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1 Sissejuhatus

1.1 Kaesolevast juhendist
Kéesolev juhend kehtib toote AS608 kohta. Selle toote on valmistanud:

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

1.2 Sihtotstarve

Soéeluuringu audiomeeter AS608 on mdeldud kuulmiskao sdeluuringuks. Seda tilpi seadme valjund ja
tehnilised naitajad pdhinevad kasutaja poolt maaratud andmetel ning vdivad erineda olenevalt keskkonna- ja
kasutamistingimustest. Kuulmise ndrgenemise kontrollimine sellist liiki audiomeetrit kasutades séltub
koostdost patsiendiga. Kui diagnoosiks on normaalne kuulmine, ei tohiks siiski eirata muid marke. Kui
kahtlused kuulmistundlikkuse osas pusivad, tuleb Iabi viia taielik audioloogiline hindamine.

Audiomeeter AS608 on mdeldud kasutamiseks audioloogidele, kuulmisuurijatele vi vastava valjadppega
tehnikutele vaikses keskkonnas. Ohutemperatuur peaks olema seadme kasitsemisel 15-35 °C (59-95 °F).
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1.3 Tootekirjeldus
AS608e laiendab AS608 vdimalusi jargmise kolme lisafunktsiooniga.

e Lauaarvutiga integreerimine tarkvara Diagnostic Suite kaudu. See vdimaldab audiogrammide
edastamist ja kuvamist Windowsi tarkvaras ning salvestamist OtoAccess®-i voi 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 Idpule viidud,
saab tulemused hdlpsalt katte AS608 sisemalust.

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

Standardvarustuses AS608 tarnekomplekt sisaldab jargnevat.

Komplekti kuuluvad | pD45 audiomeetrilised kuularid P30451
osad Leelisaku, 3 x 1,5V
Kasutusjuhend

AS608e

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?

IP 30 kdrvasisesed kuularid?

Aksessuaarikomplekt: pliiatsikomplekt/audiogramm
UES18LCPU-050200SPA. CE-heakskiiduga valine meditsiiniseadme
toiteallikas

Patsiendi signaali nupp APS3

Kott (TC608)

1 Kontaktosa vastavalt standardile IEC 60601-1

LA™
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14 Hoiatused

Kéesolevas kasutusjuhendis on kasutatud jargmisi hoiatus- ja ettevaatusteateid ning markusi.

HOIATUS Mérgis HOIATUS tahistab tingimusi vdi tegevusi, mis vdivad olla ohtlikud
patsiendile ja/vOi kasutajale.

ETTEVAAT Margis ETTEVAATUST tahistab tingimusi voi tegevusi, mis vivad
kahjustada seadmeid.

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

2.1 Lahtipakkimine ja lilevaatus

Veenduge, et pakend ja sisu poleks kahjustada saanud

Veenduge seadme vastuvdtmise kaigus, et pakend poleks kahjustada saanud. Kui pakend on kahjustatud,
tuleb see alles hoida, kuni kdiki taritud tooteid on mehaaniliselt ja elektriliselt kontrollitud. Kui seade on
defektne, vdtke Uhendust kohaliku edasimiijaga. Sailitage pakend veoettevotte 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, votke Gihendust kohaliku edasimudjaga.

Defektidest teavitamine

Kontrollige seadet enne selle iihendamist

Toodet tuleb enne selle Ghendamist 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 v6i mdne osa puudumise korral tuleb sellest kohe teavitada seadme tarnijat, esitades talle mutgiarve,
seerianumbri ja probleemi lUksikasjad. Kaesoleva juhendi 16pust 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 (Return Report) kasutamine tagada probleemi lahendamise teid rahuldaval viisil.

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

S
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2.2 Tahistused

Seadmel vdivad olla jargmised tahistused:

Siimbol

Seletus

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

Vt kasutusjuhendit.

M| >

WEEE (EL-direktiiv)
See simbol naitab, et toodet ei tohi ara visata sortimata jaatmetena, vaid

see tuleb saata taaskasutamise ja ringlussevotu jaoks eraldi kogumispunkti.

0123

CE-margis koos MD sumboliga naitab, et Interacoustics A/S taidab
meditsiiniseadmete maaruse (EL) 2017/745 |lisa ndudeid.
Kvaliteedisiisteemi heakskiidu on andnud TUV — identifitseerimisnumber
0123.

Meditsiiniline seade

i

Valmistamisaasta

Mitte uuesti kasutada
Otsakud jms osad on ainult ihekordseks kasutamiseks.

AS608 — kasutusjuhend — ET
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2.3 Tahtsad ohutusjuhised
Lugege need juhised enne toote kasutamist hoolikalt ja taielikult 1abi

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

2.3.1 Elektriohutus
Seadet arvutiga Uhendades tuleb p&drata tdhelepanu jargnevatele
hoiatustele.
See seade on mdeldud Ulhendamiseks muude seadmetega nii, et moodustub
meditsiiniline elektrisisteem. Signaali sisendpesa, valjundpesa vdi muu
konnektoriga Uhendatavad vélisseadmed 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, vdi ihendada lekkevoolude valtimiseks
eraldi trafo kaudu. Iga isik, kes Ghendab signaalisisendi, signaalivaljundi voi
muu konnektoriga valisseadme, on moodustanud meditsiinilise
elektrisisteemi ja vastutab seega selle eest, et slisteem vastaks nduetele.
Kahtluse korral votke Glhendust meditsiinitehniku véi kohaliku esindajaga. Kui
instrument on Uhendatud arvutiga (ststeemi kuuluv IT-seade), arge
puudutage arvuti kasutamise ajal patsienti.
Patsiendikeskkonnas ning valjaspool patsiendikeskkonda asuvate seadmete
thendamiseks on vajalik isolatsiooniseade. Eeskatt on selline
isolatsiooniseade vajalik vérgutihenduse loomisel. Isolatsiooniseadme
nduded on maaratletud standardi IEC 60601-1 punktis 16

2.3.2 Elektriohutus

Arge muutke seadet iima Interacousticsi loata Arge vétke toodet lahti ega
muutke seda, sest see voib kahjustada seadme ohutust ja/vdi té6dvoimet.
Laske seadet hooldada kvalifitseeritud tehnikutel.

Kui seadet ei kasutata, lllitage see valja, et tagada maksimaalne
elektriohutus.

Toitepistik on paigutatud nii, et seda oleks kerge lahutada.

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

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

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

ARGE kasutage tuleohtlike gaasisegude lahedal. Kui seadet kasutatakse
tuleohtlike anesteetikumide I&hedal, tuleb kasutajal arvestada plahvatuse voi
tulekahju tekkimise véimalusega.

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

Enne puhastamist lahutage kindlasti toiteallikas.

2.3.4 Elektromagnetiline iihilduvus (EMU)

ETTEVAATUST

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

Maaratletutest erinevate lisatarvikute, muundurite ja kaablite kasutamine, v.a
muundurid ja kaablid, mida midb Interacoustics vdi selle esindajad, voib
pohjustada kiirgustaseme tousu vdi seadmestiku hairekindluse vahenemise.
Nouetele vastavate lisatarvikute, muundurite ja kaablite loendit vt
elektromagnetilise Uhilduvuse lisast.

2.3.5 Uldine ettevaatusmirgistus

ETTEVAATUST

AS608 — kasutusjuhend — ET
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Kui ststeem ei toimi nduetekohaselt, arge kasutage seda enne parandamist,
katsetamist ja kaliibrimist vastavalt Interacousticsi tehniliste andmetega.

Arge laske seadmel maha kukkuda ja kaitske seda l66kide eest. Tagastage
kahjustatud seade parandamiseks ja/vdi kaliibrimiseks tootjale. Arge
kasutage seadet, kui kahtlustate selle kahjustust.

Seade ja selle osad to6tavad usaldusvaarselt ainult siis, kui seadet
kasutatakse ja hooldatakse selle juhendi, kaasasolevate etikettide ja/voi
infolehtede juhiste jargi. Defektset seadet ei tohi kasutada. Veenduge, et
vélistarvikute ihendused on nduetekohaselt kinnitatud. Osad, mis véivad olla
purunenud, kadunud, nahtavalt kulunud, vaandunud vdi saastunud, tuleb
vahetada kohe puhaste Interacousticsi valmistatud vdi vahendatud
originaalvaruosade vastu.

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

Untki 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.

A
s

Interacoustics

k7



Arge sisestage kdrvasiseseid kuulareid véi kasutage neid mistahes muul viisil
ilma uue, puhta ja defektideta kérvaotsakuta. Veenduge alati, et vahtmaterjal

vOi otsak oleks korrektselt paigaldatud. Kérvaotsak ja vahtmaterjal on
Uhekordseks kasutamiseks.

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

Kontrollige kalibreeringut, kui mdni seadme osa on saanud 166gi vbi seda on

hooletult kaideldud.

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

Kasutage Uksnes reaalse instrumendiga kaliibritud muundureid.

2.3.6 Keskkonnategurid

ETTEVAAT
UST

MARKUS

AS608 — kasutusjuhend — ET
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Hoiustamine temperatuuril, mis jaab valjapoole jaotises 2.1 margitud
vahemikku, véib pusivalt kahjustada seadet ja selle tarvikuid.

Arge kasutage seadet, kui selle elektroonilised osad vdi juhtmed véivad kokku

puutuda mdne vedelikuga. Kui kasutajal on kahtlus, et slisteemi osad voi

tarvikud on mdne vedelikuga kokku puutunud, ei tohi seadet kasutada enne,

kui volitatud hooldustehnik on selle ohutuks tunnistanud.

Arge paigutage seadet (ihegi soojusallika ldhedusse. Jatke seadme Umber
piisavalt vaba ruumi, et tagada vajalik ventilatsioon.

Susteemirikete ennetamiseks kasutage arvutiviiruste ja sarnaste ohtude vastu
asjakohaseid meetmeid.

Kasutage ainult patsiendile vastuvdetavat stimuleerimise intensiivsust.

Instrumendiga kaasasolevad mé6temuundurid (kuularid, luujuht jms) on
kaliibroitud sellele instrumendile — mé6temuundurite vahetamine nduab
instrumendi uuesti kaliibrimist.

Patsiendiga otsekontaktis olevad osad (nt kuularite padjakesed) on soovitatav iga

patsiendi jarel standardseid protseduure jargides desinfitseerida. See hdlmab
flusilist puhastamist ning tunnustatud desinfitseerimisvahendi kasutamist.

Ettenahtud puhtusetaseme saavutamiseks tuleb jargida desinfitseerimisvahendi

tootja juhiseid.
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MARKUS. Andmekaitse tagamiseks veenduge, et kdik jargmised punktid oleksid taidetud.
1. Kasutage Microsofti toega operatsioonististeeme

2. Veenduge, et operatsioonisliisteemide turvapaigad oleksid installitud

3. Lubage andmebaasi kriptimine

4. Kasutage individuaalseid kasutajakontosid ja paroole

5. Kaitske kohalike salvestatud andmetega arvuteid nii flusiliselt kui ka Ule vérgu volitamata juurdepaasu
eest

6. Kasutage varskendatud viirusetdrje- ja tulemddritarkvara ning rindevaravastast tarkvara.
7. Juurutage asjakohased varundusreeglid

8. Juurutage asjakohased logide séilitamise reeglid

9. Muutke kdik vaikimisi administreerimise paroolid

24 Rike
Toote rikke korral on oluline kaitsta patsiente, kasutajaid ja teisi isikuid kahjude eest. Seega —
kui toode pdhjustab sellist kahju voi vdib seda pdhjustada, tuleb see viivitamatult karantiini
panna.
Nii toote enda kui ka selle kasutamisega seotud kahjulikest vdi kahjututest riketest tuleb kohe
teatada edasimiitjale, kellelt toode osteti. Lisage vdimalikult 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 p&devale riigiasutusele.

2.5 Toote korvaldamine

Interacoustics on vdtnud endale kohustuse tagada, et meie tooted kdrvaldatakse ohutult, kui neid enam ei
kasutata. Selle tagamiseks on oluline, et kasutaja teeks meiega koost6d. Seetdttu eeldab Interacoustics, et
jérgitakse kohalikke elektri- ja elektroonikaseadmete sortimise ja jadtmete kdrvaldamise eeskirju ning et
seadet ei visata dra koos sorteerimata jaatmetega.

Kui toote turustaja pakub tagasivétmisskeemi, tuleks seda toote dige kdrvaldamise tagamiseks kasutada.

A
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3 Alustamine - haalestus ja paigaldus

3.1 AS608 - iihenduspaneeli 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.
5 2

©)
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3.2 AS608 — juhtpaneeli seletus

Number Siumbol 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 toonililiti aktiveerimisel. Valige

Pulse pulseerivate toonide esitamiseks toonildliti
aktiveerimisel.

F4 Pure Tone / Warble Vdimaldab valida stiimuliks puhta tooni v6i 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
<4 m |

30dBs 1000 Hz
lﬁﬂ Left  Pulse Warble

3
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3.3 Ohujuhtivus

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

Kuularite paigaldamine
Eemaldage vbimalusel prillid ja kérvardngad ning paigutage peavoru otse lle pealae. Seadke
kummipadjad nii, et membraanid oleksid suunatud otse kuulmekaigu avale. Témmake
kuulariharke allapoole ja reguleerige nii, et kuularid oleks tihedalt paigas. Kui padjad pole
tihedalt vastu kdrvu, voib see uuringutulemusi vaiksematel sagedustel moonutada.

Taustamiira
Ka taustamira vdib uuringutulemusi moonutada, seda eriti madalatel sagedustel. Vajadusel
saab DD65 varustada murakindlate klappidega. Lisateabe saamiseks votke thendust
edasimudljaga.

Uuritava juhendamine
Enne kuulmise lavivaartuse mootmist tuleb uuritavale anda jargmised juhised. ,Nuld 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 kdrvas; L/R lUliti on

vastavas asendis.

Siisteemiga 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 moistetakse madalaimat taset, mille juures kuuldakse lle poole
stiimulitest. Selle l1avivaartuse leidmine kaib nii.

1) Esitage tooni, mis on 10 dB madalam kui tase, mida kasutati slisteemiga 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 lavivdartus on samal tasemel.

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

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

6) Jatkake, kuni mélemad kérvad on uuritud.

Soeluuringu protseduur

Esmaste kuulmise sdeluuringute raames on tavaline kasutada Uht 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 margite igal sagedusel lles lihtsalt vastuse olemasolu véi 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 I6pule viidud, saab tulemused
hélpsalt katte AS608e sisemalust, edastades need arvutitarkvarasse Diagnostic Suite ja salvestades
OtoAccess®-i vdi Noahi andmebaasi.

Hughson Westlake on automaatne puhta tooni uuring. Lavivaartus maaratakse 2/3 (voi 3/5) 6ige vastuse
jargi teatud tasemel 5 dB kaupa tdstmise 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 toonililiti nuppu (3). Audiomeetri valjalilitamiseks hoidke moni
sekund korraga all kaht péordnuppu (1 ja 2). Olenevalt satetest (vt jargmist jaotist) lllitub audiomeeter
automaatselt valja 1, 2, 3, 4 vdi 5 minuti jarel.

3.5 Puhta tooniesitamine
1) Valige sageduse nupuga (Frequency) soovitud sagedus

2) Valige HL dB abil soovitud intensiivsus.

3) Esitage toon, puudutades toonililitit (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 kdrv. 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 toonillliti on aktiveeritud.

F4) Puhas toon v6i vonkuv toonheli
Kui valitud on toon (Tone), esitatakse uuritavale toonildliti vajutamise ajal puhast tooni.

Kui valitud on vdnkuv toonheli (Warble), esitatakse uuritavale toonillliti vajutamise ajal vénkuvat

toonheli.
Fd Y
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3.6 AS608e erifunktsioonid

Operaatoriside: mudelil AS608e saab operaatoriside aktiveerida, hoides all HL db (3) p66rdnuppu.

4 |1 [y
60 dBu Talk FW
Right

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

Sageduse pé6rdnuppu (1) vajutades saab kasutada jérgmisicli;nupu funktsioone.
4 |1

20 dBw. 1000 Hz

Oel All Mot H. Thres  HuW

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

F3: kuvab kdik AS608e sisemallu salvestatud L/R lavivaartused.
Thresholds E“'

Hz 125 250 Sof 750
R 2 20 2o 20
L 20 20 20 20

Del Al = = Back

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

3.7 Ekraan
A) Toonheli: ekraani paises Uleval vasakpoolses nurgas kuvatakse tooni esitamise tahis.
<« 1 = |
30dBw. 1000 Hz 30 dBx. 1000 Hz
Ilwa Left  Pulse larble Ilﬁﬂ Left  Pulse Warble
B) Vastus: vastusnuppu APS3 kasutades ndidatakse vastust ekraani paises keskel.
= | T |
30dBs 1000 Hz 30dBs 1000 Hz
Ilﬁﬂ Left Pulze Warble lﬁﬂ Left Pulze Warble

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

Naidatav ikoon oleneb sellest, kas instrument on Ghendatud valise toiteallikaga (pistikupesa voi
USB-Uhendus arvutiga) voi té6tab akutoitel.

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

Saate maarata aja, mille jarel instrument ise valja lUlitub, voi valida, et see ei lilituks kunagi vélja.
Vaadake tapsemaid juhiseid haalestuse peatukist.
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<1 =5 | I L1 [] | I =]

30dew. 1000 Hz 30dBw 1000 Hz Low Battery
Left Pulze Warble Sl Left Fulse Warble

3.8 AS608/AS608e haalestusmenuu

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

F2 Haalestusmentits Ules liikumine
F3 Haalestusmeniiis alla liikumine
F4 Salvestab satted ja viib tagasi eelmisele kuvale; vt

tapsemalt allpool

Power Up Tone (Toon sisseliilitamisel)
Setup E“'

FPower Up Ear Right
Default Intenzityy 20 dB [

Change 4 -+ Sawe

Vajutage nuppu Change (Muuda), et valida ,Manual“ (K&sitsi) vdi ,Reverse (Umberpdératult).

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- véi vasakpoolne

Default Intensity (Vaikeintensiivsus)
Setup i

Fower Up Ear Right

Default Intensity,
Intenzity Steps 5 de

Change 4 + Save

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

Intensity Steps (Intensiivsuse samm)
Setup Edl

Detault Intensit =0 dB
Fower OFf = Min 1

Change 4 + Sawe

Valikus on: 1 dB ja 5 dB.
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Power Off (Viljaliilitumise séte)

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

IChange 4 +  Sawve

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

Pulse Length (Impulsi kestus)

Setup E’I

Fower Off Mewver ‘I
Fulze Length 2 5
Language

JChange 4 +

Vajutage nuppu Change, et valida 250 v6i 500 millisekundit.

Language (Keel

Setup E’I

Fulse Length SO0mS ‘I

LED Cantrast 0

i

IChange 4 -+ Save

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

LCD Contrast (LCD-ekraani kontrastsus)

Setup IE‘,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 E"

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 lllitada sisteemiga harjumine (Familiarization) sisse v6i valja. Ststeemiga
harjumise funktsiooni kasutatakse patsiendi ettevalmistamiseks.
Setup E’
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 diget 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
vélja.

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

HW Frequencies (HW sagedused)
Setup C?I

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

IChange 4 4  Sawe I

Vajutage nuppu Change, et valida igapaevaseks tooks 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 lllitamiseks.

HW On Time (HW stiimuli kestus)
Setup E"

[alll Freauencieg... =
HW Rrd Time JRER-

Change 4 +  Sawe

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

HW Rnd Time (HW juhuslik kestus)

Setup E"
Hl Frequencies... =
Hu On Time 1=
Hul End Time O | &

Change 4 +  Sawe

Vajutage nuppu Change, et maarata juhuslik aeg. See vdib 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 pohimenulsse.

License (Litsents)
Setup E’I

FreEuencies... =
About... ]

IChange 4 +  Sawe 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 tahe muutmiseks ja nuppu 1 kursori liigutamiseks.

Vajutage nuppu Save, et naasta pdhimenulusse.

About (Teave)
Setup E’I

- A
Frequencies...
License...

¥

IChange 4 +  Sawve I

Vajutage nuppu Change, et vaadata teavet jaotises About.
BSEOED ver 102

T
e o 1

i"“---.---l—l--- ghert ="

Back

Vajutage nuppu Back, et naasta péhimenuusse.

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

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 tdhtede ja numbrite jada. Topeltkldpsuga saate selle kopeerida.

Fy 39
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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 vahemalt kord aastas pdéhjalikult kontrollida, et tagada akustiliste, elektriliste ja
mehaaniliste omaduste korrektsus. Seda peaks tegema volitatud t66koda, kus tagatakse garantiinduetele
vastav hooldus ja remont.

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

Veenduge enne voolvarku thendamist, et vorgupinge vastaks seadme sildil olevale pingele.

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

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

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

Seadme usaldusvaarsuse kindlustamiseks peaks teadaolevate andmetega isikul sooritama perioodiliselt
bioloogilisi médtmisi. 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 olisid.
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 Ulekandumise valtimiseks tuleb jargida uldisi
ettevaatusabindusid. Kui kuularite padjakesed vbi 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 porutused vdivad muuta
instrumendi kalibreeringut.
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4.2 Interacousticsi toote puhastamine

Maardunud seadet voi tarvikuid tuleb puhastada pehme lapiga, mida on niisutatud ndudepesuvahendi
(vms vahendi) ja vee lahusega. Kasutada ei tohi orgaanilisi lahusteid ega aromaatseid 6lisid.
Puhastamise ajaks eraldage alati USB-kaabel ja olge ettevaatlik, et véltida vedeliku paasemist seadme
voi tarviku sisemusse.

e Lilitage seade enne puhastamist vélja 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 vbi vahtmaterjalist kdrvaotsakud on Uhekordseks kasutamiseks ette nahtud
komponendid.

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

Protseduur
e Puhastage seadet, puhkides valiskorpust ebevaba lapiga, mida on niisutatud puhastuslahusega.
e Puhastage kdrvapatju ja patsiendi kasilulitit ning muid selliseid osi ebemevaba lapiga, mida on
niisutatud puhastuslahusega.
e Arge laske kdrvaklappide kélarielementidel (ja muudel sarnastel osadel) marjaks saada.

4.3 Seadme remontimine
Interacoustics vastutab seadme CE-margise kehtivuse, ohutusmdéjude, todkindluse ja seadme toimimise
eest ainult juhul, kui:

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

isikud;

2. kinni on peetud 1-aastasest hooldusintervallist;

3. kasutusruumi elektripaigaldis vastab asjakohastele nduetele;

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

Hooldus- ja remondivéimaluste, sh kohapealsete teenuste asjus tuleb pédrduda kohaliku edasimiija
poole. Iga kord, kui komponent/toode saadetakse Interacousticsisse hooldusse/remonti, peab klient
(kohaliku edasimuija vahendusel) taitma TAGASTUSVORMI (Return Report).

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

Kui mdni toode vajab garantiiperioodi jooksul hooldamist, peab ostja vétma thendust 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 p&hjustatud 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 vdi 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 voi kasutamisega, kui seda toodet on:

e remontinud keegi teine peale Interacousticsi volitatud hooldustehniku;

¢ modifitseeritud viisil, mis Interacousticsi hinnangul mdjutab toote stabiilsust vdi to6kindlust;

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

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

Kaesolev garantii asendab kéik muud otsesed vdi kaudsed garantiid ning vabastab Interacousticsi
koigist muudest kohustustest vdi vastutustest ja Interacoustics ei anna Uhelegi esindajale vai isikule
otsesevoikaudseid volitusi, et vétta Interacousticsi nimel muid kohustusi seoses Interacousticsi toodete
mudgiga.

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 tlip 4 ja ANSI S3.6 voi llletab nende néudeid
Ohutusstandard: EN 60601-1, klass II, titp B.
EMU: EN 60601-1-2

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

Meditsiiniline CE-maérgis:
CE-margis koos MD siimboliga naitab, et Interacoustics A/S tdidab meditsiiniseadmete méaaruse
c € (EL) 2017/745 1 lisa ndudeid.
o123 | Kvaliteedististeemi heakskiidu on andnud TUV - identifitseerimisnumber 0123.

Sagedused ja intensiivsused

Sag. 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

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

Véljundid:  vasak ja parem.

Tooni esitamine:
kasitsi voi Umberpdoratult (valitakse hadlestusmentiis).
Mitu impulssi, 250 vdi 500 millisekundit (valitakse haalestusmenius).

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 siseméalu AC L/R-i jaoks. Salvestatud
mdotmisi saab vaadata sisseehitatud ekraanilt voi 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%.

Tousu/languse aeg
Tavaliselt 35 millisekundit.

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

Akud
3 AA leelisakut.
Automaatne aku sisse/vélja lllitamine.
Automaatne aku olekunaidik.
Aku tooiga
Ootereziim: 6 kuud
Tooni esitamisi: 70 000

Valine meditsiiniseadme toiteallikas (USB-iihenduse kaudu)
Sobib 5V DC — min 150 mA

Mudeliga AS608/AS608e kasutamiseks on heaks kiidetud soovitatav UES18LCPU -050200SPA (5

V, 2 A).

UES18LCPU -050220SPA: sisend 100-240 V AC 50/60 Hz, 500 mA, valjund 5,0 V 2,0 A. (klass II)

Korpus
Plastkorpus.

Mootmed
LxPxK225x18x55cm/8,9x7,1x 2,2 tolli

Kaal 1,0 kg koos akude ja kuularitega.

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

Toéokeskkond
Temperatuur: 15-35 °C / 59-95 °F.
Suhteline dhuniiskus: 30-90%
Ohurdhk 98-104 kPa
Max kérgus: 2000 m / 6561 jalga Ule merepinna

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

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

Nouded arvutile
Peab vastama standardile IEC 60950-1.
Varustatud USB-lhendusega.
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5.1

Muundurite referents-piirvaartused

5.2

AS608 — kasutusjuhend — ET

D-0140754-A 2024/07

Interacoustics

Kaliibrimissta TDH39 TDH39 DD65 v2 DD45
ndard ISO 389-1: 1998 | ANSI S3.6: 2004 [ ANSIS3.6 208 PTB uuringu
aruanne
1.61- 4039503/09
Liitmiku IEC60318-3: ANSI 9A IEC60318-1 IEC60318-3:
standard 1998 1998
Sagedus [Hz] | [dB 20 pPa juures] | [dB 20 pPa juures]| [dB 20 puPa juures] | [dB 20 uPa juures]
125 45,0 450 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 95 9,5 9,0
6000 15,5 15,5 21 20,5
8000 13,0 13,0 21 12,0
Iga uuringusageduse max kuulmistaseme satted
Frequency | Ohujuhtivus Ohujuhtivus Ohujuhtivus
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 Klemmide seletus

Sisendid Liitmiku tilip
Toide USB pistik
USB 1.1 sis. USB pistik
Patsiendi vastus Pistik, 6,3 mm
stereo
Valjundid
Korvaklapid, Pistik, 6,3 mm
vasak/parem mono

Elektriomadused

5V

90 Q takistus

Sobib nii 6,3 mm mono- kui ka stereopistik

Huilss + otsak v6i 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

Valjundi takistus: 0,5 Q

Uhendus: Hilss + otsak, 6,3 mm monopistik.
Muud elektriandmed
Vonkuv heli 5 Hz siinus, +5% modulatsioon
AR
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5.4 Elektromagnetiline iihilduvus (EMU)

Seade sobib kasutamiseks haigla- ja kliinikukeskkonnas, valja arvatud aktiivsete-kérgsagedusel toimivate
kirurgiliste instrumentide lahedal ja magnetresonantstomograafiaaparatuuri sisaldavates
raadiosageduste-eest kaitstud ruumides, kus elektromagnetiliste hairete intensiivsus on suur.

TAHELEPANU! Tootja on mééranud seadme OLULISED TOIMIMISNAITAJAD jargmiselt.

Sel seadmel ei ole OLULISI TOIMIMISNAITAJAID. OLULISTE TOIMIMISNAITAJATE puudumine véi kadu
ei saa pdhjustada vastuvéetamatut voi vahetut ohtu.

Léppdiagnoos pdhineb alati kliinilistel teadmistel.

Valtida tuleb seadme kasutamist teiste seadmete Iahedal, kuna selle tulemusel vib seade valesti to6tada.
Kui selline kasutamine on vajalik, tuleks seda ja teisi seadmeid jalgida, et veenduda nende normaalses
toimimises.

Ettenahtutest erinevate lisatarvikute ja kaablite kasutamine, v.a need, mida pakub selle seadme tootja, voib
pdhjustada elektromagnetilise emissiooni tdusu voi seadmestiku elektromagnetilise hairekindluse
vahenemise, mille tulemusel vdib seade valesti toimida. Lisatarvikute ja kaablite nimekirja leiate sellest
peatikist.

Kaasaskantavaid raadiosagedusel toimivaid sideseadmeid (s.h lisaseadmeid, nagu antennikaablid ja valised
antennid) ei tohi hoida selle seadme Uhelegi osale Iahemal kui 30 cm (12 tolli). See kehtib ka tootja
ettenahtud kaablite kohta. Vastasel vdib seadme joudluse halvenemine p&hjustada probleeme selle t66s.
Seade vastab standardi IEC60601-1-2:2014 B-klassi emissiooni 1. grupile.

TAHELEPANU! Puuduvad kollateraalstandardi ja piirmaérade halbed.

TAHELEPANU! Kéik vajalikud juhised EMU-ga vastavuse séilitamiseks leiate selle kasutusjuhendi
Uldhoolduse jaotisest. Edasisi meetmeid pole vaja rakendada.

TAHELEPANU! Kui tihendatud on mittemeditsiiniline elektroonikaseade (tiilipiline infotehnoloogiaseade),
vastutab kasutaja selle eest, et see seade vastaks kehtivatele standarditele ja slisteem tervikuna vastaks
elektromagnetilise Uhilduvuse nduetele. Infotehnoloogiaseadmete ja sarnaste seadmete elektromagnetilise
Uhilduvuse testimiseks kasutatakse tavaliselt jargmisi2 standardeid.

Kiirguskatse

EN 55032 (CISPR 32) Multimeediaseadmete elektromagnetiline Ghilduvus — kiirgusnduded

EN 61000.3.2 Elektromagnetiline iihilduvus (EMU) — vooluharmooniliste emissiooni lubatavad
piirvaartused
(ainult vahelduvvool; seadmetel sisendvooluga kuni 16 A faasi kohta)

EN 61000.3.3 Elektromagnetiline Ghilduvus (EMU) — Piirvaartused. Pingemuutuste,

pingekdikumiste ja vareluse piiramine mittetinglike Uhendustega seadmetele
avalikes madalpingelistes toitestiisteemides tunnusvooluga kuni 16 A faasi kohta
Hairekindluse test
EN 55024 (CISPR 24) Infotehnoloogiaseadmed: hairingutaluvuse tunnussuurused. Piirvaartused ja
modtemeetodid

2 Toodete hulka kuuluvad lauaarvuti, tah velarvuti, stlearvuti, mobiilseade, pihuarvuti, Etherneti jaotur, ruuter, WiFi, arvuti valisseadmed,
klaviatuur, hiir, printer, plotter, USB-méaluseade, kdvaketas, SSD-méaluseade ja palju muud.
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Et tagada Uhilduvus EMU nduetega, mis on maéaratletud standardiga IEC 60601-1-2, on oluline kasutada

vajadusel Uksnes jargmisi lisatarvikuid:

Tarvik Tootja Mudel
Peakomplekt RadioEar DD45
Peakomplekt RadioEar DD65v2
Peakomplekt RadioEar IP30
Patsiendi reageeringu luliti RadioEar APS3

Lisavarustust Ghendav isik peab veenduma, et siisteem vastaks standardi IEC 60601-1-2 nduetele.

Vastavus EMU néuetega vastavalt standardi IEC 60601-1-2 nduetele on tagatud, kui kaablitiiiibid ja -

pikkused vastavad alltoodule:

Kirjeldus Pikkus Varjestatud (jah/ei)
Audiomeetrilised peakomplektid 2,0 Jah
Patsiendi reageeringu luliti 2,0 Jah
USB-kaabel 2,0 Jah
Fy 9
-
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Juhend ja tootja esildis — elektromagnetiline kiirgus

AS608 on mdeldud kasutamiseks allpool kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas. Klient vdi AS608kasutaja peab veenduma, et keskkond
vastaks sellele kirjeldusele.

Kiirguskatse Vastavus Elektromagnetiline keskkond — juhis

Raadiosageduslik kiirgus 1. rihm AS608 kasutab raadiosageduslikku energiat vaid oma sisemises t66s.

CISPR 11 Seetdttu on seadme raadiosageduslik kirgus vaga vaike ega pohjusta
tdendoliselt ldhedalasuvate elektroonikaseadmete t6ds haireid.

Raadiosageduslik kiirgus B-klass AS608 sobib kasutamiseks kdigis kommerts-, t66stus-, ari- ja

CISPR 11 elamukeskkondades.

Harmooniline kiirgus Ei ole kohaldatav

IEC 61000-3-2

Pingekoikumised/ Ei ole kohaldatav

vareluskiirgus

IEC 61000-3-3

Soovituslik vahemaa portatiivsete ja mobiilsete RF-sideseadmete ning AS608 vahel.

AS608 on mdeldud kasutamiseks kdigis elektromagnetilistes keskkondades, kus kiirguslikud RF-haired on kontrolli all. Klient vdi AS608
kasutaja vdib elektromagnetiliste hairete ennetamiseks hoida portatiivsete ja mobiilsete RF-sideseadmete (saatjate) ning AS608 vahel
minimaalset vahekaugust vastavalt alltoodud soovitustele ja sideseadmete maksimaalsele valjundvéimsusele.

. i Vahemaa vastavalt saatja sagedusele
Saatja maksimaalne [m]
nimivéljundvgimsus 150 kHz kuni 80 MHz 80 MHz kuni 800 MHz 800 MHz kuni 2,7 GHz
wi d=117VP d=117VP d=223VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 117 TA7 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

Ulalpool nimetamata maksimaalse valjundvéimsusega saatjate puhul saab soovituslikku vahemaad d meetrites (m) arvutada valemiga, mis
sOltub saatja sagedusest ja kus P on saatja maksimaalne valjundvéimsus vattides (W) vastavalt saatja tootja andmetele.

Markus 1. Sagedustel 80 MHz ja 800 MHz rakendub kérgem sagedusvahemik.

Mérkus 2. Need suunised ei pruugi kdigis olukordades rakenduda. Elektromagnetilise kiirguse levikut méjutab neeldumine ja peegeldumine
struktuuridel, objektidel ja inimestel.
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Juhend ja tootja esildis — elektromagnetiline hairekindlus

AS608 on mdeldud kasutamiseks allpool kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas. Klient voi AS608 kasutaja peab veenduma, et keskkond

vastaks sellele kirjeldusele.

Hairekindluse test

IEC 60601 katsetase

Vastavus

Elektromagnetiline keskkond - juhis

Elektrostaatiline lahendus
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt

+15 kV 6hk

+8 kV kontakt

+15 kV 6hk

Pdrandad peavad olema puidust, betoonist
voi keraamilistest plaatidest. Kui pdrandad on
kaetud sunteetilise materjaliga, peab
suhteline dhuniiskus olema ule 30%.

Hairekindlus
raadiosagedusliku
raadiosideseadmete
lahedusvaljade suhtes

IEC 61000-4-3

Uksiksagedus 385-5,785
MHz

Tabelis 9 maaratletud
tasemed ja modulatsioon

Vastavalt tabelile 9

Raadiosageduslikke raadiosideseadmeid ei
tohi kasutada AS608 Uihegi osa laheduses.

Elektriline kiire siirde-
/s6ostpinge

+2 KV elektrilinid

+1 kV sisend-/valjundliinid

Ei ole kohaldatav

+1 kV sisend-/valjundliinid

Toitevdorgu omadused peavad vastama
tavalisele kommerts- vdi elamukeskkonnale.

IEC61000-4-4
Ligpinge *+1 KV liinilt liinile . Toitevdorgu omadused peavad vastama

Ei ole kohaldatav tavalisele kommerts- vdi elamukeskkonnale
IEC 610004-5 +2 kV liinilt maasse '

Elektrilinide pingelohud,
lihiajalised katkestused ja
pingekdikumised

IEC 61000-4-11

0% UT (100% lohk UT)
0,5 tsuklit, 0, 45, 90, 135,
180, 225,270 ja 315° juures

0% UT (100% lohk UT)
1 tsiiklit

40% UT (60% lohk UT)
5 tsuklit

70% UT (30% lohk UT)
25 tstklit

0% UT (100% lohk UT)
250 tsiiklit

Ei ole kohaldatav

Toitevdorgu omadused peavad vastama
tavalisele kommerts- vdi elamukeskkonnale.
Kui AS608 kasutaja vajab toitevorgu
katkestuste korral katkematut toidet, on
soovitatav varustada AS608 katkematu toite
allika (UPS-i) vdi akuga.

Vérgusagedus
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Vérgusageduse magnetvaljad peaksid olema
tasemel, mis vastab talpilisele kommerts- voi
elamukeskkonnale.

Kiirgusvéljad vahetus
laheduses — hairekindluse
test

IEC 61000-4-39

9 kHz kuni 13,56 MHz.
Sagedus, tase ja
modulatsioon on maaratletud
AMD 1: 2020, tabelis 11

Nagu on maaratletud tabelis
11
AMD 1: 2020

AS608 sisaldab magnetiliselt tundlikke
komponente vdi vooluringe, ei tohi
lahedusmagnetvaljad olla kdrgemad kui
tabelis 11 toodud katsetasemed.

NB! UT on vahelduvvoolu pinge enne testitaseme rakendamist.

AS608 — kasutusjuhend — ET
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Juhend ja tootja esildis — elektromagnetiline hairekindlus

AS608 on mdeldud kasutamiseks allpool kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas. Klient vdi AS608 kasutaja peab veenduma, et keskkond
vastaks sellele kirjeldusele.

Hairekindluse test IEC/ EN 60601 katsetase Vastavustase Elektromagnetiline keskkond — juhis

Portatiivseid ja mobiilseid RF-sideseadmeid
ei tohi kasutada AS608 Uhelegi osale, sh
kaablitele lahemal kui soovituslik
vahekaugus, mis on arvutatud saatja
sagedusest sdltuva valemiga.

Soovituslik vahekaugus

Edastatud RF 3 Vrms 3 Vrms
3,5
6 Vrms 6 Vrms d= ; JP
ISM-i sagedusalades (ja koduse rms
tervishoiu keskkonna jaoks
mdeldud
amatddrraadiosagedused).
Kiiratud RF 3 V/m 3 V/m
IEC/EN 61000-4-3 80 MHz kuni 2,7 GHz d= %\/ﬁ 80 MHz kuni 800 MHz
10 V/im 10 Vim
80 MHz kuni 2,7 GHz (Koduse tervishoiu =P 800 MHzkuni 2,7 GHz
puhul) v/m

Ainult koduse tervishoiu
keskkonna jaoks

P on saatja maksimaalne valjundvéimsus
vattides (W) vastavalt saatja tootja andmetele
ning d on soovituslik vahemaa meetrites (m).

Statsionaarsete raadiosaatjate valjatugevus,
mis on kindlaks tehtud elektromagnetilise
kohauuringuga,? peab olema igas
sagedusalas vastavustasemest vaiksem.?

Jargmise siimboliga tahistatud seadmete
laheduses vdib esineda haireid:

(@)
Markus 1. Sagedustel 80 MHz ja 800 MHz rakendub kérgem sagedusvahemik.
Markus 2. Need suunised eipruugi kdigis olukordades rakenduda. Elektromagnetilise kiirguse levikut mdjutab neeldumine ja peegeldumine
struktuuridel, objektidel ja inimestel.

3 Statsionaarsete saatjate, nt raadiotelefonide (mobiil/juhtmeta) tugijaamade, amatddrraadiojaamade, AM- ja FM-raadio ning TV-jaamade
valjatugevust eiole vdimalik teoreetiliselt tapselt ette maarata. Fikseeritud raadiosagedusel toimivate saatjate méjutatava elektromagnetilise
keskkonna hindamiseks tuleb Iabi viia elektromagnetiline kohauuring. Kui AS608 kasutuskoha mdddetud valjatugevus uletab llaltoodud
rakenduva RF-vastavustaseme, tuleb seadet AS608 jalgida normaalse t66 suhtes. Ebatavaliste iimingute esinedes vdivad vajalikuks osutuda
lisameetmed, naiteks AS608 imbersuunamine voi mujale paigutamine.

b Sagedusalast 150 kHz kuni 80 MHz kérgematel sagedustel peab viljatugevus olema alla 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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