 20 20 20

Oel Al 4+ =+ Back

F4: Inicie el procedimiento de prueba automatico Hughson Westlake (HW). Consulte el siguiente capitulo
para ver las instrucciones sobre como configurar la prueba HW.

3.7 Pantalla:

A) Tono: Se proporciona un indicador de presentacién de tono en la esquina superior izquierda del
encabezado de la pantalla.

< 11 <« 11
30dBs 1000 Hz 30 dBw. 1000 Hz
II@H Lett Pulze Warble lﬁﬂ Left Pulse Warble

B) Respuesta: Cuando se utiliza el botén de respuesta APS3, se indica una respuesta en el centro
del encabezado de la pantalla.

< | | <) m =]
30 dB+. 1000 Hz 30dBw. 1000 Hz
lﬁﬂ Left  Pulze Warble Ilﬁﬂ Left  Pulse larble

C) Encender o estado de la bateria: El estado de la bateria del AS608/AS608e se indica en la
esquina superior derecha del encabezado de la pantalla.

El icono cambiara dependiendo de si el instrumento se enciende a través de una fuente de
alimentacion externa (fuente de alimentacion o conexion USB con un ordenador) o con pilas.

Cuando esta alimentado por pilas, el icono de la bateria cambiara dependiendo del nivel de carga
de la bateria. Cuando las baterias se estén agotando, la pantalla indicara Bateria baja y parpadeara.
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Los ajustes de apagado del instrumento pueden ajustarse a diferentes intervalos de tiempo o
configurarse para que nunca se apague; consulte la seccidon Configuracion para obtener mas
informacion.

=1 [ =i | I [ Lan| 4 L1 o |
30dBw 1000 Hz 30dBw. 1000Hz Low Battery

Pl Left Fulse Uarble Left Pulse Warble

3.8 Menu de configuracion del AS608/AS608e

Para acceder al menu de configuracion del AS608/AS608e, pulse F1 y F4 simultdneamente durante 2 o

3 segundos.
F1 Cambiar ajuste
F2 Navegar hacia arriba por el menu de configuracion
F3 Navegar hacia abajo en el menu de configuracion
F4 Guardar los ajustes y volver a la pantalla anterior;
consulte a continuacién para obtener mas informacién

Potenciar tono
Setup E“'

Fower Up Tone =
Pawer Up Ear Right
Default Intensity 20 dB [
Change 4 +  Save

Pulse Cambiar para alternar entre Manual e Inverso.

Potenciar oido
Setup E’

Fowet UE Tone Man [
Default Intensity 20 dB

Change 4 -+ Sawve

Pulse Cambiar para alternar entre el oido derecho e izquierdo como el oido predeterminado para
Potenciar

Intensidad predeterminada
Setup i _;

Fower Up Ear Right

Default Intensity, ;
Intensity Steps 5dE

Change 4 4+  Sawve

La intensidad predeterminada cuando se cambia el lado del oido. Seleccione entre: Desactivada, -10dB,
-5dB, 0dB, 5dB, 10dB, 15dB, 20dB, 25dB, 30dB, 35dB, 40dB, 45dB y 50dB.
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Pasos de intensidad

Setup E“'

Oefault Intensit 20 dB
Intensity Steps 5 dBE

Power Off = Min [
Change 4 + Save

Seleccione entre: 1 dB y 5 dB.

Ajuste de apagado

Setup i _;I

Fouer Up Ear Right =

Fulse Length 230mS
IChange 4 -+ Save

Pulse Cambiar para alternar entre Nunca, 1, 2, 3, 4 o 5 minutos.

Longitud del impulso

Setup i _; I

Fower Off MHewver AI
Fulze Length 250ms

Language Eng.

ka

IChange 4 +  Sawve

Pulse Cambiar para alternar entre 250 mseg y 500 mseg.

Idioma

Setup i _;

Fulse Length S ‘I

LCD Contrast o=
IChange 4 +  Sawve

Pulse Cambiar para alternar entre inglés, aleman, espafol y francés.

Contraste de LCD.

Setup i _;

]

LaniuaEe EnE.
|

Frequencies... =
IChange 4 -+ Save

Pulse Cambiar para alternar entre los ajustes que varian de 0 (muy brillante) a 6 (muy oscuro).

Prueba HW (solo en el AS608e)
Setup E

LED Contrast o™
Frequencies... =

Change 4 +  Sawve

Pulse Cambiar para ir a la configuracion del procedimiento de prueba automatica Hughson Westlake
(HW).
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HW Condition 2 -3
Hl Frequencies...

Change 4 -+ Sawve

x

Pulse Cambiar para alternar entre activar/desactivar Familiarizacion. La familiarizacion se utiliza para

entrenar al paciente.
Setup

Hll Familiarization off

.

HlW Condition
HlWl Frequencies...

L

Change 4 -+ Sawe

Pulse Cambiar para alternar entre "2 respuestas correctas de 3 respuestas" y "3 respuestas correctas de
5 respuestas”. Las condiciones usadas antes de ir a la siguiente frecuencia.
Setup

ry

Hi 125 Hz
HW 250 Hz off
HW 25 Hz OFf |

Change 4 -+ Sawve

Seleccione las frecuencias que desea incluir en la prueba HW. Pulse Cambiar para alternar entre
activar/desactivar las frecuencias.

Pulse Guardar para volver al menu de configuracion principal de HW.

Frecuencias HW

Setup i _;I

Hu Tezt, =
License.. =

IChange 4 +  Sawve I

Pulse Cambiar para acceder al rango de frecuencia predeterminado desde 125Hz a 8kHz para el
funcionamiento diario.

Setup E’I

On EI
250 Hz an
200 Hz On

IChange 4 +  Sawve

Puede cambiar siete frecuencias: 125, 250, 750, 1.500, 3.000, 6.000 y 8.000.

Pulse Cambiar para alternar entre activado y desactivado.

HW sobre tiempo
Setup IEP’

HuJ Freauencies... =
HW Bnd Time 10z B

Change 4 -+ Sawve

Pulse Cambiar para configurar los estimulos sobre el tiempo a 1 o0 2 segundos.
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Tiempo aleatorio de HW desactivado

Setup E"
HU Frequencies... =
HWl O Tire 1=
Hil Brd Time =

Change 4 4+  Sawe

Pulse Cambiar para configurar el tiempo aleatorio. El tiempo aleatorio puede configurarse entre 0y 1,6
segundos.

Limite inferior de HW

Setup F’

HU 0 Time 2= [
Hll Bandam time of f 16 =

Change 4 +  Sawe |

Pulse Cambiar para configurar el limite inferior y determinar cuando pasar a la siguiente frecuencia. El
limite inferior puede configurarse entre -10 y 20 dB.
Pulse Guardar para volver al menu de configuracion principal.

Licencia.

Setup i _;I

FreEuen-:ies... =
About... F

IChange 4 +  Sawve I

Pulse Cambiar para acceder a la clave de licencia del instrumento AS608/AS608e.

License Kew II _;

00241464
HWGEZTSE3HEDEZ0EEMH
0k

Ichange Save

Pulse Cambiar para introducir y/o modificar la clave de licencia del instrumento AS608/AS608e.
Utilice el botén 2 para cambiar la letra y el boton 1 para mover el cursor

Pulse Guardar para volver al menu de configuracion principal.

Acerca de

Setup i _;I

- A
Frequencies...
License...

-

IChange 4 +  Sawve I

Pulse Cambiar para acceder a la informacion en la seccién Acerca de.
AEEUED ver Loz

T
e

Back

Pulse Volver para volver al menu de configuracion principal.

Pulse Guardar para volver a la pantalla de medicion del AS608/AS608e.
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3.9 Acerca de Diagnostic Suite

Deberia ir a Menu > Ayuda > Acerca de y a continuacion vera la siguiente ventana. Esta es el area del
software donde puede administrar las claves de licencia y comprobar las versiones de su Suite, firmware
y compilacion.

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 ariminal 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

Checksum

También en esta ventana, encontrara la seccién Suma de comprobacion, que es una funcion disefiada
para ayudarle a identificar la integridad del software. Funciona comprobando el contenido del archivo y la
carpeta de la version de software. Esto se hace usando el algoritmo SHA-256.

Al abrir la suma de comprobacion, vera una secuencia de caracteres y nimeros; puede copiar esto
haciendo doble clic sobre ella.
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4 Cuidado y mantenimiento

4.1 Procedimientos de mantenimiento general

El rendimiento y seguridad del instrumento se mantendran si se siguen las siguientes recomendaciones
de cuidado y mantenimiento:

Se recomienda que se realice como minimo una revision anual del dispositivo para asegurarse de que
las propiedades acusticas, eléctricas y mecanicas sean las adecuadas. Esto se debe realizar en un taller
con expertos para asi garantizar un servicio y reparacion adecuados.

Ninguna pieza del equipo podra someterse a reparaciones o mantenimientos mientras se esté utilizando
con el paciente.

Antes de conectar el equipo a la red eléctrica, asegurese de que la tension de la red local se
corresponda con la tensién mostrada en la etiqueta del dispositivo.

Verifique que no haya ningun dafo en el aislamiento del cable de alimentacién o de los conectores y que
no esté expuesto a ningun tipo de carga mecanica que pudiera ocasionar algun tipo de dafio.

Para una seguridad eléctrica maxima, desconecte todo equipo que funcione con red eléctrica cuando no
esté en funcionamiento.

No coloque el dispositivo cerca de una fuente de calor y deje espacio suficiente alrededor del equipo
para garantizar una ventilacién apropiada.

Para garantizar la fiabilidad del dispositivo se deben llevar a cabo mediciones bioldgicas periddicas en
una persona de la cual ya se tengan datos. Esta persona podria ser el propio operador.

Si la superficie del equipo o sus piezas estan sucias, se podran limpiar con un pafio suave que puede
llevar una pequefia soluciéon de agua con detergente para lavavajillas o algo similar. Evite el uso de
disolventes organicos y aceites aromaticos. Desconecte siempre el enchufe de alimentacion de red
durante el proceso de limpieza y tenga especial cuidado de que no entre liquido alguno en el interior del
equipo o de sus accesorios.

Después de cada revisidon se debe realizar una limpieza apropiada de las piezas que entran en contacto
con pacientes para asegurarse de que no haya contaminacion alguna. Se deben tener en cuenta las
precauciones generales para evitar la transmision de enfermedades de un paciente a otro. Si las
almohadillas o las fundas estan contaminadas, se recomienda retirarlas del transductor antes de
proceder a la limpieza. Utilice agua para una limpieza frecuente y un desinfectante suave para una
limpieza periédica mas profunda. Evite el uso de disolventes organicos y aceites aromaticos.

Debe tenerse especial cuidado al manipular los auriculares y demas transductores, pues un impacto
mecanico puede causar cambios en la calibracion.
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4.2 Coémo limpiar los productos de Interacoustics

Si la superficie del instrumento o alguno de sus componentes estuvieran contaminados, se podrian
limpiar con un pafio suave humedecido con una solucién suave de agua y lavavajillas o similar. Evite el
uso de disolventes organicos y aceites aromaticos. Desconecte siempre el cable USB durante el proceso
de limpieza, y tenga cuidado para que no entren liquidos en el instrumento ni en los accesorios.

Antes de limpiar, apague y desenchufe siempre el aparato
Use un pafio suave ligeramente humedecido en una solucién detergente para limpiar todas las
superficies expuestas

e No permita que el liquido entre en contacto con las partes metélicas del interior de los
auriculares externos o de insercién

¢ No lo limpie con una autoclave, ni esterilice ni sumerja el instrumento ni ningun accesorio en
liquido

o No use objetos sélidos ni con punta para limpiar las piezas del instrumento ni de los accesorios

e Sialguna pieza entra en contacto con un fluido, no permita que se seque antes de limpiarla

e Las fundas de goma o de espuma son de un solo uso

Soluciones recomendadas para la limpieza y desinfeccién:
e Agua templada con una solucién de limpieza suave y no abrasiva (jabon)

Procedimiento:
e Limpie el exterior del instrumento con un pafo sin pelusas ligeramente empapado en una
solucién detergente.
e Limpie las almohadillas, el interruptor manual del paciente y demas piezas con un pafio que no
deje pelusa ligeramente humedecido con una solucién limpiadora.
e Asegurese de que no se humedezcan el altavoz de los auriculares ni partes similares.

4.1 Acerca de las reparaciones
Interacoustics solo se considera responsable de la validez de la marca CE, los efectos en materia de
seguridad, fiabilidad y rendimiento del equipo cuando:
1. las operaciones de montaje, las extensiones, los reajustes, las modificaciones o las reparaciones
los realice personal autorizado;
2. se mantenga un intervalo de servicio de un afio;
3. lainstalacion eléctrica de la sala en cuestion cumplen con los requisitos apropiados; y
4. el equipo lo utilice solamente personal autorizado de acuerdo con la documentacién
proporcionada por Interacoustics.

El cliente se podra en contacto con el distribuidor local para determinar las posibilidades de
asistencia/reparacion incluyendo la asistencia/reparacion in situ. Es importante que el cliente (a través
del distribuidor local) complete el INFORME DE DEVOLUCION cada vez que envie el
componente/producto para su asistencia o reparacion a Interacoustics.

4.3 Garantia

INTERACOUSTICS garantiza que:

e EIAS608 esta libre de defectos en cuanto a fabricacion y materiales en condiciones normales
de uso y servicio durante un periodo de 24 meses a partir de la fecha de envio de
Interacoustics al primer comprador

e Los accesorios no presentan defectos de mano de obra y materiales en condiciones normales
de uso y servicio durante un periodo de noventa (90) dias a partir de la fecha en que
Interacoustics lo entregue al primer comprador.
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Si durante el periodo de garantia aplicable algun producto necesitara alguna reparacion, el comprador
debera comunicarselo directamente al servicio local de Interacoustics para que este determine las
instalaciones de reparacion apropiadas. La reparacién o sustitucion se realizara a cargo de
Interacoustics, en virtud de los términos que se especifican en esta garantia. El producto que requiera
reparacion se debe devolver rapidamente, en un embalaje adecuado y a portes pagados. La pérdida
o los dafios en el envio de devolucion a Interacoustics seran a riesgo del comprador.

En ningun caso Interacoustics se considerara responsable de cualquier dafio incidental, indirecto o
derivado que tenga que ver con la compra o utilizacion de cualquier producto de Interacoustics.

Esto se aplicara exclusivamente al comprador original. Esta garantia no tendra validez con ningun
propietario o titular posterior del producto. Ademas, la garantia no se aplicara a (e Interacoustics no
sera responsable de) ninguna pérdida relativa a la adquisicion o el uso de un producto de
Interacoustics que:
e reparado por cualquier persona que no sea un representante técnico autorizado de
Interacoustics;
e alterado de ninguna forma que, en opinion de Interacoustics, afecte a su estabilidad o
fiabilidad;
e objeto de uso indebido, negligencia o accidente, o al que se le haya modificado, borrado o
eliminado el nimero de serie o de lote, o
e sometido a cualquier mantenimiento o uso inapropiados que no correspondan a los que se
establecen en las instrucciones de Interacoustics.

Esta garantia prevalecera sobre cualquier otra garantia explicita o implicita, y sobre cualquier otra
obligacién o responsabilidad de Interacoustics; ademas, Interacoustics no cede ni concede, directa ni
indirectamente, autoridad a ningun representante ni persona alguna para asumir en su nombre
ninguna otra responsabilidad relativa a la venta de productos de Interacoustics.

INTERACOUSTICS RECHAZA CUALQUIER OTRA RESPONSABILIDAD, EXPLiCITA O IMPLICITA,
INCLUIDA CUALQUIER GARANTIA DE COMERCIABILIDAD O ADECUACION A UN OBJETIVO O
APLICACION DETERMINADOS.
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5 Especificaciones técnicas generales

Normativas:
Cumple o supera EN 60645-1 tipo 4 y ANSI S3.6
Normativas de seguridad: EN 60601-1, Clase I, tipo B.
CEM: EN 60601-1-2

Calibracion:
PTB/DTU informe 2009 (DD45)
ISO 389-1 1998, ANSI S3.6-2010 (TDH39)
ISO 389-2 1994, ANSI S3.6-2010 (Tono E.A.R. 3A/5A)
ISO 389-2 (Tono EAR 3Ay 5A)
Informe PTB 1.61-64/04 (HDA280).
Informe PTB 1.61-4039503/09 (DD65)

Marca CE de instrumentacién médica:
La marca CE indica que Interacoustics A/S cumple con los requisitos del Anexo Il de la Directiva
c € de Dispositivos Médicos 93/42/CEE. El Servicio de productos TUV, N.° de identificacién 0123, ha
0123 | certificado el sistema de calidad.

Frecuencias e intensidades:

Frec. Hz. AC, dB HL
125 70
250 90
500 100
750 100
1000 100
1500 100
2000 100
3000 100
4000 100
6000 100
8000 90

Entradas: Tono
Tono warble +5%, 5 Hz (modulacion de frecuencia de onda sinusoidal real)

Salidas: Izquierda y derecha.
Presentacion de tono:

Manual o inversa (se selecciona en el menu Configuracion).
Multiples impulsos 250 o 500 mseg (se selecciona en el menu Configuracion).

Talk forward Micréfono de transmision vocal integrado. 0-110dB SPL. Ajustable continuamente
(transmision): en el panel de operaciones.

Umbral automatico: Procedimiento Hughson Westlake controlado por el paciente segun ISO 8253-1.
Funcién de Botén de almacenamiento en tecla (clave F) y memoria interna para AC I/D. Las
almacenamiento: mediciones almacenadas pueden verse en la pantalla integrada o trasferirse al

PC usando el médulo de software para audiograma Diagnostic Suite.
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Softwarel/interfaz del PC: El software para PC Diagnostic Suite con funciones avanzadas para la creacion
de informes e impresiones. Compatible con NOAH y OtoAccess™.

Distorsion:
Tipica 0,3% a intensidad completa.
1% maximo a intensidad completa.

Duracion de subida/bajada:
35 mseg, normalmente.

Indicadores en el encabezado de la pantalla:
Tono activado.
Respuesta del paciente.
Estado de alimentacién/bateria

Pilas:
3 de tamario AA, tipo alcalino.
Interruptor automatico de encendido y apagado de la pila.
Indicador automatico del estado de la pila.

Vida de la bateria:
En modo de espera: 6 meses
Presentaciones de tono: 70,000

Fuente de alimentacion externa (a través de conector USB):
Acepta 5 VDC - minimo 150 mA
El UE10WCP1-050200SPA recomendado (5 voltios, 2A) esta aprobado con el AS608/AS608e.
UE10WCP1-050220SPA: Entrada 100-240VAC 50/60 Hz, 500 mA, salida 5,0 V 2,0 A. (Clase Il)

Fabricacion:
Armario plastico

Dimensiones:
AxDxAI: 22,5 x 18 x 5,5cm/8,9 x 7,1 x 2,2 pulg.

Peso: 1,0 kg - incluyendo baterias y auricular.
1,6 kg — incluyendo bolsa de transporte TC608, auriculares con reduccion de ruido peltor, graficos
de audiograma, etc.

Entorno de funcionamiento:
Temperatura: 15-35°C/59-95°F.
Humedad relativa: 30-90 %.
Presién de aire 98 kPa a 104 kPa
Altitud maxima: 2000 m/6561 ft por encima del nivel del mar

Entorno de almacenamiento:
Temperatura: 0-50°C/32-122°F.
Humedad relativa: 10-95 %.

Entorno de transporte:
Temperatura: -20-50°C/-4-122°F.
Humedad relativa: 10-95 %.

Requisitos del ordenador:
Debe cumplir con CEI 60950-1.
Equipado con conexién USB.
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5.1 Valores de umbral equivalentes de referencia para transductores

Estandar de TDH39 TDH39 DD65 v2 DD45 HDA280 EARtone de
calibracion | |50 389-1: 1998 | ANSI $3.6: 2004 | ANSI S3.6208 |  Informe de PTB insercién
prueba PTB EAR3/EARS
1.61- 4039503/09 1ISO389-2: 1994
Estandar de IEC60318-3: ANSI 9A IEC60318-1 IEC60318-3: IEC60318-3: 60318-5: 2006
acoplador 1998 1998 1998
Frecuencia [dB re. 20 pPa] [dB re. 20 pPa] [dB re. 20 pPa] [dB re. 20 pPa] [dB re. 20 pPa] [dB re. 20 pPa]
[Hz]
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 5,5 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 5,5
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 Configuracién de nivel de audicion maximo en cada frecuencia de prueba

Hz de Conduccion Conduccion Conduccion Conduccion Conduccion Conduccion
frecuencia aérea aérea aérea aérea aérea aérea

TDH39 DD65 v2 DD45 HDA280 EARtone 3A 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
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5.3 Asignaciones de clavijas

Entradas Connector type Electrical properties

Power Conector USB 5V

USB 1.1 com. Conector USB  Impedancia de 90Q

Respuesta del  Jack, 6,3mm Acepta jack de 6,3 mm mono y estéreo

paciente estéreo Utiliza funda + punta o anillo + punta para respuesta. Punta 3,3 V a
través de 1KQ. Impedancia total 6,75KQ para estéreo, 6,25KQ para
mono.

Salidas:

Auriculares, Jack, 6,3mm Tension: Hasta 3V rms. por 10Q de carga

Izquierda/Derech mono Impedancia de 50

a carga min.: 0,5Q
Impedancia de Utiliza funda y punta con jack mono 6,3 mm.
salida:
Conexion:

Otras especificaciones

eléctricas:

Warble 5 Hz sinusal, +5% modulacion

5.4 Compatibilidad electromagnética (CEM)

Ver Apéndice en inglés al final del manual.
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1 Sissejuhatus

1.1 Kaesolevast juhendist

Kaesolev juhend kehtib toote AS608 kohta. Selle toote on valmistanud:

1.2 Sihtotstarve
Soeluuringu audiomeeter AS608 on mdeldud kuulmiskao sdeluuringuks. Seda tudpi seadme valjund ja

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Taani

Tel: +45 6371 3555

Faks: +45 6371 3522

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

tehnilised naitajad péhinevad kasutaja poolt maaratud andmetel ning vdivad erineda olenevalt keskkonna- ja

kasutamistingimustest. Kuulmise nérgenemise kontrollimine sellist liiki audiomeetrit kasutades soéltub
koostd0st patsiendiga. Kui diagnoosiks on normaalne kuulmine, ei tohiks siiski eirata muid marke. Kui
kahtlused kuulmistundlikkuse osas plsivad, tuleb 1abi viia taielik audioloogiline hindamine.

Audiomeeter AS608 on mdeldud kasutamiseks audioloogidele, kuulmisuurijatele v6i vastava véljadppega
tehnikutele vaikses keskkonnas. Ohutemperatuur peaks olema seadme kasitsemisel 15-35 °C (59-95 °F)

AS608 — kasutusjuhend — ET
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1.3 Tootekirjeldus
AS608e laiendab AS608 vdimalusi jargmise kolme lisafunktsiooniga.

e Lauaarvutiga integreerimine tarkvara Diagnostic Suite kaudu. See véimaldab audiogrammide
edastamist ja kuvamist Windowsi tarkvaras ning salvestamist OtoAccess®-i vdi Noahi
andmebaasides. Tarkvara Diagnostic Suite sisaldab ka tdpsema aruandluse ja printimise
funktsioone (sarnaselt AC440 tarkvaramoodulile). Vaadake juhiseid lauaarvuti tarkvarakomplekti
kasutamiseks tarkvara Diagnostic Suite kasutusjuhendist.

o Lisaks tavaparasele kasiuuringule sisaldab AS608e Hughson Westlake’i patsiendi juhitavat
automaatset lavivaartuste uuringut, mis vastab standardile ISO 8253. Kui uuring on I8pule viidud,
saab tulemused hdlpsalt katte AS608 sisemalust.

e Operaatoriside funktsioon, mille abil on seadet AS608e eriti lihtne kasutada heliboksi
paigaldatuna.

Komplekti kuuluvad DD45 audiomeetrilised kuularid P30451
osad Leelisaku, 3x 1,5V

Kasutusjuhend

AS608e

Tarkvaraga CD: Diagnostic Suite + OtoAccess® + USB-kaabel
Patsiendi signaali nupp APS3
Valikulised osad DD65v2 audiomeetrilised kuularid'
DD45 audiomeetrilised kuularid P3100!
DD45AA audiomeetrilised kuularid®
TDH39 audiomeetrilised kuularid HBA?
TDH39 audiomeetrilised kuularid P3045"
TDH39 audiomeetrilised kuularid P3100?
TDH39AA audiomeetrilised kuularid?
HDA280 !

IP 30 korvasisesed kuularid’

Eartone 5A 10 oomi OEM 2

Eartone 3a 10 oomi ?

Aksessuaarikomplekt: pliiatsikomplekt/audiogramm
UE10WCP1-050200SPA. CE-heakskiiduga valine meditsiiniseadme

toiteallikas
Patsiendi signaali nupp APS3 !
Kott (TC608)

Standardvarustuses AS608 tarnekomplekt sisaldab jargnevat.

1 Kontaktosa vastavalt standardile IEC 60601-1
2 See osa pole serditud vastavalt standardile IEC 60601-1.
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1.4 Hoiatused
Kaesolevas kasutusjuhendis on kasutatud jargmisi hoiatus- ja ettevaatusteateid ning markusi.

HOIATUS Margis HOIATUS tahistab tingimusi vai tegevusi, mis vdivad olla ohtlikud
patsiendile ja/vdi kasutajale.

i*E ETTEVAAT Margis ETTEVAATUST tahistab tingimusi véi tegevusi, mis véivad

kahjustada seadmeid.

MARKUS MARKUS osutab tegevustele, mis ei ole seotud kehavigastustega.
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2 Lahtipakkimine ja paigaldamine

2.1 Lahtipakkimine ja ulevaatus

Veenduge, et pakend ja sisu poleks kahjustada saanud

Veenduge seadme vastuvotmise kaigus, et pakend poleks kahjustada saanud. Kui pakend on kahjustatud,
tuleb see alles hoida, kuni kdiki tarnitud tooteid on mehaaniliselt ja elektriliselt kontrollitud. Kui seade on
defektne, votke Uhendust kohaliku edasimiijaga. Sailitage pakend veoettevdtte ekspertiisi ja
kindlustusndude esitamise jaoks.

Hoidke pakend tuleviku tarbeks alles

AS608 tarnitakse pakendis, mis on spetsiaalselt selle seadme jaoks valmistatud. Hoidke see pakend alles.
Seda on vaja seadme hooldusesse saatmiseks.

Kui seade vajab hooldust, vdtke Uhendust kohaliku edasimudjaga.

Defektidest teavitamine

Kontrollige seadet enne selle iihendamist

Toodet tuleb enne selle Gthendamist veel kord kahjustuste suhtes kontrollida. Kogu korpust ja kdiki tarvikuid
tuleb visuaalselt kontrollida veendumaks, et neil pole kriimustusi ega puuduvaid osi.

Teavitage koikidest riketest viivitusteta

Rikke voi mdne osa puudumise korral tuleb sellest kohe teavitada seadme tarnijat, esitades talle muugiarve,
seerianumbri ja probleemi Uksikasjad. Kaesoleva juhendi I6pust leiate tagastamisteate vormi, milles saate
probleemi kirjeldada.

Kasutage tagastamisteate vormi
Kuna hooldustehnik ei tea, millist probleemi otsida, ega pruugi seda ilma veakirjelduseta tuvastada, aitab
tagastamisteate vormi kasutamine tagada probleemi lahendamise teid rahuldaval viisil.

Hoiustamine
Kui peate AS608 pikemaks ajaks ladustama, veenduge, et seda tehtaks tehniliste andmete jaotises
kirjeldatud tingimustel.
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2.2 Tahistused

Seadmel vbivad olla jargmised tahistused:

Siimbol

Seletus

B-tulpi kontaktkomponendid.
Patsiendiga kokkupuutuvad osad, mis ei juhi elektrit ja mille saab kohe
patsiendi kuljest eemaldada.

Vt kasutusjuhendit.

o Q| >

WEEE (EL-direktiiv)

See sUmbol naitab, et juhul, kui I[Bppkasutaja soovib toote kasutusest
kérvaldada, tuleb see viia spetsiaalsesse kogumispunkti. Selle juhise
eiramine vdib keskkonda ohustada.

M

CE-margis naitab, et Interacoustics A/S taidab
meditsiiniseadmete direktiivi 93/42/EMU lisa Il
ndudeid. TUV, identifitseerimisnumber 0123,

on kvaliteedijuhtimise ststeemi heaks kiitnud.

Meditsiiniline seade

Valmistamisaasta

OLE

Mitte uuesti kasutada
Otsakud jms osad on ainult Ghekordseks kasutamiseks.

AS608 — kasutusjuhend — ET

A
s

Interacoustics

k 6



2.3 Tahtsad ohutusjuhised
Lugege need juhised enne toote kasutamist hoolikalt ja taielikult Iabi

Kui see aparaat on Uhendatud Uhe v6i mitme meditsiinilist CE-margist kandva seadmega, kehtib CE-
margis slsteemi vBi paketi koostamisel ka seadmete kombinatsioonile ainult juhul, kui tarnija on
véljastanud deklaratsiooni, mis tdendab, et mditsiiniseadmete direktiivi punkti 12 ndudmised on taidetud ka
kombinatsiooni puhul.

2.3.1 Elektriohutus
Seadet arvutiga Ghendades tuleb pddrata tahelepanu jargnevatele
hoiatustele.
See seade on mdeldud Uhendamiseks muude seadmetega nii, et moodustub
meditsiiniline elektrististeem. Signaali sisendpesa, valjundpesa vdi muu
konnektoriga Uhendatavad valisseadmed peavad vastama asjakohastele
tootestandarditele (nt IEC 60950-1 IT-seadmete puhul ja IEC 60601 seeria
meditsiiniliste elektriseadmete puhul). Peale selle peavad kdik sellised
meditsiiniliste elektrisisteemide kombinatsioonid vastama ohutusnduetele,
mis on satestatud Uldstandardi IEC 60601-1 redaktsiooni 3 punktis 16. K&ik
seadmed, mis ei vasta standardis IEC 60601-1 satestatud lekkevoolude
ndutele, tuleb hoida valjaspool patsiendikeskkonda, st vahemalt 1,5 m
kaugusel patsiendi tugisiisteemist, voi Uhendada lekkevoolude valtimiseks
eraldi trafo kaudu. lga isik, kes Uhendab signaalisisendi, signaalivaljundi voi
muu konnektoriga valisseadme, on moodustanud meditsiinilise
elektrisiisteemi ja vastutab seega selle eest, et slisteem vastaks nduetele.
Kahtluse korral votke Ghendust meditsiinitehniku vdi kohaliku esindajaga. Kui
instrument on ihendatud arvutiga (stisteemi kuuluv IT-seade), arge
puudutage arvuti kasutamise ajal patsienti.
Patsiendikeskkonnas ning valjaspool patsiendikeskkonda asuvate seadmete
Uhendamiseks on vajalik isolatsiooniseade. Eeskatt on selline
isolatsiooniseade vajalik vorguihenduse loomisel. Isolatsiooniseadme
nouded on maaratletud standardi IEC 60601-1 punktis 16

2.3.2 Elektriohutus

Arge muutke seadet iima Interacousticsi loata Arge votke toodet lahti ega
muutke seda, sest see voib kahjustada seadme ohutust ja/véi t66voimet.
Laske seadet hooldada kvalifitseeritud tehnikutel.

Kui seadet ei kasutata, lUlitage see vélja, et tagada maksimaalne
elektriohutus.

Toitepistik on paigutatud nii, et seda oleks kerge lahutada.

Arge kasutage taiendavaid mitme pesaga pistikupesi vai pikendusjuhtmeid.
Arge kasutage seadet, kui sellel on nahtavaid kahjustuse tunnuseid.

Seade ei ole kaitstud vee voi teiste vedelike kahjuliku sissepadsu eest.
Vedelikulekete korral kontrollige seadet hoolikalt, enne kui selle kasutusele
votate.

Uhtki seadmestiku osa ei tohi hooldada ajal, mil patsient seadet kasutab.
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2.3.3 Plahvatusoht

A

ARGE kasutage tuleohtlike gaasisegude lahedal. Kui seadet kasutatakse
tuleohtlike anesteetikumide lahedal, tuleb kasutajal arvestada plahvatuse voi
tulekahju tekkimise vdimalusega.

ARGE kasutage seadet tugevalt hapnikuga rikastatud keskkonnas, nagu
hlperbaariline kamber, hapnikutelk jne.

Enne puhastamist lahutage kindlasti toiteallikas.

2.3.4 Elektromagnetiline iihilduvus (EMU)

ETTEVAAT
UST

Kuigi seade vastab kehtivatele elektromagnetilise Uhilduvuse nduetele, tuleb
votta tarvitusele ettevaatusabinéud mittevajaliku elektromagnetkiirguse
(naiteks mobiiltelefonidest jms) mojualas viibimise valtimiseks. Kui seadet
kasutatakse teiste seadmete laheduses, tuleb jalgida vastastikuse hairimise
puudumist. Vt elektromagnetilise Ghilduvuse lisa.

Maaratletutest erinevate lisatarvikute, muundurite ja kaablite kasutamine, v.a
muundurid ja kaablid, mida muub Interacoustics voi selle esindajad, vaib
pdhjustada kiirgustaseme téusu vbi seadmestiku hairekindluse vahenemise.
Nouetele vastavate lisatarvikute, muundurite ja kaablite loendit vt
elektromagnetilise Ghilduvuse lisast.

2.3.5 Uldine ettevaatusmaérgistus

ETTEVAAT
USsST

AS608 — kasutusjuhend — ET

Kui stisteem ei toimi nduetekohaselt, arge kasutage seda enne parandamist,
katsetamist ja kaliibrimist vastavalt Interacousticsi tehniliste andmetega.

Arge laske seadmel maha kukkuda ja kaitske seda I66kide eest. Tagastage
kahjustatud seade parandamiseks ja/vdi kaliibrimiseks tootjale. Arge
kasutage seadet, kui kahtlustate selle kahjustust.

Seade ja selle osad téétavad usaldusvaarselt ainult siis, kui seadet
kasutatakse ja hooldatakse selle juhendi, kaasasolevate etikettide ja/voi
infolehtede juhiste jargi. Defektset seadet ei tohi kasutada. Veenduge, et
valistarvikute ihendused on nduetekohaselt kinnitatud. Osad, mis vdivad olla
purunenud, kadunud, nahtavalt kulunud, vdandunud voi saastunud, tuleb
vahetada kohe puhaste Interacousticsi valmistatud vdi vahendatud
originaalvaruosade vastu.

Interacoustics jagab ndudmisel elektriskeeme, koostisosade nimekirju,
kirjeldusi, kaliibrimisjuhiseid v6i muud teavet, mille abil hooldustehnikud
saavad parandada neile Interacousticsi poolt parandamiseks maaratud osi.

Uhtki seadme osa ei tohi hooldada ajal, mil patsient seadet kasutab.

Uhendage seadmega ainult Interacousticsilt ostetud tarvikuid. Uhendada véib
ainult tarvikuid, mille Interacoustics on tunnistanud seadmega Uhilduvaks.
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Arge sisestage kdrvasiseseid kuulareid vdi kasutage neid mistahes muul viisil
ilma uue, puhta ja defektideta kérvaotsakuta. Veenduge alati, et vahtmaterijal
vOi otsak oleks korrektselt paigaldatud. Koérvaotsak ja vahtmaterjal on
Uhekordseks kasutamiseks.

Instrument ei ole mdeldud kasutamiseks keskkondades, mis on avatud
vedelikuleketele.

Kontrollige kalibreeringut, kui méni seadme osa on saanud 166gi voi seda on
hooletult kaideldud.

Komponendid, mis on margitud Uhekordseks kasutamiseks, on mdeldud
kasutamiseks Uhel patsiendil Ghe protseduuri kdigus ning komponendi
taaskasutamisega kaasneb saasteoht. Komponente, mis on margitud
Uhekordseks kasutuseks, ei voi taastoddelda.

Kasutage Uksnes reaalse instrumendiga kaliibritud muundureid.

Olukordadest, mis toovad patsiendile kaasa raskekujulise tervisekahjustused,
tuleb teavitada Interacousticsit. Lisaks tuleb teavitada patsiendi elukohariigi
padevat ametiasutust. Interacoustics saab aidata taolisteks juhtudeks sisse
seatud jarelevalveslsteemi raames.

2.3.6 Keskkonnategurid

ETTEVAAT
UST

2.3.7 Korvaldamine

MARKUS

AS608 — kasutusjuhend — ET

Hoiustamine temperatuuril, mis jaab valjapoole jaotises 2.1 margitud
vahemikku, vdib pUsivalt kahjustada seadet ja selle tarvikuid.

Arge kasutage seadet, kui selle elektroonilised osad vdi juhtmed vdivad kokku
puutuda mone vedelikuga. Kui kasutajal on kahtlus, et slisteemi osad voi
tarvikud on méne vedelikuga kokku puutunud, ei tohi seadet kasutada enne,
kui volitatud hooldustehnik on selle ohutuks tunnistanud.

Arge paigutage seadet lihegi soojusallika lahedusse. Jatke seadme Gmber
piisavalt vaba ruumi, et tagada vajalik ventilatsioon.

Slsteemirikete ennetamiseks kasutage arvutiviiruste ja sarnaste ohtude vastu
asjakohaseid meetmeid.

Euroopa Liidus on keelatud kdrvaldada elektri- ja elektroonikaseadmeid koos
sorteerimata olmeprigiga. Elektri- ja elektroonikajaatmed vodivad sisaldada
ohtlikke aineid ja seetdttu tuleb need eraldi kérvaldada. Sellised seadmed on
margistatud korval oleva margisega, mis kujutab ristiga prugikonteinerit.
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24 Rike

Tarbija koostddvalmidus aitab tagada elektri- ja elektroonikaseadmete
taaskasutuse ja imbertootlemise kdrge taseme. Selliste jaatmete kdrvaldamise
nduete eiramisel voite kahjustada keskkonda ja seelabi ka inimtervist.

Véljaspool Euroopa Liitu tuleb toote té6ea I6ppemisel ja selle kasutusest
korvaldamisel jargida siseriiklikke digusakte.

Kasutage ainult patsiendile vastuvdetavat stimuleerimise intensiivsust.

Instrumendiga kaasasolevad mddtemuundurid (kuularid, luujuht jms) on
kaliibroitud sellele instrumendile — mddtemuundurite vahetamine nduab
instrumendi uuesti kaliibrimist.

Patsiendiga otsekontaktis olevad osad (nt kuularite padjakesed) on soovitatav iga
patsiendi jarel standardseid protseduure jargides desinfitseerida. See hdlmab
fuisilist puhastamist ning tunnustatud desinfitseerimisvahendi kasutamist.
Ettenahtud puhtusetaseme saavutamiseks tuleb jargida desinfitseerimisvahendi
tootja juhiseid.

Pange palun tahele, et CE-margistus on juriidiliselt padev ainult juhul, kui
kaesolev kasutusjuhend on télgitud kasutaja keelde mitte hiljem, kui toote
kasutajale Uleandmise hetkel, juhul kui riiklik seadusandlus nduab teksti riigis
kehtivas keeles vastavalt MDD punktile 4.4.

Toote rikke korral on oluline kaitsta patsiente, kasutajaid ja teisi isikuid kahjude eest. Seega —
kui toode pdhjustab sellist kahju vdi vdib seda pdhjustada, tuleb see viivitamatult karantiini

panna.

Nii toote enda kui ka selle kasutamisega seotud kahjulikest voi kahjututest riketest tuleb kohe
teatada edasimuijale, kellelt toode osteti. Lisage voimalikult palju andmeid, nt kahju liik, toote
seerianumber, tarkvaraversioon, Uhendatud tarvikud ja mis tahes muu asjakohane teave.

Seadme kasutamisega seotud surma voi tdsise vahejuhtumi korral tuleb juhtumist viivitamatult
teatada Interacousticsile ja kohalikule padevale riigiasutusele.

AS608 — kasutusjuhend — ET
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3 Alustamine - haalestus ja paigaldus

3.1 AS608 — uhenduspaneeli seletus

Number Sumbol Funktsioon
1 Aku Akupesa kolme AA/LRG6 leelisaku jaoks.
2 Toide / USB Valise toiteallika ASA30M pesa
3 Patient Resp. Patsiendi vastusnupu APS3 pesa.
4 Right Parempoolse kuulari DD65 pesa.
5 Left Vasakpoolse kuulari DD65 pesa.
M M
t\ll | it i 1 ___u it it i fi it L__\. fl fi f "|I1
| | {19 O 4453 2| )
| OO Oal I |
| \\ Left * Right  Patent pesp USBIDRIR [/ |
| N
i i
] 7
O O
1
@
110 O
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3.2 AS608 — juhtpaneeli seletus

Number Sumbol Funktsioon

F1 Right Valib parempoolse kuulari. AS608e nupp L/R

F2 Left Valib 608 vasakpoolse kuulari / AS608e lavivaartuse
salvestamine

F3 Man / Pulse Valige Man tooni esitamiseks toonillliti aktiveerimisel. Valige

Pulse pulseerivate toonide esitamiseks toonillliti
aktiveerimisel.

F4 Pure Tone / Warble Véimaldab valida stiimuliks puhta tooni véi vonkuva toonheli.
1 Frequency Hz Valib stiimuli sageduse.
2 HL dB Intensiivsuse reguleerimiseks
3 Tone Switch Esitab stiimuli.
A Tone Naitab esitust.
B Response Naitab patsiendi vastust.
C External Power / Battery Naitab valistoite/aku olekut.
status

AS608

Screening Audiometer

Tone Switch

HL dB Frequency Hz

2 3
A B C
<) mm =

30dex 1000 Hz
lﬁﬂ Left  Pulse larble
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3.3 Ohujuhtivus

Kuulmise lavivaartuse tasemeid saab tuvastada, esitades uuritavale kaasasolevates kuularites
uuringusignaale (8hujuhtivus — AC). Ohujuhtivuse audiomeetria eesmark on maarata kuulmistundlikkus
mitmesugustel sagedustel. Uuringuga saab tapsustada 6hujuhtivuse kadu, kuid see ei véimalda eristada
juhtiva mehhanismi ja sensoorse neuraalse mehhanismi kdrvalekaldeid.

Kuularite paigaldamine
Eemaldage vdimalusel prillid ja kdrvardngad ning paigutage peavoru otse Ule pealae. Seadke
kummipadjad nii, et membraanid oleksid suunatud otse kuulmekaigu avale. Td6mmake
kuulariharke allapoole ja reguleerige nii, et kuularid oleks tihedalt paigas. Kui padjad pole
tihedalt vastu kérvu, véib see uuringutulemusi vaiksematel sagedustel moonutada.

Taustamiira
Ka taustamura voib uuringutulemusi moonutada, seda eriti madalatel sagedustel. Vajadusel
saab DD65 varustada murakindlate klappidega. Lisateabe saamiseks votke hendust
edasimuuijaga.

Uuritava juhendamine
Enne kuulmise lavivaartuse mddtmist tuleb uuritavale anda jargmised juhised. ,Nudd kuulete
mitmesuguse valjusega helisid. Kui kuulete tooni, vajutage signaalinuppu, ja vabastage see, kui
te signaali enam ei kuule.” Kui te ei kasuta vastusnuppu, paluge patsienti: ,Tostke oma vasak
voi parem kasi, kui kuulete tooni vasakus vdi paremas korvas®.

Lavivaartuse tuvastamine
Uuring algab tavaliselt sagedusega 1000 Hz patsiendi parema kuulmisega kérvas; L/R lUliti on
vastavas asendis.

Susteemiga harjumine
Esitage sagedusel 1000 Hz hdlpsalt tajutavat tooni (nt 50 dB). Vajadusel suurendage 10 dB
kaupa, kuni toon on selgelt tajutav.

Lavivaartuse tuvastamine
Kuulmise lavivaartusena mdistetakse madalaimat taset, mille juures kuuldakse Ule poole
stiimulitest. Selle lavivaartuse leidmine kaib nii.

1) Esitage tooni, mis on 10 dB madalam kui tase, mida kasutati siisteemiga harjumise I6pus.
2) Vahendage taset 10 dB kaupa, kuni vastust enam ei tule.

3) Suurendage taset 5 dB kaupa, kuni uuritav vastab uuesti.

4) Korrake punkte 2 ja 3 kaks-kolm korda, kuni lavivaartus on samal tasemel.

Stiimulite esitamise vahelised pausid peavad olema eri pikkusega, et uuritav ei reageeriks
rutmile.

5) Minge lle jargmisele sagedusele ja korrake protseduuri, kuni kdik sagedused on
mdddetud. Korrake protseduuri sagedusel 1000 Hz. Kui erinevus eelmise leitud
lavivaartusega on 5 dB vdi alla selle, jatkake teise kdrvaga. Kui erinevus on 10 dB vdi
suurem, korrake uuringut teistel sagedustel, kuni jduate erinevuseni 5 dB véi alla selle.

6) Jatkake, kuni mdlemad kdérvad on uuritud.

Soéeluuringu protseduur

Esmaste kuulmise sdeluuringute raames on tavaline kasutada (ht dB taset, nagu tehakse sageli koolides
ja esmatasandi kliinikutes. Sellisel juhul peate jargima eeltoodud sisteemiga harjumise ja patsiendi
juhendamise protseduure, kuid esitama kummaski kérvas ainult Ght taset (nt 25 dB) neljal sagedusel
(500, 1000, 2000 ja 4000 Hz). Siin méargite igal sagedusel lles lihtsalt vastuse olemasolu vdi puudumise
Uhe tooni esitamisel.
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Automaatsed lavivaartused

Lisaks tavaparasele kasiuuringule sisaldab AS608e Hughson Westlake’i patsiendi juhitavat automaatset
lavivaartuste uuringut, mis vastab standardile ISO 8253. Kui uuring on I&pule viidud, saab tulemused
hélpsalt katte AS608e sisemalust, edastades need arvutitarkvarasse Diagnostic Suite ja salvestades
OtoAccess®-i voi Noahi andmebaasi.

Hughson Westlake on automaatne puhta tooni uuring. Lavivaartus maaratakse 2/3 (voi 3/5) dige vastuse
jargi teatud tasemel 5 dB kaupa téstmise ja 10 dB kaupa langetamise protseduuriga. Hughson Westlake’i
meetodit kasutatakse automaatseks puhta tooni lavivaartuste saamiseks.

Operaatoriside
Operaatoriside funktsiooni abil on seadet AS608e eriti lihtne kasutada heliboksi paigaldatuna.

3.4 Sisse ja valja lulitamine

Audiomeetri sisselllitamiseks vajutage toonilliti nuppu (3). Audiomeetri valjalilitamiseks hoidke moni
sekund korraga all kaht po6rdnuppu (1 ja 2). Olenevalt satetest (vt jargmist jaotist) lllitub audiomeeter
automaatselt valja 1, 2, 3, 4 voi 5 minuti jarel.

3.5 Puhta tooni esitamine
1) Valige sageduse nupuga (Frequency) soovitud sagedus

2) Valige HL dB abil soovitud intensiivsus.

3) Esitage toon, puudutades tooniliilitit (Tone Switch). Ekraanile ilmub vastav marge (vt allpool).
F1) Mudelil AS608: valige parempoolne kérv. Mudelil AS608e: valige parema ja vasaku vahel.
F2) Mudelil AS608: valige vasakpoolne korv. Mudelil As608e: salvestage lavivaartus.

F3) Kasitsi voi pulseeriv
Kasitsi (Manual): tooni esitatakse kasitsi seni, kuni toonillliti on aktiveeritud.

Pulseeriv (Pulse): pulseerivat tooni esitatakse kasitsi seni, kuni toonililiti on aktiveeritud.

F4) Puhas toon voi vonkuv toonheli
Kui valitud on toon (Tone), esitatakse uuritavale toonililiti vajutamise ajal puhast tooni.

Kui valitud on vonkuv toonheli (Warble), esitatakse uuritavale toonililiti vajutamise ajal vonkuvat
toonheli.
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3.6 AS608e erifunktsioonid

Operaatoriside: mudelil AS608e saab operaatoriside aktiveerida, hoides all HL db (3) poérdnuppu.
4 |1

60 dBw Talk FW

Right
Toonililiti nuppu Tone Switch (3) all hoides saab muuta operaatoriside taset.

Sageduse pdoérdnuppu (1) vajutades saab kasutada jérgmisi&-}nupu funktsioone.
4 |1

20 dBw. 1000 Hz

Oel All Mot H. Thres  HuW

F1: kustutab kéik AS608e sisemallu salvestatud lavivaartused.
F2: salvestab vaartuse ,ei kuulnud“ (Not Heard).

F3: kuvab kdik AS608e sisemallu salvestatud L/R lavivaartused.
Thresholds
Hz 125 250 S0 2350

R 2 20 2o 20
L 20 20 20 20

Del Al = = Back

F4: kaivitab Hughson Westlake’i (HW) automaatse uuringu. Vaadake jargmisest peatiikist juhiseid HW
uuringu ettevalmistamiseks.

3.7 Ekraan
A) Toonheli: ekraani paises Uleval vasakpoolses nurgas kuvatakse tooni esitamise tahis.
< (| < 1
30dB«. 1000 Hz 30 dBa 1000 Hz
IIW“ Left  Pulse larble lwﬂ Left  Pulse Warble
B) Vastus: vastusnuppu APS3 kasutades naidatakse vastust ekraani paises keskel.
< | =] <) m
30 dBx. 1000 Hz 30dBs. 1000 Hz
lﬁﬂ Left  Pulse Warble Ilﬁﬂ Left  Pulse larble

C) Toide sees voi aku olek: AS608/AS608e toite olekut ndidatakse ekraani paises lleval
parempoolses nurgas.

Naidatav ikoon oleneb sellest, kas instrument on Ghendatud valise toiteallikaga (pistikupesa voi
USB-Uhendus arvutiga) voi td6tab akutoitel.

Akutoite puhul muutub aku ikoon olenevalt laetuse tasemest. Kui akud on tiihjaks saamas, ilmub
ekraanile tekst ,Low Battery” (Aku tihjenemas), mis hakkab vilkuma.

Saate maarata aja, mille jarel instrument ise valja lUlitub, vdi valida, et see ei lllituks kunagi valja.
Vaadake tapsemaid juhiseid haalestuse peatikist.
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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 ASG608/AS608e haalestusmeniiu

Juurdepaasuks AS608/AS608e haadlestusmenuule hoidke 2—3 sekundit korraga all nuppe F1 ja F4.
F1 Satte muutmine

F2 Haalestusmenius ules liikkumine
F3 Haalestusmenuls alla likumine
F4 Salvestab satted ja viib tagasi eelmisele kuvale; vt

tdpsemalt allpool

Power Up Tone (Toon sisseliilitamisel)
Setup k4

.

FPower Up Ear Right
Default Intensity 20 dB

i

Change 4 -+ Sawe

Vajutage nuppu Change (Muuda), et valida ,Manual“ (Kasitsi) vdi ,Reverse* (Umberpéoratult).

Power Up Ear (Korv sisseliilitamisel
Setup
Fowetr UE Tone HMan [
Default Intensity 20 dB

Change 4 +  Sawve

Vajutage nuppu Change, et valida sisselllitamise vaikekdrvaks parem- vdi vasakpoolne

Default Intensity (Vaikeintensiivsus)
Setup

Fower Up Ear Right

Default Intensity,
Intenzity Steps 5 de

Changs 4 + Save

Vaikeintensiivsus kérva vahetamisel. Valikus on: Off (valjas), -10 dB, -5 dB, 0 dB, 5 dB, 10 dB, 15 dB, 20
dB, 25 dB, 30 dB, 35 dB, 40 dB, 45 dB ja 50 dB.

Intensity Steps (Intensiivsuse samm)
Setup
Detault Intensit =0 dB
Fower OFf = Min 1

Change 4 + Save

Valikus on: 1 dB ja 5 dB.
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Setup i _;I

Fower Up Ear Right (=

Fulse Length 230mS [
IChange 4 +  Sawve

Vajutage nuppu Change, et valida Never (mitte kunagi), 1, 2, 3, 4 v6i 5 minutit.

Pulse Length (Impulsi kestus)
Setup i _;I

Fower Off Mewver ‘I

Fulze Length 5
Language Eng. |-

IChange 4 +  Sawve

Vajutage nuppu Change, et valida 250 v6i 500 millisekundit.

Lanquage (Keel

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

Vajutage nuppu Change, et valida inglise, saksa, hispaania ja prantsuse keele vahel.

LCD Contrast (LCD-ekraani kontrastsus)
Setup i _;

r

LaniuaEe EnE.
|

Frequencies... =
IChange 4 +  Sawve

Vajutage nuppu Change, et valida sate vahemikus 0 (vaga ere) kuni 6 (vaga tume).

HW Test (HW uuring) (ainult mudelil AS608e)
Setup 3

LCD Contrast i
Frequencies... =

Change 4 -+ Save

Vajutage nuppu Change, et avada Hughson Westlake'i (HW) automaatse uuringu haalestus.

Setup
Hll Familiarization 0f g
HW Condition -3
HW Frequencies... =

Change 4 -+ Sawve

Vajutage nuppu Change, et lilitada sisteemiga harjumine (Familiarization) sisse véi valja. Ststeemiga
harjumise funktsiooni kasutatakse patsiendi ettevalmistamiseks.
Setup
HUW Familiarization  Off [
HlW Condition 2-3
HW Frequencies... -
Change 4 -+ Sawe
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Vajutage nuppu Change, et valida ,2 correct out of 3 answers” (Kaks diget vastust kolmest) voi ,.3 correct
out of 5 answers” (Kolm 6iget vastust viiest). Neid tingimusi kasutatakse enne jargmise sageduse
aktiveerimist.

Setup E"
HW 125 Hz Tk
HW 256 Hz 0F
HW 756 Hz 0FF |

Change 4 +  Sawve

Valige HW uuringus kasutatavad sagedused. Vajutage nuppu Change, et lilitada sagedusi sisse voi
valja.

Vajutage nuppu Save (Salvesta), et naasta HW haalestuse péhimeniilsse.

HW Frequencies (HW sagedused)
Setup E"

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

IChange 4 4  Sawe I

Vajutage nuppu Change, et valida igapaevaseks to6ks vaikesagedus vahemikus 125 Hz kuni 8 kHz.
Setup

250 Hz On
200 Hz On [

IChange 4 +  Sawve

Valikus on 7 sagedust: 125, 250, 750, 1500, 3000, 8000

Vajutage nuppu Change sisse voi valja lulitamiseks.

HW On Time (HW stiimuli kestus)
Setup E"

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

I
Vajutage nuppu Change, et maarata stiimuli kestuseks 1 vdi 2 sekundit.

HW Rnd Time (HW juhuslik kestus)

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

Change 4 4+  Sawe

Vajutage nuppu Change, et maarata juhuslik aeg. See voib olla vahemikus 0 kuni 1,6 sekundit.
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HW alumine piirvaartus

Setup "’

HW On Time 2=
Hll Bandam time of f 16 =

HW Stop lewvel

Change 4 -+ Sawve |

Vajutage nuppu Change, et maarata alumine piirvaartus ja aeg, millal likuda edasi jargmisele
sagedusele. Alumise piirvaartuse saab maarata vahemikus —10 kuni 20 dB.

Vajutage nuppu Save, et naasta péhimenulsse.

License (Litsents)
Setup i _;I

FreEuencies... =
About... ]

IChange 4 +  Sawve I

Vajutage nuppu Change, et avada instrumendi AS608/AS608e litsentsivoti.

License Kew

00241464
HWGEEZTSEZHKDRZOSGMH
Ok

IChange Save

Vajutage nuppu Change, et instrumendi AS608/AS608e litsentsivoti sisestada ja/vdi seda muuta.

Kasutage nuppu 2 tdhe muutmiseks ja nuppu 1 kursori liigutamiseks.

Vajutage nuppu Save, et naasta péhimenuisse.

About (Teave)
Setup i _;I

Frequencies... =
License...
About... E

IChange 4 +  Sawve I

Vajutage nuppu Change, et vaadata teavet jaotises About.
AEEUED ver Lue

T
e o 1

i"“---.---l—l--- ghert ="

Back

Vajutage nuppu Back, et naasta pdhimenuusse.

Vajutage nuppu Save, et naasta AS608/AS608e mdotmiskuvale.
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3.9 Tarkvara Diagnostic Suite teave
Kui avate Menu > Help > About (Meniit > Spikker > Teave), avaneb alltoodud aken. Selles tarkvara osas
saate hallata litsentsivétmeid ning kontrollida oma Suite'i, pisivara ja valjalaske versioone.

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 ariminal 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

Checksum

Selles aknas leiate ka kontrollsumma osa, mis aitab teil kontrollida tarkvara terviklikkust. See kontrollib
teie tarkvaraversiooni failide ja kaustade sisu. Funktsioon kasutab SHA-256 algoritmi.
Kontrollsumma avamisel naete tahtede ja numbrite jada. Topeltkldpsuga saate selle kopeerida.
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4 Hooldus

4.1 Uldised hooldusprotseduurid

Instrumendi talitluse ja ohutuse tagamiseks tuleb pddrata tahelepanu jargmistele hoolduse ja
korrashoiuga seotud soovitustele.

Soovitame instrumenti vdhemalt kord aastas pdhjalikult kontrollida, et tagada akustiliste, elektriliste ja
mehaaniliste omaduste korrektsus. Seda peaks tegema volitatud td6koda, kus tagatakse garantiinbuetele
vastav hooldus ja remont.

Uhtki seadme osa ei tohi hooldada ajal, mil patsient seadet kasutab.

Veenduge enne voolvdrku Ghendamist, et vérgupinge vastaks seadme sildil olevale pingele.

Veenduge, et toitekaabli isolatsioonil vai liitmikel poleks vigastusi ja neid ei mojutaks mingit liiki
mehaanilised koormused, mis vdivad pdhjustada kahjustusi.

Kui seadet ei kasutata, lUlitage selle toide valja, et tagada maksimaalne elektriohutus.

Arge paigutage seadet lihegi soojusallika lahedusse. Jatke seadme Umber kiillaldaselt vaba ruumi, et
tagada piisav ventilatsioon.

Seadme usaldusvaarsuse kindlustamiseks peaks teadaolevate andmetega isikul sooritama perioodiliselt
bioloogilisi m&6tmisi. See isik vdib olla nt instrumendi kasutaja ise.

Maardunud seadet voi tarvikuid tuleb puhastada pehme lapiga, mida on niisutatud ndudepesuvahendi
(vms vahendi) ja vee lahusega. Kasutada ei tohi orgaanilisi lahusteid ega aromaatseid dlisid.
Puhastamise ajaks eraldage alati toitejuhe ja olge ettevaatlik, et valtida vedeliku paasemist seadme voi
tarviku sisemusse.

Parast igat patsiendiuuringut tuleb veenduda, et patsiendiga kokkupuutes olnud osad poleks saastunud.
Ristsaastumise ja haiguste Uhelt patsiendilt teisele Glekandumise valtimiseks tuleb jargida Uldisi
ettevaatusabindusid. Kui kuularite padjakesed vdi otsakud saastuvad, soovitame need enne puhastamist
kindlasti muunduri kiiljest eemaldada. Sagedaseks puhastamiseks vdib kasutada vett, perioodiliseks
puhastamiseks ka desinfitseerivat vahendit. Kasutada ei tohi orgaanilisi lahusteid ega aromaatseid dlisid.

Kuularite jms muundurite kasitsemisel tuleb olla darmiselt ettevaatlik, sest pérutused véivad muuta
instrumendi kalibreeringut.
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4.2 Interacousticsi toote puhastamine

Maardunud seadet vdi tarvikuid tuleb puhastada pehme lapiga, mida on niisutatud ndudepesuvahendi
(vms vahendi) ja vee lahusega. Kasutada ei tohi orgaanilisi lahusteid ega aromaatseid dlisid.
Puhastamise ajaks eraldage alati USB-kaabel ja olge ettevaatlik, et valtida vedeliku paasemist seadme
voi tarviku sisemusse.

Lilitage seade enne puhastamist valja ja eemaldage see vooluvdrgust.

Paljaste pindade puhastamiseks kasutage pehmet lappi, mida on nii niisutatud
puhastusvahendiga

Arge laske vedelikul sattuda kdrvaklappide/kuularite sees olevatele metallosadele.

Arge autoklaavige, steriliseerige ega sukeldage seadet (ega selle lisavarustust) vedelikku.
Arge kasutage seadme ega selle lisavarustuse puhastamiseks kdvu ega teravaid esemeid.
Arge laske osadel, mis on puutunud kokku vedelikega, enne puhastamist kuivada.
Kummist v6i vahtmaterjalist kdrvaotsakud on Ghekordseks kasutamiseks ette nahtud
komponendid.

Soovitatavad puhastus- ja desinfektsioonimeetodid
e Soe vesi koos ornatoimelise mitteabrasiivse puhastusvahendiga (seep)

Protseduur
¢ Puhastage seadet, pihkides valiskorpust ebevaba lapiga, mida on niisutatud puhastuslahusega.
e Puhastage kérvapatju ja patsiendi kasilUlitit ning muid selliseid osi ebemevaba lapiga, mida on
niisutatud puhastuslahusega.
e Arge laske kérvaklappide kélarielementidel (ja muudel sarnastel osadel) méarjaks saada.

4.1 Seadme remontimine
Interacoustics vastutab seadme CE-margise kehtivuse, ohutusméjude, téokindluse ja seadme toimimise
eest ainult juhul, kui:

1. instrumendi panevad kokku, paigaldavad lisad, kohandavad, muudavad vdi parandavad volitatud

isikud;

2. kinni on peetud 1-aastasest hooldusintervallist;

3. kasutusruumi elektripaigaldis vastab asjakohastele nduetele;

4. seadet kasutavad selleks volitatud isikud kooskdlas Interacousticsilt saadud dokumentatsiooniga.

Hooldus- ja remondivéimaluste, sh kohapealsete teenuste asjus tuleb péérduda kohaliku edasimudja
poole. Iga kord, kui komponent/toode saadetakse Interacousticsisse hooldusse/remonti, peab klient
(kohaliku edasimiuja vahendusel) tditma TAGASTUSVORMI.

4.3 Garantii
INTERACOUSTICS garanteerib jargmist.
e Sihtotstarbelise kasutuse korral ei ole AS608-I materjali- ja tootmisdefekte 24 kuud alates
kuupaevast, mil Interacoustics selle esimesele ostjale tarnis.
e Lisatarvikutel pole materjali- ja tootmisdefekte 90 (liheksakiimmend) paeva alates kuupaevast,
kui Interacoustics selle esimesele ostjale tarnis eeldusel, et seda kasutatakse sihtotstarbeliselt.

Kui moéni toode vajab garantiiperioodi jooksul hooldamist, peab ostja vétma Uhendust kohaliku
Interacousticsi hoolduskeskusega, et leida sobiv remondité6koda. Seade parandatakse ja
asendatakse Interacousticsi kulul selle garantii tingimuste kohaselt. Hooldamist vajav toode tuleb
tagastada kiiresti ja korrektselt pakendatuna. Postikulud tasub saatja. Kullerfirma pdhjustatud kahjude
vOi kahjustuste eest, mis tekivad toote Interacousticsile tagasi saatmise kaigus, vastutab ostja.
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Interacoustics ei vastuta Interacousticsi toote kasutamisest tulenevate, sellega kaasnevate voi sellega
seotud kaudsete kahjude eest.

See garantii kehtib ainult esialgsele ostjale. Seda garantiid ei saa toote jargmistele omanikele voi
kasutajatele edasi anda. Peale selle kaotab garantii kehtivuse ja Interacoustics ei vastuta kahjude eest,
mis on tekkinud seoses Interacousticsi toote ostuga vdi kasutamisega, kui seda toodet on:

e remontinud keegi teine peale Interacousticsi volitatud hooldustehniku;

o madifitseeritud viisil, mis Interacousticsi hinnangul mdjutab toote stabiilsust voi tddkindlust;

e kasutatud valesti, hooletult vdi avarii korral ja juhul, kui seeria- vdi partinumber on muudetud,

kustutatud véi eemaldatud;
e valesti hooldatud voi kasutatud mittesihtotstarbeliselt (Interacousticsi juhiseid eirates).

Kéesolev garantii asendab kéik muud otsesed vdi kaudsed garantiid ning vabastab Interacousticsi
kdigist muudest kohustustest voi vastutustest ja Interacoustics ei anna Uhelegi esindajale voi isikule
otsese voi kaudseid volitusi, et vétta Interacousticsi nimel muid kohustusi seoses Interacousticsi toodete
muugiga.

INTERACOUSTICS UTLEB LAHTI KOIGIST MUUDEST OTSESTEST VOI KAUDSETEST
GARANTIIDEST, SEALHULGAS TURUSTATAVUSE JA KONKREETSEKS EESMARGIKS VOI
RAKENDUSEKS SOBIVUSE GARANTIIDEST.
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5 Uldised tehnilised andmed

Standardid
Vastab standarditele EN 60645-1 tilp 4 ja ANSI S3.6 voi Uletab nende ndudeid
Ohutusstandard: EN 60601-1, klass Il, tttp B.
EMU: EN 60601-1-2

Kaliibrimine
PTB/DTU raport 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 ja 5A)
PTB raport 1.61-64/04 (HDA280).
PTB raport 1.61-4039503/09 (DD65)

Meditsiiniline CE-margis: )
CE-margis naitab, et Interacoustics A/S vastab meditsiiniseadmete direktiivi 93/42/EMU lisa Il
c € néuetele. TUV, identifitseerimisnumber 0123, on kvaliteedikontrolli siisteemi heaks kiitnud.

0123

Sagedused ja intensiivsused

Sag.Hz. | AC,dBHL
125 70
250 90
500 100
750 100
1000 100
1500 100
2000 100
3000 100
4000 100
6000 100
8000 90

Sisendid: Toon
Vénkuv toon 5%, 5 Hz (puhta siinuslaine sagedusmodulatsioon).

Viéljundid:  vasak ja parem.

Tooni esitamine:
kasitsi vdi Umberpodratult (valitakse hadlestusmeniiis).
Mitu impulssi, 250 véi 500 millisekundit (valitakse haalestusmenuis).

Operaatoriside: sisseehitatud operaatoriside mikrofon. 0—110 dB SPL. Seda saab juhtpaneelilt
astmeteta reguleerida.

Automaatsed patsiendi juhitav Hughson Westlake’i protseduur, mis vastab standardile ISO
lavivaartused: 8253-1.

Salvestusfunktsioon: tarkvaraline (F-nupp) salvestusnupp ja sisemalu AC L/R-i jaoks. Salvestatud
mddtmisi saab vaadata sisseehitatud ekraanilt véi edastada need arvutisse,
kasutades tarkvara Diagnostic Suite audiogrammimoodulit.
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Arvutitarkvaralliides: arvutitarkvara Diagnostic Suite taiustatud aruandlus- ja printimisfunktsioonidega.

OtoAccess®-i ja Noahi tugi.

Moonutused
Tavaliselt taisintensiivsusel 0,3%.
Maksimum taisintensiivsusel on 1%.

Toéusu/languse aeg
Tavaliselt 35 millisekundit.

Tahised ekraani paises
Toon aktiveeritud.
Patsiendi vastus.
Toite voi aku olek

Akud
3 AA leelisakut.
Automaatne aku sisse/valja lulitamine.
Automaatne aku olekunaidik.
Aku todiga
Ootereziim: 6 kuud
Tooni esitamisi: 70 000

Viline meditsiiniseadme toiteallikas (USB-lihenduse kaudu)
Sobib 5V DC — min 150 mA

Mudeliga AS608/AS608e kasutamiseks on heaks kiidetud soovitatav UE10WCP1-050200SPA (5

V, 2 A).

UE10WCP1-050220SPA: sisend 100-240 V AC 50/60 Hz, 500 mA, véljund 5,0 V 2,0 A. (klass I1)

Korpus
Plastkorpus.

Mootmed
LxPxK22,5x18x55cm/8,9x7,1x2,2 tolli

Kaal 1,0 kg koos akude ja kuularitega.

1,6 kg koos TC608 kotiga, sh Peltori mirasummutusega kuularid, audiogrammide diagrammid jne

Tookeskkond
Temperatuur: 15-35 °C / 59-95 °F.
Suhteline 6huniiskus: 30-90%
Ohurdhk 98—-104 kPa
Max kodrgus: 2000 m / 6561 jalga lle merepinna

Sailitamiskeskkond
Temperatuur: 0-50 °C / 32-122 °F.
Suhteline 6huniiskus: 10-95 %

Transpordikeskkond
Temperatuur: -20-50 °C / -4-122 °F.
Suhteline éhuniiskus: 10-95 %

Nouded arvutile
Peab vastama standardile IEC 60950-1.
Varustatud USB-Uhendusega.
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5.1 Muundurite referents-piirvaartused

Kaliibrimissta TDH39 TDH39 DDG65 v2 DD45 HDA280 Insert EARtone
ndard ISO 389-1: 1998 | ANSI S3.6: 2004 | ANSI S3.6 208 PTB uuringu PTB EAR3/EAR5
aruanne .
1.61- 4039503/09 150389-2: 1994
Liitmiku IEC60318-3: ANSI 9A IEC60318-1 IEC60318-3: IEC60318-3: | 60318-5: 2006
standard 1998 1998 1998
Sagedus [Hz]| [dB 20 pPa juures] | [dB 20 pPa juures] | [dB 20 uPa juures] | [dB 20 pPa juures] | [dB 20 uPa juures] | [dB 20 pPa juures]
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 13,0 515)
750 7,5 8,0 5,5 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 5,5
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 Iga uuringusageduse max kuulmistaseme satted
Frequency | Ohujuhtivus Ohujuhtivus Ohujuhtivus Ohujuhtivus Ohujuhtivus Ohujuhtivus
Hz TDH39 DD65 v2 DD45 HDA280 EARtone 3A 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
e Y
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5.3 Klemmide seletus

Sisendid Liitmiku tiulip
Toide USB pistik
USB 1.1 sis. USB pistik
Patsiendi vastus Pistik, 6,3 mm
stereo
Viljundid
Kdrvaklapid, Pistik, 6,3 mm
vasak/parem mono

Muud elektriandmed

Elektriomadused

5V

90 Q takistus

Sobib nii 6,3 mm mono- kui ka stereopistik

Hilss + otsak voi rongas + otsak vastuse jaoks. Otsak 3,3 V kuni 1 KQ.

Kogutakistus: stereo 6,75 KQ, mono 6,25 KQ.

Pinge: kuni 3 V RMS (ruutkeskmise vaartus) koormusel 10

Min Q
koormustakistus: 50
Véljundi takistus: 0,5 Q

Uhendus: Hulss + otsak, 6,3 mm monopistik.

Vonkuv heli 5 Hz siinus, +5% modulatsioon

5.4 Elektromagnetiline iihilduvus (EMU)
V1t kasutusjuhendi tagakdljel olevat ingliskeelset lisa.
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1 Eicaywyn

1.1 TIAnpogopieg yia To TTapov eyxeipidio
To Tmapdv gyxeipidlo IoxUel yia To AS608. To GuyKeKPIPEVO TTPOIOV KATAOKEUAZETAI ATTO TNV:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Aavia

TnA.: +45 6371 3555

dag; +45 6371 3522

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

1.2 Evdedelypévn Xpion

To dlayvwaoTikd akoudueTpo AS608 £xel oxedlooTei yia va atmoTeEAETEI JIO CUOKEUN YIa avixveuon Tng
ammwAeglag akong. H €£0dog kai n e¢g1dikeuon TNG GUOKEUNG auToU Tou €idoug BaaifovTal OTa XOPAKTNPIOTIKA
OOKIUNG TToU KaBopifovTtal atrd Tov XpAHOTN Kal EVOEXETAI va BIAQEPOUV avAAoya E TIG TTEPIBAAANOVTIKEG
OUVONKEG Kal TIG ouVONKeg Asitoupyiag. H didyvwon TG aTTWAEIAG aKor G e TN XpAon autol Tou TUTToU
aKOUOTOUETPOU £€apTaTal aTTd TNV AAANAeTTiOpaon pe Tov acBevr. To ammoTéAeaua «QUOIOAOYIKA aKor» Ogv
onpaivel 6T TPETTEl va ayvonBouv AAAeg avtevdeigelig. Mia TTAfpnG akouoAoyikh agloAdynon Ba TTpéTrel va
TTpayuaTtoTroinBei edv eEakoAouBolv va UTTAPXOoUV avnouxieg OXETIKA UE TNV euaiodnaia TNG aKon..

To akouopeTpo AS608 TTpoopileTal yia xprion e AoUX0 TTEPIBAAAOV aTTd aKOUOASYO, eTTayYEAUATIO UYEiag
OTOV TOMEQ TNG AKONG N EKTTAIBEUNEVO TEXVIKO. ZUVIOTATAI N AEITOUPYia TOU opydvou o€ KAipaka
Bepuokpaaiag TepiBaAlovTog 15-35 BabBuwv KeAaoiou (59-95 BaBuolug Papevair)
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1.3 Mepiypa@n mpoidvTog
To AS608e etrekTeivel TIG AsiToupyieg Tou AS608 pe TIG akOAouBeg TpeIG eTTITTAEOV AsITOUPYiEG:

Evowpdtwaon PC péow Tou AoyiopikoU Diagnostic Suite (AiayvwoTIKAG 2ouiTag). AuTO ETTITPETTEI
TN METAQOPA KAl TV EJPAVION TWV OKOUOYPAPUATWY 0TO AoyIoHIKO Twv Windows Kai n
ammoBnkeuan autwy oTig Baaelig dedouévwy OtoAccess® 1 Noah. To Diagnostic Suite
TepIANaUBaver eTTiong TTponypEVES AsITOUPYiEG avapopdg Kal EKTUTTWONG (TTapduola JE TNV
evoTnTa Aoyiopikou AC440). NMapakaloUue avaTpeETe aTo eyXEIpidIo xpriong Tou Diagnostic Suite
yla 00nyieg OXETIKA PE TOV TPOTTO XPAONG TNG oouitag Aoyiopikou PC.

EkT166 a116 TIG TTAPOADOTIOKEG XEIPWVAKTIKEG BOKIPEG, TO AS608e evowuaTWVEl QUTOUATO EAEYXO
katw@Aiou Hughson Westlake 1Tou eAéyxetal ammd Tov acBevr) cUu@wva pe 1o poTutro 1ISO
8253. Otav oAokAnpwOei 0 £€Aeyx0G, Ta ATTOTEAECUATA AVAKTWYVTAI EUKOAQ ATTO TNV ECWTEPIKA
MvAun Tou AS608.

H Aeiroupyia Talk Forward n omroia kével To AS608e €UKOAO va DOUAEWEI OTIG TTEPITITWAEIG TTOU
UTTAPXElI aKOOAOYIKOG BAAapOg

>1n Baocikr Tou ekdoxn 1o AS608 cuvodeueTal aTod Ta €ENG:

TpApaTta Tou DD45 AKOUOHETPIKG OKOUGTIKA KeQaAfc P3045 1
mepIAapBavovTal MTratapia aAkaAikr 1,5V 3x

O0dnyieg xprong - Eyxeipidio

AS608e
CD Diagnostic Suite + OtoAccess® + kaAwdio USB
Kouputi amavricewg agbevoug APS3

MpodIpETIKA TUAMATA AKOUOUETPIKA aKOUOTIKA KepaArig DD65v2!

DD45 AKoUOUETPIKG akouaoTIKG KepaArg P31001
AKOUOUETPIKA aKoUOTIKG KepaArig DD45AA!
TDH39 AKououEeTPIKG aKoUoTIKG Ke@aArg HBA'
TDH39 AKouoleTpIKG akouoTIKG Ke@aAig P30451
TDH39 AkouopeTpIka akouoTIkG ke@aArig P3100°
AKOUOMETPIKA aKoUOTIKA ke@ahic TDH39AA!
HDA280 '

IP 30 EvdowTiaia akouoTikd'

Eartone 5A 10 Ohm OEM 2

Eartone 3a 10 Ohm ?

2T €€aPTNUATWY Z€T OTUAG/AKOUSYPAUHA

UE10WCP1-050200SPA. E€wTepikd Tpo@odoTIKO laTpikd CE eyKekpiuévo
KoupTri amavtioewg acBevolg APS3 !

Todvta yetagopdg (TC608)

T EQappolduevo pépog ouuguwva pe 1o IEC 60601-1
2 AuTé TO £€dpTnUa Sev gival TIGTOTTOINPEVO GUNQWVA We To IEC 60601-1

LA
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1.4 TlposidotroiNoEIg
2710 TTAPOV EYXEIPIDIO O aKOAOUBEG TTPOEIDOTTOINTEIG, EVOEIEIG TIPOCOXIG KAI ONUEIWOEIG
XPNOIKOTTOoIOUVTAI JE TNV €ENG onuacdia:

NPOEIAQH H eTikéta MPOEIAOMOIHZH trpoadiopilel cuvBriKeS i TTPAKTIKEG TTOU
OIHzH MTTOPEN Va B€TouV O€ KivOuvo Tov agBevr r)/kal Tov XpnoTn.

NPOXOXH H eTikéta MPOZOXH 1rpoodiopidel cuvBnKeS Kal TTPAKTIKEG TTOU Ba
MTTOpoUCav va 0dnyfRoouv o€ TTPOKANaN ¢nuiag otov €€OTTAIGHO.

H etikéta EIAOMOIHZH xpnoiyoTtrolgital yia TNV QVTIMETWTTION
EIAOMOIHZH TIPOKTIKWY TTOU OEV £€XOUV OXECN ME TPAUMNATIONO TTPOCWTTWV.

LA
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2 AvolyHa OUOKEUAOIOGC KOl EYKATACOTAON

2.1 Avolypa oucKeuaoiag Kal eTTIBewpnon

EAéyETe TO KIBWTIO KAI T TTEPIEXOUEVA YIA TUXOV {NHIES

Katd tTnv TapaAafr] Tou opyavou, eAEYETE TO KIBWTIO CUCKEUATIAG yIa KOKO XEIPIOUO Kal TuXOV {nui€éS. Edav To
KIBWTIO €ival KATEGTPANPEVO, TTPETTEI VA TO QUAGEETE £WG OTOU Ta TTEPIEXOUEVA TOU POPTIOU eAeyXBoUV
MNXaVIKG Kal NAeKTPIKG. EQv To 6pyavo gival EAATTWHATIKG, ETTIKOIVWVACTE e TOV TOTTIKO dlavopéa. DUAGgTe
Ta UAIK& ouoKeuaaoiag yia va emBswpnBoulv atrd Tov YeTagopéa Kal yia Tn d1ekdiknon atrdé TNV ac@dAcia.

DuldagTe TO XAPTOKIBWTIO YIO HEAAOVTIKH ATTOGTOAR

To AS608 TrapadideTal aTo SIKO TOU XAPTOKIBWTIO CUCKEUOTIAG, TO OTTOI0 £xEl OXEDIAOTEI €10IKA yIa TO
AS608. NapakaloUue QUAGETE TO TUYKEKPIPEVO XOPTOKIBWTIO. Eival atrapaitnto yia TNV TTEPITITWON TTOU
XPEIAOTEI va ETTIOTPEWETE TO OPYAVO YIa CUVTAPNON.

Edv amaitnBei ouvtiipnon, €TMIKOIVWVHAOTE JE TOV TOTTIKG dlavouéa.

Ava@opd areAsiwv
Em@swpnoTe mwpiv amd Tn ouvdeon

Mpiv atrd Tn oUvdEan TOU TTPOIGVTOG TTPETTEI va £TTIBewPNOei Eava yia ¢nuid. O BaAapog kal Ta eEapTrpaTa
TTPETTEI VO EAEYXOOUV OTITIKA IO TUXOV YPATCOUVIEG KOI EEAPTAUATA TTOU AEITTOUV.

Ava@EépeTe APECWG OTTOIOBATTOTE CPAApQ

H éAeiyn kdrmroiou e€aptripatog r otroladATroTe JUOAEITOUpYia TIPETTEl va ava@epBoUV auéowg OToV
Tpoun6euTy Tou opydvou, pali pye 1o TIMOAGYIO, TOV APIBUO OEIpdg KAl IO AETTTOUEPH Ava@opd Tou
TTPOPANPOTOG. 2TO THOW HEPOG TOU TTOPOVTOG egyxelipidiou Ba Bpeite pia «Avagopd e€TTIOTPOPRG», OTTOU
MTTOPEITE Va TTEPIYPAWETE TO TTPOPRANUA.

XpnoigotroiNoTe TV «Ava@opd ETICTPOPHS»

‘Exete uttéyn OT1 €dv 0 unxavikdg ouvtipnong dev yvwpidel To TTpOBANUa TTou TTPETTEN Vva avalnThoel,
evdéxeTal va unv 1o gvrotrioel. 'ETol, n Avagopd emoTpo@ig atroTeAei eEaIpETIKN BoriBeia yia eAg Kal,
Tautdypova, gival N KaAlTepn eyyunaon yia eodg 61l To TTPORANUa Ba diopBweEi IKavoTToINTIKA.

ATtrolnkeuon
Edv xpelaatei va ammodnkeuoete To AS608 yia éva xpoviké dIdoTnua, POovTIoTE va atrobnKeuTel cUNQWVA e
TIG OUVOAKEG TToU KaBopifovTal TNV EVOTNTA HPE TIG TEXVIKEG TTPOdIAYPAPEG.
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2.2 ZApara

Emavw oT1o épyavo uttdpyouv Ta akdAouba cruara:

ZU0uBoAo

Etmegiynon

R

Eg@apuoldueva Tuiuarta Tutrou B.
Tunuata Tou epapudlovTal oToug aoBeveig, Ta oTToia Oev gival aywyipa Kal
MTTOPOUV Va a@aipeBolv auéowg aTrd Tov acBevh.

AvaTpéEte oTO gyxeIpidlo odnyiwv.

A

AHHE (odnyia EE)

Auté 10 oUPBoAo utTodeIkvUEl OTI 6Tav 0 TEAIKOG XprioTnG BeAnael va
aTroppiyel TO TTPOIGV, TTPETTEI VO PPOVTIOEI YIA TNV ATTOOTOAN TOU O€
EEXWPIOTEG EYKATAOTATEIG ATTOKOMIONG IO avAKTNON Kal avakUKAwon. H un
TAPNON auTrg TNG 0dnyiag utropei va Béoel o€ Kivduvo 1o TTEPIBAAAOV.

C€

0123

H évdeitn CE utrodeikviel 611 n Interacoustics A/S mmAnpoi

TIG aTraITAo€Ig Tou Mapaptiuatog Il Tng odnyiag TTepi TNG IATPIKAG CUOKEURG
93/42/EOK. H TUV Product Service, pe ap. avayvwpiong 0123,

EXEl EYKPiVElI TO oUOTNUA TTOIOTNTAG.

MD

laTpikr) cuokeun

ol

'ETOG KATOOKEUNG

Mnv eTavaypnoIPoTIOIEiTE
TuAuata 6TTwG Ta akpo@Uaoia auTiol Kal ouvaen, gival yévo yia pyia xprion

AS608 - Odnyieg xpriong - EL
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2.3 XZnMavTIKEG 0dnyieg ao@AAgliag

AloBAaoTe TTPOTEXTIKA OAEG AUTEG TIG 0BNYiEG TTPOTOU XPNOIUOTIOINCETE TO TTPOIOV

Edav n ouokeur] auTr] ouvdeBei o pia | TrepioadTepeg AAAEG GuOKeUEG pe onuavon CE 1aTpIkAg ouokeung,
ME OKOTTO TN dnuIoupyia cuaThPaTog f guvoAou, n arjpavon CE 1oxuer emiong yia Tov ouvouacud pévov

€QPOOOV O TTPOUNOEUTAG £XEl EKdWOEl ONAWON TTOU ava@EépPEl OTI Ol ATTAITAOEIS Tou ApBpou 12 Tng odnyiag

TTEPI IOTPIKWY CUCKEUWY TTANPOUVTAI KAl YIa TOV CUVOUAGCHO.

2.3.1 Zuotnua nAEKTPIKAG ao@PAAEIag

A

Ot1av ouvdEeTe TO OPYaVO OTOV UTTOAOYIOTH, TTPETTEI VA TnPoUVTal Ol
AKOAOUBEG TTPOEIBOTTOINTEIG:

O ev AOyw €EOTTAIOUOG TTpoOopieTal yiIa aUvOean o€ GAAOV eEOTTAICUO
oxnuartifovtag e auTtd Tov TPOTTO £va IATPIKO NAEKTPIKG auoTnua. O
€EWTEPIKOG £COTTAIGUOG TTOU TTPOoOPICETaI YIa OUVOEDT O€ £i0000 ORUATOG, O€
£€000 anpaTog fj o€ AAAOUG CuvOECHOUG, Ba TTPETTEI VA CUUUOPPUVETAI UE TO
TTIPOTUTTO TWV OXETIKWV TTPOIOVTWY (TT.X. TO IEC 60950-1 yia £oTTAICNO
TTANPOPOPIKAG Kal TN aelpd TTpoTUTTwY IEC 60601 yia 1aTPIKO NAEKTPIKO
e€ommAIou0). EmmirAéov, 6Aol o1 TTapduoIol cuvOUACHOI —IaTPIKA NAEKTPIKA
OUCTAUATO— Ba TTPETTEl VO GUUPOP@WVOVTAI E TIG ATTAITHOEIS AOPAAEIAG TTOU
kaBopifovTal aTto yevikd TTpoTutro IEC 60601-1, ékdoon 3, priTpa 16.
OT1ro1000ATTOTE £EOTTAICUOG OEV CUNPOPPWVETAI JE TIG TTPodIaypadés Tou IEC
60601-1 yia Ta peUpaTa dlapporg Ba TTPETTEl va dIATNPEITAI EKTOG TOU
TEPIBAAAOVTOG TOU 0aBevOUG OnA. o€ améaTaacn TouAdyiatov 1,5 m ammo 1o
OTAPIYMO TOU acBevoUc i Ba TTPETTEI va TTAPEXETAI JECW PETATXNMATIOTA
SlaxwpIoPoU IO JEiWaN TwV PEUNATWY dlappons. OTToIodnTToTE ATOUO
ouvdéel eEWTEPIKO EOTTAICUO a€ €i00d0 oruaTog, €000 oAuaTtog, 1 GAAoug
OuvdEéaoug axnuaTicel 1aTpIKG NAEKTPIKG CUCTNUA KAl WG €K TOUTOU QPEPEI
€uBUvVN yIO TN CUPPOPPWAON TOU CUCTAPATOG WE TIG TTPOdIAYPAPEG. 2 €
TTEPITTITWON AUPIBOAIAG, ETTIKOIVWVAOTE JE TEXVIKO KATAPTIOUEVO O€ 1ATPIKO
€EOTTAIOUO 1] Pe ToV TOTTIKG gag avTiTTpéowTro. Edv 1o 6pyavo eival
ouvdedepévo og HY (1 katrolo auaTtnua TTANpo@oplakou eE0TTAICHOU),
dlac@ahioTe 6Tl dev ayyiCeTe Tov aoBevh KaTd Tov XeIpioud Tou HY.

MNa atmmopdvwaon Tou £€OTTAICHOU TToU BpioKeTal EKTOG TOU TTEPIBAAAOVTOG TOU
a0BevoUg aTrd Tov e€oTTAIoNS TTou BpiokeTal evidg Tou TTEPIBAAAOVTOG TOU,
ATTAITEITOI CUOKEUN SIaXwpPIoPOoU (OUOKEUR ATTOPOVWONG). ZUYKEKPIYEVA, YIa
TETOIO CUOKEUN SlaXwpIoPoU aTTalTeTal OTav TTPAyUATOTTOIEITaI OUVOEDN
OIKTUOU. H 1Tpodiaypagn yia Tn cuokeur) dilaxwplopou opiletal oto IEC
60601-1, pATpa 16

2.3.2 HAekTpIKA ao@AAsIa

A
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Mnv TpoTToTTOIEiTE TOV EEOTTAICHO XWPIG £EoualoddTNoN aTTd TNV
Interacoustics. Mnv atToCUVAPPOAOYEITE Kl PNV ETTIPEPETE TPOTTOTTOINOEIG OTO
TTPOIOV, KABWG Ol EVEPYEIEG AUTEG EVOEXETAI VA ETTNPEACOUV TNV ACPAAEIQ
r/kai Tnv a1réd00n TNG CUOKEUNG. AvaBEéaTe TN OUVTAPNON O€ EIBIKEUUEVO
TTPOCWTTIKO.

Ma pEyIoTn NAEKTPIKY AC@PAAEIQ, VA OTTEVEPYOTTOIEITE TO peUPa OTAV OEV
XPNOIUOTTOIEITE TOV EEOTTAIOUO

To BUopa peUATOG TTPETTEI VA TOTTOBETEITAI E TETOIO TPOTTO WWOTE VA Eival
€UKOAN n atroouvdecn Tou

Mn xpnoiyoTrolgite TTPOGOeTO TTOAUTIPICO 1] KAAWDIO TTPOEKTACNG.

Mn xpnoiyoTroleite Tov eEOTTAICUO €dv eu@avidel opatd onueia nuiag.
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To 6pyavo dev TpooTaTeleTal atrd €i00d0 vepoU i AAAwWV uypwv. Av
TTpokUYel dlappor), EAEYETE TTPOCEKTIKA TO GpYavo TTPIV ATTd TN XPrRon N
ETTIOTPEYTE TO YIQ ETTIOKEUN

Kavéva pépog Tou €0TTAICOU dev dUvATAI VO ETTIOKEUACTEI 1] va ouvTnpnOei
KaTtd Tn XprRon Tou aToé Tov acBevr).

2.3.3 Kivduvol ékpnéng

Na MH xpnoipotroigital Trapouaia eUQAEKTWY aépiwv PIYPHATwY. O1 XprioTeg
Ba Tpétrel va AapBdavouv utréywiv TNy meavoeTnTa £Kpnéng r TTupkayidg Katd

N XPHon TNG TTapoUcag OUCKEUNG OE KOVTIVI] aTTO0TACN PE EUPAEKTO
avaiodnTiké agpia.

MH xpnoigoTtroigite To 6pyavo o€ TTEPIBAAAOV EUTTAOUTIOUEVO UE UWNAEG
TTO0OTNTEG OEUYOVOU, OTTWG 0 BAAAUOG GUUTTIEGNG, N TEVTA 0EUYOVOU K.A.TT.

Mpiv Tov KOBAPIOUO, ATTOCUVOEETE TN CUCKEUN aTTd TO peUA.

2.3.4 HAekTpopayvnTtiki cupBarétnta (HML)

MapdAo 1Tou To Bpyavo TTANPOI TIG OXETIKES TTPoUTTOBE0EIS TG HMZ, Ba
,n-" * E MPOzOXH TPETTEI va AapBavovTal TTPOQUAAEEIG OUTWG WOTE VA ATTOPEUXDET TUXOV

avemmluunTn ékBeon o€ nAekTpouayvnTIKA TTEdIA, TT.X. aTTd KIVNTA TNAEQWVa
K.ATT. Edv n ouokeun xpnoiyotroigital kovtd o dAAo e€otmAiopd, Ba TpétTel va
eleyxBei woTe va unv uttdpxel HETagu Toug aAAnAeTTidpaon. MapakaAeiobe
€TTiONG va avaTpEEeTe OTO TTAPAPTNUA TToU agopd Thv HMZ.

H xprion e€apTnudtwy, JOPPOTPOTTEWV KAl KAAWDIWV SIAQOPETIKWY ATTO autd
TTOU TTPOdIaYPAPOVTAI, PE TNV £EAIPETN TWV HOPPOTPOTTEWV KAl TWV
KaAwdiwyv TTou TTwAoUvTal atrd Tnv Interacoustics ) a1rd AvTITIPOCWTTOUG,
MTTOPEI va auEATEI TNV EKTTOUTTA ] VA PEIWTEI TNV ATPWOia Tou £EOTTAIGHOU.
lMNa yia AioTa pe e€apTrAPOTA, HOPPOTPOTTEIG Kal KAAWDIA TTOU TTANPOUV TIG
TTPOdIaYPAPES, AVaTPEETE €TTIONG OTO TTAPAPTNHA OXETIKA PE TRV HMZ.

2.3.5 [Mpoooxn - MNevika

MPOXOXH Edv 1o ouoTtnpa dgv AsIToupyei KAVOVIKA, INV TO XEIPIfeoTe €WG OTOU
TTPAYHUATOTTOINB0UV OAEG O1 ATTAPAITNTES ETTIOKEUEG KAl PEXPI VA EAEYXOEi Kai

va BaBuovounBei n povada yia KatdAANAN Asitoupyia cUP@WVa JE TIG
TTpodiaypa@ég TnG Interacoustics.

Mnv a@rveTe TN CUCKEUN VO TTECEI KOl [NV TV UTTORBAAETE [IE OTTOIOVONTTOTE
GAAo TpATTO O€ Kpouoelg. Edv To 6pyavo uttooTeil Cnuid, ETIOTPEYTE TO OTOV
KATOOKEUQOTA YIa €TTIOKEUR A/Kal BaBuovounon. Mn xpnoiyotroigite 1o
épyavo o€ TTEPITITWON utrowiag yia Utrapgn ¢nuidg.

To ev AOyw 1Tpoidv Kail Ta TUAPATA Tou Ba Asitoupyouv agIdTTioTa yovo oTav o
XEIPIOPOG KAl N OUVTHPNOT] TOUG DIEVEPYEITAI CUPQWVA UE TIG 0BNYieG TTOU
TTEPIEXOVTAI OTO TTAPOV EYXEIPIOIO, TIG CUVODEUTIKES ETIKETEG /KAl TA EVOETA.
‘Eva eAaTTwaTIKO TTPoidV Oev Ba TTpETTEl va XpnalpoTroleital. BeBaiwBeite 6T
OAEG 01 CUVOETEIC OTA ECWTEPIKG EEQAPTAPATA £€XOUV OTPAAIOTEI KATAAANAQ.
Mépn TTou £xouv oTTdoel i} AsiTTouv 1 gival eueavwg eapuéva,
TTapapopPwuéva A HoAUCHEVA Ba TTPETTEN va avTIKOBIoTavVTal AUECWS UE
KaBapd, auBevTIKa pEpn avTIKATAOTAONG, TA OTTOIa KATaOKEUAZovTal i
OlatiBevTal atod Tnv Interacoustics.
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H Interacoustics Ba karaoTrioel dIabEaiya KaToTIV aitnong diaypduuara
KUKAWUATWYV, KATAAGYOUG aVTOAAOKTIKWY £6aPpTANATWY, TTEPIYPAPES, 0ONYiEg
BaBuovounong r GAAES TTANPOPOpPIEG TTOU UTTOPOUV va Bonbricouv To
€E0UCIOBOTNUEVO TTPOCWTTIKG GUVTHPNONG VO ETTIOCKEUACE! TA TUAUATA TOU
OUYKEKPIPJEVOU OpYAvou, Yia Ta oTToia €xel kaBopiaTei atrd Tnv Interacoustics
OTI EMOEXOVTAI ETTIOKEUN ATTO TTPOCWTTIKO CUVTAPNONG.

Kavéva pépog Tou e€0TTAICOU v dUvaTal va ETTICKEUACTEI i va ouvTnpenOei
KaTtd TN Xprion Tou aTod Tov acBevr).

>uvdEaTe OTO Opyavo POVO eEAPTHHATA TTOU £X0UV AYyOPAOTEI ATTd TNV
Interacoustics. Mévo Ta e€aptipara ou gival cuuBard cupewva Pe TNV
Interacoustics emiTpétreTal va cuvdeBoUv OTn CUCKEUN.

MoTé unv €lI0ayAayeTe 1 XPNOIUOTIOINCETE € OTTOIOVOATTIOTE TPOTTO TA £VOETA
QAKOUCOTIKA KEQAAAG XWPIG va £XETE TOTTOBETACEI £va KAIVOUPIo, KaBapd Kal un
ENATTWHATIKG, aKpo@Uaio auTioU. Na BeBalwveaTe TTAVTOTE OTI TO APPWOES
UAIKO i TO akpo@UalIo auTioU €xouv ToTTo0eTnNOei cwaoTd. Ta akpo@Uuaia auTiou
Kal TO a@pwdeS UAIKO €ival yia dia kal Jovo Xpron.

To 6pyavo dev TpoopileTal yia XpAon o€ TTepIBAANovTa ekTEBEIUEVA OF
d1dxuon uypwv.

EAéyEre Tn BaBuovéunon e@doov eEaptripaTa Tou EOTTAIOUOU ekTEBOUV O€
KPadao o ] KAKO XEIPIOHO.

Ta e€aptipaTta pe TNV £vOeIEn «single use» (piag xpriong) evocikvuvTal yia
évav Kal uévo acBevi katd Tn didpkela Piag diadikaaiag Kal UTTapxel Kivouvog
emMPOAuvVoNG v To €ApTNUA eTTAvVaypPnaIgoTToinBei. Ta e€apTrpaTa Pe TNV
€voeign «single use» (piag xprong) dev evoeikvuvTal yia
€TTAVaYPNOIYNOTIOINGN

XpNOIYOTTOIEITE HOVO HOPPOTPOTTEIC TTOU €XOUV BaBuovounBei pe 1o
avTioTOIXO OPYavo.

>¢ TepiTITwon coapou TTEPIOTATIKOU PE OOBAPEG CUVETTEIEG VIO THV UYEiQ TOU
aoBevoulg ) Tou XPAROTN, TTRETTEN va evnuepwveTal N Interacoustics. EKTOG
QauTOU, EVNUEPWVETAI N apuodIa apxn TNV XWPa Kataywyrg Tou acBevoug. H
Interacoustics £xel éva ocUoTnua eTaypuTIvnong yia va BonbAaoel Je auTo.

2.3.6 MepiBaAAovTiKoi TTAPAYyOVTEG

i*'j MPOZOXH

AS608 - Odnyieg xpriong - EL

H ammoBrikeuon €kTOG Tou €Upoug BepUoKpaaTIwy TTou Kabopifovtal oTnv
Evétnta 2.1 evdéxeTal va TTPOKAAETEl OVIUN nuia 0TO Opyavo Kal Ta
€€apTUATA TOU.

Mn xpnOoIUOTTOIEITE TN CUOKEUN TTapouaia uypouU TTou PTTopEi va €ABeI o€
ETTAQPN JE OTTOIOOATTOTE ATTO TA NAEKTPOVIKG e€apTAuaTa ) TNV KaAwdiwon. Edv
0 XPNoTNG uTToTITEUETAI OTI UYPA £XOUV EABEI O€ £TTA@N JE TA TUAPOTA A TA
€EAPTAMOTA TOU CUCTANATOG, N JovAada dev Ba TTPETTEI va XPNOIMOTIOIEITAI £WG
610U KPIBei ao@aAng aTTé £€0UTIodO0TNUEVO TEXVIKO GUVTHPNONG.

Mnv TotToB€ETEITE TO OpYavo SiTTAa O€ Jia Ty BepUOTNTAG OTTOIOUOATTIOTE
€i00UG KAl AQAVETE APKETO XWPO yUpw aTTd TO OPYAVO WOTE va eEaa@aAileTal
0 KATAAANAOG agPIoUOC.
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2.3.7 Aida@eon

EIAOMNOIHZH

MNa TNV atmmouyr c@aAPdTwy oTo oUoTNUA, AaUBAVETE TIG KATAAANAEG
TIPOQUAAEEIG yIa TNV OTTOQUYH 1DV OTOV UTTOAOYIOTH KAl GUVAQWY TTPORANUATWY.

Ev16c TnG EupwTraikng ‘Evwong, gival TTapdvoun n 81dBsan atmmoppigpdTwy
NAEKTPIKWY KAl NAEKTPOVIKWY AVTIKEIUEVWV WG PN Tagivounuéva aoTiKA
amroppippara. Ta amoppiypata NAEKTPIKOU KAl NAEKTPOVIKOU £EOTTAIGOU
EVOEXETAI VA TTEPIEXOUV ETTIKIVOUVEG OUTIEG KAI WG €K TOUTOU, TTPETTEI VA
OuAMéyovTal EexwploTd. Ta TTpoidvTa autol Tou €idoug Ba GnuEIVOVTal PE TO
oUpPoAo Tou diaypappévou KAOOU aTTOPPIMKATWY TTOU OTTEIKOVICETAI TTAPAKATW.

H ouvepyaoia Tou XproTn ival onuavTikh TTPOKEIMEVOU Va dIAC@AAIfETal Eva
UWNAO eTTiTTEdO ETTAVAXPNCIYOTTOINONG KAl AVAKUKAWGONG TWV ATTOPPIMUATWY
NAEKTPIKOU Kal NAEKTpoVIKOU €€0TTAIOHOU. H un avakUKAwan atmmoppidhaTwy
TETOIOU €i00UG e KATAAANAO TPOTTO UTTOPE va BEoel o€ Kivouvo To TTEPIBAAAoV
Kal, KaTé ouvETTEId, TNV avBpwTTIvn uyeia.

Ek166 TG EupwTraikng ‘Evwong, Ba Trpétrel va akoAouBeite TOTTIKoUG
KavoviououUg KaTé Tn d1a6ean Tou TTPOIOGVTOG WETA TO TTEPAG TNG (WG TOU.

dpovTioTe 01 EVTACEIG TWV EPEBICUATWY TTOU XPNOIUOTTOIEITE VA €ival ATTOOEKTEG
yia TOV ac0evA.

O1 YETOTPOTTEIG (AKOUOTIKA, AYWYOS 00TOU KATT.) TTOU TPOQOBOTOUVTAI [E TO
6pyavo BabuovououvTal o€ autd To Opyavo - N aviaAlAayf HETATPOTTEWY QTTAITET
eTTavapaduovounan.

JuvIOTATaI TA EGAPTHMATA TTOU £PXOVTAI O€ GUECN ETTAQH PE TOV AoBevh (TT.X.
MagIAapdKia aKOUCTIKWY) va UTToRBAAAOVTal 0TV TUTTIKN Sladikagia atroAupavong
META a11é KABE Xprion ae aoBevry. AuTo TTepIAaUBAvEl TOV QUAOIKO KABAPIGUS Kal
TN XPron evog avayvwpiouévou attoAupavTikoU. Mpétrel va akoAouBouvTal ol
00nyieg KABE KATAOKEUATTH OXETIKA PE TN XPrON TOU EKACTOTE KABAPIGTIKOU
TTaPAyovTa, WATE va eMTEUXOEI TO KATAAANAO €TTiTTEdO KABAPIOTNTAG.

MapakaAoupe onueiwoTe 611 n ofjuavon CE gival véuipun pévov eav n Odnyia
auTh PeTa@PAdleTal oTnv €BvIKA YAWOOO TOU XproTn, TO apydTEPO KATA ThV
TTapddoaon Tou, €Av n €BvIKr vouoBeoia atraiTei £va Keiuevo atnv €Bvikn yAwaooa
oUPewva e 1o GpBpo 4.4 tou MDD.

2.4 AuocAsitoupyia
> TTepiTTwon duoAgiIToupyiag Tou TTPOIGVTOG, €ival ONUAVTIKO VO TTPOCTATEWETE AOBEVEIG,
XPNoTeS Kal AAAa dtopa atrd BAGReg. ETTopévwg, €dv To TTPoidv TTPOKAAEDE 1) eVOEXETAI VO
TIPOKaAETEl TETOIO BAGRN, TTPETTEl Va TEBET apéowg o€ KapavTiva.
Tooo ol BAaBepéc 600 Kkal ol apAafeig duoAeiToupyieg, TTou oxeTiCovtal Pe TO iB10 TO TTPOIGV 1
ME TN XProN Tou, TTPETTEI VA Ava@EPOVTAl APECWS OTOV dlavouéa atrd OTToU ATTOKTABNKE TO
TTPOIOV. OuunBeite va cuPTTEPIAGRETE OGO TO dUVATOV TTEPICCOTEPEG AETTTOPEPEIEG, TT.X. TOV
TUTTO BAGRNG, TOV OEIPIOKO APIBUS TOU TTPOIOVTOG, TNV €KOOCN AOYICUIKOU, Ta CUVOEDENEVA
€EAPTAMATA KOl OTTOIECONTTIOTE AAAEG OXETIKEG TTANPOYPOPIEG.

2 TrepiTrTwaon Bavdrou A coBapol cuPBAVTOG GE OXEAN PE TN XPON TNG CUCKEUNAG, TO
OUMBav TTPETTEl VO avaépeTal aéowg aTnv Interacoustics kal oTnv TOTTIKA apuddia apxn.

AS608 - Odnyieg xpriong - EL
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3 Ta mpwra BRpara - POUOpION Kal eykaraoTaon

3.1 AS608 - ETre§nynon rivaka ouvdécewyv

Oéon: 20uBoAo: Agitoupyia:
1 MrraTapia Y1odoxn ytratapiag yia Tpeig yrrarapieg AA/LR6 (GAKOAIKA).
2 Tpogodocia / USB Y1rodoxn yia e€wTepikn Tpogodoaia ASA30OM
3 ATTOK. agBgvoug YT1rodoxn yia Tov dIaKOTITH atmokpiong aagbevouc APS3.
4 Aelid Y1rodoxn yia dei akouoTiké DDE5.
5 ApIoTEPd Y1odoxn yia apioTepo akouoTiKo DD65.
M M
t\ll | it i 1 ’___u it it i fi it L__\. fl fi f "|I1
| | ) O 4453 " 2| )
\\ !r' ‘
| | \\\ Q * Q Patlent Resp.  USBIDCIn -f | ‘
| ]
| i
] 7
O O
1
@
110 O

Fe 3
s
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3.2 ASG608 - Ere€nynon mivaka Asitoupyiag

Oéon: 2U0uBoAo: Agitoupyia:

F1 Aetid EmiAoyn de€lou akouoTikoU. L/R evaAiayr) o AS608e

F2 ApioTepd EmAoyn apioTepol akouaoTikou ato 608 / Opio atrobrikeuong
o1o AS608e

F3 Xeipokivnra / NaApodg EmA&ETe XelpokivnTta yia va ePQavioTei 0 Xog oTav

evepyoTrolgital 0 SIaKATITNG TOVWY. ETAEETE MNMaAudg yia Thv
EPQAvIon TTAAPWY 6Tav 0 BIAKOTITNG TOVWV givai
EVEPYOTTOINUEVOC.

F4 ATTAGG TéVOG / EmA&ETE ATTAGG TOVOG A MeTaBaAAduevog wg epéBioua.
MeTaBaAAduevog

1 2uxvoTnTeg Hz EmiAoyn ouxvoTtnTag Tou £peBioparog.

2 HL dB Mpoocapuoyn TnG £vraong

3 EmAoyéag 1évou Aivel epeBiopa.

A Toévog Y1odelkvUel TNV TTapouaiaaon.

B AmdvTinon Y1odelkvUel TNV amrdvinon atmd 1oV aoBev.

C E€wrtepikn 10x0G / ‘EvdeiEn e€wTtepIkng Tpopodoaiag / katdoTaong Ytrarapiag.

Kardotaon ymrarapiag

AS608

Screening Audiometer

Tone Switch

HL dB Frequency Hz

2 3
A B C
<) mm =

30dBw 1000Hz

GiIne Left Pulse llarble
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3.3 Aywyipoémnra aépa

Ta emmieda KaTw@Aiou akpdaong YTTopouv va TTPocdlopiaoToUV JE TNV TTapoudiacn onudtwy SoKIuAg aTo
UTTOKEIPEVO UTTO €€€TAON UE TA AKOUCTIKA TTou TrepIAauBavovtal (aépag - AC). O oKoTTdg TNG OKOOUETPIOG
AC eivail va Trpoadlopicel TNV euaiobnaia Tng akong ae dIAQopeg ouxvoTnTeg. H dokiun YTropei va
kaBopioel Tnv ammwAegia AC aAAd dev ptropei va dlakpivel JETAEU avwuaAiwy GTOV ayWYIKO INXAVIOUO Kal
TOV VEUPIKO UNXaviouo Tou aiobnTrpa.

Tomwo0£TNON AKOUCTIKWV:
AgaipéoTe Ta yuahid opdoewg Kai Ta oKOUAapiKia av gival duvaTtdv Kal TOTTOBETHOTE TNV
KOpOEAD KEQAAIOU aTTeuBeiag TTvw atTd TO ETTAVW PEPOG TOU KEQAAIOU. TOTTOBETACTE TA
pagiAGpia atrd KaouTooUK £T01 WOTE Ta SIA@PAYUATA va KaTteuBuvovTal atreuBeiag o1o dvolyua
péoa 0TO aKOUOTIKG TTOPO. TPABASLTE TTPOG TA KATW TA TTAQICIO OTEPEWANG TWV TNAEPWVWV Kal
pubuioTe yia oTevh epapuoyA. Edv Ta pagihapdkia dev gival o@ixTd oTa QuTId, TO ATTOTEAéOUATA
TwV SOKIPWY UTTOPEI va gival E0QaAPEVA O XAPUNAOTEPEG OUXVOTNTEG.

Od6puBog Badoug:
O 86pufog BaBoug uTTopEi eTTiong va TTapdyel e0@aApéva ammoTeAéauaTa SOKIJWY, I0IKA O
XOUNAOTEPEG oUXVOTNTES. Edv gival amrapaitnto, To DDB5 ptropei va gival eoTtAicuévo Pe
B86pufo, eCaipoupévwy Twv TTEPIBANPATWY. N TTEPICTOTEPESG TTANPOPOPIES, ETTIKOIVWVIOTE UE
Tov dIavopéaq.

OBnyieg CUPMETEXOVTOG:
Mpiv atrd TIG YETPAOEIG OTABUNG KATW@AioU aKoAG, TTPETTEl va 60000V 01 akOAouBeg odnyieg.
«Oa aKoUoETE TWPA HIa TTOIKIAIO aTTd TOVOUG e didgopa emiTreda £vraong. MNaTAaTe To KOUWTTI
OrMaTOG OTAV AKOUTETE £vav AXO KAl AQrOETE TO KOUWTTI OTaV dEV TO aKOUTE TTAéovV. Edv Oev
XPNOIYOTTOIEITE TO KOUNTTT ATTAvVTNONG, {NTHOTE ATTO TOV 00BEVH VA «ONKWOEI TO ApPIOTEPO 1 TO
0¢eéi Tou X€pI 6TAV OKOUTETE TOV X0 OTO OPICTEPD ) OTO BEET AUTIM.

KaBopiopudg katw@Aiou:
H dokiur kavovikd ekiva atd Ta 1000 Hz oT1o KaAUTEpO auTi TOU a0BEVH PIE TOV AVTIOTOIXO
d1akoTTn L/R.

ESoikeiwon:
MapouaidaTe évav 1évo ota 1000 Hz 1Tou ptropei eUkoAa va avTiAngBei (dnAadr 50dB) Edv civai
atrapaitnto, augnaTe pe Bripata Twv 10 dB péxpr va yivel avTIAnTTog 0 TOVOG.

KaBopiopudg katw@Aiou:
To Katw@AI akong opileTal wg To XaUNAGTEPO £TTITTESO GTO OTTOI0 AKOUYOVTAIl TTEPICOOTEPA ATTO
Ta pIod gpebiopaTa. To Katw@Al auTtd TTPOKUTTITEl aTTd TNV akdAoubn diadikaacia.

1) TNapouaidoTte €vav Tévo Trou gival 10 dB xapnAoTepog atrd 1o eTTiTTESO OTO OTTOI0
oAokAnpwOnke n e€oikeiwan.

2) Meiwarte 1o emiTredo o€ BrpaTa Twv 10 dB péxpl va atrotiyer n atrdvrnon.

3) Auénote 10 eTTiTEdO O€ BripaTa Twv 5 dB PEXPI O CUPPETEXWY VA QTTAVTHOEl €K VEOU.

4) EmavaAdpete 1o 2) Kal To 3) OUO 1 TPEIG POPES EWG OTOU ENPAVIOTEI TO KATWEPAI GTO idI0
emitredo.

Ta xpovikd dloaTAPATA HETAEU TwV €PEBICUATWY Ba TTPETTEI va TTOIKIAOUV yIa va UTTOBIo0UV TO
dropo va avTidpdaoel oTo pubuod.

5)  AMGETE TNV eTOUEVN auxvoTNTA KOl eTTavaAdpeTe TN dladikaaia PExpr va HETPNBoUV OAEG oI
ouxvoTtnteg. EmavaAdBere mn diadikagia ata 1000 Hz. Av n dia@opd PE TO TTPONYOUNEVWG
OIaTIOTWHEVO KATW®AI gival TOTE 5dB ) AiyoTepo TTnyaivete ato dAAo auti. Edv n diagopd
eival 10 dB A peyaAuTtepn, emavaAaBere Tn dokiph oTig AANeG ouyxvoTNTEG, NEXPIG OTOU
emTeUXOei cupQwvia pe 5 dB i Aiyétepo.

6) ZuvexioTe Yéxpl va e€eTacTouv Kal Ta dUO AUTIA.

Fd
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Aladikacia Screening g§éraong:

Eival ouvnBiopévo va dokipdletal o eTiredo evog dB yia TTPOKATAPKTIKEG EEETATEIG AKONRG OTTWG OUXVA
yiveTal ota oxoAgia kai aTig KAIVIKEG TTpWTORABUIAG TTPAKTIKAG. Z€ AUTH TNV TTEPITTITWOTN, Ba akoAoubrioaTte
TIG iBIEG BladIkaTieg £§oIKEiwaNG Kal dIdaoKaAiag OTTwS avaeépBnkav Trapatdvw, aAAd TTapoucidoTe éva
etmmimedo dB (dnAadn 25dB) o€ 4 pévo ouxvornteg (500, 1000, 2000 & 4000 Hz) oe kdB¢g auTi. & auTr TNV
TTEPITITWON, KATAYPAPETE OTTAG PIA ATTAVTAON ) Kapia atTdvTnon OTIG TTAPOUCIACEIG aTTAOU TOVOU O€ KABE
ouxvoTnra.

AuTtéparto 6pilo Katw@Aiou:

EkT6G atrd TIG TTAPAdOCIOKES XEIPWVAKTIKEG DOKIUEG, TO ASB608e evOwPATWVEI AUTOUATO EAEYXO
katw@Aiou Hughson Westlake 1rou eAéyxetal atmd Tov aagBevr) cUugwva pe 1o TpdTutro ISO 8253. Otav
oAoKANpwBOEi n dokipr, Ta aTToTEAECUATA avakaAoUvTal EUKOAQ aTTd TNV €0WTEPIKN PvAun Tou AS608e Kal
peTa@épovtal oTo Aoyiopikd PC Diagnostic Suite kai ammroBnketovtal ato OtoAccess® 1) Noah.

H dokiury Hughson Westlake civar autéparn diadikaaia dokiuig amAou Tovou. To kaTtw@Al opileTal wg 2
amé TG 3 (A 3 ato TIG 5) CWOTEG ATTOKPIOEIS O€ £va opIopévo eTTiTTedo o€ augnaon 5 dB kai 10 dB
dladikaaoia eAéyxou ueiwong. To Hughson Westlake xpnoigoTtroigital yia Tnv autéuaTn amokTnon
AUATNPWY KATW®AiwY TOVOU.

Talk Forward
H Aeitoupyia Talk Forward n otroia kével To AS608e eUkoAo va DOUAEWE! IBIAITEPA OTIG EYKATACTATEIG TWV
KQuTTiVWV Axou.

3.4 Evegpyotroinon Kal amrevepyoTroinon

la va evepyoTToINOETE TO AKOUOUETPO, TTATACTE TO KOoPBio Tone Switch (3). MNa va amevepyoTroIfoeTe 10
QKOUOUETPO, TTATIOTE TTAPATETANEVA TO OUO KOUMTTIA TTEPITPOPIKWY podwyv, 1) kal 2), Tautdypova yia
MEPIKGA OeuTEPOAETTTA. TO OKOUOUETPO Ba atrevepyoTToinBei autéuaTa petd atod 1, 2, 3, 4 A 5 AeTTTq,
avaAoya e TIG pubpuicelg (BA. eTTOpEVN EvOTNTA).

3.5 Mapoucia amrAou Tévou
1) Me 10 TTAAKTPO «ZUXvOTNTO» ETAEETE TNV ETTIBUPNTA CuXVOTNTA
2) EmA£€TE TNV emBuunNTH évraon pe To HL dB.

3) TMapouaidaTe TOV TOVO TTATWVTAG TOV JIAKOTITN TOVWYV. Mia évdeiEn Ba eupavioTei aTnv 006vn (d¢ite
TTAPOKATW).

F1) 10 AS608: ETA£ETE TO B€€I6 auTi. 210 AS608e: EvaAdayn petagl Ae€id kai ApioTepd.
F2) 310 AS608: EA£ETE TO apIoTEPS auTi. 210 As608e: ATToBnKeUEl TO OPIO KATW@AIOU.
F3) Mn autéparto i MaApodg:
Manual (un autéuarog): Napouciaon PN auTéuaTou TOVOU yia 600 JIACTNUO EVEPYOTTOIEITAI O
OIOKOTITNG TOVWV.
MaApég: O TTaApog TGVoUu Ba TTapouciacTei EPOCOV 0 DIAKOTITNG TOVWV Eival EVEPYOTTOINKEVOG.
F4) ATrA6g T6vog 1 MeTafaAASOpevog:
Av emAéEeTe TOVO, 6Tav evepyoTroindei o AlakdTTng Tévou, OTov CUMPETEXOVTA Ba gu@avifovTal atTAoi

TOVOI.

Av emAé€eTe MeTaBaAAduevo, oTav evepyoTroindei o AlokOTITNG Tévou, OTOV CUPPETEXOVTA Ba
ep@avifovtal HETABAAASuEVOI TOVOL.
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3.6 AS608e Ei1d1kég AeiToupyieg:

Talk Forward: 210 AS608e 10 Talk Forward gvepyoTrolgiTal KpATWVTAG TTATNPEVO TNV TTEPIOTPEPOEVN
podéAa HL db (3).

4 || =
60dBu Talk FW
Right

Evw kpatdTe TrTatnuévo 1o kouuTri Tone Switch (3), ytropei va puBuioTei To eTTiTTEdO OMIAIG.

211G akOAouBeg AsiToupyieg TTANKTpwY F dUvartal va atrokTnBei Tpdoaacn TTaTtwvTag TNV TTEPICTPOPIKN
poda auxvoTnTag (1):
4 | g

20 dBw 1000 Hz

Del All Mot H. Thres  HW

F1: AlaypaywTe 6Aa Ta KATWE@AIQ TTOU €ival aTToBnNKeUPEVA OTNV ECWTEPIKNA PViKN Tou AS608e.
F2: ATroBnkeuaTe éva onueio Katw@Aiou TTou Ogv akoUyETal.

F3: AlaypawTe Ta katw@Aia L/R TToU gival atroBnKeupyéva atnv e0WTEPIKN PviAun Tou AS608e.
Thresholds
Hz 125 250 5o 250

R 20 20 20 20
L 20 20 20 20

Oel Al 4+ =+ Back

F4: ZekiviioTe Tn diadikacia autépatng dokiung Hughson Westlake (HW). MNMapakaAoUue avatpegTe oTo
ETTOUEVO KEQAAAIO YIa 0dNyieg OXETIKA UE TOV TPOTTO pUBUIoNG TNG dokiyaagiag HW.
3.7 Ep@dvion:

A) Tévog: ‘Evag deikTng TrTapoudiaong TOVWV TTapEXETAI OTNV ETTAVW APIOTEPH Ywvia TNG KEQAAidag NG
006vng.

<4 T ] < 1| |
30dBw. 1000 Hz 30 dBu. 1000 Hz
II@H Left Pulze Warble lﬁﬂ Left Pulze Warble
B) Amdvrnon: Otav XpnoIMOTTOIEiTE TO KOUMTT atrékpiong APS3, eugavietal pia atrékpion oTo JEco
TnG 084vng.
< | | 2] <) [
30 dBw. 1000Hz 30dBw 1000Hz
lﬁﬂ Left PFulze Warble Ilﬁﬂ Left Pulse Warble

C) Evegpyomoinon i kardoTtaon pmrarapiag: H katrdotaon tpopodociag Tou AS608/AS608e
ePavifeTal oTnv €TTAVW OegId ywvia TNG KEPaAidag TNG 086vnG.

To eikovidio Ba aAAGEel avahoya Pe To €dv TO OPYavo TPOPODOTEITAI HECW EEWTEPIKAG TTNYAS
(Tpo@odoTiké f ouvdeon USB pe uttoAoyioTh) 1 uTTaTapieg.

Otav Tpo@odOoTEITAI HE UTTATAPIEG, TO €IKOVIOIO TNG UTTaTapiag aAAdlel avaAoya Pe To eTTiTTEdO IaXU0G
NG pTratapiag. OTtav ol ytratapieg gival xaunAég, n 086vn Ba diaBdoel XaunAn pyrrarapia Kai
avaBooBAvel.
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O1 puBuioeig AtrevepyoTroinan Tou opydavou PTTopoUV va puBUIoTOUV O€ SIOQOPETIKA XPOVIKA
dlaoTAATA ) va pubuIoTOUV TTOTE YIA VA atrevepyoTroinBouv - avatpéfte oTnv evétnTa Pubpioeig yia
AETTTOPEPEIEG.

=1 [ =i | I [ Lan| 4 L1 o |
30dBw 1000 Hz 30dBw. 1000Hz Low Battery

Left Pulse Warble

A Left Pulse Warble

3.8 Mevou pubpicewv AS608/AS608e

MNa mpéoPBacn o1o pevou pubuiong AS608/AS608e TathoTe Tautdxpova Ta TTARKTpa F1 kai F4 yia 2-3
OcuTEPOAETTTA.

F1 AAMNGETE TN pUBUION

F2 MepinynOBeite Tpog 1a TTévw OTO YeEVOU pubuicewv

F3 MepinynOeite TPOg Ta KATW OTO PJeEvOU pubuicewv

F4 AtroBnkeUOTE TIG pubpiceig kal EmoTpoer otnv
TTponyouuevn 0Bdvn - deiTe TTAPAKATW YIA
TTEPICCOTEPES TTANPOPOPIES

Evepyotroinon Tévou
Setup

Pawer Up Ear Right
Default Intensity 20 dB [

Change 4 -+ Save

Matote AANayA yia evaAlayr petaiu Mn autépato kai AvtioTpogn.

EvepyoTtroinon aurioy

Setup E’

Foner I.IE Tone Hanﬁ

Default Intensity 20 dB
Change 4 +  Sawve

Qg poemmAeypévo auti yia Evepyotroinon mrariote ANayn yia evaAAaynf peTagu de€lou kal apioTepou
auTiou

MposmiAgypévn Evrao
Setup ii“'

Fower Up Ear Right

Default Intensity, ;
Intensity Steps 5dE

Change 4 4+  Sawve

H trpoemmiAeypévn évtaon Katd TNV aAAayr] TG TTAeupdg Tou auTioU. ETAEETE peTagu: Off
(amrevepyoTroinon), -10dB, -5dB, 0dB, 5dB, 10dB, 15dB, 20dB, 25dB, 30dB, 35dB, 40dB, 45dB kai 50dB.

BApara évraong

Setup E"
Default Intensit Zir dB
Intensity Steps 5 de
Power OFF = Min [

Change 4 + Save

EmA&ETe petagu: 1 dB kai 5 dB.
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PUluion ammevepyotroinong

Setup i _;I

Fower Up Ear Right (=

Fulse Length 230mS [
IChange 4 +  Sawve

Matiote AANayA yia evaAlayn petadu MNoté, 1, 2, 3, 4 1 5 AeTTTWv.

Aidpkeia TTOAPOU

Setup i _;I

Fower Off Mewver
Fulze Length 2 5
Language Eng.

IChange 4 +  Sawve

Matote AANayA yia evaAlayr petagu 250msec kai 500msec.

FTA\wooa

Setup i _;

Fulse Length SO0mS ‘I

LED Cantrast 0

i

IChange 4 -+ Save

MatAoTe AANayR yia evaAAayh HETAEU ayyAIKWY, YEPUAVIKWY, ICTTAVIKWY KAl YOAAIKWY.

AvTiBson 006vng LCD.
Setup i _;

r

LaniuaEe EnE.
|

Frequencies... =
IChange 4 +  Sawve

Matiote AANayA yia evaAdayrh peTagu puBpioswy 1Tou Kupaivovtal atrd 0 (TTOAU QwTEIvE) €wg 6 (TTOAU
oKouUpo).

Aokiuy HW... (uévo oTto AS608e)
Setup ¥

LCD Contrast i
Frequencies... =

Change 4 -+ Save

MartAoTe TNV emAoyn AAAayn yia va petaeite otn diadikagia autéuartng dokiung Hughson Westlake
(HW).
Setup E"

HIl Familiariz ation =
HW Condition -3
HlWl Frequencies... -
Change 4 -+ Sawve

MatnoTe AAAayR yia evaAdaynh petalu Evepyotroinan/AtrevepyoTtroinon e€oikeiwaong. H g€oikeiwaon
XPNOIYOTTOIEITAI VIO TNV €KTTAidcUCon TOu a0BevoUg.

Setup
HU Familiarization  0f§ [
HlW Condition 2-3
HW Frequencies... -

Change 4 +  Sawve
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MatAoTte AANayR yia evaAAayn HETAEU «2 cwaoTwv aTrd 3 ATTavIACoEIS» KAl «3 CWOTWY aTTé 5
ammavtAcewv». O1 cUVBAKEG TTOU XPNOIYOTTOIoUVTal TIPIV ATTO TNV YETARACN OTNV £TTOUEVN CUXVOTNTA.
Setup

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

EmAEETE TIG GUXVOTNTES TTOU Ba cUPTTEPIANE@OOUV oTn dokipaaia HW. MartAote AAAayR yia evaAAayn
peTagu EvepyotToinon/ATTevepyoTroinan oUXVOTHTWY.

MatoTe ATTOBAKEUON YIa va ETMIOTPEWETE OTO KUPIO PEVOU pubuiong HW.

Zuxvortnreg HW

Setup i _;I

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

IChange 4 +  Sawve I

MatAoTe AAAayR yia va OTTOKTACETE TTPOCGRACN GTNV TTPOETTIAEYUEVN TTEPIOXT) TUXVOTATWY atrd 125Hz
¢wg 8 kHz yia kaBnuepivr] Asitoupyia.
Setup

250 Hz On
200 Hz On [

IChange 4 +  Sawve

7 ouxvoTnTeG eival diabéaiueg yia evahiayn: 125, 250, 750, 1.500, 3.000, 6.000 kai 8.000.

Matiote ANAayn yia evaAAayf peTagu Evepyotroinan/AtrevepyoTtroinon.

HW eykaipwg
Setup E"

HiJ Freauencies... =

HW Brd Time 10 s BB

Change 4 -+ Sawve
|

MatAoTe AANayR yia va puBuioeTe 1o epEBITUA OTO XPOVOo € 1 1 2 SeUTEPOAETTTA.

HW atrevepyotroinon Tuxaiac wpag

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

Change 4 4+  Sawe

Martiote ANayA yia va puBuioeTe Tnv Tuxaia wpa. O Tuxaiog xpdvog utropei va opioTei petagu 0 kai 1,6
OEUTEPOAETTTWV.
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HW katwTtepo 6pio

Setup "’

HW On Time 2=
Hll Bandam time of f 16 =

HW Stop lewvel

Change 4 -+ Sawve |

MatAoTte AAAQYR YIO va OpPICETE TO KATWTEPO OPIO Kal va KaBopioeTe TTOTE Ba PETAREITE OTNV ETTOPEVN
ouxvoTtnTa. To KaTwTePo Oplo PTTopei va pubuioTei petagu -10 kai 20 dB.

MartoTte ATTOBrKEUON YIA Va ETTIOTPEWETE OTO KUPIO PEVOU pUBUICNG.

Abdsia xpong.

Setup i _;I

FreEuencies... =
About... ]

IChange 4 -+ Save I

MatAoTe AANAayR yia va atrokTASETE TTPOaRacn oTo KAIdi ddelag xpriong Tou opydvou AS608/AS608e.

License Kew

00241464
HWGEEZTSEZHKDRZOSGMH
0k

IChange Save

Martiote AANAayA yia va €10ayAyeTe KA/ va TPOTTOTTOINOETE TO KAEISI AdEIOG Xpriong Tou opydvou
AS608/AS608e.

Xpno1JoTToINoTE TO KOUUTTI 2 yia va dAAGEeTE TO YPAUMO KAl TO KOUMTTI 1 yIO VO HETOKIVOETE TO
Spopuéa

MartnoTe ATTOBRKEUAN yIa va ETTIOTPEWETE GTO KUPIO HEVOU pUBuIoNG.

MAnpowopieg

Setup i _;I

- A
Frequencies...
License...

-

IChange 4 +  Sawve I

Martote ANayn yia TTpéoBacn oTig TTAnpo@opieg oTnv evotnTa MNMANPOQOPIES.
BSEOED ver 102

T
e

Back

MartnoTe Miow yia va eTOTPEWPETE OTO KUPIO PEVOU pUBUIoNG.

MartnoTe ATTOBAKEUAN yIa va ETTICTPEWETE ATNV 0006vN YETpnong Tou AS608/AS608e.
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Wrpanls

3.9 ’Evapén tou Diagnostic Suite

Edv petaBeite ato Menu (Mevou) > Help (BorBeia) > About (ZxeTiké) Ba deite TO TTapakdTw Trapdbupo.
AUTOG gival 0 TouEag Tou AOYIOUIKOU OTTOU UTTOPEITE va SIOXEIPIOTEITE TIG ADEIEG EKPUETAAAEUONG KAl va
eAEYEETE TIG EKDOOEIG TNG ZOUITAG, TOU YAIKOAOYIOMIKOU Kail TNG 'EKB00NG KOTAOKEUNG.

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 ariminal 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

Checksum

Emiong o€ autoé 1o apdBupo, Ba Bpeite TNv evotnTta Checksum (ABpoioua eAEyxou) n oTroia gival pia
AeiToupyia TTou £xel oxedlaaTei yia va oag BonbAael va TTPoodIOPIcETE TNV AKEPAIOTNTA TOU AOYIOUIKOU.
NeIToupyEi EAEYXOVTAG TO TTEPIEXOUEVO apyEiwV Kal @aKEAWV TNG £KOOaNG AoyIouIKoU. AuT XPNOIUOTIOIE
évav aAyopiBuo SHA-256.

Me 1o dvorypa Tou checksum (aBpoiopaTtog eAéyxou) Ba deite pia ogipd XapaKTAPWY Kal apiOuwy,
MTTOPEITE VA TO avTIypAWeTe KAVOVTAG ITTAG KAIK TTAVW TOU.
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4 PpovTida Kai cuvTRPNON

4.1 AI0dIKOOIEG YEVIKAG OUVTIPNONG

YA

H amédoon kal n ac@dAgia Tou opydvou Ba TnpouvTal av TNPOoUVTal O aKOAOUBEG CUCTATEIS Yia
@povTida Kal cuvThpNonN:

>uvioTdral To 6pyavo va UTTORAAAETAl € TOUAGXIOTOV pia eTACIO agIoAGYNan, TIPOKEIUEVOU VA
eCao@alideTal n opBOTNTA TWV AKOUCTIKWY, NAEKTPIKWV KAl INXAVIKWY 1610TATWY. AuTO Ba TTPETTEN va yivel
aTtrod éva EUTTEIPO EPYACTHPIO, TTPOKEIMEVOU VA SIAC@AAICTEI N CWAOTH CUVTHAPNGCN KAl ETTIOKEUN.

Kavéva puépog Tou e€0TTAICOU dev dUvaTal va TTICKEUAOTE | va ouvTnpnBei KaTd Tn Xprion Tou até Tov
aoBevr).

Mpiv atrd Tn olvdeon OTo KEVTPIKO NAEKTPIKS OiKTUO, BERaIwOEiTE OTI N TAON TOU NAEKTPIKOU OIKTUOU
QAVTIOTOIXEI OTNV TACT TTOU avaypd@ETal ETTAVW OTO OPYaAVO.

Mpooéte yia TUXOV NUIG 0Tn POVWOon Tou KaAwdiou auvdeang oTo NAEKTPIKO OIKTUO ) GTOUG OUVOETHPES
Kol BePaiwBeite 611 dev eKTIBEVTAI OE PNXAVIKO QOPTIO oTToI0UdATTOTE €idOUG, TTOU Ba PTTOPOUCE VA
TTPOKaAETEl BAGRN.

Ma péyioTn NAEKTPIKN aO@AAEIQ, VO OTTEVEPYOTTOIEITE TO peUPA aTrd Ta dpyava TTou TPoPodoTouvTal aTTd
TO NAEKTPIKO BiKTUO, OTAV TTAPANEVOUV axXPNoIKoTToIinTa.

Mnv TotroBeTeiTe TO Opyavo diTTAa g€ TNyt BepudTNTAG OTTOIOUBATIOTE £IDOUG KAI AQrOTE ETTAPKI XWPO
yUpw atré 10 6pyavo, woTe va eEac@alideTal o KaTGAANAog agpioudg.

MNa va dlao@aAiaTei n a&loTmioTia Tou opydvou, Ba TTPETTEl va OIEVEPYOUVTAI TAKTIKEG BIOAOYIKEG UETPATEIG
o€ ATopo Pe yvwoTd dedopéva. To dtopo autd Ba ymropolae va ival o idlog o XEIPIOTNAG.

Edv n em@dveia Tou opydvou A TUAKATA TOU gival BPWMIKN, MTTOPOUV va KaBapiaToUv XPNCIUOTTOIWVTOG
éva JaAako TTavi TTou €xel ePTTOTIOTET 0€ ATTIO OIGAUPA vePOU Kal KaBapIoTIKOU yia Ta TTIATA 1] ouva@oug
TTPOIOVTOG. MNPETTEI va aTTOPEUYETAI N XPHON OPYAVIKWY SIOAUTWYV KAl ApwWUATIKWY eAaiwyv. MavToTe
ATTOOUVOEETE TO PIG ATTO TNV TIPICa KaTd TN didpkKeia TNG dladikaaiag KaBapIouou Kal TTPOCEETE va unv
EITEPYETAI UYPO OTO ECWTEPIKO TOU OPYAVOU 1) TV EEAPTNUATWV.

Metd atoé kdBe e¢€Taon evog aagBevolg, 0 CwoTOG KABAPIGUOS TTPETTEN va SIaa@aAilel OTI dev UTTAPXEI
Kauia yoAuvon oTa pépn o€ oxéon We Toug aabeveig. MpéETrel va TnpolvTal ol YEVIKEG TIPOQPUAAEEIS yia va
ammoTPETTETAl N HETAdOON VOOoWV atrd £vav aaBevr) aToug dAAoug. Edv Ta pagidapdkia yia Ta auTid A Ta
akpo@Uuaola auTioU gival JOAUOUEVA, CUVIOTATAI N ATTOPNAKPUVAT| TOUG ATTO TOV HOP@OTPOTTE TTPOTOU
kaBapioTouv. MTTopei va xpnoipotroindei o cuxvog Kabapiopog Pe vepd, woTOOO UTTOPEI, TTIONG, Va
XPNOIUOTTOINGEI N TAKTIKA XPeron ATTIoU aTToAupavTIKoU. [NpETTEl va atToQeUyETAl N XPHON OPYAVIKWY
OIOAUTWV KAl APWHATIKWY EAQiWV.

Mpétrel va divetal 1Id1aiTePN TTPOCOX N KATA TO XEIPIOUO TWV OKOUCTIKWY Kal GAAWY HOPQOTPOTTEWY, ETTEION
O UNXAVIKOG Kpadaoudg utropei va TTpokaAéoel aANayég otn Babuovounaon.
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4.2 Tpomog KaBapliopou Twv TTPoidvTwy TG Interacoustics

Edv n em@dveia | TUAUATa Tou opyavou PoAuvBouyv, uTropolv va KaBapioTolv XpNnaIoTToIWVTaG £va
MOAQKO TTavi TTOU €XE€I EUTTOTIOTEI G€ ATTIO dIGAUPA VEPOU Kal KaBapIoTIKOU yIa Ta TTIATA | Guva@ouUg
TTPOIOVTOG. MNpETTel va atro@elyeTal N Xprion 0pyavikKwy SIAAUTWY Kal ApWHATIKWY eAdiwv. Katd Tn
O1dpKela Tou KaBapiopoU, atTroouvoEeTe TTAVTOTE TO KAAWDIO USB kal Tpoc€Te 1d1aiTEpa va unv eI0EADEI
uUypO OTO ECWTEPIKO TOU OPYAVOU ) OTa £§APTHAMATA TOU.

AN

e T[lpiv a1md Tov KaBapIoPo, va ATTEVEPYOTTOIEITE TTAVTOTE TO OPYaAVO KAl VO TO ATTOOUVOEETE ATTO TV
Tpo@odoaia.

e  XpnoIiyoTrolEiTe éva TTavi, EAAPPWCS VOTIOUEVO O€ KaBapIoTIKO dIGAUNA, YIa TOV KaBapIouo OAwv
TWV EKTEBEIUEVWV ETTIQAVEIWV

o Mnv emTPETTETE O€ UYPA VA EPYXOVTAI O€ ETTAPN YE TO PETAAAIKA PEPN EVTOG TWV OKOUGCTIKWV
KEPAARG / OKOUCTIKWV.

e Mnv TOTTOBETEITE O€ AQUTOKAEIOTO, PNV ATTOCTEIPWVETE Kal Jn BubileTe To dpyavo ] oTToI00ATTOTE
€EAPTNUA TOU G€ OTTOI0OATTOTE UYPO

e Mn xpnoigotroicite KANPA A aixunpd avTikeiyeva yia va KaBapioeTe OTToI00NTTOTE PEPOG I
e€dpTnua ToU opydvou

e Mnv agrveTe TUANATA TTOU £X0OUV £pB¢&l O€ €TTA@N PE UYPA VO OTEYVWOOUV TTPOTOU Ta KABapIoETE

e Ta AaoTixévia akpo@Uuaoid ) Ta akpo@uoia atrd appwdeg UAIKO gival €idn piag xprnong

ZUVIOTWHEVA S10AUpaTa KAOBAPIoHOU KAl aTTOAUHAVONG:
o  ZeoTO vePO WE ATTIO, Un AglavTIKG KabapioTikéd didAupa (catrouvi)

Aiadikaoia:
o KaBapioTe T0 6pyavo okouTrifovTag TNV eEWTEPIKY BAKN PE Eva TTavi TTou dev a@rvel xvoudl Kal To
OTTOI0 €£XEI EPTTOTIOTEI EAAPPWG O€ KABAPIOTIKO didAupa.
o KaBapioTe Ta pagihapdkia kal Tov S1aKkSTITN XeIpdg aoBevry, KaBwg Kal GAAa pépn, YE TTavi TTou
Oev aPrVel XvOoUdI Kal TO OTTOI0 €XEl EUTTOTIOTEI EAAPPWG OE KABAPIOTIKO diGAuua.
o  ®povTioTe va unv €1I0€ABEI uypacia aTO TUANA TOU NXEIOU TWV OKOUGTIKWYVY KAl GAAWY CUVOQUWV
e€apTNUATWY.

4.1 ZYETIKA PE TIG ETTIOKEVEG
H INTERACOUSTICS ¢ivai utretBuvn yia Tnv eykupdétnta Tou orfjparog CE, 11¢ emdpdoeig oTnv ac@aAsia,
TNV aglotoTia Kal TNV atréd0o0n TNG CUCKEUNG HOVOV EQOCOV:
1. O1 Aeitoupyieg ouvappuoAdynong, ol TTPOEKTATEIG, Ol EK VEOU PUBUICEIC, Ol UETATPOTTEG 1 Ol
ETTIOKEUEG TTPAYHATOTTOIOUVTAI ATTO ££0UCI000TNHEVA ATOUA.
2. Tivetal €TNOIWG OCUVTAPNON TNG CUOKEUNG aTTd TOV UTTEUBUVO TEXVIKO
3. H nAekTpIK €YyKATAOTACN TOU OXETIKOU XWEOU TTANPOI TIG aVAAOYEG ATTAITHOEIG KAl
4. O eCoTTANIOUOG XpNolhoTTolEiTal aTTd £E0UCIOOO0TNUEVO TTPOCWTTIKO CUMQWVA PE TNV TEKUNPIiwaon
TTOU TTapéXETal ato Tnv Interacoustics.

O 1TeAATNG Ba ETTIKOIVWVAGCEI JE TOV TOTTIKO QVTITTIPOCWTTO TTEPIAAUBAVOUEVNG TNG ETTITOTTIOG
eCuttnpéTnong/emaokeung. Eival onuavTiké o TeAATNG (UECW TOU TOTTIKOU AVTITIPOCWTIOU) va
ouptmmAnpwvel TRV ANAOOPA EMNIZTPO®HE k&b popd TToU atmOOTEAAETAI TO OTOIXEIO/TTPOIOV YIa
uttnpeoia/etmokeun otnv Interacoustics.
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4.3 Eyyunon

H INTERACOUSTICS eyyudrai 6T

e To AS608 dev Ba epgavioel eAATTWPATA UAIKOU KaI €pyaaiag utrd QUOIOAOYIKH XPrion Kai
AgiToupyia yia xpoviko didotnua 24 unvwy a1ré TV nuepopnvia rapddoaong ato tnv
Interacoustics oTov TTPWTO AyopaaTr).

e Taeaptiuara dev Ba eu@avioouv eAATTWHPATA UAIKOU Kal Epyaciag uttd QuUOIoAoYIKY Xprion Kal
Aerroupyia yia xpovikd didoTnua evevAavta (90) nuepwy atd TNV nuePounvia Trapddoong atd
TNV Interacoustics oTov TPWTO AYOoPACTH.

Edv kétroio Tpoidv xpelaoTei guvtripnon katé mn didpkela NG 1Io0xuouoag mepIddou gyyunong, o
QAYOPAOTAG TTPETTEI VA ETTIKOIVWVACEI aTTEUBEiag Pe TO TOTTIKG KEVTPO £EUTTNPETNONG TNG Interacoustics
yIa TOV EVTOTTIONO TOU KaTAAANAOU epyacTnpiou eTTiokeuwy. H emiokeun f n avtikatdoTtaon Ba
TpayuartotroinBei pe empBdapuvon TnG Interacoustics, cUP@WVaA Pe TOUG GPOUG TNG TTAPOUCAG
€yyunong. To 1rpoidv TTou Xpridel CuVTAPNONG TTPETTEI VA ETTIOTPOQPEI AUECWG, T€ KATAAANAN
OUOKEUOOIa Kal JE TTPOTTANPWHEVA T TAXUOPOUIKA TEAN. Tuxov atrwAela i {nuId o€ QopPTio TToU
emoTpépeTal oTnV Interacoustics empBaplvel Tov ayopaoTn).

2e Kapia TTepiTTTwon n Interacoustics dev Ba eival uttelBuvn yia OTTOINOATTIOTE Tuxaia, €UuEON N
TTOPETTOPEVN CNMia TTou £XEl OXEON WE TNV ayopd ) Xprion OTToloudnTToTE TTPOIGVTOG TNG Interacoustics.

H tmapouoa 1ox0el aTTOKAEIOTIKA yia TOv apyIkO ayopaoTh. H trapouca eyyonon Ogv Io0XUEl yia
OTTOIOVONTIOTE PETETTEITA IOIOKTATN 1 KATOXO TOU TTPOIOvVTOoG. ETmimmAéov, n mapouca eyyunon dev Oa
I0XUel, Kal n Interacoustics dev Ba gival utrelBuvN, yia OTTOIAOATTIOTE ATTWAELIQ TTOU ATTOPPEEI OE OXEON
ME TNV ayopd A TN xprion OTToIoudATTOTE TTPOIGVTOG TNG Interacoustics, To oTroio:
e ETMOKEUAOTNKE aATTO OTToIoVONTIOTE AAAOV €KTOG aATTO TOV €EOUCIODOTNUEVO QVTITIPOCWTTO
ouvTtrpnong Tng Interacoustics -
e Tpotrotroiibnke Katd oTtrolovdnToTE TPOTTO WOTE, KATA Tnv Kpion Tn¢ Interacoustics, va
€TTNEEAeTal N OTABEPOTNTA 1 N AEIOTTIOTIO TOU
e YToBANONnke o€ KaKA Xprion A auéAcia r atdxnua, A Tou OTToiou 0 ApIBPOG OLIPAg ) TTapTidag
TPOTTOTTOINONKE, dIayPAPNKE 1 apaipEdnke. H:
e Zuvinpnonke pe akatdAAnAo TpOTIO ) xpnoiuoTroinenke pe dAAov TpdTTO o€ avtiBeon pe 60a
avagépovTal oTig odnyieg Tou TTapacxEdnkav atrd Tnv Interacoustics.

H mmapouca eyyunon avtikaBioTd KdBe GAAN eyyunon, pnt 1 clwTnen, Kal Ka0s dAAn uttoxpéwon N
€ubuvn Tng Interacoustics. H Interacoustics Oev Tapéxel oUte Tapaxwpei, Gueca R €PUEDQ,
€E0UOI000TNON O€ OTTOIOVONTIOTE AVTITIPOCWTTO 1} GAAO ATOMO va avaAdfel ek p€poug Tng Interacoustics
otroladnTroTe AAAN €uBUVN o€ oxEan Pe TNV TTWANON Twv TTPoIdvTwY TNG Interacoustics.

H INTERACOUSTICS ATMOTOIEITAI KAGE AAAHZ EIMYHXHZ, PHTHZ 'H ZIQMHPHZ,
ZYMIMEPIAAMBANOMENQN TYXON EIMMYHZEQN EMIMOPEYZIMOTHTAYZ 'H KATAAAHAOTHTAZ
MNA XYTKEKPIMENO *KOMNO 'H E®APMOTIH.
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5 TMeVIKEGQ TEXVIKEG TIPOOIAYPUPES

MpéTutra:
AvtatrokpiveTal ) utrepBaivel Ta TrpéTutta EN 60645-1 T0TTOU 4 KOl ANSI S3.6
Mpdétutro aocedaAeiag: EN 60601-1, kAdon I, T0tTog B.
HMZ: EN 60601-1-2

Ba@uovounon:
‘EkBeon 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 kai 5A)
‘EkBeon PTB 1.61-64/04 (HDA280).
‘EkBeon PTB 1.61-4039503/09 (DD65)

larpikn évdei§n CE:
H évdeitn CE uttodeikvuel 611 n Interacoustics A/S TTAnpoi Tig atmaithoeig Tou Mapaptrparog Il Tng
c € odnyiag 93/42/EEC Trepi Tng 1aTpIkA¢ ouokeurig. H TUV Product Service, pe ap. avayvwpiong
0123 | 0123, £xe1 eykpivel To cUOTNUA TTOIOTNTAG.

ZUXVOTNTEG KAl EVTAOEIG:

Freq. Hz. AC, dB HL
125 70
250 90
500 100
750 100
1000 100
1500 100
2000 100
3000 100
4000 100
6000 100
8000 90

Eicodol: Toévog
Toévog pe diakupavan ouxvotntag £5%, 5Hz (diaudpewaon Katd cuyxvoeTnTa TTPAYUATIKOU
NUITOVOEIBOUG KUUATOG).

‘E§odo1: ApioTepd Kai BeEIA.
Mapouciaon Tévou:

Mn autéuatn f AvtioTpogn (€TTIAOyr OTO YEVOU TwV PUBUITEWV).
MoAAaTtTAoi TrTaApoi 250 ) 500msec (emmAéyovTal aTo pevou pubuiong.).

Talk Forward: Evowpatwpévo pikpdewvo aueong ouidiag. 0-110dB SPL. PuBuiépevn ouvexwg
OTOV TTiVOKQO EAEyXOU.

Autéuaro 6pio O aoBevng eAéyxel Tn diadikaoia Hughson Westlake cUupgwva pe 1o Tpotutro 1ISO
KaTw@Aiou: 8253-1.

AsiToupyia KoupTri atmroBnkeuong TANKTpou (TTARKTPO F) kai eawTepikr pvAun yia AC L/R. O1
amofnkeuong: ATTOONKEUUEVEG HETPAOEIG UTTOPOUV va TTPORANBOUY oTNV evowpaTwuévn 086vn i

Va JETAQEPOBOUV OTOV UTTOAOYIOTA XPNOIMOTIOIWVTAG TN HOVADA AOYIGUIKOU
akouoypdupatog Tng Diagnostic Suite.
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Noyiopiké PC / Aietran: To Aoyiopikéd uttohoyioTr) PC Diagnostic Suite pe mponyuéveg duvatdtnTeg
avapopdg kal ekTuTTwong. OtoAccess® kal Noah cupfard.

Mapaudépewon:
0,3% TuTTiKA o€ TTARPN évTaon.
1% péyioTo o€ AN évtaon.

Xpovol avodou/TTwong:
TUTTIKA 35 msec.

AcikTeg Ke@aAidag 006vng:
EvepyoTtroinon tévou.
ATTOKpIoN aoBgvoug.
Tpogodoaoiag/KardoTaon pyrrarapiog

Mmrarapieg:
3 peyéBoug AA, aAkaAikoU TUTTOU.
AuTopaTN EVEPYOTTOINON/ATTEVEPYOTTOINCN TNG UTTATAPIAG.
Autépatn évdeign KaTAoTAONG UTTATAPIAG.

Aidpkela Jwng ptrarapiag:
Avapovi: 6 prveg
Mapouaciaon Tévwyv: 70,000

ESwrepikn TTapoxn peuparog (HEow utrodoxng USB):
Atrodéxetal 5 VDC - eAdxioto 150 mA
H cuviotwpevn UE10WCP1-050200SPA (5 Volt, 2 A) eykpivetal ye To AS608/AS608e.
UE10WCP1-050220SPA: Eicodog 100-240VAC 50/60 Hz, 500 mA, 'E¢odog 5,0 V 2,0 A
(Katnyopia II)

Kataokeun:
MAQoTIKG KOUTI.

Alaotdosig:
WxDxH: 22,5x18x5,5cm/8,9x 7,1 x 2,2 ivioeg

Bapog: 1,0 kg - cupTTepIAQUBAVOUEVWY UTTATAPIWY KOl GKOUGTIKWV.
1,6 kg - cupTrepIAauBavopévng TnG ToavTag YeTapopds TCB08 auuTtrepIAQUBAVETAI GKOUCTIKA
Meiwang BopUBou, XAPTEG OMIAIAG, KATT.

AgiToupyiko mepidAdov:
O¢ppokpaacia: 15-35°C/59-95°F.
2xeTikr) uypaaoia: 30-90 %.
Micon aépa 98 kPa é¢wg 104 kPa
MéyioTo uyoueTpo: 2000 m / 6561 ft Tadvw atrd TRV oTdOun TG BAAacoag

MepiBdaAAov ammobikeuong:
O¢puokpaaia: 0-50°C/32-122°F.
2xeTikr) uypaaia: 10-95 %.

MepiBdAAov peTapopdg:
O¢ppokpaaia: -20-50°C/-4-122°F.
>xeTiIkr) uypaaia: 10-95 %.

ATraITRO€IG NAEKTPOVIKOU UTTOAOYICTH:
Mpétel va ouppopwvetal e To TTpoTutro IEC 60950-1.
E¢omhiopévo pe ouvdeon USB.
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5.1 Tipég avapopdg 1008UVAOU Opiou KATW@PAIOU yIO HOPPOTPOTTEIG

MpdTutro TDH39 TDH39 DDG65 v2 DD45 HDA280 Eicaydyete 10
PaBuovSUNON| |50 389-1: 1998 | ANSI S3.6: 2004 | ANSI S3.6 208 | Avagopd Sokipric PTB EARtone
s PTB EAR3/EAR5
1,61- 4039503/09 1ISO389-2: 1994
MpoTUTIO IEC60318-3: ANSI 9A IEC60318-1 IEC60318-3: IEC60318-3: 60318-5: 2006
Zeltnc 1998 1998 1998
Frequency | [dB avag. 20 uPa] | [dB avae. 20 pPa] | [dB avae. 20 pPa] | [dB avae. 20 pPa] | [dB avae. 20 pPa] | [dB avae. 20 pPa]
[Hz]
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 55
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 PuBuiosig pé€yiotng oTadung akouoTOTNTAG O KAOE ouXvOTNTA SOKIUAG
ZuxvotnTeg [ Aywyiuotnta Aywyiuotnta AywyiuétnTa Aywyiuotnta Aywyiuotnta AywyiuétnTa
Hz aépa aépa aépa aépa aépa aépa
TDH39 DD65 v2 DD45 HDA280 EARtone 3A 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
@
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5.3 AvTioTOIXiOEIG OKidWV

Inputs Connector type Electrical properties

Power Ymodoxi USB 5V

USB 1.1 comm. Ymodoxi USB  Avriotaon 90Q

ATTOKpION 2TEPEOPWVIKI AEXETAI HOVOPWVIKI KAl OTEPEOPWVIKK) UTTOBOXI 6,3 mm

acBevoug utrodoxn, 6,3mm  Xpnoiuotrolei Orkn + dkpn fi SaxTUAISI + dKkpn yia atrékpion. Akpn 3,3V
£wg 1KQ. XuvoAikr avtiotaon 6,75KQ otepeopwvikd, 6,25KQ
MOVOQWVIKA.

‘E¢odor:

AKOUOTIKA, MovowvViKnA Taon: ‘Ewg 3V rms. e11i @opTtiou 10Q2

ApioTepd/ Aegi umodoxn, 6,3mm EAdy. epmédnon 50
popTiou: 0,50
AvTioTaon e§00WV: X onaipoTrolei BAKN + HOVOQWVIKA UTTOB0XH 6,3mm.
20vdeon:

AAAeG NAEKTPIKEG TTPOSIOYPAPEG:

Tovog pe Huimovoeidrig 5 Hz, +diauépowon 5 %
dlakuhavon

ouxvoTNTOg

5.4 HAekTpopayvntikl cupparétnra (HMZ)
Acite 1o oToixeio Appendix (MapdpTnua) ota AyyAIKG GTO TTIOW PEPOG TOU gyXEIpIBiOU.

Fd )
s
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1 Bevezeto

1.1 A kézikonyvrél
Ez a kézikonyv az AS608 készilékre érvényes. A termék gyartoja:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Dania

Tel.: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

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

1.2 Rendeltetésszeri hasznalat

Az AS608 sz(ir6 audiométer a hallascsdkkenés szlirésére szolgald eszkéz. Az ilyen tipusu készilékek
teljesitménye és specidlis jellemzdi a felhasznald altal megadott vizsgalati feltételeken alapulnak, és a
kdrnyezeti és mikodtetési feltételektdl figgden eltérbek lehetnek. A hallascsdkkenés sikeres szlirése egy
ilyen audiométerrel a pacienssel valé megfelel6 interakciotol figg. az ép hallas diagnosztizalasakor nem
szabad figyelmen kivul hagyni esetleges mas, ezzel ellentétes eredményre mutato jeleket. Ha a
hallasérzékenységgel kapcsolatban tovabbi kételyek mertiilnek fel, teljes audioldgiai vizsgalatot kell végezni.

Az AS608 audiométert kizardlag audiolégus szakorvos, fiil-orr-gégész szakorvos vagy képzett szakember
hasznalhatja csendes kornyezetben. A berendezést 15-35 Celsius fok kdzotti kdrnyezeti hémérsékleten
javasolt hasznalni.
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1.3 A termék leirasa

Az AS608e az AS608 szolgaltatdsait a kdvetkez6 harom plusz szolgaltatdssal terjeszti ki.

e Szamitégépes integracié a Diagnostic Suite szoftverrel. Ez lehetévé teszi audiogramok atvitelét
és megjelenitését Windowsban, valamint tarolasat OtoAccess® vagy Noah adatbazisban. A
Diagnostic Suite fejlett jelentési és nyomtatasi funkcidkkal rendelkezik (az AC440
szoftvermodulhoz hasonléan).

o A PC szoftvercsomag alkalmazasanak madjat 1asd a Diagnostic Suite felhasznal6i kézikdnyvben.

e A hagyomanyos manualis vizsgalaton fellil az AS608e az ISO 8253 szabvanynak megfeleld,
paciens altal vezérelt Hughson Westlake automatikus kiiszdbvizsgalatot is tartalmaz. A vizsgalat
végén az eredmények egyszeriien lehivhatok az AS608 belsd memoriajabdl.

o Talk Forward (Utasitd) funkciéo megkdnnyiti az AS608e hasznalatat, kilondsen vizsgald

kabinban.

Alapkiszerelésben az AS608 készlilék tartozékai:

Tartozékok

DDA45 audiometriai fejhallgaté P30451
3 x 1,5V alkali elem
Hasznalati utmutat6 kézikdnyv

AS608e
Diagnostic Suite CD + OtoAccess® + USB-kabel
APS3 paciens jelz6gomb

Opcionalis kiegészitok

DD65v2 audiometriai fejhallgaté !

DDA45 audiometriai fejhallgaté P3100 !
DD45AA audiometriai fejhallgaté 1
TDH39 audiometriai fejhallgaté HBA
TDH39 audiometriai fejhallgaté P3045
TDH39 audiometriai fejhallgaté P3100 1
TDH39AA audiometriai fejhallgaté *
HDA280 !

IP 30 inzert fiilhallgatok®

Eartone 5 A 10 Ohm OEM 2

Eartone 3a 10 Ohm 2

Kiegészitd készlet tollkészlet/audiogramm
UE10WCP1-050200SPA. Orvosi kiilsé tapegység, CE jovahagyott
APS3 paciens jelz6gomb '

Hordtaska (TC608)

1 Alkalmazott rész az IEC 60601-1 szerint
2 Ez az alkatrész nem rendelkezik IEC 60601-1 hitelesitéssel.
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1.4 Figyelmeztetések
A kézikdnyvben a figyelmeztetések, ovintézkedések és megjegyzések az alabbi jelentésekkel
hasznalatosak:

FIGYELMEZ A FIGYELMEZTETES cimke olyan kériilményeket vagy gyakorlatokat jeldl,

***** amelyek veszélyt jelenthetnek a betegre és/vagy a felhasznaléra.

FIGYELEM A FIGYELEM cimke olyan kérulményeket vagy gyakorlatokat jeldl, amelyek
a berendezés karosodasat okozhatjak.

L A MEGJEGYZES jeldlés személyi sériiléshez nem kapcsolédd, egyéb
MEGJEGYZES gyakorlati megjegyzésre vonatkozik.

AS608 - Hasznalati Gtmutaté — HU s Oldal 3
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2 Kicsomagolas és telepités

2.1 Kicsomagolas és szemrevételezés

Ellendrizze a doboz és tartalmanak sértetlenségét

Ha kézhez kapta a készUléket, ellenérizze, hogy nem talal-e a csomagolasan durva banasmédra utald
nyomokat vagy sérllést. Ha a doboz sérlilt, tartsa meg, amig nem ellendrizte a csomag mechanikai és
elektronikus alkatrészeinek mikddését. Ha a készllék hibas, 1épjen kapcsolatba a helyi forgalmazéval. A
termék csomagolasat 6rizze meg, hogy a szallitd meg tudja vizsgalni, és On sziikség esetén
ervényesithesse biztositasi igényeit.

Orizze meg a dobozt késdbbi szallitas esetére

Az AS608 sajat csomagolasaban érkezik, amelyet kifejezetten az AS608 szamara alakitottak ki. Orizze meg
ezt a dobozt. Sziiksége lesz ra, ha a késziiléket vissza kell szallittatnia szervizelésre.

Ha szervizelésre van sziikség, lépjen kapcsolatba a helyi forgalmazéval.

Hibak jelentése

Vizsgalja meg csatlakoztatas el6tt

A terméket csatlakoztatas el6tt még egyszer vizsgalja at, hogy nincs-e rajta sértilés. A készllék hazat és a
tartozékokat szemrevételezni kell, karcolasok és hianyzo alkatrészek szempontjabal.

Azonnal jelentsen minden hibat

Minden hianyzé alkatrészt vagy meghibasodast azonnal jelezni kell a készulék beszallitoja felé, mellékelve a
szamlat, a sorozatszamot és a hiba részletes leirasat. A kézikonyv végén talal egy ,Visszaru jegyzékonyvet”,
amelyben leirhatja a problémat.

Hasznalja a ,,Visszaru jegyzékonyvet”

Ne feledje, hogy ha a szerviz szerel6je nem tudja, milyen problémat keressen, eléfordulhat, hogy nem talalja
meg. Ezért, kérjik, hasznalja a Visszaru jegyz6kdnyvet, amelynek alapjan a javitast a jelzett problémaknak
megfeleléen végezhetik el.

Tarolas
Ha az AS608 készliléket egy ideig tarolnia kell, biztositsa a miiszaki specifikaciok részben leirt tarolasi
feltételeket.

AS608 - Hasznalati Gtmutaté — HU oy Oldal 5
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2.2 Jelolések

A készuléken az alabbi jeldlések talalhatoak:

Szimbdélum

Magyarazat

B tipusu érintkezd alkatrészek.
Péacienssel érintkez6, nem vezetd alkatrészek, amelyek azonnal
eltavolithatok a paciensrél.

Lasd a hasznalati utmutatot

M Q>

WEEE (EU-iranyelv)

Ez a szimbdlum jelzi, hogy amennyiben a végfelhasznald leselejtezi ezt a
terméket, azt szelektiv gydjtételepre kell szallitani szétszerelésre és
Ujrahasznositdsra. Ennek elmulasztasa veszélyeztetheti a kdrnyezetet.

N
M

0123

A CE-jeldlés azt jeldli, hogy az Interacoustics A/S megfelel a

az orvosi eszk6zokrdl szl irdnyelv Il. melléklete kdvetelményeinek
(93/42/EGK). A TUV Product Service (azonositoszam: 0123)
jévahagyta a minéségbiztositasi rendszert.

Orvosi eszkoz

Gyartas éve

A

Nem hasznalhato fel Gjra

A fllillesztékek és a hasonlé tartozékok kizarélag egyszer hasznalatosak.

AS608 - Hasznalati utmutaté — HU
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2.3 Fontos biztonsagi utasitasok
A termék hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el a hasznalati Utmutatd teljes szovegét

Ha a berendezést egy vagy tobb orvosi CE-jeldléssel ellatott készilékhez csatlakoztatja, a CE-jel6lés csak
abban az esetben érvényes a teljes rendszerre, ha a beszallito nyilatkozik arrdl, hogy azok egyuttese is
megfelel az Orvosi készulékekre vonatkozd irdnyelv 12. cikkében megfogalmazott kdvetelményeknek.

2.3.1 Az elektromos rendszer biztonsaga

A\

A készllék szamitogephez csatlakoztatasakor kérjik, tgyeljen az alabbi
figyelmeztetésekre:

Ezt a berendezést mas berendezéshez kell csatlakoztatni, és ugy alkotnak
elektromos orvosi rendszert. Ha a készllékhez kils6é berendezést
csatlakoztat a jelbemenetre, jelkimenetre vagy mas csatlakozdira, tgyeljen
arra, hogy a csatlakoztatott berendezések megfeleljenek a
termékszabvanyoknak (pl. az IEC 60950-1 szabvany IT berendezésekhez
vagy az |IEC 60601-sorozat orvosi elektromos berendezésekhez). Tovabba
minden ilyen kombinacionak - elektromos orvosi rendszernek - meg kell
felelnie az IEC 60601-1 altalanos szabvany 3. kiadasa 16. cikkelyének. Az
IEC 60601-1 szabvanyban talalhaté szivargd aram eléirasnak nem megfeleld
berendezéseket a beteg kdrnyezetén kivdl kell tartani, azaz legalabb 1,5 m-re
a beteg tamasztékatol vagy elvalaszté transzformatorral kell ellatni a szivargé
aram csOkkentése érdekében. Barmely személy, aki a jelbemenethez,
jelkimenethez vagy egyéb csatlakozéhoz kiilsé berendezést csatlakoztat,
elektromos orvosi rendszert hoz létre, és ezért felel8s annak biztositasaért,
hogy a rendszer megfelel az eldirasoknak. Ha kételyei mertilnek fel ezzel
kapcsolatban, forduljon orvosi miiszer szakért6hdz vagy a helyi
markaképviselethez. Ha a miiszert szamitégéphez csatlakoztatja (rendszert
képezé IT berendezés), biztositsa, hogy ne érjen a beteghez a szamitégép
Uzemeltetése kdzben.

Szeparaciés eszkdz (levalasztd eszkdz) szikséges a beteg kdrnyezetén kivl
elhelyezked6 berendezés elvalasztasahoz a beteg kérnyezetén belll
elhelyezkedd berendezéstél. Klléndsen szilkség van ilyen szeparacios
eszkdzre, amikor haldzati kapcsolatot hoz létre. A szeparacios eszkdzre
vonatkozo el6irasokat az IEC-60601-1 16. cikkelye hatarozza meg.

2.3.2 Elektromos biztonsag

A\

AS608 - Hasznalati utmutaté — HU

Ne hajtson végre modositasokat a készlléken az Interacoustics engedélye
nélkil. Ne szerelje szét és ne modositsa a terméket, mivel ez befolyasolhatja
a készullék biztonsagossagat és/vagy teljesitményét. A szervizelést képzett
szakemberrel végeztesse el.

Az elektromos eszkdz6k maximalis védelme érdekében javasolt kikapcsolni
azt a készlléket, amelyet nem hasznalnak.

A haldzati csatlakozédugét ugy helyezze el, hogy kénnyl legyen kihdzni.

Ne hasznéljon kiegészitd elosztd csatlakozét vagy hosszabbitdkabelt.

Ne hasznalja a berendezést, ha sérulés lathato jeleit tapasztalja.

A készlilék nem védett a viz vagy mas folyadékok beszivargasa ellen. Ha a
készllékre folyadék kerll, hasznalat el6tt ellenérizze alaposan vagy kildje
szervizelésre.

A készUlék részein nem végezhetd karbantartas vagy javitas, mikézben
paciensen hasznalja.

) Oldal 7
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2.3.3 Robbanasveszélyek

A

NE hasznalja gyulékony gazelegyek jelenlétében! A felhasznaldknak végig
kell gondolniuk a robbanasok vagy tiz lehetéségét, amikor ezt a készlléket
gyulékony altatdbgazok kézelében hasznaljak.

NE hasznalja a készUlléket oxigénben nagyon gazdag koérnyezetben, példaul
tulnyomasos kamraban, oxigénsatorban stb.

Tisztitas el6tt csatlakoztassa le az aramforrasrol.

2.3.4 Elektromagneses kompatibilitas (EMC)

FIGYELEM

Bar a berendezés megfelel a vonatkozé elektromagneses kompatibilitasi
(EMC) eléirasoknak, lehetéleg ne tegye ki elektromagneses sugarzasnak, pl.
ne hasznaljon a kdzelében mobiltelefont. Ha a készliléket masik miiszer vagy
berendezés kdzelében hasznalja, gy6z6djon meg réla, hogy nem jelentkezik
interferencia. Lasd még az EMC-re vonatkozé mellékletet.

Az itt fel nem tuntetett tartozékok, hangforrasok és kabelek hasznalata (az
Interacoustics altal, belsé komponensek cserealkatrészeként arusitott
szervizeld alkatrészek kivételével) ndvelheti az eszkdz emisszidjat, illetve
csokkentheti a védettségét. A feltételeket teljesits tartozékok, hangforrdsok
és kabelek listajat 1asd az EMC-re vonatkoz6 mellékletben.

2.3.5 Altalanos évintézkedések

FIGYELEM
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A rendszer nem megfeleld miikddése esetén ne miikddtesse a készuiléket,
amig a szukséges javitasokat el nem végezték, és a készulék megfeleld
mikodését nem tesztelték és kalibraltak az Interacoustics specifikacioi
szerint.

Ne ejtse el a berendezést, és ne tegyen benne mas modon kart. Ha a
készilék megséril, juttassa vissza a gyartéhoz javitasra és/vagy kalibralasra.
Ne hasznalja a készUlléket, ha barmilyen sérulést észlel rajta.

Ez a termék és tartozékai kizardlag akkor mikddnek megbizhatdan, amikor a
jelen kézikdnyvben, a hozz4 tartoz6 cimkéken és/vagy tajékoztatékon
talalhato utasitasok szerint mikddtetik és tartjak karban. Hibas terméket nem
szabad hasznalni. Gy6z6djén meg arrél, hogy minden kulsé tartozék
csatlakozasa megfeleléen rogzitett. Azonnal ki kell cserélni minden
alkatrészt, amely esetleg eltdrt vagy hidnyzik,vagy lathatdéan kopott, torzult
vagy szennyezett, tiszta, eredeti cserealkatrészre, melyet az Interacoustics
gyart vagy téle szerezhetd be.

Az Interacoustics kérés esetén elérhetéve teszi a vonatkozé kapcsolasi
rajzokat, alkatrészlistakat, leirasokat, kalibracids utmutatokat, vagy barmely
egyéb informacidt, amely segit a hivatalos szervizszemélyzetnek a késziilék
minden olyan alkatrészének javitasaban, amelyet az Interacoustics
szervizszemélyzet altal javithatonak jelolt.

) Oldal 8
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A készUlék alkatrészein nem végezhet6 karbantartas vagy javitas mikézben
paciensen hasznalja.

Kizarélag az Interacousticstol vasarolt tartozékokat csatlakoztasson a
készilékhez. A készllékhez kizardlag olyan tartozékok csatlakoztatasa
engedélyezett, melyekrdl az Interacoustics azt allitja, hogy kompatibilisek.

Ne helyezze be és ne hasznalja az inzert flilhallgatét uj, tiszta és hibatlan
allapotu fililleszték nélkil. Minden esetben ellenérizze a szivacs vagy
fulilleszték helyes csatlakoztatasat. A szivacs és fllillesztékek kizarélag
egyszer hasznalatosak.

A készuléket ne hasznalja olyan kdrnyezetben, ahol folyadék 6mdlhet ra.

Ha a készllék barmely részét Utés vagy mas behatés éri, ellendrizze a
beallitasokat.

Az ’egyszer hasznalatos’ jelzéssel ellatott komponensek egyetlen betegen,
egyetlen eljaras soran hasznalandok, és a komponens Ujra felhasznalasa
esetén fennall a szennyez6dés kockazata. Az ,egyszer hasznalatos”-ként
jelélt komponensek nem dolgozhatdk fel Ujra.

Csak a hasznalt készilékhez kalibralt hangforrasokat hasznaljon.

A péciensre vagy a hasznaléra sulyos egészségugyi hatassal jaré
esemeényeket jelenteni kell az Interacousticsnak. Ezenkivll a paciens
orszaganak illetékes hatésagat is értesiteni kell. Ennek el8segitésére az
Interacoustics éberségi rendszerrel rendelkezik.

2.3.6 Kornyezeti tényezdk

FIGYELEM
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Ha a 2.1 részben meghatérozott h6mérsékleti tartomanyon kivul tarolja, az
maradandd kdrosodast okozhat a készulékben és tartozékaiban.

Ne hasznélja a készlléket olyan folyadék jelenlétében, amely érintkezésbe
kerulhet valamely elektronikus alkatrésszel vagy vezetékkel. Ha a felhasznal6
azt gyanitja, hogy folyadékkal érintkeztek a rendszer alkotérészei vagy
tartozékai, akkor nem szabad azt hasznalni, amig a hivatalos szerviztechnikus
biztonsagosnak nem itéli.

Ne helyezze a készulléket héforras kdzelébe és biztositson elegendd helyet
mellette a megfelels szell6zéshez.
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2.3.7 Artalmatlanitas

MEGJEGYZES

A rendszerleallas megakadalyozasa érdekében tegye meg a szamitégépes
virusok és hasonld karos elemek elleni 6vintézkedéseket.

Az Eurdpai Unio teriletén tilos az elektromos és elektronikus berendezésekbdl
szarmazé hulladékot a haztartasi szemétbe dobni. Az elektronikai hulladék
veszélyes anyagot tartalmazhat, ezért szelektiven kell 6sszegydijteni. Az ilyen
termékeket egy athuzott szeméttarolét abrazold, az alabbiakban lathato
szimbdlum jeldli.

Az elektronikai hulladék Ujrahasznositasaban és megfeleld ujrafeldolgozasaban a
felhasznalénak kiemelt szerepe van. Az ilyen hulladékok nem megfeleld kezelése
veszélyeztetheti a kdrnyezetet, és ebbdl kdvetkezéen egészségkarosodast
okozhat.

Az Eurépai Unidn kivil a helyi rendeleteket kell betartani a termékélettartama
utani artalmatlanitdsa soran.

Ugyeljen ra, hogy minden péaciensnél a hallasanak megfelel hangnyomasszintii
hangingert alkalmazzon.

A mellékelt hangforrasok (fejhallgatdk, csontvibratorok stb.) gyarilag ehhez a
készllékhez vannak kalibralva és cseréjiik esetén Ujrakalibralasuk sziikséges.

Javasoljuk, hogy a berendezés azon részeit, melyekkel a paciens kézvetlendl
érintkezik (pl. fulhallgatéparnak), minden egyes paciens vizsgalata elétt a
szokvanyos eljaras szerint fertétlenitsék. A fertétlenitést elvégezheti ugy is, hogy
mindségi fertétlenitészerrel alaposan megtisztitja a parnakat. A megfelelé
fertétlenitéhatas érdekében kbvesse a szer gyartdjanak utasitasait.

Ne feledje, hogy a CE jelGlés csak abban az esetben lehet eérvenyes, ha ezt az
Utmutatét a felhasznald orszaganak nyelvére leforditottak legkésdbb a
berendezés kiszallitasaig, ha ez az adott orszagban el6iras, az MDD 4.4 cikkelye
alapjan.

2.4 Meghibasodas
A termék meghibasodasa esetén fontos a paciensek, a felhasznalok és mas személyek
védelme a kéros hatasoktol. Amennyiben a termék ilyen kéros hatast valtott ki vagy valthat ki,
akkor a készuléket azonnal el kell kiloniteni.

A termékkel vagy annak hasznalataval kapcsolatos karos hatasu vagy artalmatlan
meghibasodast azonnal jelenteni kell a forgalmazoénak, ahol a terméket beszerezték. Kérjlk,
hogy minél tébb adatot k6z4ljon, pl. a sérilés tipusat, a termék sorozatszamat, a szoftver
verziojat, a csatlakoztatott tartozékok adatait és minden egyéb lényeges informaciét.

A készlilék hasznalataval 6sszefliggé halaleset vagy sulyos incidens esetén, az incidenst
haladéktalanul jelenteni kell az Interacoustics és a helyi illetékes nemzeti hatésag felé.
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3 A késziulék hasznalata - beallitas és telepités

3.1 ASG608 - a csatlakozépanel jelolései

Pozicio: Szimbélum: Funkcié:
1 Elem Elemtarté harom AA/LR6 elemhez (alkali).
2 Aram / USB ASA30M kilsé halézati aljzat
3 Beteg visszajelzd APS3 beteg visszajelzd kapcsold csatlakozoja
4 Jobb DD65 jobb oldali fejhallgaté aljzata
5 Bal DD65 bal oldali fejhallgaté aljzata
W\ Ml
t\ll | it i 1 = i it it i fi it L__\. fl fi f "ll1
| 1 {19 O 4453 2| )
| OO Oal I |
| W Left Right  Patent pesp USBIDRIR [/ |
{ |
ot H
O O
1
@
110 O
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3.2 ASG608 - a kezelbpanel jelolései

Pozicié: Szimbélum: Funkcié:

F1 Jobb Kivalasztja a jobb oldali fejhallgatét. B/J valté az AS608e-n

F2 Bal Kivalasztja a jobb oldali fejhallgatét a 608-on / kiiszdbérték
tarolésa az AS608e-n

F3 Man / Pulse A Man-t valasztva hanglejatszas a Tone Switch aktivalasakor

A Pulse-t valasztva pulzal6 hang lejatszasa a Tone Switch
aktivaldsakor.

F4 Pure Tone / Warble Tiszta hang vagy Trilldzé hang kivalasztasa vizsgalojelként
(stimulus).
1 Frekvencia Hz: Kivalasztja a stimulus frekvenciat.
2 HL dB Az intenzitds beallitasa
3 Tone Switch Lejatssza a stimulus hangot
A Hang Jelzi a hanglejatszast.
B Vélasz Jelzi a paciens valaszat.
C Kilsé tapegység / Kils6 tapegység / elemallapot kijelzésel
elemallapot

AS608

Screening Audiometer

Tone Switch

HL dB Frequency Hz

2 3
A B C
<) mm =5

30dBx 1000 Hz
lﬁﬂ Left  Pulse larble

AS608 - Hasznalati utmutaté — HU C—) Oldal 12
Interacoustics



3.3 Légvezetés

A halldskiszdb értékek megallapitdsdhoz a tartozék fulhallgatdkon at vizsgaldjeleket jatszanak le a
tesztpaciensnek (Iégvezetés — AC). A Iégvezetéses audiometria célja a hallas érzékenységének
megallapitasa kiilénb6z6 frekvenciakon. A vizsgalat megallapithatja a Iégvezetéses hallascsdkkenést, de
nem képes kuldnbséget tenni a vezetéses és a szenzorineuralis eltérések kozott.

A fejhallgato felhelyezése:
Vegye le a szemlveget és a flilbevalodt ha lehetséges, és a fejpantot tegye fel kozvetlendil a feje
tetejére. A gumiparnakat helyezze el ugy, hogy a membranok kézvetlenul a halléjarat felé
mutassanak. Huzza le a hallgatdk szoritokengyeleit, és allitsa be ugy, hogy szorosan
illeszkedjenek. Ha a parnak nem illeszkednek szorosan a filekhez, akkor a vizsgalati
eredmények alacsonyabb frekvenciakon hibasak lehetnek.

Hattérzaj:
A hattérzaj is hibas eredményeket okozhat. Sziikség esetén a DD65 ellathato a zajcsillapitd
tokkal. Kérjuk, hogy tovabbi informaciokért forduljon a forgalmazéhoz.

A vizsgalati személy utasitasa:
A kuszob mérések el6tt a kdvetkezd utasitasokat kell adni. ,Most kiulénbdz8 magassagu és
hangereji hangokat fog hallani. Kérjiik, nyomja meg a jelz6gombot, ha hangot hall, és ha mar
nem hallja, engedje el. Ha nem hasznalja a valaszadé gombot, akkor kérje meg a pacienst,
hogy ,emelje fel a bal vagy a jobb kezét, amikor a bal vagy a jobb fiilében hallja a hangot”.

A kiiszobérték megallapitasa:
A vizsgalat rendszerint 1000 Hz-en kezdddik a paciens jobbik fiilén, és a L/R (Bal/Jobb)
kapcsolot ennek megfeleléen kell allitani.

Szoktatas:
Szélaltasson meg egy hangot 1000 Hz-en, amely kénnyen észlelhetd (pl. 50 dB). Sziikség
esetén a hanger6t névelje 10 dB-es Iépésekben, amig a hang tisztan észlelhetd.

A kiiszobérték megallapitasa:
A hallaskiiszobot ugy definialjak, hogy az a legalacsonyabb hangnyomasszint, ahol a
vizsgalojelek tobb mint felét halljak. A kiiszobérték a kovetkezd eljarassal allapithaté meg:

1) Szdlaltasson meg egy hangot, amely 10 dB-lel alacsonyabb, mint az a szint, amelyen a
szoktatast befejezték.

2) CsoOkkentse a szintet 10 dB-es Iépésekben addig, amig a valasz elmarad.

3) Novelje a szintet 5 dB-es |épésekben, amig a vizsgalati alany Ujra reagal.

4) A 2)és 3) Iépést ismételje meg két vagy harom alkalommal, amig a hallaskiszéb
ugyanazon a szinten jelenik meg.

A vizsgalojelek kdzotti id6kdzoket valtoztatni kell, nehogy a vizsgalati alany a ritmusra
reagaljon.

5) Lépjen a kovetkezd frekvenciara, és ismételje meg az eljarast, amig az 6sszes frekvenciat
meg nem mérte. Az eljarast ismételje meg 1000 Hz-en. Ha az el6z6leg megallapitott
kiiszobértékhez viszonyitott kilonbség kevesebb, mint 5 dB, akkor folytassa a masik fillel.
Ha a kulénbség 10 dB vagy tdbb, akkor ismételje meg a vizsgalatot mas frekvenciakon,
amig az egyezés 5 dB-es vagy alacsonyabb lesz.

6) Folytassa, amig mind a két flilet meg nem vizsgalta.

Sziirési eljaras:

El6zetes hallasszlréseken szokasos a vizsgalatot egy dB-szinten elvégezni, amint azt iskoldkban és
alapellatast nyujté rendel8intézetekben gyakran alkalmazzak. llyenkor a fentivel azonos szoktatast és
Utmutatast kévetéen, egyetlen dB-szinten (pl. 25 dB-en), csak 4 frekvencian (500, 1000, 2000 és
4000 Hz) vizsgalja mindkét fulet. Ebben az esetben egyszeriien a vélaszt vagy a valasz elmaradasat
rogzitjuk egyetlen hangra valamennyi frekvencian.
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Automatikus kiiszobérték:

A hagyomanyos manualis vizsgalaton felll az AS608e az ISO 8253 szabvanynak megfeleld, paciens altal
vezérelt Hughson Westlake automatikus kiiszdbvizsgalatot is tartalmaz. A vizsgalat befejezése utan az
eredmények egyszerlen visszahivhatok az AS608e belsé memdériajabdl, és tovabbithatdk a Diagnostic
Suite PC szoftverbe és OtoAccess®-ben vagy Noah-ban tarolhatok.

A Hughson Westlake egy automatikus tisztahang vizsgalat. A hallaskiiszéb 3-bol 2 (vagy 5-bél 3) helyes
valaszként van meghatarozva adott szinten, 5 dB-es ndvelés és 10 dB-es csdokkenéssel vald vizsgalati
modszerrel. A Hughson Westlake segitségével automatikusan meghatarozhaték a tisztahang kiiszébok .

Talk Forward

A Talk Forward (Utasitd) funkcié megkdnnyiti az AS608e hasznalatat, kiilbndsen vizsgalofilkében.

3.4 A készulék be- és kikapcsolasa

Az audiométer bekapcsolasahoz nyomja meg a Tone Switch (Hangkapcsold) (3) gombot. Az audiométer
kikapcsolasahoz nyomja le egyszerre és néhany masodpercig tartsa lenyomva az 1) és 2)
forgatdgombokat. Az audiométer automatikusan kikapcsol 1, 2, 3, 4 vagy 5 perc mulva, a beallitasok
fuiggvényében (lasd a kdvetkezs részt).

3.5 Tisztahang lejatszasa
1) A ,Frekvencia’ gombbal valassza ki a kivant frekvenciat.

2) A HL dB-vel valassza ki a kivant intenzitast.

3) A Tone Switch megérintésével szolaltasson meg egy hangot. A képernydn egy visszajelzés jelenik
meg (lasd lejjebb).

F1) Az AS608-on: A jobb fll kivalasztasa. Az AS608e-n: Valtas a jobb és a bal kdzott.
F2) Az AS608-on: A bal fil kivalasztasa. Az As608e-n: A kiiszobérték tarolasa.

F3) Manualis vagy pulzalo:
Manualis: Manualis hanglejatszas a Tone Switch aktivalasakor.

Pulzalé: Pulzal6 hanglejatszés a Tone Switch aktivalasakor.

F4) Tiszta / trillaz6 hang:
A "Tone" (Tisztahang) kivalasztasakor tisztahangokat jatszik le a vizsgalati alanynak a Tone Switch
aktivalasakor.

A "Warble" (Trilldzé hang) kivalasztadsakor trillazé hangokat jatszik le az alanynak a Tone Switch
aktivalasakor.
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3.6 ASG608e specialis funkcidk:

Talk Forward (utasitd): Az AS608e-n a Talk Forward aktivalasa a HL db (3) teker6gomb lenyomasaval

torténik.
4 || =
60dBu Talk FW
Right

A Tone Switch gombot (3) nyomva tartva a hangnyomasszint beallithato.

A kovetkez6 F-billentyis funkcidk a frekvencia forgdkapcsold J) lenyomasaval érhetok el.
4 |

20 dBw 1000 Hz

Oel All Mot H. Thres  HUW

F1: Az AS608e belsd memoriajaban tarolt valamennyi kiiszobérték torlése.
F2: A "Nem hallja" kiiszébérték eltarolasa.

F3: Az AS608e belsd memariajaban tarolt valamennyi B/J kiiszébértékek megjelenitése.
Thresholds
Hz 125 250 5o 250

R 20 20 20 20
L 20 20 20 20

Oel Al 4= =  Back

F4: A Hughson Westlake (HW) automatikus vizsgalati eljaras elinditasa. A HW teszt bedllitdsanak
madjara vonatkozo utasitasokat lasd a kdvetkez6 fejezetben

3.7 Kijelzé6:

A) Hang: A hanglejatszas visszajelzbje a kijelzd fejlécének bal fels6 sarkdban talalhato.

4 (| < 1
30dB«. 1000 Hz 30 dBw. 1000 Hz
IIW“ Left  Pulse larble lﬁﬂ Left Pulse Warble

B) Valaszadas: Az APS3 valaszadé gomb megnyomasakor a valaszadas visszajelzése a kijelz6
fejlécének kdzepén lathato.

<« 1 = |
30 dB+. 1000 Hz 30dBw. 1000 Hz
lﬁﬂ Left  Pulze Warble Ilﬁﬂ Left  Pulse larble

C) Bekapcsolas vagy elemallapot: Az AS608/AS608e bekapcsolt allapotanak visszajelzése a kijelz6
fejlécének jobb felsé sarkaban lathato.

Az ikon attdl fligg6en valtozik, hogy a készilék kiilsé forrasbdl (tapegység vagy USB-kapcsolat egy
szamitégéphez) vagy elemekbél kapja az aramot.

Elemes miik6dés esetén az elem ikonja az elem toltottségi szintjétél figgéen valtozik. Ha az elemek
lemerildben vannak, akkor a kijelz6 villog és a Low Battery széveget jeleniti meg.

A készllék automatikus kikapcsolasi beallitasai kilonb6zé id6intervallumokra vagy annak letiltasara
allithatdk be — a részleteket lasd a Beallitas fejezetben.
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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 Az AS608/AS608e beallitas meniije

Az AS608/AS608e beallitas menijének eléréséhez 2-3 masodpercig egyszerre tartsa lenyomva az F1 és

F4 gombot.
F1 A beallitds mddositasa
F2 Felfelé bdngészés a beallitds meniben
F3 Lefelé béngészés a beallitds meniben
F4 Beallitasok mentése és Vissza az el6z8 képernybre —
a részleteket lasd lejjebb

Bekapcsolaskori hangjelzés
Setup 1:“'

.

Paower Up Ear Right
Default Intensity 20 dB

i

Change 4 -+ Sawe

A manualis és forditott kdzotti valtashoz nyomja meg a Change gombot

Bekapcsolaskor valasztott fiil
Setup
Fower UE Tone Man &
Default Intensity 20 dB

Change 4 -+ Sawe

A jobb és bal fll kdzoétti valtashoz nyomja meg a Change gombot a bekapcsolaskori oldal valasztashoz.

Alapértelmezett intenzitas
Setup

Fower Up Ear Fight

Default Intensity,
Intenzity Steps 5 de

Change 4 + Save

Alapértelmezett intenzitas oldalvaltast kdvetden. Valasztasi lehetdségek: Ki, -10 dB, -5 dB, 0 dB, 5 dB,
10 dB, 15 dB, 20 dB, 25 dB, 30 dB, 35 dB, 40 dB, 45 dB és 50 dB.

Intenzitasi Iépcsok

Setup E“'
Detault Intensit =0 dB
Fower OFf = Min [

Change 4 -+ Save

Valasztasi lehetéségek: 1 dB és 5 dB.
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Kikapcsolasi beallitas

Setup i _;I

Fouer UE Ear Riiht =

Fulse Length 230mS [
IChange 4 +  Sawve

Asoha., az 1, 2, 3, 4 vagy 5 perc kozétti valtashoz nyomja meg a Change gombot.

Az impulzus hosszusaga

Setup i _;I

Fower Off Hever (=
Fulze Length S

Language Eng. |-
IChange 4 +  Sawve

A 250 msec és az 500 msec kozotti valtdshoz nyomja meg a Change gombot.

Nyelv
Setup i _;
Fulze Lenith Sooms [
LED Cantrast =
IChange 4 -+ Save

Az angol, német, spanyol és francia kozotti valtashoz nyomja meg a Change gombot.

LCD kontraszt
Setup i _;

LaniuaEe EnE. =

Frequencies...

ka

IChange 4 +  Sawve

A 0-tél (nagyon vilagos) 6-ig (nagyon soétét) kdzotti valtashoz nyomja meg a Change gombot.

HW teszt... (csak az AS608e-n)

Setup ""
LCD Contrast i
Frequencies... =

Change 4 -+ Save

Setup

Hll Familiarization 0f g
HW Condition -3

HW Frequencies... =
Change 4 -+ Sawve

A Hughson Westlake *I’-|W) automatikus tesztbeallitasba vald belépéshez nyomja meg a Change gombot.

A Szoktatas be/ki kdzotti valtashoz nyomja meg a Change gombot. A szoktatas célja a paciens
felkészitése

Setup E’

HW Familiarization 06 [©
HlW Condition 2-3
HW Frequencies... -

Change 4 -+ Sawe

s . rd 3
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A ,3 valaszbdl 2 helyes” és az ,5 valaszbdl 3 helyes” kozotti valtashoz nyomja meg a Change gombot. Az
alkalmazott feltételek a kdvetkez6 frekvenciara valé 1épés el6tt.
Setup

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

A HW tesztben alkalmazott frekvenciak kivalasztasa. A Frekvenciak be/ki kozotti valtashoz nyomja meg a
Change gombot.

A f6 HW beallitasi menibe val6 belépéshez nyomja meg a Mentés gombot.

HW frekvenciak
Setup i _; I
Hl Test.. =
Fiequencies...
License... =

IChange 4 +  Sawve I

Napi miikédésre az alapértelmezett frekvenciatartomanyba valé belépéshez 125 Hz-t6l 8 kHz-ig nyomja
meg a Valtozas gombot.

Setup E’I

250 Hz On
200 Hz On [

IChange 4 +  Sawve

7-féle frekvencia kozull lehet valasztani: 125, 250, 750, 1500, 3000, 6000 és 8000.

A Be vagy Ki kdzétti valtashoz nyomja meg a Change gombot.

HW bekapcsolasi idé
Setup E"

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

A vizsgalojel bekapcsolasi idejének 1 vagy 2 masodpercre vald beallitasahoz nyomja meg a Change
gombot.

HW véletlenszerii id6 kikapcsolasa

Setup E’
Hl Frequencies... =
Hll On Time 1=
HW End Tine 0 z|E

Change 4 4+  Sawe

A véletlenszer(i id6 beallitasahoz nyomja meg a Change gombot. A véletlenszer(i id6 0 és 1,6 masodperc
kozé allithaté be.
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HW alsé hatar

Setup "’

HW On Time 2=
Hll Bandam time of f 16 =

HW Stop lewvel

Change 4 -+ Sawve |

Az alsé hatar beallitasahoz és a kdvetkez6 frekvenciara vald atlépés idejének meghatarozasahoz nyomja
meg a Change gombot. Az als6 hatar -10 és 20 dB kdzé allithatoé be.
A f6 beallitasi menlbe valé visszalépéshez nyomja meg a Mentés gombot.

Licenc.

Setup i _;I

FreEuencies... =
About... ]

IChange 4 -+ Save I

Az AS608/AS608e készilék licenckulcsanak eléréséhez nyomja meg a Change gombot.

License Kew II _;

00241464
HWGEEZTSEZHKDRZOSGMH
0k

IChange Save

Az AS608/AS608e készllék licenckulcsahoz val6 belépéshez és/vagy médositdsahoz nyomja meg a
Change gombot.

A betl megvaltoztatasahoz a 2. gombot, a kurzor mozgatasahoz az 1. gombot nyomja meg.

A f6 beallitasi menilibe valé visszalépéshez nyomja meg a Mentés gombot.

Névijeqgy
Setup i _; I
Frequencies... =
License...
About... E

IChange 4 +  Sawve I

A Névjegy fejezetben szerepl6 informacidk eléréséhez nyomja meg a Change gombot.
AEEUED ver Lue

T
e o 1

i"“---.---l—l--- ghert ="

Back

A f6 beallitasi menilibe valé visszalépéshez nyomja meg a Mentés gombot.

Az AS608/AS608e mérési képernydjére vald visszalépéshez nyomja meg a Mentés gombot.
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Wrpanls

3.9 A Diagnostic Suite névjegye
Az alabbi ablak Menu > Help > About (Menl > Sugé > Névjegy) Iépések utan lathatd. Ez a szoftver azon
terulete, ahol a licenckulcsokat kezelheti, és ellendrizheti a Suite, Firmware és Buid verziéit.

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 ariminal 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

Checksum

Ugyancsak ebben az ablakban talalhatd az ellen6rzd 6sszeg rész, amely funkcid segitségével
ellendrizheti a szoftver integritasat. Ez a szoftver verzidjanak fajl- és mappatartalmat ellenérzi. Ehhez egy
SHA-256 algoritmust alkalmaz.

Az ellen6rz6 6sszeg megnyitasakor egy karakterekbdl és szamjegyekbdl allé karakterlancot lat, amelyet
dupla kattintassal masolhat ki.
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4 Tisztitas és karbantartas

4.1 Altalanos karbantartasi eljarasok

A berendezés biztonsagos és hatékony hasznalatdhoz maradéktalanul be kell tartani a berendezés
karbantartdsara és tisztitdsara vonatkozé alabbi javaslatokat:

Javasolt a berendezésen évente legalabb egyszer altalanos atvizsgalast végezni, az akusztikus,
elektromos és mechanikus funkciok megfelelé mikddésének ellendrzése végett. Ezt az atvizsgalast erre
jogosult, tapasztalt szakszerviz végezheti, a megfelel szerviz vagy javitas biztositasa érdekében.

A készUlék alkatrészein nem végezhet6 karbantartas vagy javitas mikdzben paciensen hasznalja.

Miel6tt a késziléket az elektromos halézatra csatlakoztatna, ellenérizze, hogy a haldzati fesziiliség
megfelel a késziilék cimkéjén feltlintetett fesziltségértéknek.

Ellendrizze a tapkabelt és a csatlakozddugaszt és gy6zédjén meg réla, hogy nem sérilltek. Ovja a
kabeleket és dugaszokat a nyomaodastol.

Az elektromos eszkdzdk fokozott védelme érdekében javasolt kikapcsolni azt a halézatra kotott
berendezést, melyet nem hasznalnak.

Ne helyezze a készlléket héforras kdzelébe és biztositson elegendd helyet mellette a megfeleld
szell6zéshez.

A berendezés megbizhaté miikédésének biztositasa érdekében, id6szakosan méréseket kell végezni egy
olyan személyen, akinek jol ismertek az adatai. Ez a személy lehet akar maga a berendezést lizemeltet6
személy is.

Ha a berendezés fellilete vagy alkatrészei szennyezettek, tisztitsa meg egy puha kendével, melyet el6tte
enyhe tisztitoszeres vizzel kissé megnedvesitett. Szerves oldoszerek és aromas olajok hasznalata
keriilend®. A berendezés tisztitasa el6tt valassza le a berendezést az elektromos halozatrol. Ugyeljen,
nehogy folyadék keruljon a berendezés belsejébe vagy tartozékaiba.

Minden egyes paciens vizsgalata utan megfeleld tisztitassal biztositani kell, hogy a késztilék pacienssel
érintkez6 részei ne legyenek szennyezettek. Vegye figyelembe a betegségek terjedésének
megakadalyozasara vonatkozo altalanos eldirasokat. Ha a fulparnak vagy fulillesztékek szennyezettek,
nyomatékosan javasoljuk, hogy tisztitas el6tt tavolitsak el azokat a hangforrasokroél. A gyakori tisztitashoz
hasznalhat tiszta vizet, de idénként kozepes erésségi fertétlenitészert is. Szerves olddszerek és aromas
olajok hasznalata kerilendé.

A fej és fllhallgatékkal, csontvibratorokkal fokozott 6vatossaggal banjon, mert a legkisebb ttédés is a
kalibralas megvaltozasat okozhatja.
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4.2 Az Interacoustics termékek tisztitasa

Ha a berendezés fellilete vagy alkatrészei szennyezettek, tisztitsa meg azokat egy puha kendével,
melyet el6tte enyhe tisztitdszeres vizzel kissé megnedvesitett. Szerves olddszerek és aromas olajok
hasznalata keriilendd. A berendezés tisztitasa el6tt hiizza ki az USB-kéabelt. Ugyeljen, nehogy folyadék
keriljon a berendezés belsejébe vagy tartozékaiba.

Tisztitas el6tt mindig kapcsolja ki, és valassza le a tapellatast

Tisztitdszerrel enyhén megnedvesitett puha kenddével tisztitson meg minden elérhetd fellletet

Ne engedje, hogy folyadék kertiljon a fiilhallgaté / fejhallgatd fém alkatrészeibe

A készuléket és annak tartozékait ne kezelje autoklavban, ne sterilizalja és ne meritse folyadékba

A készllék vagy a tartozékok egyik részének tisztitasahoz se hasznaljon kemény vagy hegyes
targyakat

o A folyadékokkal érintkezd részeket ne hagyja megszaradni tisztitas el6tt
e A gumivagy hab fllcsucsok egyszer hasznalatos alkatrészek

Javasolt tisztito- és fertétlenitoszerek:
e Meleg viz enyhe, nem surolé hatasu tisztitdszerrel (szappan)

Eljaras:
o Akészilék tisztitasahoz tordlje at a kulsd burkolatot tisztitészerrel finoman megnedvesitett
mikroszalas kenddvel.
o A parndk, a kézi kapcsoldk és az egyéb alkatrészek tisztitdsahoz térdlje at azokat egy
tisztitdszerrel finoman megnedvesitett mikroszalas kendével.

o Gybz6djdn meg arrél, hogy nem kerult nedvesség a fulhallgaté hangszéré részébe és a hasonld
alkatrészekbe

4.1 Javitas
Az Interacoustics kizarélag abban az esetben vonhaté felel6sségre a CE jelolés érvényességének,
valamint a biztonsag, a megbizhatdsag és a teljesitmény valtozasanak tekintetében, ha:
1. aberendezés mikodtetését, bbvitését, ujbdli beallitasat, mddositasat és javitasat erre jogosult
szemeélyek végzik,
2. az 1 éves szervizintervallumot betartjak,
3. ahelyiség, melyben a berendezést hasznaljak, elektromos berendezések szempontjabdl
megfelel az elbirasoknak,
4. és, ha a berendezést kizarélag jogosult személyek miikddtetik, az Interacoustics altal
rendelkezésre bocsatott dokumentacionak megfeleléen.

A szervizl/javitasi lehet8ségek, koztik a helyszini szerviz/javitas lehetéségérdl a vasarld érdeklédjon a
helyi forgalmazénal. Fontos, hogy a vasarlo (a helyi forgalmazé atjan) minden alkalommal téltse ki a
VISSZAKULDESI JEGYZOKONYVET, amikor egy komponenst/terméket szervizelésre/javitasra elkiildi
az Interacousticsnak.

4.3 Garancia
Az INTERACOUSTICS szavatolja, hogy:
e Az AS608 az els6 vasarldnak valo atadas napjatdl szamitott 24 hdnapig — normal hasznalat
és szerviz esetén anyag- és gyartasi hibaktél mentes.
e Atartozékok — az els@ vasarlonak valé atadas napjatél szamitott kilencven (90) napig — normal
hasznalat és szerviz esetén anyag- és gyartasi hibaktol mentesek.
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Ha barmely termék javitasra szorul a jotallasi id6szak alatt, akkor forduljon kézvetlendl a helyi
Interacoustics szervizkdzponthoz a megfeleld javitasi lehetéségek meghatarozasa érdekében. A
javitas vagy a csere koltségét az Interacoustics allja a jotallasi feltételeknek megfeleléen. A szervizt
igényld terméket azonnal, a megfelel6 csomagolasban kell visszajuttatni, melynek koltségét a felado
tériti meg. Az Interacoustics részére kuildott visszaru elvesztése vagy sériilése a feladé kockazata.
Az Interacoustics semmilyen esetben nem felels balesetbdl, az Interacoustics termék vasarlasabdl
vagy hasznalatabol ered6 kdzvetett vagy kdzvetlen karért.

Ez egyedll az eredeti vasarléra vonatkozik. A jelen jotallas nem érvényes a termék tovabbi
tulajdonosaira vagy birtokosaira. Tovabba, a jelen jotallas nem érvényes, és az Interacoustics sem
vallal felel6sséget olyan Interacoustics termékek vasarlasabdl vagy hasznalatabdl eredd veszteségek
esetén, amelyek:

e javitasat nem az Interacoustics kinevezett szervizképvisel6je végezte;

e olyan médon lettek mddositva, amely az Interacoustics szerint hatassal van annak
stabilitasara vagy megbizhatoésagara;

e hasznalata nem a rendeltetésének megfeleléen vagy gondatlanul tortént, amelyeket baleset
ért, vagy amelynek sorozat- vagy kétegszamat médositottak, olvashatatlanna tették vagy
eltavolitottak; valamint

e karbantartasa nem megfeleld, vagy hasznalata nem az Interacoustics altal kiadott
utmutaténak megfelel6en tortént.

Ez a jotallas felllir minden mas, kifejezett vagy hallgatdlagos jotallast, valamint az Interacoustics
minden egyéb kotelezettségét és felelésségét, tovabba az Interacoustics nem ad vagy biztosit,
kozvetlen vagy kdzvetett mddon jogot semmilyen képviselének vagy mas személynek, hogy az
Interacoustics nevében az Interacoustics termékeinek értékesitésével kapcsolatban barmely egyéb
felel6sséget feltételezzen.

AZ INTERACOUSTICS E'LHARiT MINDEN EGYEB KIFEJEZETT VAGY VELELM'EZETT )
FELELOSSEGET, BELEERTVE A FORGALMAZHATOSAGOT ES AZ ADOTT CELRA VALO
ALKALMASSAGOT SZAVATOLO GARANCIAT IS.
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5 Altalanos miiszaki specifikaciok

Szabvanyok:
Megfelel az EN 60645-1, 4.tipus és az ANSI S3.6 kdvetelményeinek, vagy meghaladja azokat.
Biztonsagi szabvany: EN 60601-1, Il. osztaly, B tipus.
EMC: EN 60601-1-2

Kalibralas:
PTB/DTU 2009-es jelentés (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 és 5A)
PTB Report 1.61-64/04 (HDA280).
PTB Report 1.61-4039503/09 (DD65)

Orvosi CE-jelolés:

A CE-jeldlés igazolja, hogy az Interacoustics A/S megfelel a 93/42/EGK Orvostechnikai miszerekrél szolo
iranyelv Il. mellékletének. A TUV Product Service, melynek azonosité szama 0123, jovahagyta a
mindségbiztositasi rendszert.

Frekvenciak és intenzitasok:

Frekv. Hz. | AC, dB HL
125 70
250 90
500 100
750 100
1000 100
1500 100
2000 100
3000 100
4000 100
6000 100
8000 90

Bemenetek: Hang
Trillazé hang +5%, 5 Hz (valds szinuszgdrbe frekvencia modulacid)

Kimenetek: Bal és jobb.
Hanglejatszas:

Manualis vagy forditott (a Beallitas meniben kivalasztva)
Tobb impulzus 250 vagy 500 msec (a Beallitas meniben kivalasztva).

Talk Forward (utasito): Beépitett utasitdé mikrofon. 0-110 dB SPL. Kezel6panelen folyamatosan

beallithato.
Automatikus Paciens altal vezérelt, az ISO 8253-1-nek megfelel§ Hughson Westlake eljaras.
kiiszébérték:
Tarolasi funkcio: Gyorsbillentys (F-billenty(i) tarolégomb és belsd memoria légvezetéses L/R
(Bal/Jobb)-hoz. Tarolt mérések megtekintheték a beépitett kijelzén, vagy a
Diagnostic Suite Audiogram szoftvermodul segitségével tovabbithaték a PC-re.
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PC szoftver / interfész: Diagnostic Suite PC szoftver fejlett jelentési és nyomtatasi funkciokkal.
OtoAccess® és Noah kompatibilis

Torzitas:
tipikusan 0,3% teljes intenzitas mellett
maximalisan 1% teljes intenzitds mellett

Emelkedés/esés idok:
35 msec jellemzéen.

Kijelzo fejléc visszajelzok:
Hang be.
Paciens valaszado.
Aram/elemallapot:

Elemek:
3 AA alkali elem.
Automatikus elem be/ki kapcsolas.
Automatikus elem allapotkijelzés.

Elem élettartama:
Készenléti: 6 hénap
Hanglejatszasok: 70,000

Kiils6 tapegység (USB-csatlakozo utjan):
Elfogad 5 VDC — minimum 150 mA
Javasolt UE10WCP1-050200SPA (5 V, 2 A) jovahagyva: AS608/AS608e .
UE10WCP1-050220SPA: Bemenet 100-240 VAC 50/60 Hz, 500 mA, kimenet 5,0 V 2,0 A. (Il
osztaly)

Felépités:
MUanyag szekrény.

Méret:
Sz xMé x Ma: 22,5x 18 x 5,5 cm

Tomeg: 1,0 kg — elemekkel és fejhallgatoval.
1,6 kg — TC608 hordtaskaval, peltor zajcsillapité tokkal, audiogramm nyomtatvannyal stb.

Miikodési kornyezet:
Hémérséklet: 15-35 °C
Relativ paratartalom: 30-90 %
Légnyomas: 98-104 kPa
Maximalis magassag 2000 m a tengerszint felett

Tarolasi kérnyezet:
Hémérséklet: 0-50 °C
Relativ paratartalom: 10-95 %

Szallitasi kornyezet:
Hémérséklet: -20-50 °C
Relativ paratartalom: 10-95 %

Szamitdégépes kovetelmények:
Teljesitenie kell az IEC 60950-1-t.
USB-kapcsolattal felszerelve.
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5.1 Referencia ekvivalens kiiszobértékek a hangforrasokhoz

Kalibralasi TDH39 TDH39 DD65/v2 DD45 HDA280 Inzert EARtone
szabvany | |50 389-1: 1998 | ANSI S3.6 2004 | ANSI S3.6208 |PTB tesztjelentés PTB EAR3/EAR5
1.61- 4039503/09 1ISO389-2: 1994
Kupler IEC60318-3: ANSI 9A IEC60318-1 IEC60318-3: IEC60318-3: 60318-5: 2006
szabvany 1998 1998 1998
Frekvencia [dB re. 20 pPa] [dB re. 20 pPa] [dB re. 20 pPa] [dB re. 20 pPa] [dB re. 20 pPa] [dB re. 20 pPa]
[Hz]
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 55
750 7,5 8,0 5,5 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 9,6 9,6 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 Maximalis kiiszobszint-beallitasok az egyes tesztfrekvenciakon
Frekvencia Légvezetés Légvezetés Légvezetés Légvezetés Légvezetés Légvezetés
Hz TDH39 DD65/v2 DD45 HDA280 EARtone 3A 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
AS608 - Hasznalati utmutaté — HU ) Oldal 27

Interacoustics




5.3 Csatlakozok érintkezo kiosztasa

Bemenetek Csatlakozé Elektromos tulajdonsagok
tipusa

Téapellatas USB dugasz 5V

USB 1.1 comm. USB dugasz 90 Q impedancia

Paciens 6,3 mm jack Moné és sztered 6,3 mm jack dugaszt is elfogad

valaszado dugasz sztered  Valaszadashoz hasznalhato: hiively + cstcs vagy gy(r( + csucs. 3,3 V
csucs 1 KQ-on keresztil Teljes ellenallas 6,75 KQ szteredhoz, 6,25 KQ
mondhoz.

Kimenetek:

Hallgatok, 6,3 mm jack Feszlltség: Max. 3 V rms. 10Q) terhelésnél

bal/jobb dugaszmond  Minimalis terhelési 50
impedancia: 0,5Q
Kimeneti Hiively + cstics mond 6,3 mm jack
impedancia:
Csatlakozas:

Egyéb elektromos specifikaciok:

Trilldzas 5 Hz szinuszos +5% modulacié

5.4 Elektromagneses kompatibilitas (EMC)
Lasd az utmutatéhoz csatolt angol nyelvi figgeléket.
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1.1 Informacje o tej instrukcji
Niniejszy podrecznik dotyczy urzadzenia AS608. Urzadzenie to zostato wyprodukowane przez:

1.2 Przeznaczenie

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Dania

Tel.: +45 6371 3555

Faks: +45 6371 3522

E-mail: info@interacoustics.com

Strona internetowa: www.interacoustics.com

Audiometr przesiewowy AS608 zostat skonstruowany do badan przesiewowych ubytkéw stuchu. Wydajnos¢
i charakterystyka tego typu urzadzen opiera sie na charakterystyce badania okreslanej przez uzytkownika i
moze sie rozni¢ w zaleznosci od otoczenia i warunkéw pracy. Pomysine badanie przesiewowe ubytkéw
stuchu przy uzyciu tego rodzaju audiometru zalezy przede wszystkim od stopnia wspdtpracy z pacjentem.
Wynik ,stuch normalny” nie powinien stanowi¢ uzasadnienia do zignorowania innych przeciwwskazah. W
razie dalszych obaw o wrazliwo$¢ stuchu nalezy przeprowadzi¢ petng oceng audiologiczna.

Audiometr AS608 jest przeznaczony do uzytku przez audiologa, pracownikéw stuzby zdrowia
specjalizujgcych sie w chorobach narzgdu stuchu lub wykwalifikowanych technikéw. Urzgdzenie nalezy
uzytkowac¢ w cichym pomieszczeniu. Zalecana temperatura pracy urzgdzenia wynosi od 15 do 35 stopni
Celsjusza (59-95 stopni Fahrenheita).
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1.3 Opis produktu
Audiometr AS608e jest urzgdzeniem AS608 rozbudowanym o trzy ponizsze funkcje dodatkowe.

Integracja z komputerami PC poprzez oprogramowanie Diagnostic Suite. Pozwala ono na
przenoszenie audiogramow i wyswietlanie ich w oprogramowaniu Windows oraz przechowywanie
w bazach danych OtoAccess® lub Noah. Oprogramowanie Diagnostic Suite zawiera rowniez
zaawansowane funkcje raportowania i drukowania (podobne do oferowanych w module
programowym AC440). Instrukcje dotyczgce uzytkowania pakietu oprogramowania PC opisano w
podreczniku uzytkownika Diagnostic Suite.

Oprocz zwyktych badan w trybie recznym audiometr AS608e oferuje rowniez automatyczne
badanie poziomu progowego metodg Hughsona-Westlake’a pod kontrolg pacjenta, zgodne z
norma ISO 8253. Po zakonczeniu badania wyniki mozna tatwo przywréci¢ z wewnetrznej pamieci
urzgdzenia AS608.

Dzieki funkcji Talk Forward (Komunikacja do pacjenta) audiometr AS608e jest prosty w
uzytkowaniu szczegdlnie z dzwigkoszczelnymi kabinami.

Standardowo urzadzenie AS608 jest dostarczane wraz z nastepujgcymi elementami:

Elementy dotaczone Audiometryczny zestaw stuchawkowy DD45 P3045 1

Baterie alkaliczne 1,5V 3x
Instrukcja obstugi — podrecznik

AS608e
CD Diagnostic Suite + OtoAccess® + kabel USB
Przycisk sygnalizacji pacjenta APS3

Elementy opcjonalne Audiometryczny zestaw stuchawkowy DD65v2!

Audiometryczny zestaw stuchawkowy DD45 P3100!
Audiometryczny zestaw stuchawkowy DD45AA"
Audiometryczny zestaw stuchawkowy TDH39 HBA'
Audiometryczny zestaw stuchawkowy TDH39 P3045'
Audiometryczny zestaw stuchawkowy TDH39 P3100'
Audiometryczny zestaw stuchawkowy TDH39AA!
HDA280'

Stuchawki douszne IP 301

Eartone 5A 10 Ohm, wersja OEM 2

Eartone 3a 10 Ohm?

Zestaw akcesoryjny: piorka/Audiogram

UE10WCP1-050200SPA. Zewnetrzny zasilacz, znak medyczny
zatwierdzenia CE

Przycisk sygnalizacji pacjenta APS3'

Torba asortymentowa (TC608)

1 Czeé¢ pacjenta zgodna z normg IEC 60601-1
2 Ten element nie jest certyfikowany zgodnie z normg IEC 60601-1
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1.4 Ostrzezenia
W niniejszym podreczniku zastosowano nastepujgce ostrzezenia, przestrogi i uwagi:

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

i*'i PRZESTROG Znak PRZESTROGA sygnalizuje warunki lub dziatania, ktére moga

powodowaé uszkodzenie sprzetu.

Komentarz UWAGA stuzy do wskazania dziatan niezwigzanych z
UWAGA zagrozeniem dla zdrowia.

Fd %
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2 Rozpakowanie i instalacja

2.1 Rozpakowanie i przeglad

Kontrola opakowania i zawartosci pod katem uszkodzen

Po otrzymaniu urzgdzenia nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie nie zostato uszkodzone w wyniku
nieostroznego obchodzenia sie z przesytka. Jesli opakowanie jest uszkodzone, nalezy je zachowac do
czasu mechanicznego i elektrycznego sprawdzenia zawartosci przesytki. Jesli urzgdzenie jest wadliwe,
nalezy skontaktowac sie z najblizszym dystrybutorem. Opakowanie i jego zawartos$¢ nalezy zachowac do
kontroli przez przewoznika i w celu umozliwienia roszczen odszkodowawczych.

Opakowanie nalezy zachowaé do kolejnych przesytek

Urzgdzenie AS608 jest dostarczane w kartonowym opakowaniu wysytkowym, specjalnie dla niego
zaprojektowanym. Nalezy to kartonowe opakowanie zachowac¢ na pozniej. Bedzie ono potrzebne w razie
koniecznosci wystania urzadzenia do serwisu.

Jesdli wymagany bedzie serwis, nalezy skontaktowac sie z najblizszym dystrybutorem.

Zgtaszanie usterek

Kontrola przed podigczeniem

Przed podtgczeniem produktu nalezy go jeszcze raz sprawdzic, czy nie wystepujg uszkodzenia. Nalezy
réwniez wizualnie sprawdzi¢ obudowe i akcesoria pod kgtem zadrapan i brakujgcych czesci.

Wszelkie usterki nalezy niezwlocznie zgtasza¢

Kazda brakujgcg czesc¢ i usterke nalezy natychmiast zgtosi¢ dostawcy, przedstawiajgc fakture i podajgc numer
seryjny oraz szczego6towy opis problemu. Na koncu niniejszej instrukcji znajduje sie ,Raport zwrotu”, w ktérym
nalezy opisa¢ problem.

Korzystaj z ,,Raportu zwrotu”

Jesli inzynier serwisowy nie wie na czym polega problem, moze go nie znalezé. Z tego wzgledu korzystanie
z ,Raportu zwrotu” bedzie dla nas wielkg pomoca, a takze najlepszg gwarancjg dla uzytkownika, ze problem
zostanie odpowiednio rozwigzany.

Przechowywanie
Jesli konieczne jest przechowywanie urzgdzenia AS608 przez pewien czas, musi by¢ przechowywane w
warunkach okreslonych w rozdziale zawierajgcym specyfikacje techniczna.

Fd 33
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2.2 Oznaczenie

Objasnienie oznaczen, ktére mozna znalez¢ na urzadzeniu:

Symbol

Wyjasnienie

Czesci majgce kontakt z pacjentem typu B.
Nieprzewodzace cze$ci majgce kontakt z pacjentem, ktdére mozna
natychmiast odtgczy¢ od pacjenta.

Wiecej szczegotow podano w instrukcji obstugi

Q9

WEEE (dyrektywa UE)

Ten symbol oznacza, ze w przypadku decyzji o zakonczeniu uzytkowania
urzgdzenia uzytkownik musi je odestaé do specjalnego punktu zbidrki
odpadow, w ktérym urzadzenie zostanie poddane recyklingowi.
Niedostosowanie sie do tego zapisu moze by¢ szkodliwe dla $rodowiska
naturalnego.

M

Znak CE wskazuje, ze firma Interacoustics A/S spetnia wymagania
zatgcznika Il do dyrektywy 93/42/EWG

dotyczgcej wyrobdéw medycznych. TUV Product Service, nr ident. 0123,
zatwierdzit system jakosci.

Urzadzenie medyczne

Rok produkgiji

AE

Nie uzywac ponownie
Czesci takie jak koncoéwki douszne i podobne przeznaczone sg wytgcznie
do jednorazowego uzytku.

AS608 — Instrukcja obstugi — PL
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2.3 Wazne instrukcje bezpieczenstwa
Przed uzywaniem produktu nalezy uwaznie i w cato$ci przeczytac te instrukcje

Jesli to urzadzenie jest podtgczone do jednego lub kilku urzgdzen z oznaczeniem medycznym CE,
stanowigc czesc¢ systemu lub zestawu, oznaczenia CE obowiazujg dla catej kombinacji urzgdzen wytgcznie
wtedy, kiedy dostawca wydat oswiadczenie, ze spetnia ona wymogi artykutu 12 dyrektywy o wyrobach

medycznych.

2.3.1 Bezpieczenstwo systemu elektrycznego

A\

Przy podtgczaniu urzgdzenia do komputera nalezy przestrzegac¢
nastepujgcych ostrzezen:

Sprzet jest przeznaczony do fgczenia z innym sprzetem i w ten sposéb do
stworzenia elektrycznego systemu medycznego. Sprzet zewnetrzny
podtgczany do ztgczy wejsé i wyjsé sygnatowych lub innych zigczy musi byé
zgodny z normg wiasciwg dla produktu, np. IEC 60950-1 w przypadku sprzetu
informatycznego lub serig IEC 60601 w przypadku elektrycznego sprzetu
medycznego. Ponadto takie potgczenia, czyli elektryczne systemy medyczne,
powinny spetniaé wymagania bezpieczenstwa zdefiniowane w ogdlnej normie
IEC 60601-1, wydaniu 3, punkcie 16. Wszelkie wyposazenie niespetniajgce
wymagan dotyczgcych pradéw uptywu zdefiniowanych w IEC 60601-1 nalezy
trzymac poza otoczeniem pacjenta, czyli co najmniej 1,5 m od stanowiska
pacjenta lub powinno by¢ zasilane przez transformator separujgcy, aby
ogranicza¢ prady uptywu. Kazda osoba, ktéra podtgcza urzgdzenie
zewnetrzne do wejscia lub wyjscia sygnatowego lub innych ztgczy tworzy
elektryczny system medyczny i jest w ten sposéb odpowiedzialna za jego
zgodnos¢ z wymaganiami. W razie watpliwosci nalezy skontaktowac sie z
wykwalifikowanym technikiem medycznym lub najblizszym przedstawicielem.
Nie wolno dotyka¢ pacjenta podczas obstugi komputera, gdy urzgdzenie jest
podtgczone do komputera (wyposazenia IT w ramach systemu).

Urzadzenie separujgce (izolacyjne) jest wymagane, aby odizolowaé
wyposazenie, ktére znajduje sie poza otoczeniem pacjenta od wyposazenia
znajdujgcego sie wewnatrz otoczenia pacjenta. Takie urzadzenie separujgce
jest szczegdlnie wymagane w przypadku podtgczania do sieci. Wymagania
opisujgce urzadzenie separujgce zdefiniowano w normie IEC 60601-1, punkt
16

2.3.2 Bezpieczenstwo elektryczne

A\
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Nie wolno zmienia¢ niniejszego urzadzenia bez upowaznienia od
Interacoustics. Nie wolno rozmontowywaé ani przerabia¢ produktu, gdyz
mogtoby to wpltyng¢ na obnizenie poziomu bezpieczenstwa i/lub uniemozliwi¢
prawidtowe dziatanie urzgdzenia. Naprawy nalezy powierzac
wykwalifikowanemu personelowi.

Aby zapewni¢ maksymalne bezpieczehstwo elektryczne, nalezy wytgczy¢
zasilanie, gdy urzadzenie nie jest stosowane

Nalezy umiesci¢ wtyczke przewodu zasilajgcego tak, aby wyciggniecie
wtyczki byto tatwe

Nie wolno uzywac¢ dodatkowych rozdzielaczy z wieloma gniazdkami ani
przedtuzaczy.

Nie wolno uzywac¢ sprzetu w przypadku widocznych oznak uszkodzenia.
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Przyrzad nie jest chroniony przed niepozgdanym wnikaniem wody ani innych
cieczy. W przypadku rozlania nalezy doktadnie sprawdzi¢ przyrzad lub
zwroci¢ do serwisu

Nie wolno serwisowac¢ ani wykonywaé konserwacji zadnej czesci sprzetu,
kiedy jest podifgczony do pacjenta.

2.3.3 Zagrozenie wybuchem

NIE korzysta¢ z urzgdzenia w miejscach, w ktérych obecne sg palne
mieszaniny gazow. Uzytkownicy powinni bra¢ pod uwage zagrozenie

wybuchem lub pozarem, jesli urzadzenie jest wykorzystywane w poblizu
palnych gazéw anestetycznych.

NIE korzysta¢ z urzgdzenia w srodowisku o podwyzszonym stezeniu tlenu,
takim jak komory hiperbaryczne, namioty tlenowe itp.

Przed czyszczeniem urzadzenia musi by¢ odfgczone zrédio zasilania.

2.3.4 Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC)

Cho¢ urzgdzenie spetnia stosowne wymagania EMC, nalezy
iif PRZESTROGA przedsiewzig¢ odpowiednie srodki ostroznosci w celu unikniecia jego

zbytecznego narazenia na dziatanie pdl elektromagnetycznych, np. ze
strony telefondw komérkowych. Jesli urzgdzenie dziata w poblizu innego
sprzetu, nalezy upewnic sie, czy nie wystepujg wzajemne zaktdcenia.
Nalezy zapoznac sie takze z zatgcznikiem dotyczgcym wymagan EMC.

Korzystanie z akcesoriéw, przetwornikéw i kabli innych niz okreslono, za
wyjatkiem przetwornikéw i kabli sprzedawanych przez firme Interacoustics
lub jej przedstawicieli, moze prowadzi¢ do zwigkszonej emisji lub
ograniczenia odpornosci sprzetu. Lista akcesoridow, przetwornikéw i kabli
spetniajgcych wymagania znajduje sie w zatgczniku dotyczgcym EMC.

2.3.5 Przestrogi — ogdlne

PRZESTROGA Jesli urzgdzenie nie dziata prawidtowo, nie nalezy go stosowac do czasu
dokonania wszystkich wymaganych napraw i przetestowania oraz

kalibracji pod katem prawidtowego funkcjonowania wedtug specyfikacji
firmy Interacoustics.

Urzgdzenie nalezy chroni¢ przed upadkami oraz innymi nadmiernymi
wstrzgsami. W razie uszkodzenia urzgdzenia, nalezy je odestac¢ do
producenta w celu dokonania napraw lub kalibracji. W razie podejrzenia
uszkodzenia urzgdzenia nie wolno z niego korzystac.

Niniejszy produkt i jego komponenty dziatajg prawidtowo tylko w
przypadku obstugi i konserwacji zgodnej z instrukcjami podanymi w
niniejszym podreczniku, na zatgczonych etykietach i/lub w broszurach.
Nie wolno korzysta¢ z produktu, jesli jest on wadliwy. Nalezy upewni¢ sie,
ze wszystkie ztgcza do akcesoriéw zewnetrznych sg odpowiednio
zabezpieczone. Czesci brakujgce, zepsute lub posiadajgce widoczne
oznaki zuzycia, znieksztatcone badz zanieczyszczone nalezy
bezzwtocznie wymieni¢ na czyste, oryginalne czesci zamienne
produkowane lub dostarczane przez firme Interacoustics.
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Firma Interacoustics na prosbe udostepni wymagane schematy
elektryczne, wykazy czesci sktadowych, opisy, instrukcje kalibracji i inne
informacje pomocne pracownikom serwisu w naprawie tych czesci
wyposazenia, ktére firma Interacoustics przewidziata do napraw w
serwisie.

Nie wolno serwisowac¢ ani wykonywaé konserwacji zadnej czesci sprzetu,
kiedy jest podigczony do pacjenta.

Do urzadzenia mozna podigczac jedynie akcesoria nabyte w firmie
Interacoustics. Do urzgdzenia mozna podtgcza¢ jedynie akcesoria, ktére
firma Interacoustics okreélita jako kompatybilne.

Nigdy nie nalezy wkfada¢ ani uzywac¢ w zaden inny sposob dousznego
zestawu stuchawkowego bez nowej, czystej i nieuszkodzonej koncowki
dousznej. Zawsze nalezy sprawdzagé, czy pianka lub korncéwka douszna
jest umieszczona prawidtowo. Kohcowki douszne i pianka przeznaczone
sg wytgcznie do jednorazowego uzytku.

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

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

Elementy oznaczone jako jednorazowego uzytku sg przeznaczone dla
jednego pacjenta i jednej procedury, a wielokrotne uzycie grozi
zanieczyszczeniem. Elementy oznaczone jako jednorazowego uzytku nie
sg przeznaczone do przetwarzania.

Wolno uzywaé wylgcznie przetwornikéw skalibrowanych z rzeczywistym
urzgdzeniem.

W przypadku powaznego zdarzenia z powaznymi skutkami dla zdrowia
pacjenta lub uzytkownika nalezy poinformowac¢ firme Interacoustics.
Ponadto nalezy poinformowac¢ wiasciwy organ wiadzy kraju pochodzenia
pacjenta. Firma Interacoustics dysponuje pomocnym systemem nadzoru.

2.3.6 Warunki srodowiskowe

PRZESTROGA

AS608 — Instrukcja obstugi — PL

Przechowywanie w temperaturze spoza zakresu temperatury okreslonego
w czesci 2.1 moze skutkowac trwatym uszkodzeniem urzgdzenia oraz
osprzetu.

Nie stosowac urzagdzenia w obecnosci ptynéw, ktére mogg miec stycznosc
z jakimikolwiek komponentami elektrycznymi lub przewodami. W
przypadku podejrzenia, ze komponenty systemu lub akcesoria miaty
stycznos¢ z ptynem, nie wolno korzysta¢ z urzgdzenia, dopoki
autoryzowany technik serwisowy nie uzna go za bezpieczne.

Nie nalezy ustawiaé urzadzenia w poblizu jakichkolwiek Zrédet ciepta.
Dookota urzgdzenia powinna znajdowac sie odpowiednia ilos¢ wolnego
miejsca, aby mozliwa byta jego wtasciwa wentylacja.
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2.3.7 Utylizacja

UWAGA

Aby zapobiec wadliwemu dziataniu systemu, nalezy podjg¢ odpowiednie srodki
ostroznos$ci chronigce komputer przed wirusami i podobnymi zagrozeniami.

Na obszarze Unii Europejskiej wyrzucanie elementéw elektronicznych i
elektrycznych do niesegregowanych odpadéw komunalnych jest niezgodne z
prawem. Odpady z zuzytym sprzetem elektrycznym i elektronicznym mogag
zawiera¢ szkodliwe substancje, dlatego wymagajg osobnej zbiorki. Produkty tego
typu oznaczone sg symbolem przekreslonego kosza na $Smieci na kotkach,
pokazanego na ponizszej ilustraciji.

Aby zapewni¢ wysoki poziom powtérnego wykorzystania i recyclingu zuzytego
sprzetu elektrycznego i elektronicznego, konieczna jest wspotpraca uzytkownika
takiego sprzetu. Niepoddanie tego typu odpadéw odpowiednim procedurom
recyklingowym moze stanowi¢ zrédto zagrozenia dla Srodowiska, a w
konsekwenciji, zagrozenia dla zdrowia ludzi.

Poza Unig Europejska nalezy stosowaé sie do lokalnych przepiséw dotyczgcych
utylizacji produktu po zakohczeniu jego eksploatacii.

Nalezy pamietac o stosowaniu jedynie takich poziomdw intensywnosci stymulaciji,
ktére sg do zniesienia przez pacjenta.

Przetworniki (stuchawki, przewodnik kostny, itd.) dostarczone wraz z przyrzgdem
zostaty skalibrowane z tym przyrzgdem — wymiana przetwornikéw wymaga
ponowne;j kalibracji.

Zalecamy, aby elementy, ktére pozostajg w bezposrednim kontakcie z pacjentem
(np. poduszki stuchawek) przechodzity standardowg procedure dezynfekcji przed
kazdym kolejnym pacjentem. To oznacza fizyczne czyszczenie i zastosowanie
wiasciwego srodka dezynfekujgcego. W zakresie stosowania srodka
dezynfekujgcego nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami zapewnionymi przez
jego producenta, aby zapewni¢ odpowiedni poziom czystosci.

Nalezy pamieta¢, ze znak medyczny CE jest wazny tylko wtedy, gdy niniejsza
instrukcja jest przettumaczona na jezyk kraju docelowego uzytkownika nie
pbzniej niz przekazanie wyposazenia, o ile prawo krajowe wymaga tekstu w
jezyku krajowym zgodnie z artykutem 4.4 dyrektywy o wyrobach medycznych.
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2.4 UsterkUsterka

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

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

W razie smiertelnego lub powaznego wypadku zwigzanego z urzgdzeniem nalezy go
niezwtocznie zgtosi¢ do firmy Interacoustics oraz lokalnej siedziby wtasciwego organu
krajowego.
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3 Rozpoczecie pracy - konfiguracja i instalacja

3.1 AS608 — panel podtaczeniowy, elementy

Potozenie: Symbol: Funkcja:
1 Baterie Uchwyt na trzy baterie AA/LRG6 (alkaliczne).
2 Zasilanie / USB Gniazdo zewnetrznego zasilacza ASA30M
3 Odp. pacjenta Gniazdo przycisku odpowiedzi pacjenta APS3.
4 Prawe Gniazdo prawej stuchawki DD65.
5 Lewe Gniazdo lewej stuchawki DD65.
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3.2 AS608 — panel obstugi, elementy

Potozenie: Symbol: Funkcja:
F1 Right (Prawa) Wybor prawej stuchawki. Przetgcznik prawal/lewa w
urzgdzeniu AS608e
F2 Left (Lewa) Wybdr lewej stuchawki w urzadzeniu 608 / Zapis poziomu
progowego w AS608e
F3 Man (Recznie) / Pulse Wybér Man (Recznie) pozwala na prezentacje tonu po
(Impuls) wigczeniu przetgcznika tonu. Wybor Pulse (Impuls) pozwala
na prezentacje tonéw w impulsach po wigczeniu przetgcznika
tonu.
F4 Pure (Ton czysty) / Wybér tonu czystego lub modulowanego jako bodzca.
Warble (Ton
modulowany)
1 Frequency Hz Wybér czestotliwosci bodzcéw.
(Czestotliwosc¢)
2 HL dB Regulacja intensywnosci
3 Tone Switch Prezentacja bodzca.

(Przetgczanie tonu)

A Ton Wskazuje prezentacje.
B Odpowiedz Wskazuje odpowiedzZ pacjenta.
C Stan zasilania Wskazanie stanu zasilania zewnetrznego lub baterii.

zewnetrznego / baterii

AS608

Screening Audiometer

Tone Switch

HL dB Frequency Hz

2 3
A B C
<) mm |

30dBx. 1000 Hz
lﬁﬂ Left  Pulse Warble
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3.3 Przewodnictwo powietrzne

Progowe poziomy styszenia mozna ustali¢, prezentujgc sygnaty testowe pacjentowi przez dotgczone do
wyposazenia stuchawki (przewodnictwo powietrzne — AC, ang. Air Conduction). Celem audiometrii AC
jest ustalenie czuto$ci styszenia przy réznych czestotliwosciach. Badanie moze wykazaé ubytek styszenia
przez powietrze, lecz nie pozwala na rozréznianie nieprawidtowosci mechanizmu przewodzenia od
nieprawidtowosci mechanizmu odbiorczego.

Zakladanie zestawu stuchawkowego:
Zdja¢ okulary i kolczyki, jesli to mozliwe i umiesci¢ patgk bezposrednio nad gtowg. Umiescic
gumowe poduszki tak, aby membrany byly skierowane bezposrednio na otwér kanatu
stuchowego. Sciggngé w dét obejmy stuchawek i ciasno dopasowag. Jesli poduszki nie bedg
ciasno przylegaé do uszu, wyniki badania mogg by¢ zafatszowane w nizszych
czestotliwosciach.

Szum tla:
Szum tta moze réwniez przyczynié¢ sie do fatszywych wynikéw badania, szczegdlnie w niskich
czestotliwosciach. W razie koniecznosci stuchawki DD65 mozna wyposazy¢ w ostony ttumigce
szum. Wiecej informacji moze udzieli¢ dystrybutor.

Instrukcje dla pacjenta:
Przed pomiarem poziomoéw progowych nalezy przekaza¢ ponizsze instrukcje. ,Teraz bedg
styszalne dzwieki o ré6znej wysokosci i roznej gtosnosci. Nacisnij przycisk sygnalizacji po
ustyszeniu tonu i zwolnij przycisk, kiedy ton nie bedzie styszalny”. Jesli przycisk odpowiedzi nie
jest uzywany, nalezy poprosi¢ pacjenta o podniesienie lewej lub prawej dtoni po ustyszeniu tonu
w lewym lub prawym uchu.

Wyznaczenie poziomu progowego:
Zwykle badanie zaczyna sie od 1000 Hz i od lepszego ucha pacjenta przy odpowiednim
ustawieniu przetgcznika L/R.

Przyzwyczajanie:
Nalezy zaprezentowac ton 1000 Hz, ktéry jest tatwy do ustyszenia (np. 50 dB). W razie potrzeby
nalezy zwiekszac¢ gtosnos¢ w krokach co 10 dB az do wyraznej styszalnosci tonu.

Wyznaczenie poziomu progowego:
Poziom progowy styszenia okresla sie jako najnizszy poziom, przy ktérym styszalnych jest
ponad potowa bodzcéw. Na wyznaczenie poziomu progowego pozwala ponizsza procedura.

1) Zaprezentowaé ton o 10 dB nizszy od poziomu, przy ktérym zakonczyta sie faza
przyzwyczajania.

2) Obniza¢ poziom w krokach co 10 dB, az do braku odpowiedzi.

3) Zwiekszac poziom w krokach co 5 dB, az pacjent znéw zacznie odpowiadac.

4) Powtorzy¢ kroki 2) i 3) dwa lub trzy razy, az poziom progowy bedzie wypadac przy tej
samej wartosci.

Odstepy czasowe pomiedzy bodzcami powinny by¢ rézne, aby uniemozliwi¢ pacjentowi
reagowanie wedtug rytmu.

5) Zmieni¢ ustawienie na kolejng czestotliwos¢ i powtarzac procedure w pomiarze wszystkich
czestotliwosci. Powtérzy¢ procedure dla 1000 Hz. Jesli zmiana w poréwnaniu z wczesniej
wyznaczonym poziomem progowym jest rowna lub mniejsza niz 5 dB, przej$¢ do badania
drugiego ucha. Jesli réznica wynosi 10 dB lub wiecej, nalezy powtarza¢ badanie dla
pozostatych czestotliwosci az niedoktadnos¢ wynikéw bedzie wynosi¢ 5 dB lub mnie;j.

6) Wykona¢ badanie dla obu uszu.
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Procedura badania przesiewowego:

Powszechnie bada sie jeden poziom dB we wstepnych badaniach przesiewowych, czesto
przeprowadzanych w szkotach i przychodniach podstawowej opieki zdrowotnej. W takim przypadku
wykonuje sie te same procedury przyzwyczajania i instrukcji, jakie opisano powyzej, lecz prezentowane
sg bodzce tylko przy jednym poziomie dB (czyli 25 dB) przy tylko 4 czestotliwosciach (500, 1000, 2000 i
4000 Hz) dla kazdego ucha. W takim przypadku wystarczy zapisa¢ odpowiedz lub brak odpowiedzi dla
jednotonowych prezentacji przy kazdej czestotliwosci.

Autoprog:

Oprocz zwyklych badan w trybie recznym audiometr AS608e oferuje rowniez automatyczne badanie
poziomu progowego metodg Hughsona-Westlake’a pod kontrolg pacjenta, zgodne z norma ISO 8253. Po
zakonczeniu badania wyniki mozna fatwo przywrdci¢ z wewnetrznej pamieci urzgdzenia AS608e i
przeniesc¢ je do oprogramowania PC Diagnostic Suite oraz zapisa¢ w bazie danych OtoAccess® lub
Noah.

Test Hughsona-Westlake’a to automatyczna procedura testowa tonéw czystych. Poziom progowy jest
zdefiniowany jako 2 z 3 (lub 3 z 5) prawidtowych odpowiedzi dla danego progu przy procedurze z
przyrostami o 5 dB i spadkami o 10 dB. Test Hughsona-Westlake’a pozwala na automatyczne
wyznaczanie pozioméw progowych dla tonéw czystych.

Komunikacja do pacjenta
Dzieki funkcji Talk Forward (Komunikacja do pacjenta) audiometr AS608e jest prosty w uzytkowaniu
szczegolnie z dzwiekoszczelnymi kabinami.

3.4 Wiaczanie i wytaczanie

Aby wtgczy¢ audiometr, nalezy nacisnaé przycisk przetgcznika tonu (3). Aby wytaczyé audiometr, nalezy
jednoczesnie nacisngc i przytrzymac przez kilka sekund dwa obrotowe przyciski 1 i 2. Audiometr wytgczy
sie automatycznie po 1, 2, 3, 4 lub 5 minutach, zaleznie od wprowadzonych ustawien (patrz nastepna
sekcja).

3.5 Prezentacja tonéw czystych

1) Woybraé pozadang czestotliwos$¢ za pomocg przycisku Frequency (Czestotliwosc).

2) Wybra¢ pozadang intensywnos$¢ ustawieniem HL dB.

3) Zaprezentowacé ton, dotykajgc przetgcznika tonu. Na wyswietlaczu pojawi sie wskazanie (patrz nizej).

F1) Audiometr AS608: wybor prawego ucha. Audiometr AS608e: przetgczanie miedzy prawym a lewym
uchem.

F2) Audiometr AS608: wybor lewego ucha. Audiometr AS608e: zapisanie poziomu progowego.

F3) Tryb reczny lub impulsy:
Tryb reczny: Reczna prezentacja tonu trwa, dopoki aktywny jest przetgcznik tonow.

Impuls: Ton w impulsach trwa, dopdki aktywny jest przetgcznik tondw.

F4) Ton czysty lub modulowany:
Jesli wybrana jest opcja tondéw, przy aktywnym przetgczniku tonéw pacjentowi bedg prezentowane tony
czyste.

Jesli wybrana jest opcja tondw modulowanych, przy aktywnym przetgczniku tonéw pacjentowi bedg
prezentowane tony modulowane.
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3.6 Specjalne funkcje AS608e:

Talk Forward (Komunikacja do pacjenta): W audiometrze AS608e funkcje komunikacji do pacjenta

wigcza sie, przytrzymujgc wcisniete pokretto HL dB (3).
4 [ [y

60 dBw. Talk FW

Right
Mozliwa jest regulacja gtosnosci komunikacji do pacjenta przy nacisnietym przycisku przetgcznika tonow

3).

Nacisniecie pokretta czestotliwosci (1) pozwala na dostep do l:}i;slmizszych funkcji klawiszy funkcyjnych:
4 [ 1

20 dBw 1000 Hz

Del All Mot H. Thres  HW

F1: Usuniecie wszystkich pozioméw progowych zapisanych w wewnetrznej pamieci audiometru AS608e.
F2: Zachowanie punktu poziomu progowego ,nieustyszany”.

F3: Wyswietlenie pozioméw progowych L/R zapisanych w wewrl%trznej pamieci audiometru AS608e.
Thresholds C
Hz 125 250 5o 250

R 20 20 20 20
L 20 20 20 20

Oel Al 4+ =+ Back

F4: Rozpoczecie procedury automatycznego testu Hughsona-Westlake’a (HW). Instrukcje dotyczace
konfigurowania testu HW przedstawiono w kolejnym rozdziale.

3.7 Wyswietlacz:

A) Ton: Wskaznik prezentacji tonu znajduje sie na gérnym pasku, w lewym gérnym rogu wyswietlacza.

= | = |
30dBs. 1000 Hz 30 dBw. 1000 Hz
IIW“ Left  Pulse larble lﬁﬂ Left Pulse Warble

B) Odpowiedz: przy korzystaniu z przycisku odpowiedzi APS3 ta odpowiedz jest wskazywana w
srodku gérnego paska wyswietlacza.

= | < w7
30 dBx. 1000 Hz 30dBs 1000 Hz
lﬁﬂ Left  Pulze Warble Ilﬁﬂ Left  Pulse larble

C) Stan zasilania lub baterii: stan zasilania audiometru AS608/AS608e jest wskazywany na gérnym
pasku, w prawym gornym rogu wyswietlacza.

Ikona zmienia si¢ zaleznie od tego, czy przyrzad jest zasilany ze zrodta zewnetrznego (zasilacz lub
potaczenie USB z komputerem), czy z baterii.

W przypadku zasilania z baterii ikona zmienia sie w zaleznosci od stanu ich roztadowania. Kiedy
baterie sie wyczerpuja, na wyswietlaczu pojawia sie komunikat ,Low Battery” (Niski poziom baterii) i
bedzie migac.
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Ustawienia wytgczenia zasilania przyrzgdu mozna skonfigurowa¢ wedtug réznych odstepéw
czasowych lub braku wytgczania — informacje szczegdtowe mozna znalez¢ w sekcji o konfiguracii.
LB [ =4l I [ pan| 4 [ |

30dBw 1000 Hz 30dBw. 1000Hz Low Battery

Left Fulse larble Left Pulse Warble

3.8 Menu konfiguracji audiometru AS608/AS608e

Menu konfiguracji AS608/AS608e jest dostepne po jednoczesnym nacisnieciu przyciskow F1 i F4 przez

2-3 sekundy.
F1 Zmiana ustawienia
F2 Przejscie w gére menu konfiguraciji
F3 Przejscie w dét menu konfiguraciji
F4 Zapis ustawien i powrét do poprzedniego ekranu
wyswietlacza — szczegdtowe informacje ponizej.

Power up Tone (Ton po uruchomieniu)
Setup

Fower Up Tone =
Paower Up Ear Right

Default Intensity 20 dB
Change 4 +  Sawe

Naciskanie przycisku Change (Zmiana) powoduje przetgczanie ustawienia miedzy ,Man” (Recznym) a
Reverse (Wstecznym).

Power up Ear (Ucho przy uruchamianiu)

Setup
Fower LUp Tone Man [
Default Intensity 20 dB

Change 4 -+ Sawve

Naciskanie przycisku Change (Zmiana) powoduje przetgczanie miedzy prawym a lewym uchem jako
domysinym przy uruchamianiu

Default Intensity (Domysina intensywnos¢é
Setup

Fower Up Ear Right

Default Intensity, ;
Intensity Steps 5dE

Change 4 4+  Sawve

Domysina intensywnosé przy zmianie strony ucha. Dostepne opcje: Off (wyt.), -10 dB, -5 dB, 0 dB, 5 dB,
10 dB, 15 dB, 20 dB, 25 dB, 30 dB, 35 dB, 40 dB, 45 dB i 50 dB.
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Intensity Steps (Stopnie intensywnosci)
Setup

Oefault Intensit 20 dB
Intensity Steps 5 dBE

Power Off = Min [
Change 4 + Save

Dostepne opcje: 1 dBi 5 dB.

Ustawienie Power Off (Wylaczanie)
Setup i _;I

Fouer Up Ear Right =

Fulse Length 230mS
IChange 4 -+ Save

Naciskanie przycisku Change (Zmiana) powoduje przetgczanie miedzy opcjami Never (Nigdy), 1, 2, 3, 4 i
5 minut.

Pulse Length (Dlugosé impulsu)
Setup i _;I

Fower Off Mewver AI

Fulze Length 230mS
Language Eng. (-

IChange 4 +  Sawve

Naciskanie przycisku Change (Zmiana) powoduje przetgczanie miedzy ustawieniami 250 ms a 500 ms.

Language (Jezyk)
Setup i _;

Fulse Length SimS ‘I

LED Contrast 0

a

IChange 4 +  Sawve

Naciskanie przycisku Change (Zmiana) powoduje przetaczanie miedzy jezykiem angielskim, niemieckim,
hiszpanskim i francuskim.

LCD Contrast (Kontrast LCD)
Setup i _;

]

LaniuaEe EnE.
|

Frequencies... =
IChange 4 +  Sawve

Naciskanie przycisku Change (Zmiana) powoduje przetgczanie miedzy ustawieniami od 0 (bardzo jasny)
do 6 (bardzo ciemny).
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e audiometr AS608e)

HW Test... (wvigcznr)

Setup

0

LCO Contrast

Frequencies...

Q

Change 4 +

Sawve

Nacisniecie przycisku Change (Zmiana) powoduje przejscie do konfiguracji procedury automatycznego

testu Hughsona Westlake’a (HW).
[

Setup
Hul Fariliariz ation 0f f | g
HI Condition z2-3
HlWl Frequencies... -
Change 4 -+ Sawe

Naciskanie przycisku Change (Zmiana) powoduje przetgczanie miedzy wigczaniem i wytgczaniem
przyzwyczajania. Opcja przyzwyczajania stuzy do treningu pacjenta.

Setup
HW Familiarization 0 [~
HlW Condition 2 -3
HW Frequencies... =
Change 4 +  Sawve

Naciskanie przycisku Change (Zmiana) powoduje przetgczanie miedzy opcjami ,2 prawidtowe odpowiedzi
z 3”i,3 prawidtowe odpowiedzi z 5”. Warunki sg sprawdzane przed przejsciem do kolejnej czestotliwosci.

Setup

Hi 125 H=
HiW 250 Hz
HW 258 Hz

Change 4 +
Wybér czestotliwosci do uwzglednienia w tescie HW. Naciskanie przycisku Change (Zmiana) powoduje
przetgczanie miedzy ustawieniem czestotliwosci On (wt.) i Off (wyt.).

Nacisniecie przycisku Save (Zapisz) pozwala powrdci¢ do gtdwnego menu konfiguracji HW.

HW Frequencies (Czestotliwosci HW)

Setup

Hil Test..
Sawe I

Fiequencies...

Lizense..

IChange 4 -+
Nacisniecie przycisku Change (Zmiana) pozwala na dostep do domysinego zakresu czestotliwosci od
125 Hz do 8 kHz uzywanego w codziennej pracy.

Setup
250 Hz On
00 Hz On [
IChange 4 +  Sawve

Do zmiany dostepnych jest 7 czestotliwosci: 125, 250, 750, 1500, 3000, 6000 i 8000.

Naciskanie przycisku Change (Zmiana) powoduje przetaczanie miedzy ustawieniem On (wt.) i Off (wyt.).
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HW on time (Czas wilaczenia HW)
Setup E"

HiJ Freauencieg... =
HlW End Time 10 s B

Change 4 -+ Sawve

Naciskanie przycisku Change (Zmiana) powoduje ustawienie czasu bodzca na 1 lub 2 sekundy.

HW random time off (Wyt. czasu losowego HW)

Setup E"
Hll Frequencies... =
Hll On Time 1=
Hl End Time ) =

Change 4 4+  Sawe

Naciskanie przycisku Change (Zmiana) umozliwia ustawienie czasu losowego, ktéry mozna ustawic¢
miedzy 0 a 1,6 sekundy.

HW lower limit (Dolna granica HW)

Setup "
HUl On Time 2=
Hll Randam time of f 16 =
HUl Stop lewel 13 dE| &
Change 4 +  Sawe |

Naciskanie przycisku Change (Zmiana) pozwala ustawi¢ dolng granice i okresli¢, kiedy przejs¢ do
kolejnej czestotliwosci. Dolng granice mozna ustawi¢ w zakresie -10 do 20 dB.
Nacisniecie przycisku Save (Zapisz) pozwala powrdci¢ do gtdwnego menu konfiguracji.

License (Licencja)

Setup E"
Fr'eEuencies... =
About... ]

IChange 4 4  Sawe I

Nacisniecie przycisku Change (Zmiana) umozliwia dostep do klucza licencyjnego przyrzadu
AS608/AS608e.

License Kew II _;

Q0341464
HWGEZTSE2HKDR2O02GMH
0k

IChange Save

Przycisk Change (Zmiana) nalezy nacisng¢, aby wprowadzi¢ i/lub zmieni¢ klucz licencyjny przyrzadu
AS608/AS608e.

Przycisk 2 zmienia litere, a przycisk 1 przesuwa kursor.

Nacisniecie przycisku Save (Zapisz) pozwala powrdci¢ do gtéwnego menu konfiguracji.
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About (Informacje o)
Setup i _;I

Frequencies... =

License...

IChange 4 +  Sawve I

Nacisniecie przycisku Change (Zmiana) pozwala na otworzenie sekcji z informacjami o urzadzeniu.

Nacisniecie przycisku Back (Wstecz) powoduje powrét do gldwnego menu konfiguraciji.

Aby powrdci¢ do ekranu pomiarowego audiometru AS608/AS608e, nalezy nacisng¢ przycisk Save
(Zapisz).
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3.9 Informacje o oprogramowaniu Diagnostic Suite

Po przejsciu do pozycji Menu > Help > About pojawi sie ponizsze okno. Jest to obszar oprogramowania,
w ktérym mozna zarzadza¢ kluczami licencji i sprawdzac wersje oprogramowania Suite, firmowego i
wersje kompilaciji.

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 ariminal 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

Checksum

W tym oknie znajduje sie rowniez sekcja sumy kontrolnej, ktdra jest funkcjg pomocng przy okreslaniu
integralnosci oprogramowania. Dziata poprzez sprawdzenie zawartosci plikow i folderow w danej wersiji
oprogramowania. Wykorzystuje algorytm SHA-256.

Po otwarciu sumy kontrolnej wyswietlany jest cigg znakéw i liczb. Mozna je skopiowa¢ dwukrotnym
kliknieciem.
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4 Pielegnacja i konserwacja

4.1 0Ogodlne procedury konserwacyjne

VAN

Bezawaryjna praca i bezpieczehstwo uzytkowania urzgdzenia zalezg od przestrzegania nastepujgcych
wskazan dotyczagcych opieki i konserwaciji:

Zaleca sie przeprowadzenie co najmniej jednej oceny funkcjonalnej urzgdzenia rocznie, aby zapewnié
odpowiednie dziatanie elementéw akustycznych, elektrycznych i mechanicznych. Przeglad ten powinien
zostac zrealizowany przez wyspecjalizowany warsztat, moggcy zagwarantowac¢ odpowiednig fachowos¢
dziatan serwisowych i napraw.

Nie wolno serwisowac¢ ani wykonywacé konserwacji zadnej czesci sprzetu, kiedy jest podigczony do
pacjenta.

Przed podtgczeniem przyrzadu do sieci zasilajgcej nalezy upewnic sig, ze napiecie w sieci odpowiada
napieciu podanemu na tabliczce znamionowej urzadzenia.

Nalezy sprawdzac, czy izolacja przewodu zasilajgcego i wtyku nie noszg oznak uszkodzenia, a przewdéd
nie jest obcigzony lub przytrzasniety, co mogtoby prowadzi¢ do jego uszkodzenia.

Aby zapewni¢ maksymalne bezpieczenstwo elektryczne, kiedy urzgdzenie nie jest uzywane, nalezy
wytgczyC€ jego zasilanie.

Nie nalezy ustawia¢ urzadzenia w poblizu jakichkolwiek zrédet ciepta. Dookota urzgdzenia powinna
znajdowac sie odpowiednia ilos¢ wolnego miejsca, aby mozliwa byta jego wtasciwa wentylacja.

Aby zapewni¢ niezawodnos¢ przyrzadu nalezy wykonywac okresowe pomiary biologiczne u osoby o
znanych wynikach. Pomiary te osoba obstugujgca urzgdzenie moze wykonywac na sobie.

W przypadku zabrudzenia powierzchni urzadzenia lub jego czesci, mozna je oczysci¢ miekkg szmatkag
zwilzong wodnym roztworem tagodnego $rodka myjgcego lub podobnym ptynem. Nie wolno stosowac
rozpuszczalnikéw organicznych ani olejkéw zapachowych. Podczas czyszczenia nalezy zawsze odtgczy¢
wtyczke zasilania i uwazac, aby Zaden plyn nie dostat sie do wnetrza urzgdzenia ani akcesoriow.

Po kazdym wykonanym badaniu pacjenta wymagane jest wiasciwe oczyszczenie, aby zapewnic brak
zanieczyszczen na czesciach majgcych kontakt z pacjentem. Nalezy zachowywac¢ ogdlne srodki
ostroznosci, aby zapobiegaé rozprzestrzenianiu choréb pomiedzy pacjentami. W razie zanieczyszczenia
poduszek lub koncéwek dousznych bardzo zalecane jest ich zdjecie z przetwornika przed czyszczeniem.
Mozliwe jest czeste czyszczenie wodg, lecz dopuszczalne jest takze okresowe czyszczenie tagodnym
Srodkiem dezynfekujgcym. Nie wolno stosowac rozpuszczalnikdw organicznych ani olejkéw
zapachowych.

Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ podczas postugiwania sie stuchawkami oraz innymi
przetwornikami, poniewaz wstrzgs mechaniczny moze spowodowac zmiane kalibraciji.
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4.2 Czyszczenie produktéow firmy Interacoustics

Jesli powierzchnia urzadzenia lub jego elementéw jest zanieczyszczona, mozna jg wyczysci¢ za pomocag
miekkiej Sciereczki zwilzonej w fagodnym roztworze wody z ptynem do mycia naczyn lub podobnym
Srodkiem. Nie wolno stosowac¢ rozpuszczalnikédw organicznych ani olejkdw zapachowych. Zawsze na
czas czyszczenia nalezy odtgczaé kabel USB i uwazac, aby do wnetrza urzadzenia lub akcesoriéow nie
dostat sie zaden ptyn.

AN

e Przed czyszczeniem zawsze nalezy wytgczac urzadzenie i odtgczaé je od zasilania.

e Do czyszczenia dostepnych powierzchni nalezy uzywaé miekkiej sciereczki lekko zwilzonej w
roztworze czyszczgcym.

¢ Nie wolno dopusci¢, aby ptyn wszedt w kontakt z czesciami metalowymi wewnatrz stuchawek.

¢ Nie wolno stosowac¢ autoklawu, sterylizowa¢ ani zanurzac urzgdzenia ani jego akcesoriow w
zadnych ptynach.

o Nie nalezy uzywac twardych ani ostrych przedmiotéw do czyszczenia jakiejkolwiek czesci
urzgdzenia ani akcesoriéw.

o W przypadku kontaktu elementéw z cieczami nie wolno dopusci¢ do ich wyschniecia, nalezy je
natychmiast wyczyscic.

e Gumowe lub piankowe koncéwki douszne sa jednorazowego uzytku.

Zalecane srodki czyszczace i dezynfekujace:
o Ciepta woda z fagodnym, niescierajgcym Srodkiem czyszczgcym (mydtem)

Procedura:
e Urzadzenie nalezy czysci¢ przez przetarcie obudowy zewnetrznej przy uzyciu niestrzepigcej sie
Sciereczki lekko zwilzonej Srodkiem czyszczgcym.
e Poduszki i przetgcznik reczny pacjenta oraz inne czesci nalezy czysci¢ za pomocg niestrzepigce;j
sie Sciereczki lekko zwilzonej w $rodku czyszczgcym.
e Nalezy sie upewni¢, ze do gto$nikéw w stuchawkach i podobnych czes$ci nie dostanie sie wilgo¢.

4.1 Uwagi dotyczace napraw
Firma Interacoustics jest odpowiedzialna za waznos$¢ oznaczenia CE, bezpieczenstwo, niezawodnosc i
poprawnos$¢ dziatania urzgdzenia jedynie wtedy, gdy:
1. dziatania montazowe, rozbudowa, regulacje, modyfikacje lub naprawy sg wykonywane przez
osoby upowaznione,
2. przeprowadzane sg coroczne przeglady;
3. instalacja elektryczna w pomieszczeniu, w ktérym uzytkowane jest urzgdzenie, spetnia stosowne
wymagania oraz
4. urzadzenie jest obstugiwane przez upowazniony personel i zgodnie z dokumentacjg dostarczong
przez firme Interacoustics.

Klient powinien kontaktowac sie z najblizszym dystrybutorem w celu okreslenia mozliwosci serwisowania
i naprawy, wigcznie z ich przeprowadzeniem w siedzibie klienta. Jest bardzo wazne, aby klient wypetniat
RAPORT ZWROTU (z pomocg najblizszego dystrybutora) zawsze, kiedy komponent lub produkt jest
odsytany do Interacoustics w celu serwisowania lub naprawy.
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4.3 Gwarancja

Firma INTERACOUSTICS gwarantuje, ze:

e audiometr AS608 pozostanie wolny od wad materiatowych i wykonania w warunkach
normalnego uzytkowania i konserwacji przez okres 24 miesiecy od daty dostawy przez firme
Interacoustics do pierwszego nabywcy;

e akcesoria pozostang wolne od wad materiatowych i wykonania w warunkach normalnego
uzytkowania i konserwacji przez okres dziewiec¢dziesieciu (90) dni od daty dostawy przez firme
Interacoustics do pierwszego nabywcy.

Jesli jakikolwiek produkt bedzie wymagat serwisowania podczas obowigzywania gwarancji, nabywca
powinien zgtosic sie bezposrednio do lokalnego centrum serwisowego firmy Interacoustics w celu
wyznaczenia wtasciwego punktu naprawy. Naprawa lub wymiana odbedzie sie na koszt firmy
Interacoustics, zgodnie z warunkami niniejszej gwarancji. Produkt wymagajgcy naprawy powinien
zostac zwrdocony jak najszybciej, w odpowiednim opakowaniu i z optaconymi kosztami wysytki. Za
straty i uszkodzenia powstate podczas przesytki zwrotnej do firmy Interacoustics odpowiada nabywca.

W Zzadnych okolicznosciach firma Interacoustics nie bedzie ponosi¢ odpowiedzialnosci za zadne
szkody uboczne, posrednie lub wtdrne poniesione w zwigzku z zakupem lub uzytkowaniem
jakiegokolwiek produktu firmy Interacoustics.

PowyZsze postanowienia dotyczg wytgcznie pierwszego nabywcy. Gwarancja nie ma zastosowania w
odniesieniu do kolejnych wtascicieli produktu. Ponadto niniejsza gwarancja nie obejmuje, a firma
Interacoustics nie ponosi odpowiedzialno$ci za jakiekolwiek straty powstate w wyniku zakupu lub
uzytkowania produktu firmy Interacoustics, ktéry byt:
e naprawiany przez osobe, ktéra nie jest autoryzowanym serwisantem firmy Interacoustics;
e zmodyfikowany w sposob, ktory wedtug firmy Interacoustics wptywa na jego stabilnos¢ i
niezawodnos$¢ dziatania;
e nieprawidtowo uzytkowany lub zaniedbywany lub ulegt wypadkowi lub w ktérym zmieniono,
zatarto lub usunigeto numer seryjny albo partii lub
e nieprawidtowo konserwowany lub uzytkowany w sposéb niezgodny z instrukcjg obstugi,
dostarczong przez firme Interacoustics.

Niniejsza gwarancja zastepuje wszystkie inne gwarancje, wyrazone lub domniemane, oraz wszystkie
pozostate obowigzki lub zobowigzania firmy Interacoustics. Ponadto firma Interacoustics nie
upowaznia bezposrednio ani posrednio zadnego przedstawiciela lub innej osoby do przyjmowania w
imieniu firmy Interacoustics jakichkolwiek zobowigzan zwigzanych ze sprzedazg produktow firmy
Interacoustics.

FIRMA INTERACOUSTICS WYKLUCZA WSZYSTKIE INNE GWARANCJE, WYRAZONE LUB
DOMNIEMANE, tACZNIE Z GWARANCJA ZGODNOSCI Z PRZEZNACZENIEM LUB
PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU LUB ZASTOSOWANIA.
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5 Ogolna specyfikacja techniczna

Normy:
Spetnione lub przekroczone normy EN 60645-1 typ 4 oraz ANSI S3.6
Norma bezpieczenstwa: EN 60601-1, klasa Il, typ B.
EMC: EN 60601-1-2

Kalibracja:
Raport PTB/DTU z 2009 r. (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 i 5A)
Raport PTB 1.61-64/04 (HDA280).
Raport PTB 1.61-4039503/09 (DD65)

Medyczne oznaczenie CE:
Znak CE wskazuje, ze firma Interacoustics A/S spetnia wymagania z zatgcznika Il do dyrektywy o
c € wyrobach medycznych 93/42/EWG. Jednostka certyfikujgca TUV, nr identyfikacyjny 0123,
0123 | zatwierdzita system jakosci.

Czestotliwosci i intensywnosci:

Czest., Hz | AC, dB HL
125 70
250 90
500 100
750 100
1000 100
1500 100
2000 100
3000 100
4000 100
6000 100
8000 90

Wejscia: Ton
Ton modulowany 5%, 5 Hz (modulacja czestotliwosci, przebieg sinusoidalny).

Wyjscia: Lewe i prawe
Prezentacja tonu:

Manualna lub wsteczna (wybér w menu konfiguracji).
Wiele impulséw 250 lub 500 ms (wybér w menu konfiguraciji).

Komunikacja do Wbudowany mikrofon do komunikacji z pacjentem. 0—110 dB SPL. Regulacja
pacjenta: bezstopniowa na panelu obstugi.

Autoproég: Procedura Hughsona-Westlake’a pod kontrolg pacjenta, zgodna z ISO 8253-1.
Funkcja zapisu: Klawisz programowy (funkcyjny) i wewnetrzna pamie¢ dla AC L/R. Zachowane

pomiary mozna wyswietla¢ na wbudowanym ekranie lub przenosi¢ na komputer
PC za pomocg modutu programowego Diagnostic Suite Audiogram.
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Interfejs i oprogramowanie PC: Oprogramowanie PC Diagnostic Suite z zaawansowanymi funkcjami

raportowania i drukowania. Kompatybilne z bazami danych OtoAccess® i Noah.

Znieksztatcenie:
Typowe 0,3% przy petnej intensywnosci.
Maksymalne 1% przy petnej intensywnosci.

Czasy narastania/opadania:
Zwykle 35 ms.

Wskazniki na gérnym pasku wyswietlacza:
Wigczony ton
Odpowiedz pacjenta
Stan zasilania lub baterii

Baterie:
3 rozmiaru AA, alkaliczne
Automatyczne wigczanie/wytgczanie przy baterii
Automatyczne wskazanie stanu baterii

Czas pracy na baterii:
Stan gotowosci: 6 miesiecy
Prezentacje tonéw: 70 000

Zewnetrzne zasilanie (przez zlgcze USB):
Dopuszczalne 5 VDC, minimum 150 mA

Zalecane zasilanie UE10WCP1-050200SPA (5 V, 2 A) jest zatwierdzone dla AS608/AS608e.
UE10WCP1-050220SPA: Wejscie 100-240 VAC 50/60 Hz, 500 mA, wyjscie 5,0 V 2,0 A (klasa II).

Budowa:
Obudowa z tworzywa sztucznego.

Wymiary:

Szer. x gh. x wys.: 225x 18 x5,5cm/8,9x 7,1 x 2,2 cala

Masa: 1,0 kg —wtgcznie z bateriami i zestawem stuchawkowym.

1,6 kg — wigcznie z torbg asortymentowg TC608, wygtuszajgcym zestawem stuchawkowym Peltor,

tablicami audiograméw itd.

Srodowisko robocze:
Temperatura: 15-35°C/59-95°F.
Wilgotnos¢ wzgledna: 30-90%.
Cisnienie powietrza od 98 kPa do 104 kPa
Maksymalna wysoko$¢: 2000 m / 6561 stop n.p.m.

Srodowisko przechowywania:
Temperatura: 0—-50°C/32—122°F.
Wilgotnos$¢ wzgledna: 10-95%.

Srodowisko transportu:
Temperatura: -20-50°C/-4—122°F.
Wilgotnos¢ wzgledna: 10-95%.

Wymagania dla sprzetu komputerowego:
Wymagana zgodno$¢ z IEC 60950-1.
Wyposazenie w ztgcze USB.
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5.1 Wartosci rownowaznego normalnego progowego poziomu cisnienia

akustycznego dla przetwornikéw

Standard TDH39 TDH39 DD65 v2 DD45 HDA280 Stuchawki
kalibracji | |50 389-1: 1998 | ANSI S3.6: 2004 | ANSI S3.6 208 | Raport z badania PTB douszne
TEN EARtone
1.61- 4039503/09 EAR3/EARS
1ISO389-2: 1994
Standard IEC60318-3: ANSI 9A IEC60318-1 IEC60318-3: IEC60318-3: 60318-5: 2006
sprzegacza 1998 1998 1998
Czestotliwos¢| [dB re. 20 pPa] [dB re. 20 pPa] [dB re. 20 pPa] [dB re. 20 pPa] [dB re. 20 pPa] [dB re. 20 pPa]
[Hz]
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 55
750 7,5 8,0 5,5 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 Maksymalne poziomy styszenia dla kazdej czestotliwosci testu

AS608 — Instrukcja obstugi — PL
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Czestotliwo | Przewodnictwo | Przewodnictwo Przewodnictwo | Przewodnictwo | Przewodnictwo | Przewodnictwo

$¢ Hz powietrzne powietrzne powietrzne powietrzne powietrzne powietrzne

TDH39 DD65 v2 DD45 HDA280 EARtone 3A 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
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5.3 Rozmieszczenie pindw

Wejscia Typ zlacza Wiasciwosci elektryczne

Power Wtyczka USB 5V

Kom. USB 1.1 Wtyczka USB Impedancja 90 Q

Odpowiedz Wtyk stereo jack Dopuszczalne wtyki jack 6,3 mm mono i stereo

pacjenta 6,3 mm Do odpowiedzi wykorzystana koszulka i koricéwka lub pierécien i

koncéwka. Koncowka 3,3 V przez 1 kQ. Impedancja catkowita stereo
6,75 kQ i mono 6,25 kQ.

Wyijscia:
Stuchawki, Wtyk mono jack Napiecie: Do 3V rms przy obcigzeniu 10 Q
lewa/prawa 6,3 mm Min. impedancja 50
obcigzenia: 0,50Q
Impedancja Wykorzystana koszulka + konicéwka, jack mono 6,3
wyjsciowa: mm.
tacznosc¢:

Inne parametry elektryczne
Ton modulowany 5 Hz, sinusoida + 5% modulaciji

5.4 Kompatybilnosé elektromagnetyczna (EMC)
Zobacz zatgcznik w j. angielskim z tylu podrecznika.
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1 Ilvadas

1.1 Apie Sj vadova .
Sis vadovas skirtas AS608 prietaisui. Sj gaminj pagamino:

JInteracoustics“ A/S
Audiometer Allé 1

5500 Middelfart

Danija

Tel.: +45 6371 3555

Faksas: +45 6371 3522

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

1.2 Paskirtis

AS608 tyrimo audiometras — tai tyrimo prietaisas naudojamas esant klausos praradimui. Sio tipo prietaisy
efektyvumas ir specifiSkumas priklauso nuo naudotojo nustatyty tyrimo charakteristiky — jie gali skirtis
atsizvelgiant j aplinkos ir eksploatavimo sglygas. Klausos praradimo tyrimo vykdymas naudojant §j
audiometrg priklauso nuo sgveikos su pacientu. Dél rezultato ,normali klausa“ nederéty ignoruoti kity
kontraindikacijy. Jei lieka klausimy dél klausos jautrumo, deréty atlikti visos apimties audiologinj jvertinima.

AS608 audiometras skirtas naudoti audiologui, klausos sveikatos prieZitros specialistams arba
kvalifikuotiems laborantams tylioje aplinkoje. Sj instrumentg rekomenduojama naudoti esant 15-35 laipsniy
temperatdrai pagal Celsijy.
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1.3 Gaminio aprasymas
AS608e iSpleCia AS608 funkcijas prietaisui suteikdamas Sias tris papildomas savybes:

e Integravimas su kompiuteriu naudojant ,Diagnostic Suite* programine jrangg. Naudojant Sig
savybe audiogramas galima persiysti j ,Windows" programine jrangg ir joje atvaizduoti, taip pat
jas iSsaugoti ,OtoAccess®" arba ,Noah“ duomeny bazése. Be to, ,Diagnostic Suite* programoje
yra pazangios ataskaity rengimo ir spausdinimo savybés (panasiai kaip ir AC440 programinés
jrangos modulyje). Kompiuterinés programinés jrangos programy komplekto naudojimo
instrukcijas rasite ,Diagnostic Suite“ naudotojo vadove.

o ASG608e prietaisu galima atlikti ne tik tradicinj neautomatinj testavimag, bet ir Hugsono-Vestleiko
paciento valdomg automatinj slenkscio testa, atitinkantj ISO 8253 standartg. Atlikus §j testg,
rezultatus nesudétinga iSkviesti i§ AS608 vidinés atminties.

e ,Talk Forward® funkcija; ja naudojant su AS608e prietaisu lengva dirbti, ypatingai kai prietaisas
naudojamas garso kabinose.

Komplekto dalys DD45 audiometrinés ausinés P30451
Sarminis elementas 1,5V 3x
Naudojimo instrukcija - Vadovas

AS608e

CD Diagnostic Suite + OtoAccess® + USB laidas
APS3 Paciento signalo mygtukas
Papildomai DD65v2 audiometrinés ausinés’
pasirenkamos dalys DD45 audiometrinés ausinés P31001
DD45AA audiometrinés ausinés’
TDH39 audiometrinés ausinés HBA
TDH39 audiometrinés ausinés P3045 1
TDH39 audiometrinés ausinés P3100 *
TDH39AA audiometrinés ausinés '
HDA280 !

IP 30 JkiSamosios ausinés’

.eartone“ 5A 10 omy OEM 2
.Eartone” 3a 10 omy 2

Priedy rinkinys Rasiklio rinkinys / Audiograma
UE10WCP1-050200SPA. Medicininis iSorinis maitinimo Saltinis,
patvirtinta CE Zenklu

APS3 paciento signalo mygtukas '

NeSiojimo krepSys (TC608)

Standartiskai AS608 komplektg sudaro:

T Medicinos prietaiso dalis, kuri liegiasi su Zmogumi, kaip apibrézta IEC 60601-1
2 This part is not certified according to IEC 60601-1
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1.4 Perspéjimai
Siame vadove naudojamy perspéjimy, jspéjimy ir pastaby reik§més:

ISPEJIMAS Uzra$as |SPEJIMAS Zymi salygas ar veiksmus, galingius kelti pavojy
pacientui ir (arba) naudotojui.

iij DEMESIO UzraSas DEMESIO Zymi sglygas ar veiksmus, dél kuriy gali bati sugadinta

jranga.

UZraSas PASTABA naudojamas zyméti veiksmus, kurie nekelia traumos

PASTABA tikimybés.
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2 Ispakavimas ir jrengimas

2.1 ISpakavimas ir patikra

Patikrinkite, ar nepazeista dézé ir turinys

Gave prietaisg patikrinkite, ar siuntimo dézé nebuvo apgadinta ir pazeista. Jei dézé pazeista, jg reikia
saugoti tol, kol jos turinys bus patikrintas ir jsitikinta, kad néra jokiy mechaniniy ir elektriniy pazeidimy. Jei
prietaisas sugedes, kreipkités j vietos platintojg. 1ISsaugokite siuntimo pakuote, kad jg galéty patikrinti vezéjas
ir draudikas.

ISsaugokite déze vélesniam siuntimui

AS608 pristatomas siuntimo dézeje, specialiai pagamintoje Siam AS608 prietaisui. ISsaugokite Sig déze —
Jos prireiks, jei prietaisg reikés siysti remontui.

Jei prietaisg reikia taisyti, kreipkités j vietos pardavimo atstova.

Pranesimas apie triikumus

Patikrinimas prie$ prijungiant Prie$ prijungiant gaminj prie elektros tinklo reikia dar kartg patikrinti, ar jis
nepazeistas. Reikia atidZiai apzitréti prietaiso korpusg ir visus priedus, ar jie nesubraizyti ir ar netriksta
kokiy nors daliy.

Apie broka nedelsiant praneskite

Jei triksta kokios nors dalies arba prietaisas veikia blogai, apie tai reikia nedelsiant pranesti prietaiso tiekéjui
pateikiant sgskaitos ir serijos numerius bei i§samy problemos apibddinima. Sio vadovo gale yra grazinimo
aktas, kuriame galite aprasyti problema.

Naudokite grazinimo akta
Supraskite, kad jei techninés priezitros inZinierius nezinos, kokios trikties ieSkoti, jis jos gali nerasti, todél
mums padésite, jei naudosite graZinimo aktg, be to taip uZtikrinsite, kad busite patenkinti trikties pasalinimu.

Saugojimas
Jei AS608 reikia kurj laikg sandéliuoti, pasirpinkite, kad jis baty sandéliuojamas tokiose sglygose, kokios
nurodytos techniniy specifikacijy skyriuje.
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2.2 Zyméjimas
Ant prietaiso esanciy simboliy paaiskinimas:

Simbolis Paaiskinimas
° B tipo dalys, turin€ios salytj su pacientu.
R Su pacientu besilie€iancios dalys, kurios néra laidZios ir gali bati nedelsiant
nuimtos nuo paciento.

Zr. instrukcijy vadove

EEJA (ES direktyva)
E Sis simbolis reigkia, kad kai galutinis naudotojas norés §j produktg iSmesti,
jis turi bati atiduotas utilizuoti ir perdirbti specialiai atlieky surinkimo tarnybai.
Kitaip gali kilti pavojus aplinkai.

Medicinos prietaisy direktyvos 93/42/EEB
Il priedo reikalavimus. ,TUV Product Service®, identifikavimo Nr. 0123,
patvirtino sistemos kokybe.

t € CE Zenklas nurodo, kad bendrové ,Interacoustics® A/S atitinka

0123

M D Medicininis prietaisas

D Gamybos metai

Nenaudokite pakartotinai
Ausy kistukai ir kitos panasios dalys skirtos naudoti tik vieng karta.
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2.3 Svarbios saugos instrukcijos
PrieS naudodami gaminj, atidziai perskaitykite visg instrukcijy vadovag

Jei Sis prietaisas yra jungiamas prie vieno ar keliy kity prietaisy su medicininiu CE Zenklu, ir sudaro su jais
sistemg arba grupe, CE Zenklas visai sistemai galioja tik tuo atveju, jei tiekéjas yra pateikes deklaracija,
patvirtinancig, jog yra tenkinami Medicininiy prietaisy direktyvos 12 straipsnio reikalavimai sistemoms.

2.3.1 Elektros sistemos sauga
Prietaisg prijungiant prie kompiuterio, batina laikytis Siy perspéjimy:
Jranga skirta jungti su kitais jrenginiais taip sukuriant elektrine medicinos
sistema. I1Soriné jranga, kuri bus jungiama prie signalo jvesties, signalo
iSvesties ir kity jungdiy, turi atitikti susijusj gaminio standarta (pvz., IEC
60950-1 ,IT jranga“ ir IEC 60601 ,Elektriné medicinos jranga®). Be to, visi Sie
deriniai — elektrinés medicinos sistemos — turi atitikti saugos reikalavimus,
iSdéstytus bendrojo standarto IEC 60601-1, 3 leidimo 16 punkte. Siekiant
sumazinti sroviy nuotékius, visi jrenginiai, kurie neatitinka IEC 60601-1
standarte pateikty srovés nuotékio reikalavimy, turi bati laikomi uz paciento
aplinkos riby, t. y. maziausiai 1,5 m atstumu nuo paciento atramos arba turi
bdti maitinami per atskyrimo transformatoriy. Kiekvienas asmuo, kuris iSorine
jranga jungia prie signalo jvesties, signalo iSvesties arba kity jungdiy, sukuria
elektrine medicinos sistema, todél yra atsakingas uz sistemos atitiktj
reikalavimams. Jei kyla klausimy, kreipkités j kvalifikuotg medicinos technika
arba vietos atstova. Jei prietaisas prijungtas prie kompiuterio (IT sistemoje
esancios jrangos), dirbant kompiuteriu negalima liesti paciento.
Atskyrimo (izoliavimo) prietaisas reikalingas izoliuoti jranga, esancig uz
paciento aplinkos riby, nuo jrenginiy, esanciy paciento aplinkos ribose.
Ypatingai toks atskyrimo prietaisas reikalingas jungiant tinklg. Atskyrimo
prietaiso reikalavimai apibrézti IEC 60601-1 standarto 16 punkte

2.3.2 Elektrosauga

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

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

Maitinimo kistukas turi bati padeétas taip, kad jj baty lengva iStraukti
Nenaudokite jokiy papildomy jvady su keliais lizdais ar ilginamojo laido.
Nenaudokite jrangos, jeigu ji akivaizdZiai paZeista.

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

Kai jranga naudojama su pacientu, draudziama vykdyti jo daliy remontg arba
technine priezilra.
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2.3.3 Sprogimo pavojus

A

Nenaudoti 8alia degiy dujiniy miSiniy. Naudojant prietaisg arti degiy
anestetiniy dujy naudotojai turéty jvertinti sprogimo ar gaisro pavojy.

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

Prie$ valydami, batinai atjunkite maitinimo Saltin;.

2.3.4 Elektromagnetinis suderinamumas (EMS)

i*'j DEMESIO

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

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

2.3.5 Bendrieji jspéjimai

i*": DEMESIO

AS608 - Naudojimo instrukcijos — LT

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

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

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

Bendrové ,Interacoustics” pagal uzsakyma gali pateikti grandiniy schemas,
detaliy sarasus, aprasus, kalibravimo instrukcijas ir kitg informacija, reikalingg
jgaliotiems techninés priezilros darbuotojams pataisyti tas prietaiso dalis,
kurias, ,Interacoustics” sprendimu, gali taisyti techninés priezidros
specialistai.

Prietaisg naudojant su pacientu, draudzZiama atlikti jo daliy technine priezitra.
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2.3.6 Aplinkosauga

DEMESIO

2.3.7 Salinimas

PASTABA

AS608 - Naudojimo instrukcijos — LT

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

|kiSamajg ausine leidZziama jkisti arba kitaip naudoti tik su nauju, Svariu ir
nepazeistu ausinés antgaliu. Porolonas arba ausinés antgalis turi bati
tinkamai uzdétas. Ausiniy antgaliai ir porolonas yra skirti naudoti tik vieng
karta.

Prietaisas néra skirtas naudoti aplinkoje, kur gali iSsilieti skysciai.

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

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

Naudokite tik tokius daviklius, kurie sukalibruoti naudoti su konkredciu
prietaisu.

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

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

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

Prietaiso nedékite arti bet kokiy kars¢€io Saltiniy, ir pasirGpinkite, kad aplink
prietaisg baty pakankamai vietos tinkamai ventiliacijai uztikrinti.

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

Europos Sajungoje draudziama iSmesti elektros ir elektroninés jrangos atliekas
kartu su nertSiuotomis buitinémis atliekomis. Elektros ir elektroninés jrangos
atliekose gali biti pavojingy medziagy, todél jos turi bati surinktos atskirai. Tokie
produktai Zzymimi Salia nurodytu perbrauktos Siuks$liy dézés su ratais simboliu.
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Siekiant uztikrinti auk$tg elektros ir elektroninés jrangos atlieky pakartotinio
naudojimo ir perdirbimo lygj, svarbu, kad tuo rapintysi ir vartotojai. Vengimas
tvarkyti tokias atliekas tinkamu badu gali kelti grésme aplinkai ir kartu Zmoniy
sveikatai.

Ne Europos Sajungos Salims: pasibaigus gaminio naudojimo laikotarpiui, jj
iSmetant batina laikytis vietos reikalavimy.

Naudokite tik pacientui priimting stimuliavimo intensyvuma.

Su Siuo instrumentu pateikiami keitikliai (ausinés, kauly laidininkas ir kt.)
sukalibruoti Siam instrumentui; naudojant kitus keitiklius, juos reikia i$ naujo
sukalibruoti.

Rekomenduojama, kad dalims, kurios lie€iasi su pacientu tiesiogiai (pvz., ausiniy
pagalvélés), po kiekvieno paciento baty atliekamos standartinés dezinfekavimo
procediros. Sig procediirg sudaro fizinis valymas ir aprobuotos dezinfekavimo
priemonés naudojimas. Kad bty uztikrintas reikiamas Svaros lygis, turi bati
laikomasi dezinfekuojamosios medziagos gamintojo instrukcijy.

Atkreipkite démesj, kad CE Zenklas teisine galig turi tik tuo atveju, jei Sios
instrukcijos j naudotojo nacionaline kalbg i8verstos ne véliau negu prietaiso
pristatymo data, jei Salies teisés aktai reikalauja, kad tekstas bity iSverstas j
nacionaline kalbg, kaip tai nurodo Medicinos prietaisy direktyvos 4.4 straipsnis.

2.4 Gedimas
Sugedus gaminiui, svarbu apsaugoti pacientus, vartotojus ir kitus asmenis nuo zalos
padarymo. Todél, jei dél Sio gaminio buvo padaryta arba galimai galéjo biti padaryta Zala, Sis
gaminys turi bati nedelsiant izoliuotas.
Apie Zalg sukelianius ir nekenksmingus gedimus, susijusius su paciu gaminiu ar jo
naudojimu, reikia nedelsiant pranesti jo platintojui, pas kurj Sis produktas buvo jsigytas.
Nepamirskite pateikti kuo daugiau informacijos tokios kaip, pvz., Zalos rasis, gaminio serijos
numeris, programinés jrangos versija, prijungti priedai ir kita svarbi informacija.

Mirties ar rimto incidento, susijusio su prietaiso naudojimu, atveju apie jvykj reikia nedelsiant
pranesti ,Interacoustics” ir valstybinei kompetentingai vietos institucijai.
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3 Darbo pradzia - Saranka ir jrengimas

3.1 AS608 - Jungéiy skydelio zodynas

Padétis: Simbolis: Funkcija:
1 Elementas Elementy laikiklis; dedami trys AA / LR6 (Sarminiai)
elementai.
2 Maitinimas / USB ISorinio elektros maitinimo lizdas ASA30M.
3 Paciento atsakas Paciento reakcijos jungiklio lizdas APS3.
4 DeSiné DeSinés ausinés lizdas DD65.
5 Kairé Kairés ausinés lizdas DD65.
W Tl
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3.2 AS608 - Valdymo skydelio Zzodynas

Padétis: Simbolis: Funkcija:

F1 DeSiné Juo parenkama deS$iné ausiné. AS608e modelyje juo
keiCiamos kairé ir deSiné pusés.

F2 Kairé 608 modelyje juo parenkama kairé ausiné / AS608e modelyje
juo iSsaugoma slenkscio verté

F3 Neautom. / Pulsinis Parinkite ,Man“ tonui jjungti, kai tony jungiklis aktyvintas.
Parinkite ,Pulse” (Pulsavimas) pulsuojantiems tonams jjungti,
kai tony jungiklis aktyvintas.

F4 Grynasis tonas / Kaip dirgiklj pasirinkite ,Pure tone“ (grynasis tonas) arba

kintantis tonas ,Warble“ (kintantis tonas).

1 Daznis Hz Juo parenkamas dirgiklio dazZnis.

2 HL dB Juo reguliuojamas intensyvumas.

3 Tono jungiklis Juo aktyvinamas dirgiklis.

A Tone Nurodo, kad pateiktis aktyvi.

B Atsakas Nurodo paciento reakcijg.

C ISorinio elektros ISorinio elektros maitinimo / elemento bisenos indikatorius

maitinimo / elemento
bisena

HL dB

AS608

Screening Audiometer

Tone Switch

Frequency Hz

3
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3.3 Oro laidumas

Klausos slenkscio lygius galima nustatyti siun€iant tyrimo signalus tiriamajam subjektui, naudojangiam
pridedamas ausines (oro laidumas — kintamoji srove). Kintamosios srovés audiometrijos tikslas — nustatyti
klausos jautrumga jvairiais dazniais. Testo metu gali bati nustatyti kintamosios srovés nuostoliai, taciau
nejmanoma atskirti, kada yra laidumo mechanizmo anomalija, o kada jutikliy neuroninio mechanizmo
anomalija.

Ausiniy uzsidéjimas:
Jei jmanoma, nuimkite akinius ir auskarus, o ausiniy lankelj padékite tiesiai ant galvos virSaus.
Gumines pagalvéles padekite taip, kad diafragmos baty nukreiptos tiesiai j ausies kanalo anga.
Nuleiskite ausinés lankelio krastus ir sureguliuokite, kad tvirtai prisispausty. Jei pagalvélés
nebus gerai prigludusios prie ausy, gali bati gauti klaidingi bandymy rezultatai esant mazesniam
dazniui.

Foninis triukSmas:
Dél foninio triukSmo taip pat gali bdti gauti klaidingi bandymy rezultatai, ypa¢ esant mazesniems
dazniams. Jei reikia, DD65 gali bati tiekiamos su triuk8mg slopinanciais priedais. Norédami
gauti daugiau informacijos, susisiekite su platintoju.

Nurodymai tiriamajam subjektui:
Prie$ atliekant klausos slenkscio lygio matavimus, turéty bati pateikti Sie nurodymai. ,Dabar
iSgirsite jvairiausiy garso tony esant jvairiems garsumo lygiams. Paspauskite signalo mygtuka,
kai iSgirsite garso tona, ir atleiskite mygtuka, kai jo nebegirdésite. Jei nenaudojate reagavimo
mygtuko, paprasykite paciento ,pakelti kaire ar desine ranka, kai iSgirs garso tong kairéje arba
desingje ausyje“.

Slenkséio nustatymas:
Paprastai tyrimas pradedamas nuo 1 000 Hz daznio geriau girdingios paciento ausies puséje,
atitinkamai pakoregavus L / R jungiklj.

Supazindinimas:
Nustatykite 1 000 Hz daznj, kurj galima lengvai suvokti (t. y. 50 dB). Jei reikia, pamazu didinkite
10 dB Zingsniais, kol garso tonas bus aiSkiai suvokiamas.

Slenkscio nustatymas:
Klausos slenkstis yra apibreziamas kaip Zemiausias lygis, kuriame girdima daugiau nei puse
dirgikliy. Sis slenkstis nustatomas pagal Sig procedira.

1)  Nustatykite tong, kuris yra 10 dB Zemesnis uz lygj, kuriame buvo uzbaigtas
supazindinimas.

2) Pamazu mazinkite lygj 10 dB Zingsniais, kol nebebus jokio atsakymo.

3) Pamazu didinkite lygj 5 dB zingsniais, kol subjektas ir vél ims reaguoti.

4) Kartokite 2 ir 3 punktus du ar tris kartus, kol slenkstis bus nustatytas tame paciame lygyje.

Laiko intervalai tarp dirgikliy turéty bati skirtingi, kad subjektas negaléty reaguoti pagal
ritmiSkuma.

5) Pakeiskite j kitg daznj ir pakartokite procedira, kol bus iSmatuoti visi dazniai. Procediirg
pakartokite 1 000 Hz dazniu. Jei skirtumas tarp anksciau nustatyto slenkscio yra 5 dB ar
maziau, pereikite prie kitos ausies. Jei skirtumas yra 10 dB ar didesnis, pakartokite
bandyma taikydami kitus daznius, kol bus pasiektas 5 dB ar mazesnés vertés atitikimas.

6) Teskite tol, kol bus patikrintos abi ausys.

Patikrinimo procedira:

Atliekant iSankstinius klausos patikrinimus paprastai yra tikrinama vienu dB lygiu, kaip tai daznai daroma
mokyklose ir bendrosios praktikos klinikose. Tokiu atveju atliktuméte tas pacias supazindinimo ir
nurodymy proceddiras, kaip nurodyta auks€iau, taiau nustatytumeéte tik vieng dB lygj (t. y. 25 dB) tik 4
daZniais (500, 1 000, 2 000 ir 4 000 Hz) kiekvienoje ausyje. Tokiu atveju jus tiesiog jradote atsakymg arba
tai, kad jokio atsakymo néra, kai jjungiami vieno tono garsai kiekvienu dazniu.

e )
s

AS608 - Naudojimo instrukcijos — LT Interacoustics 13
psl.



Automatinis slenkstis:

AS608e prietaisu galima atlikti ne tik tradicinj neautomatinj testavima, bet ir Hugsono-Vestleiko paciento
valdoma automatinj slenkscio testa, atitinkantj ISO 8253 standartg. Baigus testa, rezultatai yra lengvai
atkuriami i$ vidinés AS608e atminties ir perkeliami j kompiuterio programine jrangg ,Diagnostic Suite® ir
saugomi ,OtoAccess®" arba ,Noah®.

Hugsono-Vestleiko tyrimas — tai automatiné grynojo tono tyrimo procedira. Klausos slenkstis
apibréziamas kaip 2 i$ 3 (arba 3 i$ 5) teisingy atsakymy esant tam tikram lygiui, kai taikoma 5 dB
didinimo ir 10 dB mazinimo tyrimo proceddra. Grynyjy tony slenks€iams nustatyti automatiskai yra
taikomas Hugsono-Vestleiko metodas.

Talk Forward
Naudojant ,Talk Forward“ funkcijg, su AS608e prietaisu yra lengva dirbti, ypatingai kai prietaisas
naudojamas garso kabinose.

3.4 Jjungimas ir iSjungimas

Norédami jjungti audiometra, paspauskite mygtuka ,, Tono jungiklis® (3). Norédami iSjungti audiometra,
vienu metu nuspauskite du sukamojo ratuko mygtukus 1 ir 2 ir palaikykite juos nuspaude keletg
sekundziy. Be to, audiometras automatiskai iSsijungs po 1, 2, 3, 4 ar 5 minuciy, atsiZzvelgiant j nustatymus
(2r. kitg skyriy).

3.5 Grynojo tono nustatymas
1) Mygtuku ,Daznis“ pasirinkite norimg dazn;
2) Skiltyje ,HL dB* nustatykite norimg intensyvuma.

3) Tona aktyvinkite paliesdami mygtukg ,, Tono jungiklis“. Ekrane bus rodoma atitinkama indikacija (Zr.
Zemiau).

F1) Jei naudojate AS608: Parinkite desSinigjg ausj. Jei naudojate AS608e: Perjunkite iS deSinés | kaire ir
atvirksciai.
F2) Jei naudojate AS608: Pasirinkite kairigjg ausj. Jei naudojate As608e: ISsaugokite slenkstj.

F3) neautomatinis arba pulsinis:
Rankinis: Neautomatinis tono suaktyvinimas, jei yra jjungtas tono jungiklis.

Pulsinis: Pulsinis tonas bus suaktyvintas, jei bus jjungtas tono jungiklis.

F4) Grynasis tonas arba kintantis tonas:
Pasirinkus ,Tonas®, subjektui bus pateikiami grynieji tonai, kai bus jjungtas tono jungiklis.

Pasirinkus ,Kintantis tonas“ (angl. warble), subjektui bus pateikiami kintantys tonai, kai bus jjungtas
tono jungiklis.
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3.6 Specialiosios AS608e funkcijos:

»Talk Forward®: Naudojant AS608e, ,Talk Forward® funkcija aktyvinama laikant nuspaustg sukamajj
ratukg HL db (3).

4 || =
60dBu Talk FW
Right

Laikant nuspaustg mygtukg Tono jungiklis (3), galima reguliuoti ,talk forward* lygj.

Toliau iSvardytas F mygtuky funkcijas pasieksite paspausdami daznio sukamajj ratukg (1).
4 |

20 dBw 1000 Hz

Oel All Mot H. Thres  HUW

F1: Salinti visas slenksé&io vertes, saugomas AS608e vidinéje atmintyje.
F2: ISsaugoti slenkscio taskg ,Neisgirstas*.

F3: Rodyti ,L/R" (Kairé/desiné) slenkscio vertes, saugomas AS608e vidinéje atmintyje.
Thresholds
Hz 125 250 5o 250

R 20 20 20 20
L 20 20 20 20

Oel Al 4= =  Back

F4: Pradéti Hugsono-Vestleiko (angl. HW) automatinio testavimo procediirg. HW testo sgrankos
instrukcijos pateikiamos tolesniame skyriuje.

3.7 Rodinys:
A) Tonas: Tony pateikimo indikatorius pateiktas ekrano antrastés virSutiniame kairiajame kampe.
< (| < 1
30dBs. 1000 Hz 30 dBw. 1000 Hz
IIW“ Left  Pulse larble lﬁﬂ Left Pulse Warble
B) Atsakas: Kai naudojamas APS3 atsako mygtukas, atsakymas rodomas ekrano antrastés viduryje.
<) || = <) m
30 dBx. 1000 Hz 30dBs. 1000 Hz
lﬁﬂ Left  Pulze Warble Ilﬁﬂ Left  Pulse larble

C) Jjungta arba elemento bisena: ,AS608“ / ,AS608e" maitinimo bisena rodoma virSutiniame
deSiniajame ekrano antrastés kampe.

Piktograma pasikeis priklausomai nuo to, ar prietaisas maitinamas is$ iSorinio Saltinio (maitinimo
Saltinio ar USB jungties su kompiuteriu), ar i$ elementy.

Kai energija tiekiama i$ elementy, elemento piktograma keisis atitinkamai pagal elemento energijos
lygj. Kai elementai greitai iSsikraus, ekrane pasirodys mirksintis pranesSimas ,Elementas senka®“.

Prietaiso maitinimo iSjungimo parametrus galima koreguoti nustatant skirtingus laiko intervalus arba
galima nustatyti, kad prietaisas niekada neiSsijungty. Norédami gauti daugiau informacijos, skaitykite
skyriy ,Sgranka®“.
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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 ASG608/ AS608e sgrankos meniu

AS608/AS608e sarankos meniu pasieksite 2—3 sekundéms vienu metu nuspaude mygtukus F1 ir F4.
F1 Pakeisti parametrg

F2 NarSyti aukStyn sgrankos meniu
F3 Narsyti Zemyn sgrankos meniu
F4 ISsaugoti parametrus ir grjzti j ankstesnj ekrana.

Daugiau informacijos rasite Zemiau

lJjungimo tonas

Setup E“'
FPower Up Ear Right
Default Intenzityy 20 dB [

Change 4 -+ Sawe

Norédami perjungti i$ neautomatinio j reversinj ir atvirk§ciai, paspauskite ,Keisti“.

ljungimo ausis
Setup E"

Fowetr UE Tone HMan [
Default Intensity 20 dB

Change 4 +  Sawve

Norédami perjungti i$ deSinés j kaire ausj ir atvirkS¢€iai kaip jjungimui nustatytg numatytgjg ausj,
paspauskite ,Keisti“

Numatytasis intensyvumas
Setup

Fower Up Ear Fight

Default Intensity,
Intenzity Steps 5 de

Change 4 + Save

Numatytasis intensyvumas keiciant ausies puse. Pasirinkite i§ Siy parink&iy: ISjungta, -10dB, -5dB, 0dB,
5dB, 10dB, 15dB, 20dB, 25dB, 30dB, 35dB, 40dB, 45dB ir 50dB.

Intensyvumo Zingsniai

Setup E“'
Detault Intensit =0 dB
Fower OFf = Min [

Change 4 -+ Save

Pasirinkite i$ Siy parink€iy: 1 dB ir 5 dB.
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Maitinimo iSjungimas
Setup i _;I

Fouwer Up Ear Right (=

Fulse Length 230mS [
IChange 4 +  Sawve

Paspauskite ,Keisti“, kad perjungtumeéte j vieng i$ Siy parink&iy: Niekada, po 1, 2, 3, 4 ar 5 minuciy.

Impulso ilgis

Setup i _;I

Fower Off Mewver
Fulze Length 2 5
Language Eng.

IChange 4 +  Sawve

Paspauskite ,Keisti“, kad perjungtumeéte j vieng i$ parink¢iy nuo 250 ms iki 500 ms.

Kalba

Setup i _;

Fulse Length SO0mS ‘I

LED Cantrast 0

i

IChange 4 -+ Save

Paspauskite ,Keisti“, kad perjungtuméte j vieng i$ Siy parink&iy: angly, vokieciy, ispany ir prancizy kalba.

LCD Contrast (skystakristalio ekrano kontrastas).
Setup i _;

r

LaniuaEe EnE.
|

Frequencies... =
IChange 4 +  Sawve

Norédami perjungti parametrus nuo O (labai ryskus) iki 6 (labai tamsus), paspauskite ,Keisti“.

HW testas... (tik AS608e)
Setup ""
LCD Contrazt a [
Frequencies... =

Change 4 -+ Save

Paspauskite ,Keisti“, jei norite pereiti prie Hugsono-Vestleiko (angl. HW) automatinio bandymo
procedlros sgrankos.

Setup
Hll Familiarization 0ff g
HlW Condition 2-3
Hl Frequencies... -

Change 4 -+ Sawve

Paspauskite ,Keisti“, jei norite jjungti arba iSjungti supazindinimg. Supazindinimas naudojamas pacientui
apmokyti.

Setup E’
HW Familiarization  OFF [©
HlW Condition 2-3
HW Frequencies... -

Change 4 -+ Sawve
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Norédami perjungti j vieng i$ Siy dviejy parinkgiy: ,2 teisingi i§ 3 atsakymy*“ ir ,,3 teisingi i§ 5 atsakymy®,
paspauskite ,Keisti“. Sglygos, naudojamos prie$ pereinant prie kito daznio.
Setup

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

Pasirinkite daznius, kuriuos norite jtraukti j HW testa. Norédami jjungti / iSjungti daznius, paspauskite
SKeisti“.

Norédami grjzti j pagrindinj HW sgrankos meniu, paspauskite ,ISsaugoti®.

HW dazniai
Setup i _; I
Hl Test.. =
Fiequencies...
License... =

IChange 4 +  Sawve I

Paspauskite ,Keisti“, kad galétuméte naudotis numatytuoju dazniy diapazonu nuo 125 Hz iki 8 kHz
kasdieniam darbui.

Setup E’I

250 Hz On
200 Hz On [

IChange 4 +  Sawve

Galima pakeisti j bet kur j i$ 8iy 7 dazniy: 125, 250, 750, 1,500, 3,000, 6,000 ir 8,000.

Paspauskite ,Keisti“, jei norite jjungti arba iSjungti.

HW laiku
Setup E"

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

I
Paspauskite ,Keisti“, kad nustatytuméte dirgiklio laikg 1 arba 2 sekundéms.

HW atsitiktinis laikas

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

Change 4 4+  Sawe

Paspauskite ,Keisti“, kad nustatytuméte atsitiktinj laika. Atsitiktinj laikg galima nustatyti nuo 0 iki 1,6
sekundés.

HW apatiné riba
Setup "’

HW ©n Time 2= [
Hul Bandam time off 16 =
HUl Stop lewel

Change 4 +  Sawve |
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Paspauskite ,Keisti“, kad nustatytuméte apatine ribg ir nustatytuméte, kada pereiti prie kito daznio.

Apatine ribg galima nustatyti nuo -10 iki 20 dB.
Norédami grjzti j pagrindinj sgrankos meniu, paspauskite ,ISsaugoti®.

Licencija.

Setup i _;I

FreEuencies... =
About... ]

IChange 4 +  Sawve I

Norédami pasiekti prietaiso AS608 / AS608e licencijos rakta, paspauskite ,Keisti“.

License Kew II _;

00241464
HWGEEZTSEZHKDRZOSGMH
Ok

IChange Save

Paspauskite ,Keisti“, jei norite jvesti ir (arba) pakeisti prietaiso AS608 / AS608e licencijos rakta.
Mygtuku Nr. 2 galite pakeisti raide, o mygtuku Nr. 1 galite perkelti zymeklj
Norédami grjzti j pagrindinj sgrankos meniu, paspauskite ,I1$saugoti.

Apzvalga

Setup i _;I

- =
Frequencies...
License...

i

IChange 4 +  Sawve I

Paspauskite ,Keisti“, jei norite pasiekti informacijg skyriuje ,ApZvalga®“.
AIE0ED ver 102

T
e o 1

i"“---.---l—l--- ghert ="

Back

Norédami grjzti j pagrindinj sgrankos meniu, paspauskite ,Atgal“.

Norédami grjzti j AS608/AS608e matavimo ekrang, paspauskite ,ISsaugoti®.
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Wrpanls

3.9 Apie ,Diagnostic Suite“

Pasirinke ,Meniu > Zinynas > Apie“, pamatysite Zemiau esantj langg. Tai programinés jrangos sritis,
kurioje galite valdyti licencijos raktus ir patikrinti savo ,Suite®, programinés aparatinés jrangos ir darinio
versijas.

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 ariminal 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

Checksum

Siame lange taip pat rasite skyriy ,Kontroliné suma“ — tai funkcija, padedanti nustatyti programinés
jrangos vientisumg. Si funkcija patikrina jisy programinés jrangos versijos faily ir aplanky turinj. Tam yra
naudojamas SHA-256 algoritmas.

Atidare kontroline sumg pamatysite simboliy ir skaiciy eilute; galite Sig eilute nukopijuoti spustelédami jg
du Kkartus.
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4 Prieziura ir remontas

4.1 Bendrosios techninés priezitiros proceduros

YA

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

Rekomenduojama maziausiai vieng kartg per metus prietaisg jvertinti, kad baty uztikrinta, jog jo
akustinés, elektros ir mechaninés savybés yra geros. Tai turi atlikti patirties turinti dirbtuvé — tik taip
galima uztikrinti, kad techniné prieziGra ir remontas bus atlikti tinkamai.

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

Prie$ prijungiant prie elektros tinklo batina jsitikinti, kad vietos elektros tinklo jtampa atitinka ant
instrumento nurodytg jtampa.

Patikrinkite, ar nepazeista elektros tinklo laido ir jungCiy izoliacija ir ar Siy elementy neveikia mechaniné
apkrova, dél kurios gali atsirasti pazeidimy.

Tam, kad elektros sauga bty maksimali, paliekant instrumentg be priezidros, jj atjunkite nuo elektros
tinklo.

Instrumento nedékite arti bet kokiy kars¢io Saltiniy, pasirGpinkite, kad aplink instrumentg baty pakankamai
vietos tinkamai ventiliacijai uztikrinti.

Tam, kad buty uztikrintas instrumento patikimumas, reikia reguliariai atlikti asmens biologinius matavimus
(jei zinoma, kad asmuo turi sutrikimy). Toks asmuo gali bati ir pats operatorius.

Sutepus instrumento arba jo daliy pavirsiy, valykite minkstu audiniu, suvilgytu nestipraus poveikio
vandens ir indy plovimo ar panaSaus pobudzio priemoniy misiniu. Draudziama naudoti organinius
tirpiklius ir aromatinius aliejus. Prie$ valydami batinai iStraukite elektros kistukg ir pasirtpinkite, kad j
prietaiso ar priedy vidy nepatekty skyscio.

Kaskart baigus tirti pacienta, prietaisg reikia gerai nuvalyti, kad ant jo daliy nebaty nuo pacienty patekusiy
nesSvarumy. Batina taikyti bendrojo pobidzio atsargumo priemones siekiant iSvengti ligy perdavimo i$
vieno paciento kitam. Jei uzterSiamos ausy pagalvélés arba ausy galiukai, pries$ juos valant primygtinai
rekomenduojama juos nuimti nuo keitiklio. Naudojant vandenj galima valyti daznai, taciau taip pat reikia
reguliariai valyti naudojant nestipraus poveikio dezinfekavimo priemone. Draudziama naudoti organinius
tirpiklius ir aromatinius aliejus.

Su ausinémis ir kitais keitikliais batina elgtis itin atsargiai, nes dél mechaninio smugio gali pakisti jy
kalibravimas.
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4.2 Kaip valyti ,Interacoustics®“ gaminius

Sutepus prietaiso arba jo daliy pavirSiy, valykite mink$tu audiniu, suvilgytu nestipraus poveikio vandens ir
indy plovimo ar panasaus pobudzio priemoniy misiniu. Draudziama naudoti organinius tirpiklius ir
aromatinius aliejus. Prie$ valydami batinai atjunkite USB kabelj ir pasirapinkite, kad j prietaiso ar priedy
vidy nepatekty skyscio.

AN

Prie$ valydami prietaisg batinai iSjunkite ir atjunkite nuo maitinimo 3altinio.

Visus atvirus pavirSius valykite mink$tu audiniu, Siek tiek sudrékintu valomuoju tirpalu.
Pasirtpinkite, kad skyscio nepatekty ant ausinése / uzdedamosiose ausinése esanciy metaliniy
daliy.

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

Jokiy prietaiso ar priedy daliy nevalykite kietais arba smailiais daiktais.

Prie$ valydami, dalims, kurios turéjo salytj su skysciais, neleiskite iSdziati.

Guminiai ausy kiStukai arba poroloniniai ausy kiStukai yra vienkartinés dalys.

Rekomenduojami valomieji ir dezinfekavimo tirpalai:
e Siltas vanduo su nestipraus poveikio, neabrazyviniu valomuoju tirpalu (muilu)

Procediira:
e Prietaisg valykite iSorinj korpusg nuSluostydami audiniu be pakeliy, Siek tiek sudrékintu valomuoju
tirpalu.

e Prietaisg valykite pagalvéles ir paciento rankinj jungiklj nusluostydami audiniu be pukeliy, Siek
tiek sudrékintu valomuoju tirpalu.
e Pasirtpinkite, kad ausiniy garsiakalbio elementg ir kitas panaSias dalis nepatekty drégmeés.

4.1 Informacija dél remonto
Bendroveé ,Interacoustics” uz jrangos CE zenklo galiojimg, poveikj saugai, patikimumg ir veikimo
charakteristikas atsakinga tik tuo atveju, jei tenkinamos Sios salygos:
1. surinkima, iSplétimg, pakartotinj reguliavimg, modifikavimg ir remontg vykdo jgaliotieji asmenys;
2. paisoma 1 mety techninés priezidros intervalo;
3. elektros tinklo atitinkamoje patalpoje jrengimo sistema tenkina atitinkamus reikalavimus;
4. jrangg naudoja jgalioti asmenys paisydami ,Interacoustics” pateikiamos dokumentacijos.

Klientas turi susisiekti su vietiniu platintoju, kad suzinoty apie techninés priezidros / remonto galimybes,
jskaitant technine priezidra / remontg vietoje. Svarbu, kad klientas (per vietinj platintoja) uzpildyty
GRAZINIMO ATASKAITA kaskart, kai komponentas / gaminys yra siunéiamas techninei priezidrai /
remontui j ,Interacoustics®.

4.3 Garantija

INTERACOUSTICS garantuoja, kad:

e ASG608 prietaisas jprastinémis naudojimo ir techninés priezidros sglygomis neturés medziagy
ir gamybos defekty 24 ménesius nuo tos dienos, kai ,Interacoustics” pristaté prietaisg
pirmajam pirkéjui.

e Prietaiso priedai jprastinémis naudojimo ir techninés priezZilros sglygomis neturés medziagy ir
gamybos defekty devyniasdeSimt (90) dieny nuo tos dienos, kai ,Interacoustics® pristaté juos
pirmajam pirkéjui.
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Jei gaminj reikéty taisyti nurodytu garantiniu laikotarpiu, pirkéjas turi kreiptis tiesiai j vietinj
»Interacoustics” techninés priezidros centrg, kuris nustatys, kur prietaisas turi bati taisomas. Pagal Sios
garantijos sglygas taisymo darbus apmokés arba gaminj savo IéSomis pakeis bendrové
»Interacoustics®. Gaminys, kurj reikia taisyti, turi bdti grazintas tiekéjui nedelsiant, tinkamai supakuotas
ir apmokant pasto iSlaidas. Gaminio praradimo arba pazeidimo grgzinant jj bendrovei ,Interacoustics”
rizikg turi prisiimti pirkéjas.

Jokiu atveju ,Interacoustics” neprisiima atsakomybés uz jokig atsitiktine, netiesiogine ar pasekmiy
sukeltg zalg, patirta dél bet kurio ,Interacoustics® gaminio jsigijimo arba naudojimo.

Tai galioja tik pirmajam pirkéjui. Si garantija negalioja jokiam vélesniam gaminio savininkui arba
naudotojui. Be to, Si garantija negalioja ir ,Interacoustics® neprisiima atsakomybés dél jokiy nuostoliy,
susijusiy su bet kurio ,Interacoustics“ gaminio jsigijimu arba naudojimu, jei jis buvo:
e remontuotas ne jgaliotojo ,Interacoustics“ techninés priezidros atstovo;
e pakeistas taip, kad, ,Interacoustics“ nuomone, tai turéjo jtakos jo stabilumui ir patikimumui;
¢ naudojamas netinkamai, nerGpestingai arba pateko j nelaiminga jvykj, arba buvo pakeistas,
sunaikintas arba paSalintas jo serijos arba partijos numeris, arba

instrukcijoje.

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

BENDROVE ,INTERACOUSTICS* ATSISAKO VISY KITY ISREIKSTY ARBA NUMANOMUY
GARANTIJY, |]SKAITANT BE KOKIAS GARANTIJAS DEL PAKLAUSOS, FUNKCIONALUMO ARBA
TINKAMUMO IR TAIKYMO KONKRETIEMS TIKSLAMS.
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5 Bendrosios technines specifikacijos

Standartai:
Atitinka ar virSija EN 60645-1 4 tipo ir ANSI S3.6 reikalavimus
Saugos standartais: EN 60601-1, Il klasé, B tipas.
EMS: EN 60601-1-2

Kalibravimas:
PTB / DTU ataskaita 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 ir 5A)
PTB ataskaita 1.61-64/04 (HDA280).
PTB ataskaita 1.61-4039503/09 (DD65)

Medicininis CE zenklas:
CE Zenklas nurodo, kad ,Interacoustics A/S* tenkina Medicinos prietaisy direktyvos 93/42/EEB Il
c € priedo reikalavimus. ,TUV Product Service®, identifikavimo nr. 0123, patvirtino sistemos kokybe.

0123
Daznio ir intensyvumo vertés:
Dazn. Hz. | AC, dB HL
125 70
250 90
500 100
750 100
1000 100
1500 100
2000 100
3000 100
4000 100
6000 100
8000 90

Jvestys: Tone
Kintantis tonas +5 %, 5 Hz (tikslus sinuso bangos daznio moduliavimas).

ISvestys: Kairé ir deSiné.

Tono pateiktis:
Neautomatiné arba reversiné (pasirenkama sgrankos meniu).
Daugybiniai impulsai 250 arba 500 ms (pasirenkama sgrankos meniu).

»Talk Forward“: Jrengtas ,talk forward“ mikrofonas. 0-110dB SPL. Nuolat reguliuojamas valdymo
skydelyje.

Automatinis slenkstis: Paciento valdoma Hugsono-Vestleiko procedira; atitinka ISO 8253-1 standarta.

ISsaugojimo funkcija: Ekraninis (F mygtukas) iSsaugojimo mygtukas ir vidiné atmintis AC kairé/desiné.
ISsaugotas vertes galima perziaréti jrengtame ekrane arba persiysti j kompiuterj
naudojant ,Diagnostic Suite“ audiogramy programinés jrangos modul;.

Kompiuterio programiné jranga / sasaja: ,Diagnostic Suite* kompiuteriné programiné jranga su
pazangiomis ataskaity rengimo ir spausdinimo savybémis. Suderinama su ,,OtoAccess®" ir ,Noah“.
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ISkraipymas:
Paprastai 0,3% visu intensyvumu.
Maksimaliai 1% visu intensyvumu.

Pakilimo / kritimo laikai:
Paprastai 35 ms.

Ekrano antrastés indikatoriai:
Tonas jjungtas:
Paciento atsakas.
Maitinimo / elemento blsena

Elementai:
3 AA dydzio, Sarminiai.
Automatinis elemento jjungimas / iSjungimas.
Automatinis elemento bisenos indikatorius.

Elemento veikimo laikas:
Budéjimo reZimas: 6 ménesiai
Tono pateiktys: 70,000

ISorinis maitinimo Saltinis (per USB jungtj):
Priima 5 VDC — maziausiai 150 mA
Rekomenduojamas UE10WCP1-050200SPA (5 volty, 2 A) yra patvirtintas naudoti su AS608 /
AS608e.
UE10WCP1-050220SPA: |vestis 100—240 VAC 50/60 Hz, 500 mA, iSvestis 5,0 V 2,0 A. (Il klase)

Konstrukcija:
Plastikiné dézuté.

Matmenys:
plotis x gylis x aukstis: 22,5 x 18 x 5,5 cm

Svoris: 1,0 kg — su elementais ir ausinémis.
(1,6 kg — su TC608 nesiojimo krepsiu ir ,Peltor” triuk§mg mazinancéiomis ausinémis, audiogramy
lentelémis ir kt.)

Eksploatavimo aplinka:
Temperatira: 15-35°C/59-95°F.
Santykinis drégnumas: 30-90 %
Oro slégis nuo 98 kPa iki 104 kPa
Didziausias aukstis: 2000 m / 6561 pédy virs jaros lygio

Sandéliavimo aplinka:
Temperatira: 0-50°C/32—122°F.
Santykinis drégnumas: 10-95 %

Transportavimo aplinka:
Temperatira: -20-50°C/-4-122°F.
Santykinis dregnumas: 10-95 %

Reikalavimai kompiuteriui:
Turi atitikti IEC 60950-1.
Tiekiama su USB jungtimi.
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5.1 Davikliy referencinés ekvivalentinés slenkscio vertés

Kalibravimo TDH39 TDH39 DD65 v2 DD45 HDA280 sInsert EARtone*
standartas | |50 389-1: 1998 | ANSI S3.6: 2004 | ANSI S3.6 208 PTB testo PTB EAR3/EAR5
ataskaita .
1.61- 4039503/09 1S0389-2: 1994
Jungties IEC60318-3: ANSI 9A IEC60318-1 IEC60318-3: IEC60318-3: 60318-5: 2006
standartas 1998 1998 1998
DazZnis [Hz] [dB re. 20 pPa] [dB re. 20 pPa] [dB re. 20 pPa] [dB re. 20 pPa] [dB re. 20 pPa] [dB re. 20 pPa]
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 5,5 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 5,5
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 Maksimalis klausos lygio parametrai, nurodyti kiekvienam testo dazniui

Daznis Hz Oro laidumas Oro laidumas Oro laidumas Oro laidumas Oro laidumas Oro laidumas

TDH39 DD65 v2 DD45 HDA280 EARtone 3A 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

&
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5.3 Kontakty paskirsta

lvestys Jungties tipas
Maitinimas USB kistukas
USB 1.1 comm. USB kistukas
Paciento reakcija Lizdas, 6,3 mm

Elektrinés savybés

5v

90Q varza

Tinka ir monofoniniam, ir stereofoniniam 6,3 mm lizdui

stereo Atsakui naudoja rankove + antgalj arba Ziedg + antgalj. Antgalis 3,3 V per 1 kQ.
Bendra varza 6,75 kQ stereofoniniam, 6,25 kQ monofoniniam.
ISvestys:
Ausinés, kairé ir Lizdas, 6,3 mm Jtampa: Iki 3V rms esant 10 Q krdviui
desiné mono Min. krvio 50
impedansas: 050
ISvesties varza: Naudoja rankove + antgalj monofoniniam 6,3 mm lizdui.
Jungtis:
Kitos elektros specifikacijos:
Kintamas tonas: 5 Hz sinusas, +5% moduliavimas

5.4 Elektromagnetinis suderinamumas (EMC)
Ziurekite priedg angly kalba, kuris yra vadovo gale.
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1 Introducere

1.1 Despre acest manual

Acest manual este valabil pentru aparatul AS608. Acest produs este fabricat de

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Danemarca

Tel.: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

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

1.2 Scopul preconizat

Audiometrul de screening AS608 este proiectat pentru a fi un dispozitiv de screening pentru testarea auzului.
Puterea si specifitatea acestui tip de dispozitiv se bazeaza pe caracteristicile de test definite de utilizator si
pot varia in functie de mediu si conditiile de functionare. Screeningul pentru testarea auzului folosind acest

tip de audiometru depinde de interactiunea cu pacientul. Rezultatul ,auz normal” nu trebuie sa permita
ignorarea altor contraindicatii. Daca exista in continuare suspiciuni referitoare la sensibilitatea acustica

trebuie realizatad o evaluare audiologica completa.

Audiometrul AS608 este destinat utilizarii de catre un audiolog, cadre medicale specializate sau tehnicieni

instruiti, intr-un mediu lipsit de zgomote. Se recomanda ca instrumentul sa fie utilizat la o temperatura

ambientala intre 15 si 35 grade Celsius (59-95 grade Fahrenheit)

LA
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1.3 Descrierea produsului
Modelul AS608e extinde capacitatea modelului AS608 cu urmatoarele trei functii suplimentare:

¢ Integrare PC prin software-ul Diagnostic Suite. Acesta permite audiogramelor sa fie transferate si
afisate in software-ul Windows si stocate in baza de date OtoAccess® sau Noah. Diagnostic
Suite include si functii avansate de raportare si imprimare (similare celor din modului software
AC440.) Pentru instructiuni cu privire la modul de utilizare a software-ului PC consultati manualul
de utilizare a Diagnostic Suite.

e Suplimentar testarii manuale traditionale, AS608e integreaza un test Hughson Westlake de prag
pentru pacient controlat automat, conform ISO 8253. La finalizarea testului, rezultatele sunt
apelate cu usurinta din memoria interna a sistemului AS608.

e Functia Talk Forward, face ca sistemul AS608e sa fie usor de folosit, in special in cazul instalarii
in cabine audiometrice.

Componente incluse Casca audiometrica DD45 P30451
Baterie, alcalina de 1,5 V, 3 buc.
Instructiuni de utilizare - manual

AS608e

CD cu Diagnostic Suite + OtoAccess® + cablu USB
Buton semnal pacient APS3

Piese optionale Casca audiometrica DD65v2!
Casca audiometrica DD45 P3100*
Casca audiometrica DD45AA"
Casca audiometrica TDH39 HBA!
Casca audiometrica TDH39 P3045 1
Casca audiometrica TDH39 P3100 *
Casca audiometrica TDH39AA
HDA280 !

Casti intra-auriculare 1P 30

Eartone 5A 10 Ohm OEM 2

Eartone 3a 10 Ohm ?

Set stilou kit accesorii/audiograma

UE10WCP1-050200SPA. CE medical sursa tensiune externa aprobata
Buton semnal pacient APS3 1

Geanta transport (TC608)

In configuratia standard AS608 este livrat cu urmatoarele accesorii:

1 Piesa aplicata in conformitate cu IEC 60601-1
2 This part is not certified according to IEC 60601-1

o
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1.4  Avertismente
In acest manual se folosesc urmétoarele semnificatii ale avertismentelor, precautiilor si observatiilor:

AVERTISMENT Eticheta AVERTISMENT identifica conditiile sau practicile care pot
constitui un pericol pentru pacient si/sau utilizator.

ATENTIE Eticheta ATENTIE identifica conditiile sau practicile care pot deteriora
echipamentul.

OBSERVATIE se utilizeaza pentru a indica practici care nu au
OBSERVATlE legatura cu vatamarea corporala.

Lo
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2 Dezambalarea si instalarea

2.1 Dezambalarea si inspectarea

Verificati cutia si continutul daca nu prezinta deteriorari

La receptia instrumentului, verificati daca pachetul nu prezinta urme de lovituri sau nu este deteriorat. in
cazul in care cutia este deteriorata, aceasta trebuie pastrata pana cand continutul pachetului a fost verificat
din punct de vedere mecanic si electric. Daca instrumentul este defect, contactati distribuitorul local. Pastrati
materialele de transport pentru a fi inspectate de transportator si pentru reclamatia la asigurari.

Pastrati cutia pentru a o utiliza la un transport ulterior

ASG608 este livrat in propria cutie de transport, proiectata special pentru acest model. Va rugam sa pastrati
aceasta cutie. Va fi necesara in cazul in care instrumentul trebuie trimis inapoi pentru lucrari de service.
Daca sunt necesare lucrari de service, contactati distribuitorul local.

Raportarea imperfectiunilor

Inspectati inainte de conectare

Tnainte de a conecta produsul, acesta trebuie verificat incé o daté pentru depistarea eventualelor deteriorari.
Tot corpul acestuia si accesoriile trebuie verificate vizual pentru a descoperi daca exista zgérieturi si piese
lipsa.

Raportati imediat orice defecte

Orice piesa lipsa sau functionare necorespunzatoare trebuie raportatd imediat la furnizorul instrumentului
impreuna cu factura, numarul serial si un raport detaliat al problemei. La sfarsitul acestui manual veti gasi un
,Raport de retur" unde puteti descrie problema.

Va rugam sa utilizati ,,Raportul de retur”

Va rugam sa retineti ca, daca tehnicianul de service nu stie ce problema trebuie cautata, este posibil sa nu o
gaseasca, astfel incat, folosirea raportului de retur ne-ar fi de mare ajutor si reprezintd cea mai buna
garantie pentru dumneavoastra ca remedierea problemei va fi facuta multumitor pentru dumneavoastra.

Depozitare
Daca trebuie sa depozitati instrumentul AS608 o perioada de timp, va rugam sa verificati daca aceasta
stocare se face conform conditiilor specificate in sectiunea pentru specificatii tehnice.

o
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2.2 Marcaje
Urmatoarele marcaje se pot gasi pe instrument:

Simbol Explicatie

Elemente aplicate de tip B.

Elemente aplicate pe pacient care nu sunt conductoare si pot fi inlaturate
imediat de pe pacient.

Consultati manualul cu instructiuni.

WEEE (directiva UE privind deseurile electrice si electronice)

Acest simbol indica faptul c&, atunci cand utilizatorul final doreste sa arunce
acest produs, acesta trebuie trimis la unitati de colectare separata pentru
recuperare si reciclare. Nerespectarea acestei prevederi poate pune mediul

o Q| >

in pericol.

Marcajul CE indica faptul ca Interacoustics A/S indeplineste
cerintele Anexei Il din Directiva pentru Dispozitive Medicale
93/42/CEE. Service produs TUV, Nr. de identificare 0123

0123 a aprobat sistemul de calitate.

Aparat medical

Anul de fabricatie

L=
o

A nu se reutiliza
Piesele cum sunt adaptoarele auriculare si cele similare sunt pentru o
singura utilizare

Lo~
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2.3 Instructiuni importante privind siguranta
Cititi cu atentie si in totalitate aceste instructiuni inainte de a folosi produsul

Daca acest dispozitiv este conectat la unul sau mai multe dispozitive cu marcajul medical CE, pentru a
realiza un sistem sau un pachet, marcajul CE este valabil si pentru combinatie daca furnizorul a emis o
declaratie prin care atesta indeplinirea cerintelor din articolul 12 al Directivei privind Dispozitivele Medicale
pentru combinatie.

2.3.1 Siguranta sistemului electric

Cand conectati instrumentul la computer, trebuie sa tineti cont de urmatoarele
avertismente:

Acest echipament este conceput pentru a se conecta la alt echipament,
formand astfel un Sistem medical electric. Echipamentul extern conceput
pentru conectare la intrarea de semnal, iesirea de semnal sau alti conectori
va respecta standardul produsului corespunzator, de exemplu IEC 60950-1
pentru echipamente IT si seria IEC 60601 pentru echipamente medicale
electrice. Suplimentar, toate aceste combinatii - Sisteme medicale electrice -
vor fi conforme cu cerintele de siguranta prevazute in standardul general IEC
60601-1, editia 3, clauza 16. Toate echipamentele care nu sunt conforme cu
cerintele privind curentul de scurgere din IEC 60601-1 trebuie mentinute in
afara mediului pacientului, adica la cel putin 1,5 m de suportul pacientului sau
va fi alimentat prin intermediul unui transformator de separare pentru a
reduce curentii de scurgere. Orice persoana care conecteaza echipamentul
extern la intrarea de semnal, iesirea de semnal sau alti conectori a realizat un
Sistem medical electric si este astfel responsabild de conformitatea sistemului
cu cerintele. Daca aveti intrebari, contactati tehnicianul medical calificat sau
reprezentantul local. Daca instrumentul este conectat la un computer
(echipament IT care formeaza un sistem), nu atingeti pacientul in timp ce
utilizati computerul.

Este necesar un Dispozitiv de separare (dispozitiv izolator) pentru izolarea
echipamentului aflat Tn exteriorul mediului pacientului de echipamentul aflat in
interiorul mediului pacientului. Un astfel de Dispozitiv de separare este
necesar, in special, atunci cand este realizata o conexiune la retea. Cerinta
pentru Dispozitivul de separare este definita de IEC 60601-1, clauza 16

2.3.2 Siguranta electrica

Nu modificati acest echipament fara autorizarea Interacoustics. Nu demontati
si nu modificati produsul, deoarece acest lucru ar putea avea efecte asupra
sigurantei si/sau performantelor dispozitivului. Trimiteti pentru lucréari de
service la personal calificat.

Pentru siguranta electricd maxima, opriti alimentarea atunci cand nu il utilizati
Stecherul va fi pus astfel incat sa poata fi scos usor

Nu utilizati o priza multipla suplimentara si nici prelungitor.

Nu utilizati echipamentul daca prezinta semne vizibile de deteriorare.

Instrumentul nu este protejat de infiltrarile de apa sau alte lichide. Daca se
produce vreo scurgere de lichid verificati atent instrumentul Thainte de
utilizare sau returnarti instrumentul in service.

Nicio piesa a echipamentului nu poate fi reparata sau intretinuta in timp ce
este folosita pe pacient.

Lo~
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2.3.3 Riscuri de explozie

A NU se utiliza in prezenta amestecurilor gazoase inflamabile. Utilizatorii
trebuie sa aiba In vedere posibilitatea de explozie sau incendiu la utilizarea
acestui dispozitiv in imediata proximitate a unor gaze anestezice inflamabile.

NU utilizati instrumentul ntr-un mediu puternic imbogatit cu oxigen, de
exemplu o camera hiperbarica, un cort de oxigen etc.

Tnainte de curatare nu uitati s3 deconectati sursa de tensiune.

2.3.4 Compatibilitate electromagnetica (CEM)

ATENTIE

Desi instrumentul indeplineste cerintele CEM relevante, trebuie luate masuri
de precautie pentru a evita expunerea inutila la cAmpurile electromagnetice,
de ex. de la telefoanele mobile etc. Daca dispozitivul se utilizeaza in
apropierea altui echipament, trebuie evitata aparitia perturbarilor reciproce.
Va rugam sa consultati si anexa privind CEM.

Utilizarea accesoriilor, traductoarelor si cablurilor diferite de cele specificate,
cu exceptia traductoarelor si cablurilor vandute de Interacoustics sau
reprezentatii sai poate rezulta in cresterea emisiilor sau reducerea imunitatii
echipamentului. Pentru o lista de accesorii, traductori si cabluri ce indeplinesc
cerintele va rugdm sa consultati anexa referitoare la EMC.

2.3.5 Atentie - Generalitati

ATENTIE

Daca sistemul nu functioneaza corespunzator, nu il utilizati inainte de a fi
efectuate toate reparatiile necesare si Thainte ca unitatea sa fie testata si
calibrata pentru o functionare optima, in conformitate cu specificatiile
Interacoustics.

Nu lasati dispozitivul s& cada pe jos si evitati orice impact. Daca instrumentul
se deterioreaza, returnati-l fabricantului pentru a fi reparat si/sau calibrat. Nu
utilizati instrumentul daca suspectati ca s-a deteriorat.

Acest produs si componentele sale vor avea performante optime numai daca
sunt utilizate si intretinute Tn conformitate cu instructiunile din acest manual,
de pe etichetele insotitoare si/sau din prospecte. Un produs defect nu trebuie
utilizat. Asigurati-va ca toate conexiunile la accesoriile externe sunt fixe.
Componentele care sunt rupte, lipsa sau prezinta semne vizibile de uzura,
deformare sau contaminare trebuie Tnlocuite imediat cu componente de
schimb curate, originale, fabricate de Interacoustics sau disponibile la acesta.

La cerere, Interacoustics va pune la dispozitie diagramele circuitelor, lista
componentelor, descrieri, instructiuni de calibrare sau alte informatii care
ajuta personalul de service autorizat sa repare piesele acestui instrument
care sunt concepute de Interacoustics ca fiind reparabile de catre personalul
de service.

Fd
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Nu pot fi efectuate lucrari de reparatii sau intretinere la nicio componenta a
echipamentului in timp ce aceasta este utilizata la pacient.

Conectati la instrument numai accesorii achizitionate de la Interacoustics.
Este permisa conectarea la dispozitiv numai a accesoriilor despre care
Interacoustics declara ca sunt compatibile.

Nu introduceti si nu folositi niciodata casca insert fara un adaptor curat si fara
defecte. Asigurati-va intotdeauna ca spuma sau adaptorul auricular este
montat corect. Adaptoarele auriculare si spuma sunt de unica folosinta.

Instrumentul nu este conceput pentru a fi utilizat in medii expuse la scurgerile
de lichide.

Verificati calibrarea daca orice piesa a echipamentului este supusa la socuri
sau manipulare brutala.

Componentele marcate cu ,unica folosinta” sunt concepute pentru un singur
pacient in timpul unei singure proceduri si pot fi o sursa de risc de
contaminare daca componenta este re-folosita. Componentele marcate cu
,unica folosintd” nu sunt destinate reprocesarii.

Utilizati doar transductoare calibrate cu respectivul instrument.

in cazul unui incident grav, cu afectarea semnificativa a s&natatii pacientului
sau utilizatorului, trebuie informat Interacoustics. In plus, trebuie informata
autoritatea competenta din tara de origine a pacientului. Interacoustics
dispune de un sistem de supraveghere pentru a asista in asemenea cazuri.

2.3.6 Factori de mediu

ATENTIE Depozitarea in afara intervalului de temperatura, asa cum se specifica in
Sectiunea 2.1, poate provoca deteriorarea permanenta a instrumentului si
accesoriilor sale.

Nu utilizati dispozitivul in prezenta unui lichid care poate intra in contact cu
oricare dintre componentele electronice sau cu cablurile. Daca utilizatorul
suspecteaza ca accesoriile sau componentele sistemului au intrat in contact
cu lichide, unitatea nu trebuie utilizata inainte de a fi declarata sigura de catre
un tehnician de service autorizat.

Nu puneti instrumentul aproape de o sursa de caldura de niciun fel si Iasati
suficient spatiu in jurul acestuia pentru asigurarea ventilatiei adecvate.

2.3.7 Casarea

OBSERVATIE
Pentru prevenirea erorilor de sistem luati m&surile adecvate pentru evitarea
virusilor informatici sau problemelor similare.

in cadrul Uniunii Europene, este ilegal sa aruncati deseurile electrice si
electronice ca resturi menajere nesortate. Deseurile electrice si electronice pot

Fd
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contine substante periculoase si, de aceea, trebuie colectate separat. Aceste
produse vor fi marcate cu un simbol pubela taiata, dupa cum se arata mai jos.

Cooperarea utilizatorului este importanta, in scopul asigurarii unui nivel ridicat de
reutilizare si reciclare a deseurilor electrice si electronice. Nereciclarea acestor
deseuri in mod adecvat poate pune n pericol mediul si, ih consecintd, sanatatea
oamenilor.

La casarea produsului la finalul duratei de utilizare in afara Uniunii europene,
trebuie respectate reglementarile in vigoare la nivel local.

Trebuie sa folositi doar intensitati de stimulare acceptabile pentru pacient.

Traductorii (castile, conductorul osos, etc.) furnizati impreuna cu instrumentul
sunt calibrati pentru acest instrument - schimbul de traductori necesita o
recalibrare.

Se recomanda ca piesele care intra in contact direct cu pacientul (cum ar fi
pernutele castilor) sa se supuna procedurii standard de dezinfectare dupa fiecare
pacient. Aceasta include curatarea fizica si folosirea unui dezinfectant
recunoscut. Trebuie respectate instructiunile particulare ale producatorului Tn
ceea ce priveste utilizarea acestui agent de dezinfectare pentru a oferi un nivel
adecvat de curatare.

Va rugam sa retineti cd marcajul CE este legal numai dacéa aceste instructiuni
sunt traduse Tn limba nationala a utilizatorului, nu mai tarziu de momentul livrarii
la acesta, daca legislatia nationala specifica necesitatea unui text in limba
nationald conform MDD articolul 4.4.

2.4 Defectarea
in cazul defectérii produsului, protejarea pacientilor, utilizatorilor si a celorlalte persoane de
vatamari este importanta. Prin urmare, daca produsul a cauzat sau ar putea cauza o astfel de
vatamare, acesta trebuie izolat imediat.
Atat defectarile periculoase, cat si cele inofensive, care se refera la produsul in sine sau la
utilizarea acestuia, trebuie anuntate imediat la distribuitorul de unde a fost cumparat produsul.
Retineti sa includeti cat mai multe detalii posibile, de ex. tipul de vatamare, numarul de serie al
produsului, versiunea software, accesoriile conectate si orice alte informatii relevante.

In caz de deces sau incident grav legat de utilizarea dispozitivului, incidentul trebuie raportat
imediat la Interacoustics si la autoritatea nationald competenta.

Lo~
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3 Introducere - Configurare si instalare

3.1 AS608 - Dictionar panou comanda

Pozitie: Simbol: Functie:
1 Acumulator Compartiment baterii pentru trei baterii AA/LR6 (alcaline).
2 Alimentare/USB Mufa pentru alimentare electrica externa ASA30M
3 Rasp. pacient Mufa pentru comutator raspuns pacient APS3.
4 Dreapta Mufa pentru casca dreapta DD65.
5 Stanga Mufa pentru casca stanga DD65.
W\ Ml
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3.2 AS608 - Dictionar panou operare

Pozitie: Simbol: Functie:

F1 Dreapta Selecteaza casca dreapta. Comutare stanga/dreapta la
AS608e

F2 Stanga Selecteaza casca stanga la 608 / Stocheaza pragul pe
AS608e

F3 Manual/impuls Selectati Man (manual) pentru a avea tonul prezentat la
activarea Tone Switch (comutare tonuri). Selectati Pulse
(impuls) pentru a prezenta tonuri impuls atunci cand este
activata functia Tone Switch (comutare tonuri).

F4 Ton pur/vobulare Selectati Pure tone ( ton pur) sau Warble ( ton vobulat) ca
stimul.

1 Frecventa Hz Selectare frecventa stimul.

2 HL dB Reglarea intensitatii

3 Comutatorul de ton Prezinta stimulul.

A Ton Indica prezentarea.

B Raspuns Indica raspunsul pacientului

C Stare alimentare Indicarea starii sursei de tensiune externe / bateriei.

externa/baterie

HL dB

AS608

Screening Audiometer

Tone Switch

Frequency Hz

3
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3.3 Conductia aeriana

Pragul nivelurilor auzibile poate fi stabilit prin semnale de test de presetare aplicate subiectului prin castile
incluse (conductia aeriana - AC). Scopul audiometriei AC este stabilirea sensibilitatii auzului la diferite
frecvente. Testul poate preciza pierderea auzului dar nu poate distinge intre anomaliile dintre mecanismul
conductor si cel neural al senzorului.

Amplasarea castilor:
Scoateti ochelarii si cerceii, daca este posibil si pozitionati banda pentru cap direct pe crestet.
Pozitionati pernitele din cauciuc astfel incat diafragmele sa fie orientate direct spre deschiderea
din canalul auricular. Trageti in jos bridele castilor si reglati-le pentru a se potrivi ferm. Daca
pernele nu sunt strénse pe urechi, este posibil ca rezultatele testului sa fie false la frecvente mai
joase.

Zgomotul de fundal:
Si zgomotul de fundal poate produce rezultate false la test, in special la frecvente joase. Daca
este necesar, DD65 poate fi echipat cu incinte de excludere a zgomotului. Pentru detalii
suplimentare va rugam sa contactati distribuitorul.

Instructiuni pentru subiect:
Tnainte de masurarea nivelului de prag al auzului, trebuie transmise urméatoarele informatii.
,Veti auzi mai multe sunete cu tonuri diferite, la o varietate de niveluri de volum sonor. Va
rugam sa apasati butonul de semnal la auzirea unui ton si sa-| eliberati atunci cand nu-I mai
auziti. Daca nu folositi butonul de raspuns, solicitati pacientului sa ,ridice mana stanga sau
dreapta” atunci cand aude tonul in urechea stanga sau dreapta”.

Stabilirea pragului:
Testul Tncepe, in mod normal, la 1000 Hz in urechea mai buna a pacientului, cu comutatorul
stdnga/dreapta reglat corespunzator.

Familiarizarea:
Emiteti un ton de 1000 Hz care poate fi perceput cu usurinta (adica 50 dB). Daca este necesar,
sporiti in trepte de 10 dB péna la perceptia clara a tonului.

Stabilirea pragului:
Pragul de auz este definit ca cel mai redus nivel de la care sunt auziti peste jumatate dintre
stimuli. Acest prag este gasit prin urmatoarea procedura.

1)  Emiteti un ton cu 10 dB sub nivelul la care s-a incheiat familiarizarea.

2) Reduceti nivelul in trepte de 10 dB pana cand raspunsul dispare.

3) Sporiti nivelul in trepte de 5 dB pana cand subiectul radspunde din nou.

4) Repetati etapele 2) si 3) de doua sau trei ori pana cand pragul apare la acelasi nivel.

Intervalele de timp dintre stimuli trebuie variate pentru a preveni reactia subiectului la ritm.

5) Treceti pe urmatoarea frecventa si repetati procedura pana la masurarea tuturor
frecventelor. Repetati procedura la 1000 Hz. Daca diferenta fata de pragul gasit anterior
este de maximum 5 dB, treceti la cealalta ureche. Daca diferenta este de peste 10 dB,
repetati testul la celelalte frecvente, pana la obtinerea unui acord la maximum 5 dB.

6) Continuati pana la finalizarea testarii ambelor urechi.

Procedura de screening:

Se intdmpla frecvent sa se testeze la un singur nivel de dB pentru screeninguri de auz preliminare, asa
cum se face adesea in scoli si clinici cu practica primara. in acest caz, trebuie s& urmati aceleasi
proceduri de familiarizare si instruire ca cele prezentate mai jos, dar sa prezentati un singur nivel de dB
(adica 25 dB) la doar 4 frecvente (500, 1000, 2000 si 4000 Hz) in fiecare ureche. in acest caz, pur si
simplu Tnregistrati un réspuns sau niciun raspuns la prezentarea unui singur ton pe fiecare frecventa.

s
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Pragul automat:

Suplimentar testarii manuale traditionale, AS608e integreaza un test Hughson Westlake de prag pentru
pacient controlat automat, conform ISO 8253. La terminarea testului, rezultatele sunt apelate cu usurinta
din memoria interna a sistemului AS608e si transferate in software-ul PC-ului Diagnostic Suite si stocate
in OtoAccess® sau Noah.

Hughson Westlake este o procedura de testare automata tonala. Pragul este definit ca 2 raspunsuri
corecte din 3 (sau 3 din 5) la un anumit nivel , la o procedura de testare cu o crestere de 5 dB si o
scadere de 10 dB. Hughson Westlake este folosit la obtinerea automata a pragurilor de tonuri pure.

Functia Talk Forward
Functia Talk Forward face ca sistemul AS608e sa fie usor de folosit, in special in cazul instalarii sigure in
cabine.

3.4 Pornirea si oprirea

Pentru a porni audiometrul apasati butonul de comutare a tonurilor (3). Pentru a opri audiometrul tineti
apasate cele doua butoane rotative, 1) si 2), simultan, timp de cateva secunde. De asemenea,
audiometrul se va opri automat dupa 1, 2, 3, 4 sau 5 minute, in functie de setare (consultati sectiunea
urmatoare).

3.5 Emiterea de tonuri pure
1) Selectati frecventa dorita din butonul ,Frequency” (frecventa)

2) Selectati intensitatea dorita cu HL dB.

3) Emiteti tonul prin atingerea comutatorului de ton. Va fi afisata o indicatie pe ecran (a se vedea mai
jos).

F1) Pe AS608: Selectati urechea dreapta Pe AS608e: Comutati intre dreapta si stanga.
F2) Pe AS608: Selectati urechea stanga. Pe AS608e: Salvati nivelul de prag.

F3) Manual sau Puls:
Manual: Emiterea unui ton manual cat timp este activat comutatorul de ton.

Puls: Emiterea unui ton pulsatil cat timp este activat comutatorul de ton.

F4) Ton pur sau vobulat:
Daca este selectat Ton, vor fi emise tonuri pure pentru subiect, atunci cand este activat comutatorul de
ton.

Daca se selecteaza vobulat, vor fi emise tonuri vobulate pentru subiect, atunci cand este activat
comutatorul de ton.

L
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3.6 Functii speciale ale AS608e:

Talk Forward: Pe modelul AS608e, Talk Forward este activat prin mentinerea apasata a butonului rotativ

HL db (3). « o
60 dBw. Talk FW
Right

Prin mentinerea apasata a butonului comutator de ton(3), poate fi reglat nivelul talk forward.

Urmatoarele funciii ale taste F pot fi accesate prin apasarea butonului rotativ (1):
4 |

20 dBw 1000 Hz

Oel All Mot H. Thres  HUW

F1: Stergere toate pragurile stocate in memoria interna a sistemului AS608e.
F2: Stocare un punct de prag Neauzit.

F3: Afisare praguri S/D stocate Tn memoria interna a sistemului AS608e.
Thresholds
Hz 125 250 5o 250

R 20 20 20 20
L 20 20 20 20

Oel Al 4= =  Back

F4: Porneste procedura de testare automatd Hughson Westlake (HW). Pentru instructiuni privind modul
de configurare a testului HW va rugam sa consultati capitolul urmator.

3.7 Afisare:
A) Ton: In partea din stanga-sus a antetului ecranului este afisat un indicator de emitere ton.
4 (| < 1
30dBs. 1000 Hz 30 dBw. 1000 Hz
IIW“ Left  Pulse larble lﬁﬂ Left Pulse Warble
B) Raspuns: La folosirea butonului de raspuns APS3, este indicat un raspuns in mijlocul antetului
ecranului.
<« 1 = |
30 dew 1000 Hz 30dBw 1000 Hz
lﬁﬂ Left  Pulze Warble Ilﬁﬂ Left  Pulse larble

C) Pornire sau stare baterie: Starea tensiunii de alimentare a sistemului AS608/AS608e este indicata
in partea din dreapta-sus a antetului ecranului.

Pictograma se va schimba in functie de sursa de alimentare a instrumentului, externa (priza electrica
sau conexiune USB la calculator) sau baterii.

Atunci cand alimentarea se face din baterii, pictograma bateriei se va schimba in functie de nivelul
de tensiune din baterie. Atunci cand bateriile sunt pe terminate, pe ecran va fi afisat intermitent
mesajul Low Battery (nivel redus baterie).

L
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Setarile de Oprire a instrumentului pot fi reglate la intervale de timp diferite sau setate pentru a nu se
opri niciodata. Pentru detalii va rugam sa consultati sectiunea Configurare.
rE 1 <« L fan] <4 L ]
30dew 1000Hz 30dBw. 1000Hz Low Battery

Left Fulse larble Left Pulse Warble

3.8 Meniul de configurare al modelului AS608/AS608e

Pentru accesarea meniului de configurare a modelului AS608/AS608e apasati simultan tastele F1 si F4
timp de 2-3 secunde.

F1 Schimbarea setarii

F2 Navigati Tn sus Tn meniul de configurare

F3 Navigati in jos Th meniul de configurare

F4 Salvare setari si revenire la ecranul precedent -
pentru detalii consultati mai jos

Ton pornire
Setup E“'

Paower Up Ear Right
Default Intensity 20 dE [

Change 4 +  Sawe

Apasati Change (modificare) pentru a comuta intre Manual si Reverse (invers).

Pornire ureche
Setup E’

Fower UE Tone Man [
Default Intensity 20 dB

Change 4 -+ Sawe

Apasati Change (modificare) pentru a comuta intre urechea dreapta si stanga, ca ureche predefinita
pentru pornire

Intensitate predefinita
Setup i 3

Fower Up Ear Right

Default Intensity .
Intensity Steps 5dE

Change 4 + Save

Intensitate predefinita la schimbarea partii urechii. Alegeti intre: Oprit, -10 dB, -5 dB, 0 dB, 5 dB, 10 dB,
15 dB, 20 dB, 25 dB, 30 dB, 35 dB, 40 dB, 45 dB si 50 dB.

Trepte de intensitate
Setup

Default Intensit Zir dB
Intensity Steps 5 de
Power OFF = Min [
Change 4 +  Save

Alegeti intre: 1 dB si 5 dB.

L
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Setare oprire

Setup i _;I

Fouer UE Ear Riiht =

Fulse Length 230mS [
IChange 4 +  Sawve

Apasati Change (modificare) pentru a comuta intre Niciodata, 1, 2, 3, 4 sau 5 minute.

Durata impuls

Setup i _;I

Fower Off Hever (=
Fulze Length 250m5

Language Eng.
IChange 4 +  Sawve

a

Apasati Change (modificare) pentru a comuta intre 250 msec si 500 msec.

Limba

Setup i _;
Fulse Lenith Sooms [

LED Cantrast 0

i

IChange 4 -+ Save

Apasati Change (modificare) pentru a comuta intre engleza, germana, spaniola si franceza.

Contrast LCD.
Setup i _;

LaniuaEe EnE. =

Frequencies...

ka

IChange 4 +  Sawve

Apasati Change (modificare) pentru a comuta intre setari ce variaza de la 0 (foarte luminos) la 6 (foarte
intunecat).

Test HW... (numai pe AS608e)
Setup ¥

LCD Contrast i
Frequencies... =

Change 4 -+ Save

Apasati Change (modificare) pentru a accesa configurarea procedurii de testare automata Hughson
Westlake (HW).

Setup E"
Hll Familiarization 0ff g
HW Condition -3

HlWl Frequencies...

b

Change 4 -+ Sawve

Apasati Change (modificare) pentru a comuta intre pornirea/oprirea familizarizarii. Familiarizarea se
foloseste pentru a pregati pacientul.

s
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Setup E"
Hl Familiarization 08 [
HlW Condition -3
HW Frequencies... =
Change 4 -+ Sawve
Apasati Change (modificare) pentru a comuta intre “2 raspunsuri corecte din 3” si “3 raspunsuri corecte
din 5”. Conditiile folosite inainte de a trece la frecventa urmatoare.
Setup

HW 125 Hz T
Hl 250 Hz 0f

HW 25 Hz Off
Change 4 -+ Sawe

Selectati frecventele ce trebuie incluse in testul HW. Apasati Change (modificare) pentru a comuta intre
pornirea/oprirea frecventelor.

Pentru a reveni la meniul de configurare principala a HW apéasati Save (salvare).

Frecventele HW
Setup

Licns.. Ql

IChange 4 -+ Save I

Apasati Change (modificare) pentru a accesa intervalul de frecvente predefinite intre 125 Hz si 8 KHz,
pentru operarea zilnica.

Setup E’I

250 Hz On
00 Hz On [

IChange 4 +  Sawve

7 frecvente sunt disponibile pentru schimbare: 125, 250, 750, 1,500, 3,000, 6,000 si 8.000.

Apasati Change (modificare) pentru a comuta intre Pornit si Oprit.

HW in timp
Setup E"

HiJ Freauenciea.. =
HlJ End Time 10 s BB

Change 4 -+ Sawe

Apasati Change (modificare) pentru a seta stimulul in timp la 1 secunda sau 2 secunde.

Interval pauza aleatorie HW

Setup E"
HlWl Frequencies... *
Hll On Time 1=
Hil Fnd Tine e

Change 4 -+ Save

Pentru stabilirea orei aleatorii apasati Change (modificare). Intervalul aleator poate fi stabilit intre 0 si 1,6
secunde.

s
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Limita inferioara HW
Setup "

HUW On Time 2z
HU Random time of f 16 =
HUl Stop lewel 5 o |

Change 4 +  Sawe |
Pentru stabilirea limitei inferioare si determinarea momentului de trecere la alta frecventa apasati Change

(modificare). Limita inferioara poate fi stabilita intre -10 si 20 dB.
Pentru a reveni la meniul principal de configurare apasati Save (salvare).

Licenta.
Setup E"

Fr'eEuencies... =
About... ]

IChange 4 +  Sawve I

Pentru accesarea cheii de licenta a instrumentului AS608/AS608e apasati Change (modificare).

Lizensze Key l! _;

Q0241464
HWGEZTSE2HKDR2OSGMH
0K
JEhange Sawve

Pentru a introduce si/sau a modifica cheia de licenta a instrumentului AS608/AS608e apasati Change
(modificare).

Folositi butonul 2 pentru a schimba litera si butonul 1 pentru a deplasa cursorul

Pentru a reveni la meniul principal de configurare apasati Save (salvare).

Despre

Setup i _;I

. e
Frequencies...
License...
i

IChange 4 +  Sawve I

Pentru accesarea informatiilor din sectiunea Despre apasati Change (modificare).
ASECED ver 1oz

e
e o 1

i"“---.---l—l--

gt

Back

Pentru a reveni la meniul principal de configurare apasati Back (inapoi).

Pentru a reveni la ecranul de masurare a instrumentului AS608/AS608e apasati Save (salvare).

s
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Wrpanls

3.9 Despre Diagnostic Suite i

La accesarea Menu (meniu) > Help (ajutor) > About (despre) veti observa fereastra de mai jos. In aceasta
parte a software-ului puteti gestiona cheile de licentiere si puteti afla versiunile pentru Suite, Firmware si
Compilare.

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 ariminal 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

Checksum

De asemenea, in aceasta fereastra gasi sectiunea Suma de verificare care este o caracteristica care va
ajuta sa identificati integritatea software-ului. Functioneaza prin verificarea continutului fisierului si
folderului pentru versiunea dvs. de software. Aceasta foloseste un algoritm SHA-256.

La deschiderea sumei de verificare veti gasi un sir de caractere si numere pe care il puteti copia facand
clic dublu pe acesta.
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4 ingrijirea si intretinerea

4.1 Proceduri generale de intretinere

Performantele si siguranta instrumentului se pastreaza daca respectati urmatoarele recomandari de
ingrijire si Intretinere:

Se recomanda sa lasati instrumentul sa treaca prin cel putin o evaluare anuala, pentru a va asigura ca
proprietatile sale acustice, electrice si mecanice sunt corecte. Aceasta trebuie efectuata de catre un
atelier experimentat, in scopul garantarii unor servicii si reparatii adecvate.

Nu pot fi efectuate lucrari de reparatii sau intretinere la nicio componenta a echipamentului in timp ce
aceasta este utilizata la pacient.

Tnainte de conectare la reteaua de alimentare cu curent, asigurati-vé ca tensiunea de alimentare locala
corespunde cu cea de pe eticheta instrumentului.

Aveti grija ca izolatia cablului de alimentare sau a conectorilor sa nu prezinte deteriorari si sa nu fie
expusa niciunei sarcini mecanice care ar putea atrage dupa sine deteriorarea.

Pentru siguranta electrica maxima, opriti alimentarea cu curent a instrumentului atunci cand nu il utilizati.

Nu amplasati instrumentul Tn apropierea unei surse de céldura de orice fel si lasati un spatiu suficient in
jurul instrumentului, pentru a asigura o ventilare adecvata.

Pentru a asigura fiabilitatea instrumentului, trebuie efectuate periodic masuratori biologice asupra unei
persoane ale carei date sunt cunoscute. Aceasta persoana poate fi operatorul insusi.

Daca suprafata instrumentului sau parti ale acesteia sunt murdare, pot fi curatate cu ajutorul unei lavete
moi umezite cu o solutie slaba de apa cu detergent de vase sau cu o solutie similara. Utilizarea de
solventi organici si uleiuri aromate trebuie evitatd. Deconectati intotdeauna cablul de alimentare de la
retea in timpul procesului de curatare si aveti grija ca in interiorul instrumentului sau in accesorii sa nu
patrunda lichid.

Dupa fiecare examinare a unui pacient, o curatare adecvata va aduce siguranta ca partile care vin in
contact cu pacientii nu vor fi contaminate. Trebuie respectate masurile generale de precautie pentru
prevenirea transmiterii bolii de la un pacient la altul. Daca pernitele acustice sau adaptoarele auriculare
sunt contaminate, se recomanda insistent sa fie scoase de pe traductor Thainte de a fi curatate. Se poate
folosi curatarea frecventa cu apa, dar se poate de asemenea utiliza periodic un dezinfectant slab.
Utilizarea de solventi organici si uleiuri aromate trebuie evitata.

Este necesara multa prudenta la manipularea castilor si a altor traductori, deoarece un soc mecanic
poate determina modificari de calibrare.
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4.2 Curatarea produselor Interacoustics

Daca suprafata instrumentului sau parti ale acesteia sunt contaminate, pot fi curatate cu ajutorul unei
lavete moi umezite cu o solutie slaba de apa cu detergent de vase sau cu o solutie similara. Utilizarea de
solventi organici si uleiuri aromate trebuie evitata. Deconectati intotdeauna cablul USB in timpul
procesului de curatare si aveti grija ca in interiorul instrumentului sau Th accesorii sa nu intre lichid.

Intotdeauna opriti aparatul si deconectati-l de la sursa de alimentare Tnainte de a-I curata.
Folositi o laveta moale Tnmuiata putin intr-o solutie de curatat pentru a curata toate suprafetele
expuse

e Nu lasati lichidele s vina in contact cu partile metalice din interiorul castilor

e Nu il introduceti Tn autoclava, nu il sterilizati, nu introduceti instrumentul sau accesoriul in niciun
lichid

¢ Nu utilizati obiecte dure sau ascutite pentru a curata nicio piesa a instrumentului sau un
accesoriu

e Nu lasati piesele care au intrat in contact cu lichide s& se usuce Tnainte de a le curata

e Adaptoarele auriculare din cauciuc sau spuma sunt piese pentru o singura utilizare

Solutii recomandate pentru curatare si dezinfectare:
e Apa calda cu solutie de curatare slaba, neabraziva (sapun)

Procedura:
e Curatati instrumentul stergand carcasa cu o laveta fara scame umezita cu solutia de curatare.
e Curatati pernitele, comutatorul de ton al pacientului si alte piese cu o laveta fara scame, usor
umezita cu solutie de curatare.
e Asigurati-va ca umezeala nu ajunge in portiunea difuzorului castilor sau in zone similare

4.1 Referitor la reparare
Interacoustics se considera responsabila pentru valabilitatea marcajului CE, pentru efectele asupra
sigurantei, fiabilitatii si performantei echipamentului numai daca:
1. operatiunile de montare, prelungirile, efectuarea unor noi reglaje, modificérile si reparatiile sunt
efectuate de catre persoane autorizate;
2. revizia aparatului se face la intervale de 1 an
3. instalatia electrica din incaperea respectiva respecta cerintele corespunzatoare; si
4. echipamentul este utilizat de catre persoane autorizate, in conformitate cu documentatia livrata
de catre Interacoustics.

Utilizatorul trebuie sa ia legatura cu distribuitorul local pentru a identifica posibilitatile de service/reparatie,
inclusiv service /reparatii in locatie. Este important ca utilizatorul (prin distribuitorul local) sa completeze
RAPORTUL DE RETURNARE de fiecare data cand componenta/produsul este transmis la Interacoustics
pentru service/reparatie.

4.3 Garantia

INTERACOUSTICS garanteaza urmatoarele:

e Instrumentul AS608 nu prezinta niciun defect de material sau manopera in cadrul utilizarii
normale si executarii lucrarilor de service pentru o perioada de 24 de luni de la data livrarii de
catre Interacoustics catre primul cumparator.

e Accesoriile nu contin niciun defect de material sau manopera in cadrul utilizarii normale si
executarii lucrarilor de service pentru o perioada de nouazeci (90) de zile de la data livrarii de
catre Interacoustics catre primul cumparator.

L
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Daca orice produs necesita lucrari de service pe durata perioadei de garantie aplicabile, cumparatorul
va comunica direct cu centrul de service Interacoustics local pentru a stabili unitatea adecvata de
reparatie. Repararea sau inlocuirea va fi realizata pe cheltuiala Interacoustics, conform termenilor din
aceasta garantie. Produsul care necesita lucréari de service trebuie returnat prompt, ambalat adecvat si
cu transportul platit in avans. Pierderea sau deteriorarea la transportul de retur catre Interacoustics va
constitui riscul cumparatorului.

Tn nicio situatie Interacoustics nu va fi responsabila pentru nicio dauna accidentala, indirecta sau
secundara in legatura cu achizitia sau utilizarea oricarui produs Interacoustics.

Acest lucru este valabil doar pentru cumparatorul initial. Aceasta garantie nu este aplicabila pentru
niciun proprietar sau detinator ulterior al produsului. Suplimentar, aceasta garantie nu este valabila si
Interacoustics nu va fi responsabila pentru nicio pierdere rezultata din achizitionarea sau utilizarea
oricarui produs Interacoustics care:
e afostreparat de o persoana care nu este reprezentant autorizat de service Interacoustics;
e a fost modificat in orice fel, astfel incat, conform aprecierii Interacoustics, i-a fost afectata
stabilitatea sau fiabilitatea;
e a fost utilizat incorect sau neglijent sau a fost implicat intr-un accident sau care are numarul
serial sau de lot modificat, sters sau indepartat; sau
e afost intretinut sau utilizat incorect intr-o modalitate care nu este conforma cu instructiunile
furnizate de Interacoustics.

Aceasta garantie inlocuieste orice alta garantie, explicita sau implicita, si orice alta obligatie sau
raspundere a Interacoustics, iar Interacoustics nu garanteaza, direct sau indirect, autoritatea oricarui
reprezentant sau a altei persoane care isi asuma in numele Interacoustics orice alta raspundere
referitoare la vanzarea de produse Interacoustics.

INTERACOUSTICS NU RECUNOASTE NICIO ALTA GARANTIE, EXPLICITA SAU IMPLJCITA,
INCLUSIV NICIO GARANTIE DE VANDABILITATE SAU DE FUNCTIONARE ADECVATA PENTRU
UN SCOP SAU APLICATIE ANUME.

s
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5 SPECIFICATII TEHNICE GENERALE

Standarde:
Indeplineste sau depaseste EN 60645-1 tip 4 si ANSI S3.6
Standard de siguranta: EN 60601-1, clasa Il, tip B.
CEM: EN 60601-1-2

Calibrare:
Raport 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 si 5A)
Raport PTB 1.61-64/04 (HDA280).
Raport PTB 1.61-4039503/09 (DD65)

Marcajul medical CE:
Marcajul CE arata ca Interacoustics A/S indeplineste cerintele din Anexa Il ale Directivei
c € 93/42/CEE privind dispozitivele medicale. TUV Product Service, nr. de identificare 0123, a aprobat
0123 | sistemul de asigurare a calitatii.

Frecvente si intensitati

Frecv. Hz. | AC, dB HL
125 70
250 90
500 100
750 100
1000 100
1500 100
2000 100
3000 100
4000 100
6000 100
8000 90

Intrari  Ton
Ton vobulatie £5%, 5 Hz (modulatie de frecventa cu unda sinusoidala reala).

lesiri:  Stanga si dreapta.
Emitere ton:

Manual sau reverse (invers) (alese din meniul de configuratie).
Pulsuri multiple de 250 sau 500 msec (alese din meniul de configuratie).

Talk Forward: Microfon talk forward integrat. 0-110dB SPL. Reglabil continuu de pe panoul de
operare.

Pragul automat: Procedura Hughson Westlake controlata de pacient, conform ISO 8253-1.

Functia de stocare: Butonul de stocare tasta programabila (tasta F) si memorie interna pentru AC

stanga/dreapta. Masuratorile stocurilor pot fi vizualizate pe ecranul integrat sau
transferate pe PC folosind modulul software al audiogramei Diagnostic Suite.

e
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Softwarel/interfata PC: Software-ul Diagnostic Suite pentru PC cu functii avansate de raportare si

imprimare. Compatibil OtoAccess® si Noah.

Distorsiune:
0,3% tipic la intensitate completa.
1% la intensitate maxima.

Momente de crestere/cadere:
35 msec. tipic.

Afisare indicatori antet:
Ton pornit.
Raspuns pacient.
Stare alimentare/baterie

Baterii:
3 dimensiunea AA, tip alcalin.
Comutare automata baterie pornit/oprit.
Indicatie stare baterie automata.

Durata utjlizare baterie:
In asteptare: 6 luni
Emiteri tonuri: 70,000

Alimentare electrica externa (prin conector USB):
Accepta 5V C.C. — minimum 150 mA

UE10WCP1-050200SPA recomandat (5 volti, 2 A) este aprobat pentru AS608/AS608e.

UE10WCP1-050220SPA: Intrare 100-240 V C.A. 50/60 Hz, 500 mA, iesire 5.0 V 2.0 A. (clas II)

Solutie constructiva:
Dulap din plastic.

Dimensiuni:
LxIxH 22,5x 18 x5,5cm /8,9 x 7,1 x 2,2 inch

Greutate: 1,0 kg — inclusiv casca cu baterii.

1,6 kg — inclusiv geanta de transport TC608 , inclusiv casca Peltor cu reducerea zgomotului,

grafice audiograme, etc.

Mediul de operare:
Temperatura: 15-35°C/59-95°F.
Umiditate relativa: 30-90 %.
Presiune aer intre 98 kPa si 104 kPa
Altitudine maxima: 2000 m / 6561 ft peste nivelul marii

Mediu de stocare:
Temperatura: 0-50°C/32-122°F.
Umiditate relativa: 10-95 %.

Mediu de transport:
Temperatura: -20-50°C/-4-122°F.
Umiditate relativa: 10-95 %.

Cerinte calculator:
Trebuie sa respecte IEC 60950-1.
Echipat cu o conexiune USB.

ram
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5.1 Valorile de referinta pentru pragul echivalent al traductorilor

Standard TDH39 TDH39 DDG65 v2 DD45 HDA280 EARtone introdus
calibrare | |50 389.1: 1998 | ANSI S3.6: 2004 | ANSI S3.6 208 | Raport test PTB PTB EAR3/EAR5
1.61- 4039503/09 1ISO389-2: 1994
Standard IEC60318-3: ANSI 9A IEC60318-1 IEC60318-3: IEC60318-3: 60318-5: 2006
cuplaj 1998 1998 1998
Frecventa [dB re. 20 pPa] [dB re. 20 pPa] [dB re. 20 pPa] [dB re. 20 pPa] [dB re. 20 pPa] [dB re. 20 pPa]
[Hz]
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 55
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 25 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 Setarile pentru nivelul maxim acustic furnizat la fiecare frecventa de test
Frecventa Conductia Conductia Conductia Conductia Conductia Conductia
Hz aeriana aeriana aeriana aeriana aeriana aeriana
TDH39 DD65 v2 DD45 HDA280 EARtone 3A 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
P
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5.3 Asocierea pinilor

Intrari Tip conector Proprietati electrice
Power Conector USB 5V
USB 1.1 com. Conector USB Impedanta 90 Q

Raspuns pacient Mufa 6,3 mm stereo Accepta conectori mono si stereo de 6,3 mm

Foloseste manson + tip si ring + tip pentru raspuns. Tip 3,3 V pana la 1 KQ. Total
impedanta 6,75 KQ pentru stereo, 6,25 KQ pentru mono.

lesiri:
Casti, Conector, 6,3 mm  Tensiune: Pana la 3 V rms prin incarcare de 10 Q
stanga/dreapta mono Impedantd minima la 50
incarcare: 050
Impedanta de iesire:  Fo|oseste manson + conector tip mono de 6,3 mm.
Conexiune:
Alte specificatii electrice:
Vobulatie 5 Hz sinusoidal, 5% modulatie

5.4 Compatibilitate electromagnetica (CEM)
Consultati Anexa in limba engleza de pe spatele manualului
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1 Introducao

1.1 Sobre este manual
Este manual é valido para o modelo AS608. Este produto é fabricado pela:

1.2 Utilizagao

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Dinamarca

Tel.: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

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

O audibémetro de triagem AS608 foi projetado para ser um dispositivo para triagem de perda auditiva. A
saida e a especificidade desse tipo de dispositivo sdo baseadas nas caracteristicas do teste definidas pelo
usuario e podem variar dependendo das condigbes ambientais e operacionais. A triagem para perda
auditiva usando esse tipo de audidmetro depende da interagdo com o paciente. O resultado da “audicao
normal” ndo deve dar margem para se ignorar outras contraindicagées. Uma avaliagao audiolégica completa
deve ser realizada se as preocupacgdes sobre a sensibilidade auditiva persistirem.

O audidémetro AS608 deve ser usado por um audiologista, profissionais de saude auditiva ou técnicos
treinados em um ambiente silencioso. Recomenda-se que o instrumento seja operado dentro de uma faixa
de temperatura ambiente de 15 a 35 graus Celsius (59 a 95 graus Fahrenheit).

AS608 - Instrugdes de Uso - PT
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1.3 Descrigao do produto
O AS608e estende as funcionalidades do AS608 com os trés recursos extras a seguir:

e Integracdo com PC através do software Diagnostic Suite. Isso permite que os audiogramas
sejam transferidos e exibidos no software Windows e armazenados nos bancos de dados
OtoAccess® ou Noah. O Diagnostic Suite também inclui recursos avangados de relatério e
impressao (semelhantes ao mddulo do software AC440). Consulte o manual do usuario do
Diagnostic Suite para obter instrugbes sobre como usar o pacote de software para PC.

¢ Além dos testes manuais tradicionais, o AS608e incorpora um teste de limiar automatico

controlado pelo paciente de Hughson Westlake, em conformidade com a ISO 8253. Quando o
teste é concluido, os resultados sao facilmente acessados a partir da memoéria interna do AS608.
e Funcgao “Talk Forward” que facilita o trabalho com o AS608e, principalmente em instalacbes de

cabines de som.

Como padréo, o AS608 é fornecido com o seguinte:

Pecas inclusas DD45 Headset audiométrico P30451
Bateria alcalina 1,5V 3x
Instrugdes de Uso - Manual

AS608e
CD Diagnostic Suite + OtoAccess® + cabo USB
Botdo de Resposta do Paciente APS3

Pecas opcionais DD65v2 Headset Audiométrico’
DD45 Headset Audiométrico P3100
DD45AA Headset Audiométrico’
TDH39 Headset Audiométrico HBA!
TDH39 Headset Audiométrico P3045'
TDH39 Headset Audiométrico P3100'
TDH39AA Headset Audiométrico!
HDA280 !

IP 30 Inserir Fones'

Tom de ouvido 5A 10 Ohm OEM 2

Tom de ouvido 3a 10 Ohm OEM 2

Kit de Acessdrios Conjunto de canetas/Audiograma
UE10WCP1-050200SPA. Fonte de Alimentacdo Externa Médico
aprovado CE

Botdo de Resposta do Paciente APS3'

Bolsa de Transporte (TC608)

1 Pecga aplicada de acordo com a norma IEC 60601-1

Fd %
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1.4 Adverténcias

Sao utilizados através deste manual os seguintes significados de avisos, chamadas de atencao e
cuidados a ter:

ADVERTEN O simbolo de ADVERTENCIA identifica condigdes ou praticas que podem
- apresentar perigo para o paciente e/ou usuario.

iij CUIDADO O simbolo de CUIDADO identifica condi¢gdes ou praticas que podem

resultar em danos para o equipamento.

X OBSERVAGAO é o termo utilizado para indicar situagdes nao relacionadas
OBSERVACAO a lesdes pessoais.

Fd %
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2 Desembalamento e Instalacao

2.1 Desembalamento e Inspecao

Verifique se a caixa e o seu contetido apresentam danos

Ao receber o instrumento, verifique se a embalagem for mal manuseada e/ou se sofreu danos. Caso a caixa
esteja danificada, ela devera ser mantida até o conteudo do envio ser verificado a nivel mecanico e elétrico.
Caso o instrumento esteja avariado, contate o seu distribuidor local. Guarde o material de envio para
posterior inspecao por parte da transportadora e solicitagcado de seguro.

Mantenha a embalagem para envio futuro

O AS608 vem na sua prépria caixa de papeldo, especialmente projetada para o AS608. Guarde esta
embalagem. Ela sera necessaria, caso o instrumento tenha de ser devolvido para manutengéao.

Se for necessaria assisténcia, entre em contato com o seu distribuidor local.

Comunicagdo de Imperfeigoes

Inspecionar antes de ligar

Antes de ligar o produto, ele devera ser inspecionado uma vez mais para verificar se existem danos. O
gabinete e os acessorios devem ser verificados visualmente quanto a riscos e pegas em falta.

Informar imediatamente quaisquer falhas

Deve-se informar de imediato ao fornecedor do instrumento sobre qualquer pega faltante ou avarias
presentes, juntamente com a fatura, nimero de série e um relatério detalhado do problema. No verso deste
manual vocé encontrara um “Relatério de Devolugao” onde podera descrever o problema.

Por favor, use o “Relatério de Devolugao”

Por favor, observe que se o engenheiro de manuteng¢ao nao souber que problema procurar, ele pode nao
encontra-lo, entdo o Relatério de Devolugéo sera de grande ajuda para nés e é a sua melhor garantia de
que o problema sera solucionado para sua satisfagao.

Armazenamento
Se vocé precisar guardar o AS608 por um longo periodo, por favor, guarde-o nas condi¢des especificadas
na segao de especificagbes técnicas.

Fd 33
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2.2 Marcagao

As seguintes marcagbes podem ser encontradas no instrumento:

Simbolo

Explicagao

Pecas aplicadas do Tipo B.
Pecas aplicadas pelo paciente que ndo sao condutoras e podem ser
retiradas imediatamente do paciente.

S >

Consulte o Manual de Instrugdes

WEEE (diretriz da UE para residuos de equipamentos elétricos e
eletrdnicos)

Este simbolo indica que quando o usuario final desejar descartar este
produto, devera envia-lo para instalagdes de coleta seletiva para
recuperagao e reciclagem. Caso esta recomendagao ndo seja seguida,
podera haver risco ao meio ambiente.

N
i

A marcacgédo CE indica que a Interacoustics A/S atende aos
requisitos do Anexo Il da Diretiva para Dispositivos Médicos
93/42/EEC. TUV Product Service, Identificagdo N°. 0123,
aprovou o sistema de qualidade.

Aparelho médico

Ano de fabricagao

¥ L=

Nao reutilizar
Pecas como protetores auriculares e similares devem ser usadas s6 uma
vez.

AS608 - Instrucdes de Uso - PT
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2.3 Instrucdes importantes de seguranga
Leia cuidadosa e completamente estas instrugées antes de usar o produto

Se este aparelho estiver conectado a um ou mais dispositivos com marcagdo CE médica, para fazer um
sistema ou pacote, a marcacao CE sera valida apenas para a combinagao se o fornecedor emitir uma
declaracgéo afirmando que os requisitos da Diretiva de Dispositivo Médico do artigo 12 sdo cumpridos para

a combinagao.

2.3.1 Seguranca do sistema elétrico

A

Ao conectar o instrumento a um computador, os seguintes avisos devem ser
observados:

Este equipamento deve ser conectado a outro equipamento, formando assim
um Equipamento Eletromédico. Os equipamentos externos destinados a
conexao para entrada de sinal, saida de sinal ou outros conectores devem
atender a respectiva norma do produto, por exemplo, a norma IEC 60950-1
para equipamentos de Tl e a série IEC 60601 para equipamentos
eletromédicos. Além disso, estas combinagdes — Equipamentos
Eletromédicos — devem atender aos requisitos de seguranca informados na
norma geral IEC 60601-1, edigédo 3, clausula 16. Qualquer equipamento que
ndo cumpra com os requisitos da corrente de fuga constantes na norma IEC
60601-1 deve ser mantido fora do ambiente do paciente, isto &, pelo menos a
1,5 m do suporte do paciente, ou deve ser fornecido por meio de um
transformador de separagao para reduzir as correntes de fuga. Qualquer
pessoa que conecte equipamentos externos a entrada de sinal, a saida de
sinal ou a outros conectores, cria um Equipamento Eletromédico e, portanto,
é responsavel pela conformidade do equipamento com os requisitos. Se
houver duvidas, entre em contato com um técnico qualificado da area médica
ou com seu representante local. Se o instrumento estiver conectado a um
computador (equipamentos de Tl formando um sistema), ndo toque no
paciente durante a operagao do computador.

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

2.3.2 Seguranca elétrica

A\

AS608 - Instrucdes de Uso - PT

Nao modifique este equipamento sem a autorizagao da Interacoustics Nao
proceda a desmontagem ou modificagao do produto, pois podera ter impacto
na seguranga e/ou desempenho do dispositivo. Encaminhe a manutencgéo
por pessoal qualificado.

Para a maxima segurancga elétrica, desligue a alimentagao elétrica quando
este ndo estiver em uso

O conector de alimentagao deve ser colocado de forma que seja facil retira-lo
Nao use soquetes multiplos nem fios de extensao.

Nao utilize o equipamento se ele estiver apresentando algum dano visivel.
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O instrumento n&o esta protegido contra a entrada de agua ou outros
liquidos. Se ocorrer qualquer derrame, verifique o instrumento
cuidadosamente antes de utilizar ou de devolver para a assisténcia
Nenhuma peca do equipamento pode ser reparada ou sofrer manutengao
durante a utilizagdo com o paciente.

2.3.3 Riscos de explosao

2.3.4 Compatibilidade

CUIDADO

2.3.5 Atencao - Geral

CUIDADO

AS608 - Instrucdes de Uso - PT

NAO use o equipamento na presenca de misturas gasosas inflamaveis. Os
usuarios devem considerar a possibilidade de explosdes ou incéndios ao
usar este dispositivo proximo a gases anestésicos inflamaveis.

NAO use o instrumento em ambientes altamente ricos em oxigénio, como
camaras hiperbaricas, tendas de oxigénio etc.

Antes da limpeza, desligue a fonte de alimentagéo.

Eletromagnética (EMC)

Embora o instrumento cumpra as exigéncias EMC relevantes, é necessario
tomar precaugdes para evitar a exposigao desnecessaria a campos
eletromagnéticos, por exemplo, de celulares etc. Se o dispositivo for usado
juntamente com outros equipamentos, deve-se verificar se ndo ha
interferéncia entre eles. Consulte também o anexo sobre EMC.

O uso de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos especificados, com
excegao dos transdutores e cabos vendidos por Interacoustics ou
representantes, pode resultar em aumento de emissdes ou na diminuicdo da
imunidade do equipamento. Para obter uma lista de acessérios, transdutores
e cabos que cumprem os requisitos, consulte também o anexo sobre EMC.

Se o sistema nao estiver funcionando corretamente, deixe de opera-lo até
que todos os reparos necessarios sejam feitos e a unidade seja testada e
calibrada para que funcione adequadamente, em conformidade com as
especificagdes da Interacoustics.

N&o deixe que o dispositivo caia ou sofra outro tipo de impacto indevido. Se
o instrumento sofrer algum tipo de dano, devolva-o ao fabricante para fins de
reparo e/ou calibragao. Nao utilize o instrumento se suspeitar que esta
danificado.

Este produto e seus componentes funcionam de maneira confiavel somente
quando operados e mantidos em conformidade com as instrugdes contidas
neste manual, etiquetas e/ou folhetos. O produto ndo deve ser utilizado caso
apresente defeitos. Certifique-se de que todas as conexdes com os
acessorios externos estejam adequadamente seguras. As pegas que
estiverem quebradas ou faltando ou visivelmente desgastadas, distorcidas
ou contaminadas devem ser imediatamente substituidas por pecas de
reposicao originais e limpas, fabricadas ou disponibilizadas por
Interacoustics.
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A Interacoustics ira disponibilizar, mediante solicitagdo, diagramas de
circuitos, listas de componentes, descrigdes, instru¢gées de calibragéo ou
outras informagbes que possam auxiliar o pessoal da assisténcia técnica
autorizada no reparo das pegas do instrumento que forem designadas por
Interacoustics como reparaveis pelo pessoal da assisténcia técnica.

Nenhuma peca pode ser reparada ou receber manutengao enquanto o
equipamento estiver sendo usado no paciente.

Apenas acessorios adquiridos através da Interacoustics devem ser
conectados ao instrumento. Apenas os acessorios declarados como
compativeis pela Interacoustics podem ser conectados ao dispositivo.

Nunca insira ou use de qualquer outra forma, o fone de insergdo sem uma
ponteira intra-auricular nova, limpa e nao defeituosa. Sempre se certifique de
que a espuma ou as ponteiras intra-auriculares estejam montadas
corretamente. As ponteiras e espumas intra-auriculares devem ser usadas
apenas uma vez.

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

Verifique a calibragdo se quaisquer pecgas do equipamento estdo expostas a
choques ou manuseio descuidado.

Os componentes com a marca de ‘uso Unico’ sdo destinados para um Unico
paciente durante um Unico procedimento e existe um risco de contaminagao
se o componente for reutilizado. Os componentes com a marca de “uso
Unico” ndo se destinam a ser reprocessados.

Use apenas transdutores calibrados com o proéprio instrumento.

No caso de um incidente grave com sério impacto a saude do paciente ou
usuario, a Interacoustics deve ser informada. Além disso, a autoridade
competente no pais de origem do paciente deve ser informada. A
Interacoustics possui um sistema de vigilancia para ajudar com isso.

2.3.6 Fatores ambientais

CUIDADO

AS608 - Instrucdes de Uso - PT

O armazenamento fora da faixa de temperatura especificada na Segéo 2.1
pode causar danos permanentes aos instrumentos e seus acessorios.

Nao utilize este dispositivo na presenca de liquidos que possam entrar em
contato com fios ou componentes eletrénicos. Se o usuario suspeitar que
houve contato de liquidos com os componentes ou acessérios do sistema, a
unidade nado deve ser usada até que seja considerada segura por um técnico
da assisténcia técnica autorizada.

Nao coloque o instrumento perto de fontes de calor de qualquer tipo e
mantenha um espago suficiente a volta do instrumento para assegurar uma
ventilagao apropriada.
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2.3.7 Descarte

OBSERVACAO

AS608 - Instrucdes de Uso - PT

Para prevenir falhas no sistema, tome as precaugdes adequadas para evitar
virus de PC e semelhantes.

Na Unido Europeia, ndo é permitido descartar residuos elétricos e eletrénicos
junto a residuos municipais sem separagéo. Residuos elétricos e eletrénicos
podem conter substancias perigosas e, desse modo, devem ser coletados
separadamente. Esses produtos serdao marcados com um simbolo de lata de lixo
cruzada por um X, mostrado a seguir.

A cooperagéo do usuario é importante para assegurar um alto nivel de
reutilizagdo e reciclagem de residuos elétricos e eletrénicos. Nao reciclar estes
produtos residuais de modo apropriado pode colocar em perigo o meio ambiente
e, consequentemente, a saude dos seres humanos.

Fora da Unido Europeia, os regulamentos locais devem ser seguidos ao
descartar o produto apds o fim de sua vida dtil.

Certifique-se de usar somente as intensidades de estimulo aceitaveis para o
paciente.

Os transdutores (fones de ouvido, condutor 6sseo, etc.) fornecidos com o
dispositivo sao calibrados para este instrumento — a troca de transdutores exige
uma nova calibracéo.

Recomenda-se que as partes que estao em contato direto com o paciente (por
exemplo, almofadas do fone de ouvido) sejam submetidas a procedimentos de
desinfecgao padrao entre pacientes. Isto inclui a limpeza fisica e o uso de um
desinfetante reconhecido. Instru¢des do fabricante individual devem ser seguidas
para o uso deste agente desinfetante para manter os niveis adequados de
limpeza.

Observe que a marcagao CE s6 é legal se esta instrugéo for traduzida para o
idioma nacional do usuario o mais tardar durante a entrega para ele, se a
legislagao nacional exigir um texto no idioma do pais de acordo com MDD artigo
4.4,
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2.4 Mau funcionamento
Caso ocorra o mau funcionamento de um produto, é importante proteger os pacientes,
usuarios e outras pessoas contra danos. Portanto, se o produto causou, ou potencialmente
poderia ter causado algum dano, tal produto deve ser colocado imediatamente em
quarentena.

Tanto eventos de mau funcionamento prejudiciais quanto aqueles nao prejudiciais
relacionados ao produto propriamente dito ou a sua utilizagdo devem ser imediatamente
relatados ao distribuidor onde tal produto foi adquirido. Lembre-se de incluir o maximo de
detalhes possivel, por exemplo, o tipo de dano, o niumero de série do produto, as versdes de
software, acessorios conectados e quaisquer outras informacodes relevantes.

Em caso de falecimento ou grave incidente relacionado ao uso do dispositivo, o incidente
deve ser imediatamente relatado a Interacoustics e a autoridade local competente do pais.
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3 Introducao - Configuracao e Instalacao

3.1 AS608 - Dicionario do Painel de Conexao

Posicdo:  Simbolo: Funcéao:
1 Bateria Suporte de bateria para trés pilhas AA/LR6 (alcalina)
2 Energia/USB Encaixe para fonte de alimentagéo externa ASA30M
3 Responsavel pelo Encaixe para o interruptor de resposta do paciente APS3.
paciente
4 Direito Encaixe para o headphone direito DD65.
5 Esquerdo Encaixe para o headphone esquerdo DD65.
W M
| | | it i 1 — 1t 1 1 i it oy ft i f 'J 1
N (15 O 0 04 03 12| [-1
Y /
|| | \\ 1eft * Right  Patient pesp USBIDDIn / | ‘
| ]
i i
b
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1
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3.2 AS608 - Dicionario do Painel de Operacao

Posicéao: Simbolo: Funcéao:

F1 Direito Seleciona o headphone direito. Alternar E/D no AS608e

F2 Esquerdo Seleciona o headphone esquerdo no 608 / Armazena o limiar
em AS608e

F3 Man / Pulsar Selecione “Man” para que o tom seja apresentado quando o

Interruptor de Tom estiver ativado. Selecione “Pulsar” para

apresentar tons pulsantes quando o Interruptor de Tom

estiver ativado.

F4 Tom Puro / Warble Selecione “Tom Puro” ou “Warble” como estimulo.

1 Frequéncia Hz Selecione a frequéncia de estimulo.

2 HL dB Ajuste da Intensidade

3 Interruptor de Tom Apresenta estimulo.

A Tom Indica apresentacéo.

B Resposta Indica resposta do paciente.

C Energia Externa / Status Indicagéo da fonte de alimentagao externa / status da

da bateria bateria.

Tone Switch

HL dB

2 3

AS608

Screening Audiometer

Frequency Hz

\

<) mm =5

30dew 1000Hz

lﬁﬂ Left  Pulse larble
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3.3 Conducao aérea

Os niveis de limiar auditivo podem ser determinados pela apresentagéo de sinais de teste ao sujeito de
teste com os fones de ouvido incluidos (condugdo aérea - CA). O objetivo da audiometria CA é
estabelecer a sensibilidade auditiva em varias frequéncias. O teste pode especificar a perda de CA, mas
nao pode distinguir entre anormalidade no mecanismo condutor e mecanismo neural do sensor.

Posicionamento do Headset:
Remova 6culos e os brincos, se possivel, e posicione a faixa de cabega diretamente sobre o
topo da cabecga. Coloque as almofadas de borracha de modo que os diafragmas fiquem
diretamente na abertura do canal auditivo. Puxe as laterais dos fones para baixo e ajuste-os
para um ajuste firme. Se as almofadas nao estiverem justas aos ouvidos, os resultados do
teste podem ser falsos em frequéncias mais baixas.

Ruido de Fundo:
O ruido de fundo também pode produzir resultados de testes falsos, especialmente em
frequéncias mais baixas. Se necessario, 0 DD65 pode ser equipado com ruido, exceto em
gabinetes. Entre em contato com o distribuidor para obter mais informagoes.

Instrugao do Sujeito:
Antes das medi¢des do nivel do limiar auditivo, devem ser dadas as instrugdes a seguir. “Agora
VvOCé ouvira varios tons com varios niveis de volume. Por favor, pressione o botao de sinal
quando ouvir um tom e solte-o quando parar de ouvir. Se nao estiver usando o botédo de
resposta, pega ao paciente que “levante a mao esquerda ou direita quando ouvir o tom no
ouvido esquerdo ou direito”.

Determinacao do Limiar:
O teste normalmente comega em 1000 Hz no ouvido melhor do paciente com o interruptor E/D
ajustado de acordo.

Familiarizagao:
Apresente um tom a 1000 Hz que possa ser facilmente percebido (ou seja, 50dB). Se
necessario, aumente com etapas de 10 dB até que o tom seja claramente percebido.

Determinagao do Limiar:
O limiar auditivo é definido como o nivel mais baixo no qual mais da metade dos estimulos sdo
ouvidos. Esse limite € encontrado pelo procedimento a seguir.

1) Apresente um tom que esteja 10 dB abaixo do nivel em que a familiarizagao foi concluida.
2) Diminua o nivel em etapas de 10 dB até a resposta falhar.

3) Diminua o nivel em etapas de 5 dB até o sujeito responder novamente.

4) Repita as etapas 2) e 3) duas ou trés vezes até que o limite aparega no mesmo nivel.

Os intervalos de tempo entre os estimulos devem ser variados para impedir que o sujeito reaja
no ritmo.

5) Mude para a préxima frequéncia e repita o procedimento até que todas as frequéncias
sejam medidas. Repita o procedimento a 1000 Hz. Se a diferencga para o limite encontrado
anteriormente for de 5dB ou menos, va para o outro ouvido. Se a diferencga for 10 dB ou
superior, repita o teste nas outras frequéncias, até que se obtenha concordancia em 5 dB
Ou menos.

6) Prossiga até que ambos os ouvidos tenham sido testados.

Procedimento de Testes:

E comum testar em um nivel de dB para triagens auditivas preliminares, como costuma ser feito em
escolas e clinicas de pratica primaria. Nesse caso, vocé deve seguir os mesmos procedimentos de
familiarizagao e instrugdo descritos acima, mas apresentar um unico nivel de dB (ou seja, 25dB) em
apenas 4 frequéncias (500, 1000, 2000 e 4000 Hz) em cada ouvido. Nesse caso, vocé simplesmente
grava uma resposta ou nenhuma resposta as apresentagdes de tom Unico em cada frequéncia.
Limiar Automatico:

F
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Além dos testes manuais tradicionais, o AS608e incorpora um teste de limiar automatico controlado pelo
paciente de Hughson Westlake, em conformidade com a ISO 8253. Quando o teste é concluido, os
resultados sao facilmente acessados a partir da meméoria interna do AS608e e transferidos para o
software de PC, Diagnostic Suite, e armazenados no OtoAccess® ou Noah.

Hughson-Westlake € um procedimento de teste automatico de tom puro. O limiar é definido como 2
respostas corretas de 3 (ou 3 de 5) no nivel do limiar em um aumento de 5 dB e um procedimento de
teste de diminuicao de 10 dB. O Hughson-Westlake é usado para obter automaticamente limiares de tom
puro.

Talk Forward
A fungéo “Talk Forward” facilita o trabalho com o AS608e, principalmente em instalagdes de cabines de
som.

3.4 Ligar e Desligar

Para ligar o audidmetro, pressione o botao Interruptor de Tom (3). Para desligar o audidbmetro, mantenha
pressionados os dois botdes da roda, 1) e 2), simultaneamente por alguns segundos. O audidémetro
também sera desligado automaticamente apds 1, 2, 3, 4 ou 5 minutos, dependendo das configuragdes
(consulte a préxima segao).

3.5 Apresentacao do Tom Puro
1) Selecione a frequéncia desejada com o botdo “Frequéncia”

2) Selecione a intensidade desejada com o HL dB.

3) Apresente o tom tocando no “Interruptor de Tom”. Uma indicagdo estara na Tela (veja abaixo).
F1) No AS608: Seleciona o ouvido Direito. No AS608e: Altera entre Direito e Esquerdo.

F2) No AS608: Seleciona o ouvido Direito. No As608e: Armazena o limiar.

F3) Manual ou Pulsar:
Manual: Apresentagdo de Tom Manual cada vez que o Interruptor de Tom for ativado.

Pulsar: O Tom Pulsante sera apresentado desde que o Interruptor de Tom for ativado.

F4) Tom Puro ou Warble:
Se “Tom” for selecionado, tons puros serdo apresentados ao sujeito quando o Interruptor de Tom for
ativado.

Se “Warble” for selecionado, tons ondulados serdo apresentados ao sujeito quando o Interruptor de
Tom for ativado.

F
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3.6 Funcgoes Especiais do AS608e:

Talk Forward: No AS608e, a fungéo “Talk Forward” é ativadelaE%o manter pressionada a roda HL db (3).
4 |1

60 dBw Talk FW

Right
O nivel da fungéo “Talk Forward” pode ser ajustado enquanto o botao “Interruptor de Tom”(3) esta sendo
pressionado.

As funcionalidades da tecla F podem ser acessadas pressionando a roda de frequéncia (1):
4 |

20 dBw 1000 Hz

Oel All Mot H. Thres  HUW

F1: Exclui todos os limiares armazenados na memoaria interna do AS608e.
F2: Armazena um ponto de limiar Nao Ouvido.

F3: Exclui os limiares E/D armazenados na memoria interna do AS608e.
Thresholds
H= 125 2530 So0 2350

R 20 20 20 20
L 20 20 20 20

Oel Al 4= =  Back

F4: Inicia o procedimento de teste automatico de Hughson-Westlake (HW). Consulte o préximo capitulo
para obter instrugdes sobre como configurar o teste de HW.

3.7 Tela:
A) Tom: Um indicador de apresentacao de tom é fornecido no canto superior esquerdo do cabegalho
da tela.
< | (| < || |
30dBy. 1000 Hz 30 dBu. 1000 Hz
IIW“ Lett Pulze Warble lﬁﬂ Left Pulse Warble
B) Resposta: Ao usar o botao de resposta APS3, uma resposta é indicada no meio do cabecalho da
tela.
< | | = <) =]
30 dBw 1000 Hz 30dBu. 1000 Hz
lﬁﬂ Left Pulse Warble Ilﬁﬂ Left Pulse Warble

C) Status da Energia ou da Bateria: O status da energia do AS608/AS608e ¢é indicado no canto
superior direito do cabecgalho da tela.

O icone mudara dependendo de o instrumento ser alimentado por uma fonte externa (fonte de
alimentagéo ou conexdo USB ao computador) ou por baterias.

Quando alimentado por baterias, o icone da bateria muda dependendo do nivel de energia da
bateria. Quando as pilhas estiverem fracas, a tela exibira “Bateria fraca” e piscara.

As configuragdes de Desligamento do instrumento podem ser ajustadas em diferentes intervalos de
tempo ou definidas para nunca desligar - consulte a secdo “Configuragao” para obter detalhes.
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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 Menu de Configuragao do AS608/AS608e

Para acessar o menu de configuragdo do AS608/AS608e, pressione F1 e F4 simultaneamente por 2-3

segundos.
F1 Alterar configuragéo
F2 Navegar para cima no menu de configuragéo
F3 Navegar para baixo nho menu de configuragao
F4 Salvar configuracdes e Voltar a exibi¢ao anterior -
veja detalhes abaixo

Tom de Inicializacao
Setup

Paower Up Ear Right
Default Intenzityy 20 dB [

Change 4 -+ Sawe

Pressione “Alterar” para alternar entre “Manual” e “Reversa”.

QOuvido de Inicializacao
Setup

Fower UE Tone Man &
Default Intensity 20 dB

Change 4 -+ Sawe

Pressione “Alterar” para alternar entre os ouvidos Direito e Esquerdo como o ouvido padrao de
Inicializagao.

Intensidade Padrao
Setup E“'

Fower Up Ear Right

Default Intensity,
Intenzity Steps 5 de

Changse 4 + Save

A intensidade padrao ao alterar o lado da orelha. Escolha entre: Desligado, -10dB, -5dB, 0dB, 5dB,
10dB, 15dB, 20dB, 25dB, 30dB, 35dB, 40dB, 45dB e 50dB.

Etapas de Intensidade
Setup

Detault Intensit 20 dB
Intensity Steps S5 dB
Fower OFF = Min [
Change 4 -+ Save

Escolha entre: 1 dB e 5 dB.
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Configuracao de Desligamento

Setup i _;I

Fower Up Ear Right (=

Fulse Length 230mS [
IChange 4 +  Sawve

Pressione “Alterar” para alternar entre Nunca, 1, 2, 3, 4 ou 5 minutos.

Comprimento da Pulsacao

Setup i _;I
I

Fower Off
Fulze Length
Language

IChange 4

Pressione “Alterar” para alternar entre 250mseg e 500mseg.

Idioma

Setup i _;

Fulse Length SO0mS ‘I

LED Cantrast 0

i

IChange 4 -+ Save

Pressione “Alterar” para alternar entre inglés, alemao, espanhol e francés.

Contraste LCD

Setup i _;

r

LaniuaEe EnE.
|

Frequencies... =
IChange 4 +  Sawve

Pressione “Alterar” para alternar entre configura¢des que vao de 0 (muito claro) para 6 (muito escuro).

Teste HW (somente no AS608e)
Setup ""

LCD Contrast i
Frequencies... =

Change 4 -+ Save

Pressione “Alterar” para ir para a configuragdo do procedimento de teste automatico Hughson Westlake

(HW).
Setup E"

ry

Hll Familiarization off
HlW Condition 2-3
Hl Frequencies...

Change 4 -+ Sawve

b

Pressione “Alterar” para alternar entre Ligar/Desligar Familiarizacdo. A “Familiarizagdo” é usada para
treinar o paciente.
Setup

HW Familiarization  OFF [
HlW Condition i

HlWl Frequencies...
Change 4 -+ Sawve
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Pressione “Alterar” para alternar entre “2 respostas corretas de 3” e “3 respostas corretas de 5”. As
condicbes usadas antes de passar para a proxima frequéncia.

Setup
HW 125 Hz
HW 250 Hz off
HW 750 Hz off

Change 4 -+ Sawve

Selecione as frequéncias a serem incluidas no teste HW. Pressione “Alterar” para alternar entre
Ligar/Desligar frequéncias.

Pressione “Salvar” para retornar ao menu principal de configuragéo de teste HW.

Frequéncias HW

=
License... Ql

IChange 4 +  Sawve I

Pressione “Alterar” para acessar a faixa de frequéncia padrao de 125Hz a 8 kHz para operacgao diaria.
Setup

250 Hz an
S0 Hz On |-

IChange 4 +  Sawve

Estao disponiveis 7 frequéncias para alterar: 125, 250, 750, 1.500, 3.000, 6.000 e 8.000.

Pressione “Alterar” para alternar entre Ligar e Desligar.

HW no tempo
Setup IEP’
HuJ Freauencies... =
HW Bnd Time 10z B
Change 4 -+ Sawve
|

Pressione “Alterar” para definir o estimulo no tempo para 1 ou 2 segundos.

Desligar tempo aleatério do HW

Setup

Hl Frequencies...
Hu On Time
Hul End Time

Change 4 +  Sawe

Pressione “Alterar” para definir o tempo aleatério. O tempo aleatério pode ser definido entre 0 e 1.6
segundos.

Limite inferior do HW

Setup "’

HW ©n Time 2= [
Hul Bandam time off 16 =
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Pressione “Alterar” para definir o limite inferior e determinar quando mudar para a préxima frequéncia. O

limite inferior pode ser definido entre -10 e 20 dB.
Pressione “Salvar” para retornar ao menu principal de configuragéao.

Licenca

Setup i _;I

FreEuencies... =
About... ]

IChange 4 +  Sawve I

Pressione “Alterar” para acessar a chave de licenga do dispositivo AS608/AS608e.

License Kew II _;

00241464
HWGEEZTSEZHKDRZOSGMH
Ok

IChange Save

Pressione “Alterar” para entrar e/ou modificar a chave de licenga do dispositivo AS608/AS608e.

Use o botdo 2 para alterar a letra e o botao 1 para mover o cursor

Pressione “Salvar” para retornar ao menu principal de configuragao.

Sobre

Setup i _;I

- =
Frequencies...
License...

i

IChange 4 +  Sawve I

Pressione “Alterar” para acessar as informacgoes na segao “Sobre”.
BSEOED ver 102
A

i"“---.---l—l--- ghert ="

Back

Pressione “Voltar” para retornar ao menu principal de configuragao.

Pressione “Salvar” para retornar a tela de medigdo do AS608/AS608e.
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Wrpanls

3.9 Sobre o Diagnostic Suite
Se vocé for ao Menu > Ajuda > Sobre, vocé podera ver a janela abaixo. Esta € a area do software onde
vocé pode gerenciar chaves de licenga e conferir as versées do Pacote, do Firmware e do Software.

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 ariminal 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

Checksum

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

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

4.1 Procedimentos de Manutencao Geral

O desempenho e a seguranga do instrumento serdo mantidos se forem observadas as seguintes
recomendacdes para o cuidado e a manutengao:

E recomendavel que o instrumento seja submetido a, pelo menos, uma verificagdo anual de forma a
assegurar a exatidao das propriedades acusticas, elétricas e mecanicas. Isto deve ser feito por uma
oficina experiente, a fim de garantir um servico e uma reparagcao adequados.

Nenhuma pega pode ser reparada ou receber manutengao enquanto o equipamento estiver sendo usado
no paciente.

Antes de ligar a corrente, certifique-se de que a tenséo de alimentagéo local corresponda a tensao
indicada no instrumento.

Certifique-se de que o isolamento do cabo de alimentagao ou das tomadas n&o apresente danos e que
nao esteja exposto a qualquer tipo de carga mecéanica que possa envolver danos.

Para maxima seguranga eléctrica, desligue o instrumento ligado a alimentacao eléctrica quando ndo
estiver sendo utilizado.

Nao coloque o instrumento perto de fontes de calor de qualquer tipo e mantenha um espaco suficiente a
volta do instrumento para assegurar uma ventilagdo apropriada.

Para assegurar a confiabilidade do instrumento, devem ser realizadas medig¢des bioldgicas periddicas
por uma pessoa qualificada. Essa pessoa pode ser o(a) proprio(a) operador(a).

Se a superficie do instrumento ou partes dele estiverem sujas, ele pode ser limpo com um pano macio

umedecido com uma solugao suave de agua e sabao de lavar louga ou semelhante. Deve ser evitado o
uso de solventes organicos e 6leos aromaticos. Sempre desligue a tomada elétrica durante o processo
de limpeza, e tome cuidado para que nenhum fluido entre dentro do instrumento ou os acessoérios.

Depois de cada exame de um paciente, a limpeza adequada deve assegurar que ndo exista
contaminagao das partes em conexao com pacientes. Devem ser observadas precaugdes gerais de
forma a evitar a transmissao da doenga de um paciente para outro. Se as prote¢des de ouvido ou os
fones intra-auriculares estiverem contaminados, recomenda-se remové-los do transdutor antes de limpa-
los. Pode-se utilizar agua para limpezas frequentes, mas um desinfetante suave pode também ser
utilizado esporadicamente. Deve ser evitado o uso de solventes organicos e 6leos aromaticos.

Deve-se ter muito cuidado ao manusear os fones de ouvido e outros transdutores, pois choques
mecanicos podem causar uma mudanca de calibragao.
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4.2 Como limpar os produtos da Interacoustics

Se a superficie ou as pegas do instrumento estiverem contaminadas, estas podem ser limpas com um
pano macio umedecido com uma solugéo suave de agua e detergente para louga ou produto similar.
Deve ser evitado o uso de solventes organicos e dleos aromaticos. Sempre desconecte o cabo USB
durante o processo de limpeza e tenha cuidado para que nenhum liquido entre no instrumento ou nos
acessorios.

e Antes da limpeza, sempre desligue e desconecte o instrumento da fonte de alimentagao

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

o Nao deixe que o liquido entre em contato com as pegas de metal do interior dos fones

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

o Nao utilize objetos rigidos ou pontiagudos para limpar qualquer pega do instrumento ou
acessorio

¢ Nao permita que pecas que tenham estado em contato com liquidos sequem antes de serem
limpas

e As ponteiras de borracha ou espuma s&o componentes de utilizagao Unica

Solugbes de limpeza e desinfe¢do recomendadas:
e Agua quente com solugéo de limpeza suave e ndo abrasiva (sab&o)

Procedimento:
e Limpe a parte externa do estojo do instrumento com um pano livre de fiapos levemente
umedecido com solugao de limpeza.
e Limpe travesseiros, comandos manuais do paciente e outras pegas com pano livre de fiapos
levemente umedecido com solug&o de limpeza.
e Certifique-se de nao molhar a parte do alto-falante dos fones de ouvido e pegas semelhantes

4.1 Reparo
A Interacoustics somente sera considerada responsavel pela validade da marcacéo CE, efeitos sobre a
seguranga, confiabilidade e desempenho do equipamento se:
1. as operagdes de montagem, extensées, reajustes, modificagdes ou reparos forem executados
por pessoas autorizadas,
2. for mantido um intervalo de manutencéo de um ano
3. ainstalacao elétrica da sala relevante cumprir com os requisitos apropriados e
4. o equipamento é utilizado por pessoal autorizado de acordo com a documentagao fornecida pela
Interacoustics.

O cliente deve entrar em contato com o distribuidor local para determinar as possibilidades de
servico/reparo, incluindo servico/reparo no local. E importante que o cliente (através do distribuidor local)
preencha o RELATORIO DE DEVOLUGAO sempre que o componente/produto for enviado para a
Interacoustics para manutencao/reparo.
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4.3 Garantia

A INTERACOUSTICS garante que:

e O AS608 nao apresentara defeitos de material e de fabricagdo sob condi¢gdes normais de uso
e de servigo por um periodo de 24 meses a contar da data de entrega por Interacoustics ao
primeiro comprador.

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

Se qualquer produto exigir manutencgéo durante o periodo de garantia aplicavel, o comprador devera
entrar em contato diretamente com o centro de servigo local da Interacoustics para determinar a
forma de reparo mais apropriada. A reparagao ou substituicdo sera realizada por conta da
Interacoustics, sujeito aos termos da presente garantia. O produto que requerer manutencao devera
ser devolvido o mais rapidamente possivel, devidamente embalado, sendo o seu envio pré-pago.
Perdas ou danos na remessa de devolugao para a Interacoustics serao risco do comprador.

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

Isto aplica-se apenas ao comprador original. A presente garantia ndo se aplica a qualquer proprietario
ou titular posterior do produto. Além disso, a presente garantia ndo € aplicavel a, e a Interacoustics
nao sera responsavel por quaisquer perdas resultantes da compra ou utilizagdo de qualquer produto
Interacoustics que tenha sido:
e reparado por outra pessoa que nao o representante de manutencao autorizado da
Interacoustics;
e alterado de qualquer modo que, no julgamento da Interacoustics, afete sua estabilidade ou
confiabilidade;
e sujeito ao uso incorreto ou negligéncia ou acidente, ou que tenha tido o seu numero de série
ou lote alterado, rasurado ou removido; ou
¢ mantido ou utilizado de forma errada contraria as instrugées fornecidas pela Interacoustics.

A presente garantia substitui todas as outras garantias, expressas ou subjacentes, e todas as demais
obrigacdes ou responsabilidades da Interacoustics, e a Interacoustics ndo oferece nem concede,
direta ou indiretamente, a autoridade a qualquer representante ou outra pessoa para assumir em
nome da Interacoustics qualquer outra responsabilidade relacionada com a venda dos produtos da
Interacoustics.

A INTERACOUSTICS DECLINA A RESPONSABILIDADE DE QUAISQUER OUTRAS GARANTIAS,
EXPRESSAS OU SUBJACENTES, INCLUINDO QUALQUER GARANTIA DE COMERCIABILIDADE
OU APTIDAO PARA UM OBJETIVO OU APLICACAO EM PARTICULAR.
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5 Especificacoes técnicas gerais

Padroes:
Atende ou excede a norma EN 60645-1 tipo 4 e ANSI S3.6
Padrdes de Segurancga: EN 60601-1, Classe I, tipo B.
EMC: EN 60601-1-2

Calibracgao:
PTB/DTU relatério 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 e 5A)
PTB Relatério 1.61-64/04 (HDA280).
PTB Relatorio 1.61-4039503/09 (DD65)

Marca CE:
A marca CE indica que a Interacoustics A/S atende aos requisitos no Anexo Il da Diretiva para
c € Dispositivos Médicos 93/42/EEC. Servigo de Produto TUV, Identificagdo n°® 0123, aprovou o
0123 | sistema de qualidade.

Frequéncias e Intensidades:

Freq. Hz. AC, dB HL
125 70
250 90
500 100
750 100
1000 100
1500 100
2000 100
3000 100
4000 100
6000 100
8000 90

Entradas: Tom
Tom Warble +5%, 5Hz (verdadeira modulacéo de frequéncia de onda senoidal).

Saidas: Esquerda e Direita.
Apresentagao de Tom:

Manual ou Reversa (escolhida no Menu de Configuragao).
Multiplas pulsacdes 250 ou 500mseg (escolhida no Menu de Configuragéo.).

Talk Forward: Microfone de fala integrado. 0-110dB SPL. Continuamente ajustavel no painel de
operagao.
Limiar Automatico: Procedimento Hughson-Westlake controlado pelo paciente de acordo com a

norma ISO 8253-1.

Fungao de Botdo de armazenamento de teclas programaveis (tecla F) e memodria interna

Armazenamento: para AC D/E. As Medicbes Armazenadas podem ser visualizadas na tela
integrada ou transferidas para o PC usando o médulo do software Diagnostic
Suite Audiogram.
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Software de PC / Interface: O software de PC Diagnostic Suite com recursos avangados de relatério e
impressao. Compativel com OtoAccess® e Noah.

Distorgao:
0,3% tipica em plena intensidade.
1% maximo em intensidade total.

Tempos de ascensdo/queda:
Tipicamente 35mseg.

Indicadores de Cabecgalho da Tela:
Tom Ligado.
Resposta do Paciente.
Status da Energia/Bateria

Baterias:
3 pilhas tipo alcalina tamanho AA.
Comutagéo automatica de ligar/desligar a bateria.
Indicagao automatica do status da bateria.

Duragao da pilha:
Modo de espera: 6 meses
Apresentacdes de tom: 70.000

Fonte de Alimentagao Externa (através de conector USB):
Aceita 5 VDC — minimo 150 mA
O UE10WCP1-050200SPA (5 Volt, 2 A) recomendado € aprovado com o AS608/AS608e.
UE10WCP1-050220SPA: Entrada 100-240VAC 50/60 Hz, 500 mA, Saida 5.0 V 2.0 A. (Classe II)

Construgao:
Gabinete plastico.

Dimensoées:
LxPxA: 22,5 x 18 x5,5cm /8,9 x 7,1 x 2,2 polegadas

Peso: 1.0 kg —incluindo baterias e headset.
1.6 kg — incluindo bolsa de transporte TC608 incl. headset com redugao de ruido, graficos de
audiograma etc.

Ambiente de Funcionamento:
Temperatura: 15-35°C/59-95°F.
Umidade Relativa: 30-90%.
Pressao do ar 98 kPa a 104 kPa
Altitude maxima: 2000 m / 6561 pés acima do nivel do mar

Ambiente de Armazenamento:
Temperatura: 0-50°C/32-122°F.
Umidade Relativa: 10-95%.

Ambiente de Transporte:
Temperatura: -20-50°C/-4-122°F.
Umidade Relativa: 10-95%.

Requisitos de Computador:
Deve estar em conformidade com a IEC 60950-1.
Equipado com conexao USB.
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5.1 Valores de Limiar Equivalentes de Referéncia para transdutores

Padrao de TDH39 TDH39 DD65 v2 DD45 HDA280 Inserir EARtone
calibragdo | |50 389-1: 1998 | ANSI S3.6: 2004 | ANSI S3.6208 | Relatério de PTB EAR3/EAR5
Teste de PTB .
1,61- 4039503/09 1S0389-2: 1994
Padrdaodo | IEC60318-3: ANSI 9A IEC60318-1 IEC60318-3: IEC60318-3: | 60318-5: 2006
acoplador 1998 1998 1998
Frequéncia [dB re. 20 pPa] [dB re. 20 pPa] [dB re. 20 pPa] [dB re. 20 pPa] [dB re. 20 pPa] [dB re. 20 pPa]
[Hz]
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 5,5
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 Configuracdes maximas de nivel de audigao fornecidas em cada frequéncia de

teste
Frequéncia Condugéo Condugéo aérea | Condugao aérea Condugéo Condugéo aérea Condugao
Hz aérea DD65 v2 DD45 aérea EARtone 3A aérea

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
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5.3 Atribuicoes de pinos

Entradas Tipo de Propriedades elétricas
Conector
Alimentacao Plugue USB 5V
USB 1.1 comm. Plugue USB Impedancia do 90Q
Resposta do Conector, 6,3mm Aceita conector mono e estéreo de 6,3 mm
paciente estéreo Usa luva + ponta ou anel + ponta para resposta. Ponta 3.3V a 1KQ.

Impedancia total 6,75KQ para estéreo, 6,25KQ para mono.

Saidas:
Fones, Conector, 6,3mm Tens&o: Até 3V rms. por carga de 10Q
Esquerdo/Direito  mono Impedancia de 50
carga min.: 0,5Q
Impedancia de Usa luva + ponta de conector mono 6,3mm.
saida:
Conexao:
Outras especificagoes elétricas:
Warble Sino 5 Hz, tmodulacao de 5%

5.4 Compatibilidade Eletromagnética (EMC)
Consulte o Apéndice em inglés no verso do manual.
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&
Return Report - Form 001 Interacoustics
Opr. dato: af: Rev. dato: 2015-04-15 af: Rev. nr.:
2014-03-07 EC MSt 4
Address
Company: . .
DGS Diagnostics Sp. z 0.0.
ul. Sloneczny Sad 4d
Address: 72-002 Doluje
Polska
Phone:
Fax or 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 :

Date : Person:

Please provide e-mail address or fax No. 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)

1 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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