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1 Indledning

11 Om denne manual
Denne vejledning geelder for AS608. Dette produkt er fremstillet af:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Danmark

Tif.: +45 6371 3555

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

1.2 Patankt brug

AS608-screeningsaudiometeret er designet til at screene for hgretab. Output og ngjagtighed for denne type
enhed er baseret pa testkarakteristik defineret af brugeren og kan variere afhaengigt af miljg- og
driftsmaessige betingelser. Screeningen for hgretab ved hjeelp af denne type audiometer afhaenger af
interaktionen med patienten. Resultatet "Normal hgrelse" bgr ikke betyde, at andre kontraindikationer
ignoreres. Der bgr administreres en fuld audiologisk vurdering, hvis der fortsat er bekymring for hgrelsen.

AS608 audiometret er beregnet til at blive brugt af audiologer, hgrespecialister eller treenede medarbejdere i
et yderst stgjsvagt miljg. Det anbefales, at instrumentet bruges inden for et omgivende temperaturomrade péa
15-35 grader Celsius (59-95 grader Fahrenheit).
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1.3 Produktbeskrivelse

AS608e udvider AS608-funktionaliteterne med felgende tre ekstra funktioner:

e PC-integration gennem Diagnostic Suite-softwaren. Dette ger det muligt at overfgre og se
audiogrammer i Windows-softwaren samt at gemme i OtoAccess®- eller Noah-databaserne.

Diagnostic Suite inkluderer ogsa avancerede rapporterings- og udskrivningsfunktioner (svarende til
AC440-softwaremodulet.) Se brugervejledningen til Diagnostic Suite for instruktioner om, hvordan du
bruger PC-softwarepakken.

e Ud over traditionelle manuelle test, inkluderer AS608e en Hughson-Westlake patientstyret
automatisk teerskelbestemmelse, som overholder ISO 8253. Nar testen er afsluttet, vises

resultaterne let fra den interne hukommelse i AS608e.

e Talk Forward-funktion, som gar det let at arbejde med AS608e, iseer i lydbasinstallationer.

Som standard, leveres AS608 med felgende:

Medfalgende dele

DD45 Audiometrisk hovedtelefon P3045 1
Batteri, alkalisk 1,5 V 3 stk.
Brugsanvisning - manual

AS608e
Diagnostic Suite + OtoAccess® + USB-kabel
APS3 Patientresponsknap

Valgfrie dele

DD65v2 audiometrisk hovedtelefon’
DD45 audiometrisk hovedtelefon P3100!
DD45AA audiometrisk hovedtelefon'
TDH39 audiometrisk hovedtelefon HBA'
TDH39 audiometrisk headset P3045'
TDH39 audiometrisk headset P3100!
TDH39AA audiometrisk hovedtelefon’
IP 30 insert!

Tilbeherssaet Pen-saet / Audiogram
UES18LCPU-050200SPA. Ekstern stramforsyning Medicinsk CE-
godkendt

APS3 Patientresponsknap

Beaeretaske (TC608)

1 Komponent del i henhold til IEC 60601-1
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1.4  Advarsler
I manualen har de anvendte advarsler, forsigtighedsbemaerkninger og meddelelser fglgende betydning:

ADVARSEL ADVARSEL identificerer forhold eller praksisser, som kan udggare en fare for
patienten og/eller brugeren.

FORSIGTIG FORSIGTIG identificerer forhold eller praksisser, som kan resultere i skade pa
udstyret.
BEMAERKNING anvendes til at gennemga praksisser, der ikke er relateret til
BEMARKNING personskade.
L
s
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2 Udpakning og installation

2.1 Udpakning og eftersyn

Undersgg asken og indholdet for skader

Nar instrumentet er modtaget, efterses forsendelsesasken for hard behandling og skader. Hvis aesken er
blevet beskadiget, ber den opbevares, indtil indholdet af forsendelsen er blevet kontrolleret bade mekanisk
og elektrisk. Hvis instrumentet er defekt, kontaktes den lokale forhandler. Behold emballagen, sa fragtfirmaet
kan tjekke den, og med henblik pa forsikringskravet.

Behold emballagen til fremtidige forsendelser

AS608 leveres i sin egen forsendelsesemballage, der er lavet specielt til AS608. Behold denne emballage.
Den skal bruges, hvis instrumentet skal sendes til service.

Hvis service er pakraevet, kontaktes den lokale forhandler.

Fejlrapportering

Check for tilslutning

Far instrumentet tilsluttes, skal det checkes en gang yderligere mht. beskadigelser. Hele kabinettet og alt
tilbehar skal efterses for skrammer og manglende dele.

Rapporter straks eventuelle fejl

Enhver manglende del eller fejlfunktion bgr meldes omgaende til leverandgren af instrumentet sammen med
fakturaen, serienummeret og en detaljeret rapport om problemet. Bagerst i brugsvejledningen findes en
"Returneringsrapport-formular”, hvor du kan beskrive problemet.

Benyt venligst "Returneringsrapporten” (Return Report)

Veer opmaerksom pa, at hvis serviceteknikeren ikke ved, hvilket problem, der skal s@ges efter, bliver det
maske ikke fundet, s& Returneringsrapport-formularen er en stor hjeelp foros og er den bedste garanti for en
tilfredsstillende afhjeelpning af fejlen.

Opbevaring
Hvis du har brug for at opbevare AS608 i en periode, bgr du sikre dig, at det opbevares under de
betingelser, som er angivet i afsnittet Tekniske specifikationer.

P Y
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2.2 Meerkning

Felgende meerkning findes pa instrumentet:

Symbol

Forklaring

Type B-patientdele.
Ikke-ledende dele som kan bruges direkte pa patienten og uden videre kan
fjernes fra denne.

Se brugsvejledningen

W | >

WEEE (EU-direktiv)
Dette symbol angiver, at produktet ikke bar kasseres som usorteret affald,
men skal sendes til separat indsamling til oparbejdning og genbrug.

0123

CE-maerket i kombination med MD-symbolet angiver, at Interacoustics A/S
opfylder kravene i EU's forordning 2017/745 om medicinsk udstyr, Bilag I.
Kvalitetsgodkendelse af systemet er foretaget af TUV — identifikationsnr.
0123.

Medicinsk udstyr

£

Fremstillingsar

Genbrug ikke
Dele som gretipper etc. er til éngangsbrug

AS608 -Brugsanvisning — DA
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2.3 Vigtige sikkerhedsinstruktioner
Lees hele vejledningen omhyggeligt inden produktet tages i brug

Hvis dette apparatur er tilsluttet en eller flere enheder med medicinsk CE-meerkning, sa disse udger et
system eller en pakke, er CE-maerkningen kun gyldig for denne kombination, hvis leverandgren har udstedt
en erklaering, der udtrykker at kravene i direktivet for medicinske anordninger paragraf 12 er opfyldt for

denne kombination.

2.3.1 Sikkerhed i forbindelse med det elektriske system

Ved tilslutning af instrumentet til en computer skal felgende advarsler
observeres:

Dette udstyr er beregnet til at blive sluttet til andet udstyr og dermed danne et
medicinsk, elektrisk system. Eksternt udstyr beregnet til tilslutning af
signalinput, signaloutput eller anden forbindelse, skal overholde de relevante
produktstandarder, f.eks. IEC 60950-1 for IT-udstyr og IEC 60601-raekken for
medicinsk, elektrisk udstyr. Herudover skal alle sddanne kombinationer -
Medicinske elektriske systemer - overholde sikkerhedskravene angivet i den
generelle standard IEC 60601-1, udgave 3, paragraf 16. Udstyr, der ikke
overholder kravene mht. stremtab i IEC 60601-1 skal holdes uden for
patientomradet, dvs. mindst 1,5 m fra patientstgtten, eller skal forsynes via
adskillelsestransformer med henblik pa at reducere stremtabet. Enhver person
der forbinder eksternt udstyr til signalinput eller -output eller andre tilslutninger
har oprettet et medicinsk, elektrisk system og er derfor ansvarlig for at dette
system overholder bestemmelserne. | tvivistilfaelde kontaktes en kvalificeret
medicinsk tekniker eller den lokale repraesentant. Hvis instrumentet er
forbundet til en computer (IT-udstyr, der danner et system), ma du ikke rgre
ved patienten, mens du betjener computeren.

En adskillelsesenhed (isoleringsenhed) er pakraevet for at isolere udstyret
placeret uden for patientomradet fra det udstyr, der er placeret i
patientomradet. En adskillelsesenhed er isaer pakraevet, nar der oprettes en
netveerksforbindelse. Kravene til adskillelsesenheden er defineret i IEC 60601-
1, paragraf 16

2.3.2 Elektrisk sikkerhed

AS608 -Brugsanvisning — DA
D-014752-A 2024 07

Undgéa at aendre pa produktet uden godkendelse fra Interacoustics. Undga at
skille produktet ad eller @endre det, da dette kan have indflydelse pa
instrumentets sikkerhed og/eller ydelse. Henvis service til kvalificeret
personale.

For at opna den bedste elektriske sikkerhed, sluk for strammen, hvis
instrumentet ikke eri brug

Stikket skal placeres, sa det er let at hive ud af stikkontakten

Brug ikke ekstra flerstiksdaser eller forlaengerledning.

Anvend ikke udstyret, hvis det har synlige tegn pa beskadigelse.

Instrumentet er ikke beskyttet mod indtraengning af vand eller andre vaesker.
Hvis vaesker spildes pa instrumentet skal det tjekkes omhyggeligt far brug,
eller det kan returneres til serviceeftersyn

Ingen del af udstyret ma serviceres eller vedligeholdes, mens det er i brug pa
en patient.
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2.3.3 Eksplosionsfarer

Brug IKKE i neerheden af brandfarlige gasblandinger. Brugere bar overveje
muligheden for eksplosioner eller brand ved brug af denne enhed i naerheden
af brandfarlige bedgvende gasser.

Brug IKKE instrumentet i et steerkt iltberiget miljg, som fx. et trykkammer, ilttelt
mv.

Afbryd stremforsyningen far rengering.

2.3.4 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMK)

FORSIGTIG

2.3.5 Forsigtig - Gener

FORSIGTIG

AS608 -Brugsanvisning — DA
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Selvom instrumentet opfylder de relevante EMK-krav, bgr der tages
forholdsregler til at undga unedig eksponering for elektromagnetiske felter, fx.
framobiltelefoner, osv. Hvis apparatet bruges i neerheden af andet udstyr, skal
der sgrges for, at der ikke opstar gensidig forstyrrelse. Se ogsa bilaget
vedrgrende EMK.

Brugen af andet tilbehar, transducere og kabler end de specificerede — bortset
fra transducere og kabler solgt af Interacoustics eller dets repreesentanter —
kan det resultere i ggede emissioner eller forringet felsomhed ved udstyret. En
liste over tilbehgr, transducere og kabler, som overholder kravene, findes i
bilaget vedrgrende EMC.

elt

Hvis systemet ikke fungerer korrekt, ma du ikke betjene det, for alle
ngdvendige reparationer er blevet foretaget, og enheden testes og kalibreres
for korrekt funktion i overensstemmelse med Interacoustics' specifikationer.

Tab ikke enheden, og undgé andre uhensigtsmeessige slagpavirkninger. Hvis
instrumentet beskadiges, skal det returneres til producenten med henblik pa
reparation og/eller kalibrering. Brug ikke instrumentet, hvis der er mistanke om
beskadigelse.

Dette produkt og dets komponenter er kun palidelige, nar det betjenes og
vedligeholdes i overensstemmelse med anvisningerne heri, ledsagende
maerkater og/eller indstik. Man ber ikke anvende et defekt produkt. Sgrg for, at
alle tilslutninger til eksternt tilbehar er sikret korrekt. Dele, der kan ga i stykker
eller mangler eller som er synligt slidt, forvraenget eller beskidt, skal straks
udskiftes med rene, originale reservedele fremstillet af eller tilgaengelig fra
Interacoustics.

Interacoustics stiller efter anmodning kredslgbsdiagrammer,
komponentstykliste, beskrivelser, kalibreringsinstruktioner eller anden
information til radighed, som autoriserede servicemedarbejdere kan fa brug for
ved reparation af de dele af instrumentet, som Interacoustics har bestemt kan
repareres af servicemedarbejdere.
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Ingen dele af udstyret ma serviceres eller vedligeholdes, mens det eri brug pa
en patient.

Tilslut kun tilbehgr kagbt fra Interacoustics til instrumentet. Kun tilbehar, der er
angivet af Interacoustics som at veere kompatibelt, ma forbindes til enheden.

Indsaet aldrig eller brug pa ingen made indsats-hovedtelefonerne uden en ny
ren, fejlfri gredup. Sgrg altid for at skum- eller greduppen er korrekt monteret.
@redupper og skum er kun til engangsbrug.

Instrumentet er ikke beregnet til brug i miljger med veeskeudslip.

Tjek kalibrering, hvis nogen dele af udstyret udseettes for stgd eller ublid
handtering.

Komponenter meaerket "engangsbrug", er beregnet til en enkelt patient ved en
enkelt procedure, og der er risiko for kontaminering, hvis komponenten
genbruges. Komponenter maerket ‘engangsbrug’ er ikke beregnet til
genanvendelse.

Brug kun transducere, der er kalibreret med det aktuelle instrument.

2.3.6 Miljgmaessige faktorer

FORSIGTIG

BEMAERKNING

AS608 -Brugsanvisning — DA
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Opbevaring udenfor temperaturomradet, der er angivet i afsnit 2.1, kan
medfgre varig skade pa instrumentet og dets tilbehgr.

Brug ikke enheden i naerheden af vaeske, der kan komme i kontakt med de
elektroniske komponenter eller ledninger. Hvis brugeren har mistanke om, at
vaesker er kommet i kontakt med systemkomponenter eller tilbehgr, ma
enheden ikke bruges, for den er godkendt af en autoriseret servicetekniker.

Undlad at placere instrumentet teet pa enhver form for varmekilde, og serg for
tilstreekkelig plads omkring instrumentet for at sikre korrekt ventilation.

Treef passende forholdsregler til imgdegaelse af computervirusser og tilsvarende
for at forhindre systemfejl.

Serg for kun at bruge stimuleringsintensiteter, som vil vaere acceptable for
patienten.

Transducerne (hovedtelefoner, benleder, osv.), som fglger med instrumentet, er
kalibreret til dette instrument — udskiftning af transducere kreever ny kalibrering.

Det anbefales at dele, der er i direkte kontakt med patienten (f.eks.
gretelefonkopper), desinficeres mellem patienter efter standardproceduren. Dette
omfatter fysisk rengaring og brug af et anerkendt desinfektionsmiddel.
Desinfektionsmidlet skal bruges ifglge den individuelle producents instruktioner for
at sikre et passende niveau af renhed.
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BEMAERK: Som en del af databeskyttelse skal du sikre dig, at du overholder alle de fglgende
punkter:

Brug operativsystemer, der understgttes af Microsoft

Sorg for, at operativsystemerne har sikkerhedsprogramrettelser

Aktivér databasekryptering

Brug individuelle brugerkonti og adgangskoder

Sarg for sikker adgang til netveerk samt fysiske computere med lokal datalagring
Brug opdateret antivirus-, firewall- og antimalware-software

Implementér passende backup-politikker

Implementér passende politikker for opbevaring af logfiler

Sgrg for at @ndre alle standard administrationsadgangskoder

©CENOORWN =

2.4 Funktionsfejl
| det tilfeelde, at der opstar en funktionsfejl i et produkt, er det vigtigt at beskytte patienter,
brugere og andre mod skade. Sa& hvis produktet har forarsaget eller potentielt kunne forarsage
sadan skade, skal det straks seettes i karantaene.
Bade skadelige og uskadelige funktionsfejl i forbindelse med selve produktet eller produktets
anvendelse, skal straks rapporteres til distributgren, fra hvem produktet blev erhvervet. Husk at
anfgre sa mange detaljer som muligt f.eks. skadestypen, produktets serienummer,
softwareversionen, tilsluttet tilbehgr og alle andre relevante oplysninger.

| tilfeelde af dgdsfald eller en alvorlig haendelse i forbindelse med brugen af enheden skal
heendelsen straks rapporteres til Interacoustics og den lokale, nationale, behgrige myndighed.

2.5 Bortskaffelse af produktet

Interacoustics er forpligtet til at sikre, at vores produkter bortskaffes pa en sikker made, nar de ikke laengere
er brugbare. Brugerens samarbejde er vigtig for at kunne sikre dette. Interacoustics forventer saledes, at
lokale sorterings- og affaldsbestemmelser for bortskaffelse af elektrisk og elektronisk udstyr overholdes, og
at apparatet ikke bortskaffes sammen med usorteret affald.

| de tilfeelde, hvor distributagren af produktet tilbyder en tilbagetagningsordning, skal denne anvendes til at
sikre korrekt bortskaffelse af produktet.

e 3\
-r

AS608 -Brugsanvisning — DA Interacoustics
D-014752-A 2024 07 Page 10



3 Sadan kommer du i gang - Opsaetning og
installation

3.1 AS608 - Tilslutningspanelets ordliste

Position: Symbol: Funktion:
1 Batteri Batteriholder til tre batterier AA / LR6 (Alkaliske).
2 Strgm / USB Stik til ekstern stremforsyning ASA30M
3 Patientrespons Stik til patientresponsknap APS3.
4 Hajre Stik til hgjre hovedtelefon DD65.
5 Venstre Stik til venstre hovedtelefon DD65.
5 4 3 2
O O

©)
®
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3.2 AS608 - Driftspanelets ordliste

Position: Symbol: Funktion:

F1 Hajre Veelger hgjre hovedtelefon. V/H-skifter pa AS608e

F2 Venstre Veelger venstre hovedtelefon pa AS608 / Gem teerskelvaerdi
pa AS608e

F3 Man / Pulse Veelg Man for at hgre tonen, nar Tone-skift er aktiveret. Veelg
Pulse for at hare pulserende toner, nar Tone-skift er
aktiveret.

F4 Ren tone / warble Veelg Ren tone eller Warble tone som stimulus.

1 Frekvens Hz Veelger stimulusfrekvens.

2 HL dB Justering af intensitet

3 Tone-skift Praesenterer stimulus.

A Tone Angiver preesentation.

B Respons Angiver respons fra patient.

C Ekstern strgam / Angivelse af ekstern streamforsyning / batteristatus.

batteristatus

Tone Switch

Frequency

o1 |
30dBs 1000 Hz
Ilﬁﬂ Left  Pulze larble

e 3\
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3.3 Luftledning

Horetaerskelveerdier kan bestemmes ved at praesentere testsignaler til testpersonen med de medfglgende
hovedtelefoner (luftledning - AC). Formalet med AC-audiometri er at fastlaegge hgrefglsomheden ved
forskellige frekvenser. Testen kan specificere AC-tab, men kan ikke skelne mellem abnormitet i den ledende
mekanisme og den sensorneurale mekanisme.

Placering af hovedtelefon:
Fjern eventuelt briller og ereringe, og placer pandebandet direkte hen over toppen af hovedet.
Anbring gummipuderne, sa membranerne vender direkte ind mod abningen ind i gregangen. Traek
gretelefonernes bgijler ned, og juster dem for god pasform. Hvis puderne ikke sidder stramt mod
grerne, kan der forekomme falske testresultater ved lavere frekvenser.

Baggrundsstoj:
Derudover kan baggrundsstgj give falske testresultater, isaer ved lavere frekvenser. Om
ngdvendigt kan DD65 udstyres med kabinetter, der kan lukke st@j ude. Kontakt distribut@ren for
mere information.

Instruer patienten:
For maling af hgretaerskelniveauet skal fglgende instruktioner gives. "Du vil nu hare en raekke
toner med forskellige lydstyrkeniveauer. Tryk pa signalknappen, nar du hgrer en tone, og slip
knappen, nar du ikke laengere hgrer den. Hvis du ikke bruger svarknappen, skal du bede patienten
"haeve venstre eller hgjre hand, nar du hgrer tonen i venstre eller hgjre gre".

Teerskelbestemmelse:
Testen starter normalt ved 1000 Hz pa patientens bedre gre med V/H-kontakten justeret i
overensstemmelse hermed.

Indledende procedure:
Praesenter en tone p& 1000 Hz, som let kan opfattes (dvs. 50 dB). @g om ngdvendigt med trin pa
10 dB, indtil tonen tydeligt opfattes.

Taerskelbestemmelse:
Haregraensen defineres som det laveste niveau, hvor mere end halvdelen af stimuliene hgres.
Denne teerskel findes gennem fglgende procedure.

1) Praesenter en tone, der er 10 dB lavere end det niveau, hvor den indledende procedure
afsluttedes.

2) Seenk niveauet i trin pa 10 dB, indtil der ikke er respons.

3) Forag niveauet i trin pa 5 dB, indtil personen igen reagerer.

4) Gentag 2) og 3) to eller tre gange, indtil taersklen vises pa samme niveau.

Tidsintervaller mellem stimuli ber varieres for at forhindre, at personen reagerer pa rytmen.

5)  Skift til neeste frekvens, og gentag proceduren, indtil alle frekvenser er blevet malt. Gentag
proceduren ved 1000 Hz. Nar forskellen til den tidligere fundne teerskelvaerdi er 5dB eller
under, sa ga til det andet gre. Hvis forskellen er 10 dB eller over, sa skal testen gentages ved
de andre frekvenser, indtil der opnas enighed pa 5 dB eller under.

6) Fortsaet, indtil begge arer er testet.

Screeningsprocedure:

Det er almindeligt at teste pa ét dB-niveau for indledende hgrescreeninger, som det fx ofte ggres i skoler og
klinikker til primaerpraksis. | dette tilfeelde ville du felge de samme indledende og instruktionsprocedurer som
naevnt ovenfor, men blot praesentere et enkelt dB-niveau (dvs. 25 dB) pa kun 4 frekvenser (500, 1000, 2000
& 4000 Hz) i hvert gre. | dette tilfaelde optager du bare et svar eller intet svar ved praesentation af en enkelt
tone pa hver frekvens.
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Autoteerskel:

Ud over traditionelle manuelle test inkluderer AS608e en Hughson-Westlake patientstyret automatisk
teerskelbestemmelse, som overholder ISO 8253. Nar testen er afsluttet, vises resultaterne let fra den interne
hukommelse i AS608e og overfares til Diagnostic Suites PC-software og gemmes i OtoAccess® eller Noah.

Hughson-Westlake er en automatisk ren tone testprocedure. Taersklen er defineret som 2 ud af 3 (eller 3 ud
af 5) korrekte svar pa et vist niveau i en 5 dB forhgjelse og 10 dB saenkning testprocedure. Hughson-
Westlake anvendes til automatisk at opna rene toneteerskler.

Talk Forward: Patientinstruktion

Patientinstruktion-funktionen ger det let at arbejde med AS608e, iszer i lydbasinstallationer.

3.4 Tend og sluk

For at taeende for audiometeret skal du trykke pa knappen Tone-skift (3). For at slukke for audiometeret skal
du holde de to drejeknapper 1) og 2) nede samtidigt i et par sekunder. Audiometeret slukkes ogsa
automatisk efter 1, 2, 3, 4 eller 5 minutter afhaengigt af indstillingerne (se naeste afsnit).

3.5 Prasentation af Ren tone
1) Veelg den enskede frekvens med knappen "Frequency”

2) Veelg den gnskede intensitet med HL dB.

3) Praesenter tonen ved at bergre Tone-skift. Der vises en indikation pa displayet (se nedenfor).
F1) P4 AS608: Valg det hgjre gre. Pa AS608e: Skift mellem hgjre og venstre.

F2) P4 AS608: Vealg det venstre gre. P4 As608e: Gem teerskel.

F3) Manuel eller puls:
Manual: Manuel tone praesenteres, sa laenge Tone-skift er aktiveret.

Puls: Pulserende tone praesenteres, sa laenge Tone-skift er aktiveret.

F4) Ren tone eller warble:
Hvis der veelges Tone, vil der blive praesenteret rene toner for personen, nar Tone-skift aktiveres.

Hvis der vaelges Warble, vil der blive preesenteret warble-toner for personen, nar Tone-skift aktiveres.
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3.6 AS608e specialfunktioner:

Patientinstruktion: P4 AS608e aktiveres patientinstruktion ved at holde HL db (3) hjulet nede.

4 || [y
60 dB+ Talk FW
Right

Mens du holder Tone-skift (3) nede, kan patientinstruktionens niveau justeres.

Falgende F-tastfunktioner kan tilgas ved at trykke pa frekvenslr:oJationshjulet (1):
4 [

20 dB+. 1000 Hz

Oel Al Mot H. Thres  HuW

F1: Slet alle teerskler, der er gemt i den interne hukommelse i AS608e.
F2: Gem et taerskelpunkt, der ikke blev hgrt.

F3: Vis V/H-teerskler, der er gemt i den interne hukommelse i AS608e.
Thresholds E"

Hz 125 250 300 750
F 20 2o 20 20
L 20 20 20 20

Del Al 4= = EBack

F4: Start Hughson-Westlake (HW) automatisk testprocedure. Se neeste kapitel for instruktioner om, hvordan
man indstiller HW-testen.

3.7 Skeerm:
A) Tone: En tonepraesentationsindikator findes i gverste venstre hjgrne af displayheaderen.
<« 1 = |
30dBw. 1000 Hz 30 dBx. 1000 Hz
Ilwa Left  Pulse larble Ilﬁﬂ Left  Pulse Warble
B) Respons: Nar du bruger APS3-responsknappen, indikeres et svar i midten af displayheaderen.
X = | <) w7
30dBs. 1000 Hz 30dBs 1000 Hz
Ilﬁﬂ Left  Pulze lWarble lﬁﬂ Left Pulse Warble

C) Tand eller batteristatus: Stramstatus for AS608 / AS608e vises i gverste hgjre hjgrme af
displayheaderen.

lkonet eendres, afhaengigt af om instrumentet drives via en ekstern kilde (streamforsyning eller USB-
forbindelse til computeren) eller med batterier.

Nar der anvendes batterier, skifter batteriikonet afhaengigt af batteriniveauet. Nar batterierne er ved at
lgbe tor, vises displayet Low Battery (Lavt batteri), og det blinker.

Instrumentets slukke-indstillinger kan justeres med forskellige tidsintervaller eller indstilles til aldrig at
slukke. Se afsnittet Opsaetning for yderligere detaljer.
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< 1 7] « L all« 1 a4
30 dBy. 1000 Hz 30dBw. 1000Hz Low Battery

S0l Left Fulse Warble

[ZM0E Left  Pulse Warble

3.8 Opsetningsmenuen pa AS608 / AS608e

For at fa adgang til opsaetningsmenuen pa AS608 / AS608e skal du trykke pa F1 og F4 samtidigt i 2-3
sekunder.

F1 Skift indstilling

F2 Ga op i opseaetningsmenuen

F3 Ga ned i opsaetningsmenuen

F4 Gem indstillingerne, og ga tilbage til forrige skaerm -
se nedenfor for detaljer

Power up Tone (Tand for tonen)
Setup

.

Paower Up Ear Right
Default Intensity 20 dB

Change 4 -+ Sawe

i

Tryk pa Change for at skifte mellem Manual og Reverse.

Power up Ear (Teend for gre)
Setup E"

Fower UE Tone Manﬁ

Default Intensity 20 dB
Change 4 -+ Sawe

Tryk pa Change for at skifte mellem hgjre og venstre gre som standardgre ved opstart

Default Intensity (Standardintensitet)

Setup E“'
Fower Up Ear Fight

Default Intensity,
Intenzity Steps 5 de

Change 4 + Save

Standardintensiteten, nar der skiftes greside. Veelg mellem: Off, -10dB, -5dB, 0dB, 5dB, 10dB, 15dB, 20dB,
25dB, 30dB, 35dB, 40dB, 45dB og 50dB.

Intensity Steps (Intensitetstrin)
Setup E“'

Detault Intensit =0 dB
Fower OFf = Min [

Change 4 -+ Sawve

Veelg mellem: 1 dB og 5 dB.
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Power Off setting (Slukketilstand)

Setup E’I
Fower Up Ear Right =
Fulse Length 230mS

IChange 4 +  Sawve

Tryk pa Change for at skifte mellem Never (Aldrig), 1, 2, 3, 4 eller 5 minutter.

Pulse Length (Pulslaengde)
Setup

Fower Off
Fulze Length
Language

IChange 4

Tryk pa Change for at skifte mellem 250 ms og 500 ms.

Language (Sprog)
Setup I! _;

Fulse Length SmS *I

LCO Contrast =
IChange 4 +  Sawe

Tryk pa Change for at skifte mellem engelsk, tysk, spansk og fransk.

LCD Contrast [Skaermkontrast]
Setup I',:?I

r

LaniuaEe EnE.
|

Frequencies... =
IChange 4 4  Sawe

Tryk pa Change for at skifte mellem indstillinger, der spaender fra 0 (meget lys) til 6 (meget mark).

HW Test ... (kun pa AS608e)
Setup E’

LCD Contrast o=
Frequencies... =

Change 4 -+ Save

Tryk pa Change for at ga til Hughson-Westlake (HW) procedureopsaetning for den automatiske test.

Setup
Hll Familiarization 0ff g
HlW Condition 2-3
Hl Frequencies... -

Change 4 -+ Sawve

Tryk pa Change for at skifte mellem Familiarization On/Off (Indledende procedure til/fra). Den indledende

procedure bruges til at ggre patienten fortrolig med lyden.
Setup

Hul Faniliariz ation off
HlW Condition 2-3

HlWl Frequencies... [;
Change 4 -+ Sawve
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Tryk pa Change for at skifte mellem “2 correct out of 3 answers” (2 rigtige ud af 3 svar) og “3 correct out of 5
answers” (3 rigtige ud af 5 svar). De anvendte betingelser for der fortsaettes til naeste frekvens.
Setup

HW 125 Hz Tk
Hl 250 Hz 0f

Hil 750 Hz off
Change 4 -+ Sawve

Veelg de frekvenser, der skal inkluderes i HW-testen. Tryk p& Change for at skifte mellem Frequencies
On/Off (Frekvenser til/fra).

Tryk pa Save (Gem) for at vende tilbage til HW-hovedmenuen.

HW Frequencies (HW-frekvenser)
Setup C?I

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

IChange 4 4  Sawe I

Tryk pa Change for at fa adgang til standardfrekvensomradet fra 125Hz til 8 kHz til daglig drift.
Setup

250 Hz On
200 Hz On [

IChange 4 +  Sawve

Der er 7 frekvenser til radighed: 125, 250, 750, 1.500, 3.000, 6.000 og 8.000.

Tryk pa Change for at skifte mellem til/fra.

HW on time (HW tid taendt)

Setup E"
HiJ Freauencies... =
Hl Frd Time 10 s BB

Change 4 -+ Sawve
I

Tryk pa Change for at indstille stimulustiden til 1 eller 2 sekunder.

HW Rnd Time (HW tilfaeldig tid)

Setup E"
Hl Frequencies... =
HW On Time 1=
Hil End Time O |&

Change 4 4+  Sawe

Tryk pa Change for at indstille den tilfeeldige tid. Den tilfeeldige tid kan indstilles til mellem 0 og 1,6 sekunder.
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HW nedre granse
Setup "’

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

Change 4 -+ Sawve |

Tryk pa Change for at indstille den nedre graense og bestemme, hvornar du skal ga videre til naeste
frekvens. Den nedre greense kan indstilles til mellem -10 og 20 dB.

Tryk pa Save (Gem) for at vende tilbage til opsatningsmenuen.

License (Licens).

Setup E’I

FreEuencies... =
About... ]

IChange 4 +  Sawe I

Tryk pa Change for at fa adgang til licensngglen til AS608- / AS608e-instrumentet.

License Kew
Oogd] 464
HWGEZTSE2HK D202 GHH
Ok

IChange Save

Tryk pa Change for at indtaste og/eller &endre licensnaglen til AS608- / AS608e-instrumentet.

Brug knap 2 til at 22ndre bogstavet og knap 1 til at flytte markeren

Tryk pa Save (Gem) for at vende tilbage til opsaetningsmenuen.

About (om)
Setup E’I

- A
Frequencies...
License...

-

IChange 4 +  Sawve I

Tryk pa Change for at fa adgang til oplysningerne i afsnittet Om.
BSEOED ver 102

T
e

Back

Tryk pa Back (Tilbage) for at vende tilbage til opsaetningsmenuen.

Tryk pa Save (Gem) for at vende tilbage til maleskaermen pa AS608 / AS608e.
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3.9 Om Diagnostic Suite
Hvis du gar til Menu > Help (Hjeelp) > About (Om), ser du nedenstdende vindue. Dette er det omrade af
softwaren, hvor du kan administrere licensnggler og kontrollere dine Suite-, Firmware- og Build-versioner.

About Diagnostic Suite X

Interacoustics A/S

Copyright (c) Interacoustics 2009

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

Diagnostic Suite

Suite version 2.8.0 Firmware version

Build version 2.8.7333.5685

| dette vindue finder du ogsa kontrolsumsektionen, som er en funktion designet til at hjeelpe dig med at
identificere softwarens integritet. Den fungerer ved at kontrollere fil- og mappeindholdet i din softwareversion.
Dette gares ved brug af en SHA-256-algoritme.

Nar du abner kontrolsumsektionen, ser du en streng med tegn og tal. Du kan kopiere den ved at
dobbeltklikke pa den.

F{ 9
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4 Vedligeholdelse

41 Generelle fremgangsmader ved vedligeholdelse

Instrumentets funktion og sikkerhed bevares, hvis fglgende anbefalinger for pleje og vedligehold overholdes:

Det tilrddes at lade instrumentet gennemga mindst en arlig kontrol for at sikre, at de akustiske, elektriske og
mekaniske egenskaber er korrekte. Dette skal udfares af et erfarent veerksted for at kunne garantere korrekt
service og reparation.

Ingen dele af udstyret ma serviceres eller vedligeholdes, mens det er i brug pa en patient.

Far tilslutning til lysnettet skal det sikres, at den lokale lysnetsspaending svarer til speendingen pa
instrumentets meaerkeplade.

Pas p4a, at der ikke er skader pa netledningens isolering eller stik, og at det ikke udsaettes for nogen form for
mekanisk overlast, der kunne medfgre skader.

For at opna den bedste elektriske sikkerhed skal der slukkes ved stikkontakten til et lysnettilsluttet
instrument, hvis det ikke eri brug.

Undlad at placere instrumentet teet pa enhver form for varmekilde og sarg for tilstraekkelig plads omkring
instrumentet for at sikre korrekt ventilation.

Instrumentets driftssikkerhed kontrolleres ved at udfgre regelmaessige biologiske malinger pa en person med
kendte data. Denne person kunne vaere operatgren selv.

Hvis instrumentets overflade eller dele af det er snavset, kan det renggres med en blgd klud fugtet med en
mild oplagsning af opvaskemiddel eller lignende. Brug af organiske oplgsningsmidler og aromatiske olier bar
undgas. Tag altid lysnetstikket ud under rengaring, og pas p4a, at der ikke treenger vaeske ind i instrument
eller tilbehgr.

Efter hver patientundersggelse skal en korrekt rengaring sikre, at der ikke sker kontaminering af de dele, der
er i kontakt med patienterne. Generelle foranstaltninger skal treeffes for at forhindre overfgrsel af sygdomme
mellem patienterne. Hvis grekopper eller grespidser er smittet. Tilrades det steerkt at fjerne dem fra
transduceren, fgr de rengeres. Hyppig rengaring med vand kan benyttes, men periodisk brug af et mildt
desinfektionsmiddel kan ogsa anvendes. Brug af organiske oplgsningsmidler og aromatiske olier bar
undgas.

Udvis den stgrste omhu ved handtering af gretelefoner og andre transducere, da mekaniske stgd kan eendre
kalibreringen.
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4.2 Sadan rengoares Interacoustics produkter

Hvis instrumentets overflade eller dele af det er snavset, kan det renggres med en blgd klud fugtet med en
mild oplagsning af opvaskemiddel eller lignende. Brug af organiske oplgsningsmidler og aromatiske olier bar
undgas. Tag altid USB-kablet ud under renggring, og pas p4a, at der ikke treenger vaeske ind i instrument eller
tilbehgr.

Sluk og tag altid lysnetstikket ud inden rengaring

Brug en blgd klud, der er let fugtet med et rengaringsmiddel til at renggre alle synlige overflader
Tillad ikke vaeske at komme i kontakt med metaldelene i gretelefon/hovedtelefonen

Undlad at autoklavere, sterilisere eller nedsaenke instrumentet eller tilbehgret i nogen form veeske
Undlad at bruge harde eller spidse genstande til renggring af instrumentet eller tilbeharet

Lad ikke dele, der har veeret i kontakt med veeske, terre inden renggring

e Gummi-grepropper eller skum-grepropper kan kun anvendes én gang

Anbefalede rengerings- og desinfektionsmidler:
e Varmt vand med et mildt, ikke slibende renggringsmiddel (saebe)

Fremgangsmade:
e Renggar instrumentet ved at tarre ydersiden med en fnugfri klud let fugtet med et renggringsmiddel.
¢ Rens grepuder og patientens handkontakt og andre dele med en fnugfri klud, der er let fugtet med
renseoplgsning.
e Sorg for, der ikke kommer fugt i hgjttalerdelen i gretelefonerne og tilsvarende dele

4.3 Om reparationer
Interacoustics ses kun at veere ansvarlig for CE-maerkningens gyldighed, udstyrets indvirkning pa sikkerhed,
dets palidelighed og ydeevne safremt:
1. samleprocesser, tilfgjelser, efterreguleringer, eendringer eller reparationer udferes af autoriserede
personer,
2. 1 ars serviceinterval bevares
3. de elektriske installationer i det aktuelle lokale lever op til de relevante krav
4. udstyret bruges af autoriseret personale i overensstemmelse med den dokumentation Interacoustics
har leveret.

Kunden skal kontakte den lokale distributar for at bestemme service- / reparationsmuligheder, herunder
service / reparation pa stedet. Det er vigtigt, at kunden (gennem den lokale distributar) udfylder
RETURNERINGSRAPPORTEN (Return Report), hver gang komponenten / produktet sendes til service /
reparation til Interacoustics.

44 Garanti
Interacoustics garanterer, at:
e ASG608 er fri for materiale- og fremstillingsfejl ved normal brug og servicering i en brugsperiode pa
24 maneder fra leveringsdato fra Interacoustics til den fgrste keber
o tilbehgret er frit for materiale- og fremstillingsfejl ved normal brug og service i en periode pa
halvfems (90) dage fra leveringsdato fra Interacoustics til den farste kaber.

Hvis et produkt skal serviceres i den gaeldende garantiperiode, skal kgberen kommunikere direkte med
det lokale Interacoustics servicecenter og fa anvist et egnet reparationssted. Reparation eller udskiftning
udfgres pa Interacoustics’ regning i overensstemmelse med bestemmelserne i denne garanti. Produktet,
der kraever service, skal straks returneres behgrigt pakket med post eller fragt forudbetalt. Tab eller
skader opstaet under tilbagesendelse til Interacoustics er pa kgbers risiko.
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Under ingen omstaendigheder er Interacoustics ansvarlig for uforudsete, indirekte eller folgeskader i
forbindelse med kgb eller brug af Interacoustics produkter.

Ovenstaende geaelder udelukkende for den oprindelige, farste keber. Denne garanti geelder ikke for
efterfglgende ejere eller indehavere af produktet. Desuden gaelder denne garanti ikke for, og
Interacoustics haefterikke for, tab, der opstariforbindelse med kab eller brug af et Interacoustics produkt,
der:
e er blevet repareret af andre end et autoriseret Interacoustics servicevaerksted
e er blevet andret pa nogen made, som, efter Interacoustics bedgmmelse, kan pavirke dets
stabilitet eller palidelighed
e har veeret genstand for misbrug, forsgmmelse eller ulykke, eller har faet serie- eller
partinummeret aendret, udvisket eller fiernet, eller
e er blevet forkert vedligeholdt eller anvendt pa nogen anden made end i overensstemmelse med
Interacoustics anvisninger.

Denne garanti treeder i stedet for alle gvrige Interacoustics-garantier, udtrykkelige eller stiltiende, og alle
andre forpligtelser eller erstatningsansvar, og Interacoustics giver hverken direkte eller indirekte
myndighed til nogen repraesentant eller anden person til, pa vegne af Interacoustics, at patage sig nogen
anden forpligtelse i forbindelse med salg af Interacoustics produkter.

INTERACOUSTICS FRASKRIVER SIG ALLE ANDRE UDTRYKKELIGE ELLER INDIREKTE
GARANTIER, HERUNDER ENHVER GARANTI OM SALGBARHED ELLER EGNET FUNKTION TIL ET
GIVET FORMAL.
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5 Almindelige tekniske specifikationer

Standarder:
Overholder eller overgar EN 60645-1 type 4 og ANSI S3.6
Sikkerhedsstandarder: EN 60601-1, klasse Il, type B.
EMK: EN 60601-1-2

Kalibrering:
PTB/DTU rapport 2009 (DD45)
ISO 389-1 1998, ANSI S3.6-2010 (TDH39)
PTB 1.61-4091606 2018 & AAU 2018 (DD65v2)

Medicinsk CE-maerke:
c € CE-maerket i kombination med MD-symbolet angiver, at Interacoustics A/S opfylder kravene i EU's
o123 | forordning 2017/745 om medicinsk udstyr, Bilag |.

Kvalitetsgodkendelse af systemet er foretaget af TUV — identifikationsnr. 0123.

Frekvenser og intensiteter:

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

Indgange: Tone
Warble-tone +5%, 5 Hz (sand sinusbelgefrekvensmodulation).

Udgange: Venstre og hgjre.

Toneprasentation:
Manuel eller Reverse (omvendt) (veelges i opsaetningsmenuen).
Flere impulser 250 eller 500 msek (veelges i opsaetningsmenuen).

Patientinstruktion:
Indbygget patientinstruktionsmikrofon. 0-110 dB SPL. Konstant justerbar pa betjeningspanelet.

Autotaerskel:
Patientstyret Hughson-Westlake-procedure i henhold til ISO 8253-1.

Funktion til at gemme:
Softkey (F-tast) gemmeknap og intern hukommelse til AC V/H. Gemte malinger kan ses pa det
indbyggede display eller overfares til PC'en ved hjeelp af softwaremodulet Diagnostic Suite
Audiogram.

PC-software / interface:
Diagnostic Suite PC-software med avancerede rapporterings- og
udskrivningsfunktioner. Kompatibel med OtoAccess® og Noah.
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Forvrangning:
0,3 % typisk ved fuld intensitet.
1 % maksimum ved fuld intensitet.

Stigning/fald-tider:
35 msek. typisk.

Displayets headerindikatorer:
Tone teendt.
Patientrespons.

Strem eller batteristatus

Batterier:
3 AA-starrelse, alkaliske.
Automatisk taend / sluk for batteri.
Automatisk indikation af batteristatus.

Batterilevetid:
Standby: 6 maneder
Tonepraesentationer: 70.000

Ekstern stremforsyning (gennem USB-kabel):
Accepterer 5 VDC - mindst 150 mA
Den anbefalede UES18LCPU -050200SPA (5 Volt, 2 A) er godkendt for AS608 / AS608e.
UES18LCPU -050220SPA: Input 100-240VAC 50/60 Hz, 500 mA, output 5,0 V 2,0 A (klasse )

Konstruktion:
Plastikkabinet.

Dimensioner:
BxDxH: 22,5x 18 x5,5cm/8,9x7,1x2,2"

Vagt: 1,0 kg - inklusive batterier og hovedtelefon.
1,6 kg - inklusive TC608 baerepose med Peltor stgjreducerende hovedtelefon,
audiogramdiagrammer osv.

Driftsmiljo:
Temperatur: 15 - 35 °C/ 59 - 95 °F.
Relativ luftfugtighed: 30 - 90 %.
Lufttryk 98 kPa til 104 kPa
Maksimal hgjde: 2000 m over havets overflade

Opbevaringsmiljo:
Temperatur: 0-50 °C/ 32-122 °F.
Relativ luftfugtighed: 10 - 95 %.

Transportmiljo:
Temperatur: -20-50 °C / -4-122 °F.
Relativ luftfugtighed: 10 - 95 %.

Computerkrav:
Skal overholde IEC 60950-1.
Udstyret med en USB-forbindelse.

ry 3\
-

AS608 -Brugsanvisning — DA Interacoustics
D-014752-A 2024 07 Page 25



5.1 FEkvivalent referencetarskelvardi for transducere

Kalibrerings- TDH39 TDH39 DD65 v2 DD45
standard | |50 389-1: 1998 | ANSI S3.6: 2004 | ANSIS3.6 208 | PTB testrapport
1.61-4039503/09
Coupler IEC60318-3: ANSI 9A IEC60318-1 IEC60318-3:
standard 1998 1998
Frekvens [Hz]| [dB re. 20 pPa] [dB re. 20 pPa] [dB re. 20 pPa] [dB re. 20 pPa]
125 450 450 30,5 475
250 255 255 17 27,0
500 11,5 11,5 8 13,0
750 75 8,0 55 6,5
1000 7,0 7,0 45 6,0
1500 6,5 6,5 25 8,0
2000 9,0 9,0 25 8,0
3000 10,0 10,0 2 8,0
4000 9,5 9,5 9,5 9,0
6000 15,5 15,5 21 20,5
8000 13,0 13,0 21 12,0

5.2 Maksimale hgreniveau-indstillinger ved hver testfrekvens

AS608 -Brugsanvisning — DA

D-014752-A 2024 07

Frekvens Luftledning Luftledning Luftledning
Hz TDH39 DD65 v2 DD45
125 70 70 70
250 90 90 90
500 100 100 100
750 100 100 100
1000 100 100 100
1500 100 100 100
2000 100 100 100
3000 100 100 100
4000 100 100 100
6000 100 85 100
8000 90 70 90
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5.3 Stikangivelser

Indgange Tilslutningstype Elektriske egenskaber
Strom USB-stik 5V
USB 1.1 comm. USB-stik 90 Q Impedans
Patientrespons Jack, 6,3 mm stereo Accepterer bade mono- og stereostik pa 6,3 mm
Bruger muffe + tip eller ring + tip til svar. Tip 3,3 V til 1 KQ.
Impedans i alt 6,75 KQ for stereo, 6,25 KQ for mono.
Udgange:
Hovedtelefoner, Jack, 6,3 mm mono Spaending: Op til 3V rms. ved en belastning pa 10 Q
venstre/hgjre Min. 5Q
belastningsimpedans: g 5
Outputimpedans: Bruger muffe + tip mono 6,3 mm jack.
Tilslutning:
Andre elektriske specifikationer:
Warble 5 Hz sinus £ 5 % modulation
Fy 9
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5.4 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMK)

Dette udstyr er egnet til anvendelse i hospitals- og kliniske miljger, dog ikke i neesten-aktivt kirurgisk HF-
udstyr og RF-sikrede lokaler med MR-billeddannelsessystemer, hvor styrken af elektromagnetisk forstyrrelse
er hgj.

BEMARK: Dette udstyrs VAESENTLIGE FUNKTIONSEGENSKABER defineres af producenten som:
Dette udstyr har intet fraveer af VAESENTLIG YDEEVNE, eller tab af VAESENTLIG YDEEVNE kan ikke fgre
til en uacceptabel og umiddelbar risiko.

Den endelige diagnose skal altid baseres pa klinisk viden.

Brugen af dette udstyr i neerheden af andet udstyr ber undgas, fordi det kan fare til forkert drift. Hvis en
sadan brug er ngdvendig, skal dette udstyr og andet udstyr observeres for at bekreefte, at det fungerer
normalt.

Brug af tilbehgr og kabler udover dem, som fabrikanten af dette udstyr har specificeret eller leveret, kan
medfgre forggede elektromagnetiske emissioner eller nedsat elektromagnetisk falsomhed i udstyret og fere
til forkert drift. Listen over tilbehar og kabler findes i dette afsnit.

Baerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder tilbehar som f.eks. antennekabler og eksterne antenner) ma
ikke anvendes mindre end 30 cm fra nogen del af dette udstyr, herunder de af fabrikanten specificerede
kabler. | modsat fald kan forringelse af dette udstyrs ydeevne fare til fejlagtig betjening.

Dette udstyr er i overensstemmelse med IEC60601-1-2:2014, emissionsklasse B gruppe 1.

BEMARK: Der er ingen afvigelser fra sideordnede standard- og tilleegsanvendelser.

BEMARK: Alle ngdvendige vedligeholdelsesinstruktioner er i overensstemmelse med EMK og kan findes i
det generelle vedligeholdelsesafsnit i denne vejledning. Ingen yderligere trin er ngdvendige.

BEMARK: Hvis ikke-medicinsk elektronisk udstyr (for det meste informationsteknologiudstyr) er vedhaeftet,
er det operatgrens ansvar at sikre, at dette udstyr overholder geeldende standarder, og at hele systemet
overholder EMK-kravene. Jeevnligt anvendte standarder for EMK test informationsteknologiudstyr og
lignende udstyr? er:

Emissionstest

EN 55032 (CISPR 32) Elektromagnetisk kompatibilitet af multimedieudstyr — Emissionskrav

EN 61000.3.2 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMK) — Graenser for harmoniske stramemissioner
(Kun vekselstrgm. Udstyrets inputstram mindre end eller lig med 16 A pr. fase)

EN 61000.3.3 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMK) — Graenser — Begraensning af eendringer i

spaendingen, spaendingssvingninger og flimmer i offentlige
lavspaendingsforsyningssystemer (kun vekselstrgm. Udstyrets inputstrem mindre
end eller lig med 16 A pr. fase)

Immunitetstest

EN 55024 (CISPR 24) Informationsteknologiudstyr — Immunitetsegenskaber — Greenser og malemetoder

2 Produkterne omfatter pc, tablet, baerbar computer, notebook, mobil enhed, PDA, Ethernet-hub, router,
WiFi, periferisk computerudstyr, tastatur, mus, printer, plotter, USB-lager, harddisklager, solid-state-lager og
mange flere.
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For at sikre, at EMK-kravene som specificeret i IEC 60601-1-2 overholdes, er det afgagrende kun at bruge
falgende tilbehgr som gaeldende:

Emne Producent Model
Haretelefon RadioEar DD45
Haretelefon RadioEar DD65v2
Haretelefon RadioEar IP30
Patientsvarknap RadioEar APS3

Enhver der tilslutter udstyr er ansvarlig for at sikre, at systemet er i overensstemmelse med IEC 60601-1-2
standarden.

Overholdelse af EMC-kravene som specificeret i IEC 60601-1-2 sikres, hvis kabeltypen og kabellaengderne
er som angivet herunder:

Beskrivelse Leengde Afskaermet (Ja/Nej)
Audiometriske hgretelefoner 2.0 Ja
Patientsvarknap 2.0 Ja
USB-kabel 2.0 Ja

Vejledning og producentens erklaering - elektromagnetiske emissioner
AS608 erberegnettilbrug idet nedenforangivne elektromagnetiske miljg. Kunden eller brugeren af AS608 skal sikre, at det anvendes i et
sadant miljg.

Emissionstest Overholdelse af standarder | Elektromagnetisk miljo - vejledning

RF-emissioner Gruppe 1 AS608anvender kun RF-energi til de interne funktioner.

CISPR 11 Derfor er dens RF-emissioner meget lave og vil sandsynligvis ikke
forarsage interferens i elektronisk udstyr i neerheden.

RF-emissioner Klasse B AS608 er egnet til brug i alle kommercielle, industrielle, erhvervs- og

CISPR 11 boligmiljger.

Harmoniske emissioner Ikke relevant

IEC 61000-3-2

Spaendingssvingninger / Ikke relevant

flicker-emissioner

IEC 61000-3-3

Anbefalede separationsafstande mellem
baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og AS608.
AS608 erberegnet il brug i et elektromagnetisk miljg, hvor udstralede RF-forstyrrelser erunder kontrol. Kundenellerbrugeren af AS608 kan
hjeelpe med at forhindre elektromagnetisk interferens ved at overholde en minimumsafstand mellem det baerbare og mobile RF-
kommunikationsudstyr (sendere) og AS608, som anbefalet herunder, i henhold til kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

. Separationsafstand i henhold til senderfrekvensen
Senderens maksimale [m]
udgangseffekt 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,7 GHz

Wi d=1,17VP d=1,17VP d=223VP
0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.37 0.37 0.74

1 TA7 TA7 2.33

10 3.70 3.70 7.37

100 11.70 11.70 23.30

For sendere med en maksimal udgangseffekt, derikke erangivet ovenfor, kan denanbefalede sikkerhedsafstand d i meter (m) anslas ved
hjeelp af den ligning, der gzelderfor senderens frekvens, hvor P erden maksimale outputeffekt for senderen i watt (W) ifalge producenten af
senderen.

Note 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gzelder det hgjere frekvensomrade.

Note 2 Disse retningslinjer geelder maske ikke for alle situationer. Bygninger, objekter og personers absorption og refleksion indvirker pa

elektromagnetisk stralingsspredning.
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Vejledning og fabrikantens erklaering - elektromagnetisk immunitet

AS608 erberegnet tilbrug idet nedenforangivne elektromagnetiske miljg. Kunden eller brugeren af AS608 skal sikre, at det anvendes i et

sadant miljg.

Immunitetstest

IEC 60601 testniveau

Overholdelse af
standarder

Elektromagnetisk miljo - vejledning

Elektrostatisk udladning
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt

+15 KV luft

+8 kV kontakt

+15 KV luft

Gulve bgr veere af tree, beton eller
keramiske fliser. Hvis gulvene er deekket
med syntetisk materiale, skal den relative
luftfugtighed veere hgjere end 30 %.

Immunitet til naerhedsfelter fra
tradlgst RF-
kommunikationsudstyr

IEC 61000-4-3

Spotfrekvens 385-5,785 MHz
Niveauer og modulation
defineret i tabel 9

Som defineret i tabel 9

Tradlgst RF-kommunikationsudstyr ma ikke
anvendes teet pa nogen del af AS608.

Elektrisk hurtig
spaendingsvariation/stromsted

IEC61000-4-4

+2 kV for
stremforsyningsledninger

+1 kV forindgangs-
/udgangsledninger

Ikke relevant

+1 kV forindgangs-
/udgangsledninger

Stregmforsyningskvaliteten skal veere som i
et typisk erhvervs- eller beboelsesmilja.

Speaendingsbelge

IEC 61000-4-5

+1 kV Ledning til ledning

+2 kV Jordledning

lkke relevant

Stremforsyningskvaliteten skal veere som i
et typisk erhvervs- eller beboelsesmiljg.

Spaendingsfald, korte
afbrydelser og variationer i
spaendingen i
stremforsyningen

IEC 61000-4-11

0 % UT (100 % dyk i UT)
for0,5 cyklus, ved 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 og 315°

0 % UT (100 % dyk i UT)
for 1 cyklus

40 % UT (60 % dyk i UT)
for 5 cyklusser

70% UT (30% dyk i UT)
for 25 cyklusser

0% UT (100% dyk i UT)
for 250 cyklusser

lkke relevant

Stremforsyningskvaliteten skal veere som i
et typisk erhvervs- eller beboelsesmilja.
Hvis brugeren af AS608 kreever kontinuerlig
drift under stremafbrydelser, anbefales det,
at AS608 strgmforsynes fra en
nadstremsforsyning eller sit batteri.

Driftsfrekvens
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetfelter ved netfrekvensen skal ligge
pa et niveau, der er karakteristisk for en
normal placering i typiske erhvervs- eller
beboelsesmiljger.

Stralingsfelter i neerheden —
Immunitetstest

IEC 61000-4-39

9 kHz til 13,56 MHz.
Frekvens, niveau og
modulation defineret i
AMD 1: 2020, tabel 11

Som defineret i tabel 11i
AMD 1: 2020

Hvis AS608 indeholder magnetisk
fglsomme komponenter eller kredslgb, ma
niveauemne i magnetiske naerhedsfelter ikke
veere hgjere end testniveaueme anfort i
tabel 11

Bemaerk: UT er netspaendingen fgr anvendelse ved testniveauet.
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Vejledning og producentens erklaring - elektromagnetisk immunitet

AS608 erberegnet tilbrug idet nedenforangivne elektromagnetiske miljg. Kunden eller brugeren af AS608 skal sikre, at det anvendes i et

sadant miljg.

Immunitetstest IEC / EN 60601 testniveau Overholdelsesniveau Elektromagnetisk miljo - vejledning
Transportabelt og mobilt
radiofrekvenskommunikationsudstyr bar ikke
bruges teettere pa nogen del af AS608,,
herunder dens kabler, end den anbefalede
separationsafstand beregnet ud fra den
ligning, der gaelder for senderens frekvens.
Anbefalet separationsafstand:

Ledet RF 3 Vms 3 Vrms

IEC/ EN 61000-4-6 150kHz til 80 MHz

6 Vrms 6 Vrms d= 3,5 VP
Vrms
| ISM-band (og
amaterradioband til
hjemmeplejemiljzer.)
Udstralet RF 3 V/m 3V/m
- d==>\P 80MHztil 800 MHz
IEC/EN 61000-4-3 80 MHz til 2,7 GHz = Vm
10 V/im 10 V/im
=7 i
80 MHz til 2,7 GHz (Ved hjemmepleje) d= V/m‘/F 800 MHz il 2,7 GHz

Kun til hjemmeplejemiljg
Hvor P er den maksimale outputeffekt for
senderen i watt (W) ifalge senderens
producentog d erden anbefalede afstand i
meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere, somfastlagt
i en elektromagnetisk
lokalitetsundersggelse? bgrvaere lavere end
overholdelsesniveauet i hvert
frekvensomrade.?

Der kan opsta interferens i neerheden af
udstyr maerket med felgende symbol:

(@)
NOTE1 Ved 80 MHz og 800 MHz gzelder det hgjere frekvensomrade
NOTE 2 Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Bygninger, objekter og personers absorption og refleksion indvirker pa
elektromagnetisk stralingsspredning.
A) Feltstyrker fra faste sendere, sdsom basestationer til radiotelefoner (mobile / tradlgse), landbaserede mobile radioer, amaterradioer, AM-og
FM-radioudsendelser og tv-udsendelser kan ikke forudsiges teoretisk med ngjagtighed. Forat vurdere det elektromagnetiske miljg forarsaget
af faste RF-sendere, bor en elektromagnetisk undersggelse af lokaliteten overvejes. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor AS608
anvendes, overstiger det gaeldende RF-overholdelsesniveau, bgr AS608 overvages for at sikre normal drift. Hvis der observeres unormal
ydeevne, kan yderligere forholdsregler veere ngdvendige, sdsom vending eller flytning af AS608.
b Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz bar feltstyrkerne veere mindre end 3 V/m.
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Return Report - Form 001 Interacoustics
Opr. dato: af: Rev. dato: 30.01.2023 af: Rev. nr.:
2014-03-07 EC MHNG 5
Address
Company: DGS Diagnostics Sp. z 0.0.
Rosowek 43
i 72-001 Kotbaskowo
Address: Poland
Mail:

rma-diagnostics@dgs-diagnostics.com

Phone:

e-mail:

Contact person: Date:

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

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

[] showing general problems as described below

Item: Type: Quantity:

Serial No.: Supplied by:

Included parts:

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

Description of problem or the performed local repair:

Returned according to agreement with: Interacoustics, Other :

L] [

Date : Person :

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

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

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

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

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

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