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1 Johdanto

1.1 Tietoja tasta kayttoohjeesta
Tama kayttdohje koskee AS608-audiometria. Taman tuotteen on valmistanut:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Tanska

Puh.: +45 6371 3555

S-posti: info@interacoustics.com
Internet: www.interacoustics.com

1.2 Kayttotarkoitus

AS608-seulonta-audiometri on suunniteltu kuulonaleneman seulontaan. Laitteen teho ja tarkkuus perustuvat
kayttadjan maarittdmiin testiominaisuuksiin, ja ne voivat vaihdella ympéariston ja kayttdolosuhteiden mukaan.
Kuulonaleneman seulonta tallaisella audiometrilla edellyttdad vuorovaikutusta tutkittavan kanssa. Vaikka
tuloksena olisi "normaali kuulo", muita toisenlaiseen tulokseen viittaavia merkkeja ei pida sivuuttaa.
Taydellinen kuulontutkimus tulee suorittaa, jos huoli kuulon alentumisesta jatkuu.

AS608-audiometri on tarkoitettu audiologien, kuuloalan ammattilaisten tai patevien teknikkojen kaytettavaksi
hiljaisessa ymparistdssa. Laitetta suositellaan kaytettavaksi ympariston lampétilan ollessa 15-35 °C.
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1.3 Tuotteen kuvaus

AS608e tdydentda AS608:n toimintoja seuraavilla kolmella lisdominaisuudella:

e Tietokoneen integrointi Diagnostic Suite -ohjelmalla. Tama toiminto antaa mahdollisuuden siirtaa
audiogrammeja ja katsella niita Windows-ohjelmistoissa seka tallentaa niita OtoAccess® tai
Noah-tietokantoihin. Diagnostic Suite sisaltaa myos kehittyneita raportointi- ja tulostustoimintoja
(kuten AC440-ohjelmistomoduulissa). Tarkemmat ohjeet tietokoneohjelmiston kaytdsta 16ydat
Diagnostic Suiten kayttoohjeista.

e Perinteisen manuaalisen tutkimisen lisdksi AS608e sisaltda automaattisen, tutkittavan
kontrolloiman Hughson Westlake -testin, joka on standardin ISO 8253 mukainen. Kun testi on
valmis, tulokset I6ytyvat helposti AS608:n sisaisestd muistista.

e Talk Forward (Puhe potilaalle) -toiminto tekee AS608e:n kaytosta helppoa etenkin aanieridta

kaytettaessa.

Vakiona AS608:n mukana toimitetaan seuraavat osat:

Mukana toimitettavat osat

DD45-audiometrikuulokkeet P30451
Alkaliparisto 1.5V 3x
Kayttdohjeet

AS608e
Diagnostic Suite -ohjelma + OtoAccess® + USB-kaapeli
APS3 potilaan vastauspainike

Lisdosat

DDG65v2-audiometrikuulokkeet!
DD45-audiometrikuulokkeet P31001
DD45AA-audiometrikuulokkeet'
TDH39-audiometrikuulokkeet HBA'
TDH39-audiometrikuulokkeet P3045 1
TDH39-audiometrikuulokkeet P3100 !
TDH39AA-audiometrikuulokkeet 1
IP30-inserttikuulokkeet'

Lisdvarustepakkaus Kynasetti/Audiogrammi
UES18LCPU-050200SPA. Ulkoinen virtalahde Laakintalaitteiden CE-merkki
Potilaan vastauspainike APS3 '
Kantolaukku (TC608)

11EC 60601-1:n mukainen soveltuva osa

AS608 - Kayttohjeet — FI
D-0140757-A 2024/07
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1.4 Varoitukset

Tassa kayttdohjeessa kaytetdan seuraavia varoituksia, huomioita ja ilmoituksia:

VAROITUS VAROITUS-merkki ilmaisee olosuhteita tai toimintaa, jotka voivat aiheuttaa
vaaran potilaalle ja/tai kayttajalle.

HUOMIO HUOMIO-merkki ilmaisee olosuhteita tai toimintaa, jotka voivat johtaa
laitteiston vahingoittumiseen.
HUOMAA rislici’é_ UTUKSET koskevat kaytantoja, joihin ei liity henkilévahinkojen
SR
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2 Pakkauksesta poistaminen ja asennus

2.1 Pakkauksesta poistaminen ja tarkastus

Tarkista laatikko ja sisadlto mahdollisten vaurioiden varalta

Tarkasta toimituslaatikko laitteen vastaanottamisen yhteydessa kovakouraisen kasittelyn ja vaurioiden
varalta. Jos laatikko on vaurioitunut, se on sailytettéava, kunnes lahetyksen siséltd on tarkastettu
mekaanisesti ja sahkoisesti. Jos laite on viallinen, ota yhteytta paikalliseen jakelijaan. Sailyta
pakkausmateriaali kuljetusyhtion tarkistusta ja vakuutusvaatimusta varten.

Sailyta pahvilaatikko myohempaa lahetysta varten

AS608 toimitetaan omassa lahetyslaatikossaan, joka on suunniteltu erityisesti AS608-laitetta varten. Sailyta
tama pahvilaatikko. Sita tarvitaan, jos instrumentti on palautettava huoltoa varten.

Jos huoltoa tarvitaan, ota yhteytta paikalliseen jakelijaan.

Vaurioista ilmoittaminen

Tarkasta ennen pistorasiaan liittamista

Tuote on tarkastettava vield kerran vaurioiden varalta ennen pistorasiaan liittdmista. Koko kotelo ja
lisdvarusteet on tarkistettava silmamaaraisesti naarmujen ja puuttuvien osien varalta.

limoita vioista valittomasti

Puuttuvista osista tai toimintahairidista on valittdmasti ilmoitettava laitteen toimittajalle. Mukaan on liitettava
lasku, sarjanumero ja ongelman yksityiskohtainen kuvaus. Taman oppaan takaa l6ytyy "Palautuslomake”,
jossa ongelmaa voidaan kuvata.

Kayta Palautuslomaketta (Return Report)

Huomaa, etta jos huoltoteknikko ei tiedd, millaisesta ongelmasta on kyse, vikaa ei ehka [0ydy.
Palautuslomakkeen tayttamisestad on meille paljon apua, ja se takaa parhaiten, ettd ongelma ratkaistaan
tyydyttavasti.

Sailytys
Jos sinun on sailytettava AS608-audiometria, varmista, etta sailytys tapahtuu teknisissa tiedoissa
maaritettyjen olosuhteiden mukaisesti.

e Y
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2.2 Merkinta

Laitteessa on seuraavat merkinnat:

Merkinta Selitys

Tyypin B lisdosat.

Potilaalla kaytettavat osat, jotka eivat ole sahkda johtavia ja jotka voidaan
irrottaa potilaasta valittomasti.

Katso kayttéohje

WEEE (EU-direktiivi)

Tama symboli osoittaa, etta tuotetta ei saa havittaa lajittelemattomana
jatteena, vaan se on toimitettava erilliseen kerdyspisteeseen talteenottoa ja
kierratysta varten.

=

CE-merkintéa yhdessa MD-symbolin kanssa osoittaa, etta Interacoustics A/S
vastaa laakinnallisia laitteita koskevan asetuksen (EU) 2017/745 liitteen |
vaatimuksia.

Laatujarjestelman on hyvaksynyt TUV — tunnistenumero 0123.

0123

Laaketieteellinen laite

Valmistusvuosi

i

Ala kayta uudestaan
Korvatipit ja vastaavat osat ovat kertakayttoisia.

A
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2.3 Tarkeita turvallisuusohjeita
Lue ndma ohjeet huolellisesti kokonaan ennen tuotteen kayttoa.

Jos tama laite liitetdan yhteen tai useampaan laitteeseen, jossa on laakinnallinen CE-merkinta, jolloin
muodostuu jarjestelma, merkintd on voimassa koko jarjestelmalle vain silloin, kun laitteen toimittaja on
vakuuttanut yhdistelman tayttavan laakinnallisia laitteita koskevan direktiivin artiklan 12 vaatimukset.

2.3.1 Sahkojarjestelman turvallisuus

Kun laite yhdistetaan tietokoneeseen, seuraavat varoitukset taytyy huomioida:
Tama laite on tarkoitettu liitettdvaksi toiseen laitteeseen, ja yhdessa ne
muodostavat sdhkdkayttdisen ladkintdjarjestelman. Signaalituloon,
signaalilahtédn tai muihin liittimiin tarkoitettujen ulkoisten laitteiden on
noudatettava vastaavia IEC-standardeja (esim. IEC 60950-1 [T-laitteistolle ja
IEC 60601 -sarja sdhkdkayttdisille 1adkintalaitteille). Lisaksi mainittujen
yhdistelmien — sdhkokayttdisten 1dakintdjarjestelmien — on noudatettava
yleisstandardissa IEC 60601-1, versio 3, lauseke 16, ilmoitettuja
turvallisuusvaatimuksia. Mikali laite ei tayta yleisstandardin IEC 60601-1
vuotovirtavaatimuksia, se on sijoitettava potilasymparistén ulkopuolelle, mika
tarkoittaa vahintaan 1,5 m etaisyydelle potilashoidosta, tai laitteen virransy6ttod
on jarjestettava erillisen muuntajan kautta vuotovirran vahentamiseksi.
Henkild, joka kytkee ulkoisen laitteen signaalituloon, signaalilahté6n tai muihin
liittimiin, muodostaa sahkokayttdisen laakintajarjestelman ja on taten
vastuussa siita, etta jarjestelma noudattaa mainittuja vaatimuksia.
Epaselvissa tilanteissa ota yhteytta patevaan laakintateknikkoon tai tuotteen
paikalliseen edustajaan. Jos laite liitetdan tietokoneeseen (IT-laitteisto
muodostaa jarjestelman), varmista, ettet kosketa potilasta tietokonetta
kayttédessasi.

Tarvitaan erotuslaite (eristyslaite), jolla potilasympariston ulkopuolella
sijaitseva laite voidaan eristda potilasymparistén sisdpuolella sijaitsevasta
laitteesta. Mainittu erotuslaite tarvitaan erityisesti, kun muodostetaan
verkkoyhteys. Erotuslaitetta koskeva vaatimus on maaritelty standardissa IEC
60601-1, lauseke 16.

2.3.2 Sahkoturvallisuus

ASB08 - Kayttohjeet — FI
D-0140757-A 2024/07

Al tee muutoksia tahan laitteeseen ilman Interacousticsin lupaa. Ala pura tai
muokkaa tuotetta, silla se voi vaikuttaa laitteen turvallisuuteen ja/tai
suorituskykyyn. Jata huoltaminen patevan henkilon tehtavaksi.
Sahkoturvallisuuden vuoksi katkaise virta, kun laitetta ei kayteta.
Virtapistoke tulee asettaa niin, etta sen irrottaminen on helppoa.

Ala kdyta moniosaisia lisépistorasioita tai jatkojohtoja.

Ala kayta laitetta, jos siind nakyy vaurioitumisen merkkeja.

Tata laitetta ei ole suojattu veden ja muiden nesteiden sisaanpaasylta. Jos
nestetta laikkyy, tarkasta laite huolellisesti ennen kayttda tai palauta se
huoltoon.

Mitaan laitteen osaa ei voida huoltaa laitteen ollessa potilaskaytossa.
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2.3.3 Rajahdysvaara

ALA kayta tilassa, jossa on helposti syttyvid kaasuseoksia. Kayttéjan on
huomioitava rajahdyksen ja tulipalon vaara, kun laitetta kaytetaan herkasti
syttyvien anestesiakaasujen |aheisyydessa.

ALA kayta laitetta vahvasti hapella rikastetussa ymparistéssa, kuten
ylipainekammiossa, happiteltassa tms.

Varmista ennen puhdistusta, etta virtaldhde on irrotettu.

2.3.4 Sahkomagneettinen yhteensopivuus (EMC)

Vaikka laite tayttaa kaikki olennaiset EMC-vaatimukset, varotoimia on

HUOMIO noudatettava, jotta valtetaan turha altistuminen sahkémagneettisille kentille
(esim. matkapuhelimien kentille). Jos laitetta kaytetaan muiden laitteiden
laheisyydessa, on varmistettava, etteivat laitteet aiheuta toisilleen hairiota.
Katso lisatietoja myos EMC:ta kasittelevasta liitteesta.

Muiden kuin mainittujen tai Interacousticsin tai sen edustajien myymien
varusteiden, kuulokkeiden ja kaapelien kayttdé voi johtaa lisdantyneeseen
sateilyyn tai laitteen hairionsietokyvyn huonontumiseen. Vaatimukset
tayttavat varusteet, kuulokkeet ja kaapelit on esitetty myos EMC:ta
kasittelevassa liitteessa.

2.3.5 Yleiset varoitukset

HUOMIO Jos jarjestelma ei toimi asianmukaisesti, ala kayta sita ennen kuin tarvittavat

korjaukset on tehty ja laite on testattu ja kalibroitu toimimaan Interacousticsin
maaritysten mukaisesti.

Al4 pudota laitetta tai altista sitd muulla tavoin iskuille. Jos instrumentti
vaurioituu, palauta se valmistajalle korjausta ja/tai kalibrointia varten. Ala
kayta instrumenttia, jos epailet sen vaurioituneen.

Tama tuote ja sen osat toimivat luotettavasti vain, kun niita kaytetaan ja
huolletaan ohjeiden mukaisesti. Ohjeet |0ytyvat tastd oppaasta, merkinndista
ja/tai mukana toimitetuista lehtisista. Viallista tuotetta ei saa kayttaa.
Varmista, etta kaikki liitdnnat ulkoisiin lisavarusteisiin on tehty oikein.
Rikkoutuneet, puuttuvat, kuluneilta nayttavat, vaantyneet ja kontaminoituneet
osat on vaihdettava valittémasti uusiin, alkuperaisiin Interacousticsin
valmistamiin tai toimittamiin varaosiin.

Interacoustics toimittaa pyynndsta piirikaavioita, osaluetteloita, kuvauksia,
kalibrointiohjeita ja muita tietoja, jotka auttavat valtuutettua huoltohenkil6st6a
korjaamaan laitteen sellaisia osia, jotka Interacousticsin mielesta ovat
huoltohenkiléstén korjattavissa.

Mitadan laitteen osaa ei voida huoltaa laitteen ollessa potilaskaytdssa.

A
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Liita laite vain Interacousticsilta hankittuja lisatarvikkeita. Laitteeseen saa
liittda vain sellaisia lisatarvikkeita, jotka Interacoustics on ilmoittanut
yhteensopiviksi.

Al4 koskaan aseta inserttikuulokkeisiin tai kayta niita ilman uutta, puhdasta ja
virheetdnta korvatippia. Varmista aina, ettd vaahtomuovitippi tai korvakarki
asetetaan oikein. Korva- ja vaahtomuovitipit ovat aina kertakayttoisia.

Laitetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi ymparistoissa, joissa on nesteen
laikkymisvaara.

Tarkista kalibrointi, jos jokin laitteen osa altistuu iskulle tai kovakouraiselle
kasittelylle.

Osat, jotka on merkitty kertakayttdisiksi, on tarkoitettu yhdelle potilaalle yhden
toimenpiteen ajaksi. Jos osia kaytetdan uudelleen, on olemassa
kontaminaation riski. Osia, jotka on merkitty kertakayttoisiksi, ei ole tarkoitettu
uusiokayttdoon.

Kayta vain kyseiselle laitteelle kalibroituja kuulokkeita.

2.3.6 Ymparistotekijat

HUOMIO

HUOMAA

ASB08 - Kayttohjeet — FI
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Sailytys luvussa 2.1 ilmoitettua lampétila-aluetta kylmemmassa tai
kuumemmassa voi vahingoittaa laitetta ja sen lisdvarusteita pysyvasti.

Ala kayta laitetta, jos on olemassa riski, etté nestettd joutuu kosketuksiin
elektronisten osien tai johtojen kanssa. Jos kayttaja epailee, etta jarjestelman
osiin tai lisavarusteisiin on paassyt nestetta, laitetta ei saa kayttaa ennen kuin
valtuutettu huoltoteknikko on todennut sen turvalliseksi.

Al3 sijoita laitetta lammdnlahteen Iahelle ja varmista riittdva ilmanvaihto
jattdmalla tarpeeksi tilaa laitteen ymparille.

Huolehdi tarvittavista varotoimenpiteista tietokonevirusten ja vastaavien
valttamiseksi, jotta jarjestelma ei vikaannu.

Kayta vain arsykkeita, joiden voimakkuus on potilaan sietokyvyn rajoissa.

Laitteen mukana toimitetut kuulokkeet, luujohdin jne. on kalibroitu talle laitteelle.
Kuulokkeiden vaihtaminen vaatii uudelleenkalibroinnin.

On suositeltavaa, etta osille, jotka ovat suorassa kosketuksessa potilaaseen
(esim. kuuloketyynyt), suoritetaan tavalliset desinfiointitoimenpiteet vaihdettaessa
potilaasta toiseen. Tama tarkoittaa fyysista puhdistusta ja hyvalaatuisen
desinfiointiaineen kayttda. Valmistajan ohjeita on noudatettava desinfiointiaineen
kaytossa, jotta osat saadaan riittdvan puhtaiksi.

A
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HUOMAUTUS: Varmista tietosuojan osana, etta kaikkien seuraavien kohtien vaatimukset taytetaan:
. Kayta Microsoftin tukemia kayttojarjestelmia.

. Varmista, etta kayttdjarjestelmissa on tarpeelliset korjaustiedostot.

. Ota tietokannan salaus kayttéon.

. Kéyta henkildkohtaisia kayttajatileja ja salasanoja.

. Varmista fyysinen ja verkkoyhteys tietokoneisiin paikallisella tietojen tallennuksella.

Kayta paivitettya virustentorjuntaohjelmaa, palomuuria ja haittaohjelmien torjuntaohjelmaa.

. Ota kaytto66n asianmukainen varmuuskopiointi.

. Ota kaytto6n asianmukainen lokien sailytys.

. Varmista, ettd muutat kaikki oletusarvoiset hallintasalasanat

©O~NO A WN

24 Toimintahairio
Jos tuotteeseen tulee toimintahairid, on tarkeaa suojella potilaita, kayttgjia ja muita henkildita
vahingoilta. Taman vuoksi, jos tuote on aiheuttanut tai saattaa mahdollisesti aiheuttaa
vahinkoa, se taytyy valittdmasti eristaa.

Seka vahingollisista etta harmittomista toimintahairidista, jotka liittyvat itse tuotteeseen tai sen
kayttéon, taytyy ilmoittaa valittdmasti tuotteen jakelijalle tuotteen hankintapaikkaan. Muista
littdda mukaan mahdollisimman tarkat tiedot, kuten minka tyyppisesta vahingosta on kyse,
tuotteen sarjanumero, ohjelmistoversio, liitetyt lisdvarusteet ja muut olennaiset tiedot.

Jos on kyse laitteen kayttodn liittyvasta kuolemantapauksesta tai vakavasta vaaratilanteesta,
tasta on ilmoitettava valittémasti Interacousticsille ja maan paikalliselle toimivaltaiselle
viranomaiselle.

2.5 Tuotteen havittaminen

Interacoustics on sitoutunut varmistamaan, etta tuotteemme havitetdan turvallisesti, kun ne eivat ole enda
kayttokuntoisia. Kayttgjan yhteistyd on tassa tarkeda. Interacoustics odottaa, ettéd paikallista sdhké- ja
elektroniikkaromun lajittelua ja havittamista koskevaa lainsaadantéa noudatetaan ja etta laitetta ei haviteta
lajittelemattoman jatteen mukana.

Mikali laitteen jalleenmyyja ottaa vastaan kaytettyja laitteita, tuote tulee toimittaa jalleenmyyjalle, jotta se
havitetdan varmasti oikein.

A
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3 Aloittaminen - Kayttoonotto ja asennus

3.1 AS608 - Kytkentapaneeli

Paikka: Symboli: Toiminto:
1 Paristot Paristokotelo kolmelle AA-paristolle LR6 (alkali)
2 Virta / USB Ulkoisen virtaldhteen ASA30M:n liitanta
3 Patient Resp. Potilaan vastauspainike APS3:n liitanta
4 Right (Oikea) Oikean kuulokkeen DD65:n liitanta
5 Left (Vasen) Vasemman kuulokkeen DD65:n liitanta
5 4 3 2
O O

d L
A r
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3.2 ASG608 - Toimintopaneeli

Paikka: Symboli: Toiminto:

F1 Oikea AS608: Valitsee oikean kuulokkeen. AS608e: Vaihtaa V/O
valilla.

F2 Vasen AS608: Valitsee vasemman kuulokkeen / AS608e: Tallenna
kynnys.

F3 Man / Pulse Valitse manuaalinen, jolloin Tone Switchia (&anipainike)

(Manuaalinen /Pulsoiva)

painettaessa esitetdan aanta. Valitse pulsoiva, jolloin Tone

Switchia (danipainike) painettaessa esitetdadn pulsoiva aani.

F4 Pure Tone / Warble
(Puhdas &ani/uikkuaani)

Valitse arsykkeeksi aanekset tai uikkuaani.

1 Taajuus Hz Valitsee arsykkeen taajuuden.

2 HL dB Intensiteetin s&ato

3 Tone Switch Esittdd daniarsykkeen.
(Aanipainike)

A Aénes Osoittaa esitettdvan &anen.

B Vaste Osoittaa potilasvasteen.

C Ulkoinen virtaldhde / Osoittaa ulkoisen virtaldhteen / paristotilan.
Paristotila

A B C
A5008

Iimerccwsﬁts

HL dB

Tone Switch

Frequency Hz

3

AS608 - Kayttohjeet — Fl
D-0140757-A 2024/07

\ |/
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30dBw 1000 Hz
lﬁﬂ Left Pulse Warble
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3.3 limajohto

Kuulokynnystasot voidaan maarittaa esittamalla arsykkeita tutkittavalle laitteen mukana tulevilla
kuulokkeilla (iimajohto, AC). limajohtoaudiometrian tarkoitus on maarittaa tutkittavan kuuloherkkyys
useilla eri taajuuksilla. Mittauksella voidaan tunnistaa kuulonalenema, mutta se ei erota konduktiivista
kuulonalenemaa sensorineutraalisesta kuulonalenemasta.

Kuulokkeiden asettaminen:
Poista silmalasit ja korvakorut, jos mahdollista, ja aseta kuulokkeiden sanka suoraan paalakea
vasten. Aseta kumiset korvapehmusteet niin, ettd niiden sisdkeh& on suunnattu suoraan kohti
korvakaytavaa. Kirista ja veda alaspain kuulokkeiden sangan sivuja, jotta kuulokkeet istuvat
tiiviisti korvien paalla. Jos pehmusteet eivat ole tiiviisti korvia vasten, saattavat matalien
taajuuksien mittaustulokset olla virheellisia.

Taustahaly:
Taustahaly voi myds vaaristaa testituloksia, etenkin matalilla taajuuksilla. DD65 voidaan
tarvittaessa varustaa melunvaimennussuojilla. Kysy lisatietoja tuoten jakelijalta.

Tutkittavan ohjeistaminen:
Tutkittavalle tulisi antaa seuraavat ohjeet ennen kuulokynnystasojen mittausta. "Kuulette
seuraavaksi lyhyita aania eri savelkorkeuksilla ja voimakkuuksilla. Painakaa vastauspainiketta,
kun kuulette aanen, ja nostakaa sormi painikkeelta, kun ette enda kuule aanta.” Jos
vastauspainike ei ole kaytdssa, pyyda potilasta "nostamaan oikeaa tai vasenta katta, kun aani
kuuluu oikeasta tai vasemmasta korvasta”.

Kynnysarvon maaritys:
Tutkimus aloitetaan tavallisesti 1000 Hz taajuudesta potilaan paremmin kuulevan korvan
puolelta, jos V/O-asetus on saadetty sen mukaisesti.

Tutustuttaminen:
Esita aani 1000 Hz:n taajuudella helposti havaittavalla voimakkuudella (esim. 50 dB). Nosta
intensiteettia tarvittaessa 10 dB:n portaissa, kunnes testihenkild kuulee aanen selvasti.

Kynnysarvon maaritys:
Kuulokynnykseksi maaritelldan matalin intensiteettitaso, jolla tutkittava kuulee yli puolet
arsykkeista. Kynnys maaritetaan noudattamalla tatd menetelmaa.

1) Esita aani, joka on 10 dB matalampi kuin se taso, johon totutusvaihe paattyi.

2) Laske tasoa 10 dB:n portaissa, kunnes potilasvasteet loppuvat.

3) Nostatasoa 5 dB:n portain, kunnes tutkittava reagoi jalleen.

4) Toista kohdat 2) ja 3) vield kaksi tai kolme kertaa kunnes sama vaste on saatu samalla
tasolla.

Arsykkeiden esittdmisen vélista aikaa tulisi vaihdella, jotta tutkittava ei reagoi vain rytmiin.

5) Siirry seuraavaan taajuuteen ja toista menetelmaa, kunnes kaikki taajuudet on mitattu.
Toista maaritys uudelleen 1000 Hz:n taajuudella. Jos ero aiemmin todettuun kynnysarvoon
on 5 dB tai vahemman, siirry seuraavaan korvaan. Jos ero on 10 dB tai enemman, toista
mittaus myds muilla taajuuksilla, kunnes erotukseksi saadaan 5 dB tai alle.

6) Jatka, kunnes molemmat korvat on tutkittu.

Seulontamenetelma:

Kouluissa ja terveyskeskuksissa suoritettavissa alustavissa kuulontutkimuksissa on yleista testata vain
yhdelld dB-tasolla. Noudata tdsséa tapauksessa samaa tutustuttamista ja ohjeistusta kuin edelld, mutta
esita vain yksi dB-taso (esim. 25 dB) neljalla taajuudella (500, 1000, 2000 & 4000 Hz) kumpaankin
korvaan. Talléin kirjataan vain, reagoiko tutkittava yhteen danekseen jokaisella taajuudella vaiko ei.
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Automaattinen kynnysarvo:

Perinteisen manuaalisen tutkimisen lisdksi AS608e sisdltdd automaattisen, tutkittavan kontrolloiman
Hughson Westlake -testin, joka on standardin ISO 8253 mukainen. Kun testi on valmis, tulokset 16ytyvat
helposti AS608e:n sisdisesta muistista, ne voi siirtda Diagnostic Suite -tietokoneohjelmistoon ja tallentaa
OtoAccess® tai Noah-tietokantoihin.

Hughson Westlake on automaattinen danestesti. Kynnysarvoksi maaritetdan kaksi kolmesta (tai kolme
viidestad) oikeasta vastauksesta tietylla tasolla 5 dB:n nousun ja 10 dB:n laskun testimenetelmalla.
Hughson Westlake -testilla selvitetdadn danesten kuulokynnysarvot automaattisesti.

Talk Forward:
Talk Forward (Puhe potilaalle) -toiminto tekee AS608e:n kaytdsta helppoa etenkin aanieriota
kaytettaessa.

3.4 Virta paalle ja pois paalta

Kaynnista audiometri painamalla Tone Switch (3) -painiketta. Sammuta audiometri painamalla molempia
saatdpyoria, (1) ja (2), samanaikaisesti parin sekunnin ajan. Audiometri sammuu myo6s automaattisesti 1,
2, 3, 4 tai 5 minuutin jalkeen, asetuksista riippuen (ks. seuraava osio).

3.5 Adinesten esittiminen
1) Valitse haluttu taajuus Frequency-painikkeella.

2) Valitse haluttu intensiteetti HL dB -painikkeella.

3) Esita danes painamalla Tone Switch -painiketta. Naytdssa nakyy merkki (ks. alla).

F1) AS608: Valitse oikea korva. AS608e: Vaihda oikean ja vasemman valilla.

F2) AS608: Valitse vasen korva. As608e: Tallenna kynnys.

F3) Manual (Manuaalinen) tai Pulse (Pulsoiva): )
Manuaalinen: Laite esittda manuaalisesti aanta niin kauan, kun Tone Switch (Aanipainike) on
aktivoituna.

Pulsoiva: Laite esittda pulsoivaa 4anta niin kauan, kuin Tone Switch (Adnipainike) on aktivoituna.

F4) Pure tone (Puhdas aani) tai Warble (uikkuaani):
Jos valitaan puhdas &ani, potilaalle esitetdan daneksia, kun Tone Switch (&&nipainike) on aktivoituna.

Jos valitaan uikkuaani, potilaalle esitetdan uikkuaania, kun Tone Switch (danipainike) on aktivoituna.
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3.6 AS608e erityistoiminnot

Talk Forward (Puhe potilaalle): AS608e:ssa Talk Forward (Puhe potilaalle) -toiminto aktivoidaan
painamalla HL dB (3) -saatépyoraa.

4 || =
60dBu Talk FW
Right

Puhetoiminnon voimakkuutta voidaan saataa, kun Tone Switch (3) on painettuna.

Seuraavia F-painikkeiden toimintoja voidaan kayttaa painamla:IIa taajuuden saatdpyoraa (1).
4 |1

20 dBw 1000 Hz

Oel All Mot H. Thres  HUW

F1: Poista kaikki AS608e:n sisdiseen muistiin tallennetut kynnysarvot.
F2: Tallenna vasteeton kynnysarvo.

F3: Naytéd AS608e:n sisdiseen muistiin tallennetut O/V-kynnysarvot.
Thresholds E“'

Hz 125 250 500 250
R 20 20 20 20
L 20 20 20 20

Oel Al 4= =  Back

F4: Aloita automaattinen Hughson Westlake (HW) -testi. Tutustu seuraavan luvun ohjeisiin HW-testin
asetuksista.

3.7 Naytto
A) Aani: Merkki d83nen annosta nakyy naytdn ylapalkin vasemmassa nurkassa.
<« 1 = |
30dBs. 1000 Hz 30 dBw. 1000 Hz
IIWH Left  Pulse larble Ilﬁﬂ Left  Pulse Warble
B) Vaste: Kun APS3 vastauspainike on kaytossa, potilaan vaste nakyy keskelld nayton ylapalkkia.
= | T |
30dBs 1000 Hz 30dBs 1000 Hz
Ilﬁﬂ Left Pulze Warble lﬁﬂ Left Pulze Warble

C) Virta paalla tai Paristotila: AS608/AS608e:n virtatila nakyy nayton ylapalkin oikeassa nurkassa.

Kuvake vaihtuu sen mukaan, saako laite virtaa ulkoisesta lahteesta (virtalahde tai USB-liitanta
tietokoneeseen) vaiko paristoista.

Kun virta tulee paristoista, paristokuvake muuttuu riippuen pariston varaustasosta. Kun paristoteho
on heikko, ndyttéon ilmestyy teksti "Low Battery” (Alhainen paristo) ja se vilkkuu.

Laitteen sammutusasetukset voidaan saataa eri aikavaleille tai saataa niin, etta laite ei sammu
lainkaan. Katso lisatietoa Asetukset-osiosta.
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30dBw. 1000Hz Low Batter:
30dBw 1000 Hz y
Left Pulze Warble Sl Left Fulse Warble

3.8 AS608/AS608e Asetusvalikko

AS608/AS608e:n asetusvalikkoon paaset painamalla samanaikaisesti F1 ja F4 2-3 sekunnin ajan.
F1 Muuta asetusta

F2 Liiku yl6s asetusvalikossa
F3 Liiku alas asetusvalikossa
F4 Tallenna asetukset ja Palaa takaisin edelliseen

nayttdon — ks. alla olevat tiedot

Power up Tone (Aloitusdani)
Setup E“'

FPower Up Ear Right
Default Intenzityy 20 dB [

Change 4 -+ Sawe

Vaihda daneksi Manual (manuaalinen) tai Reverse (jatkuva) painamalla Change (Muuta asetusta).

Power up Ear (Aloituskorva)
Setup

Fowetr UE Tone Manﬁ

Default Intensity 20 dB
Change 4 -+ Sawve

Vaihda aloituskorvaksi Right (oikea korva) ja Left (vasen korva) painamalla Change (Muuta asetusta).

Default Intensity (Oletusintensiteetti)
Setup

Fower Up Ear Right

Default Intensity,
Intenzity Steps 5 de

Change 4 + Save

Maarita oletusintensiteetti korvaa vaihdettaessa. Valitse seuraavista: Off (Pois paalta), -10dB, -5dB, 0dB,
5dB, 10dB, 15dB, 20dB, 25dB, 30dB, 35dB, 40dB, 45dB ja 50dB.

Intensity Steps (Intensiteettiaskelvali)
Setup Edl

Detault Intensit =0 dB
Fower OFf = Min 1

Change 4 + Sawe

Valitse joko: 1 dB tai 5 dB.
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Power off setting (Sammutusasetukset)

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

IChange 4 +  Sawve

Maarita asetukseksi Never (Ei koskaan), 1, 2, 3, 4 tai 5 minuuttia painamalla Change (Muuta asetusta).

Pulse length (Sykkeen kesto)

Setup E’I

Fower Off Mewver ‘I

Fulze Length 250m5
Language Eng. |-

JChange 4 +  Sawe

Valitse kestoksi joko 250 ms tai 500 ms painamalla Change (Muuta asetusta).

Language (Kieli)
Setup E’I

Fulse Length SO0mS ‘I

LED Cantrast =
IChange 4 -+ Save

Valitse kieleksi joko englanti, saksa, espanja tai ranska painamalla Change (Muuta asetusta).

LCD Contrast (Nestekidenayton kontrasti)

Setup IE‘,I

r

LaniuaEe EnE.
|

Frequencies... =
IChange 4 +  Sawve

Valitse kontrasti valiltd O (erittain kirkas) ja 6 (erittdin tumma) painamalla Change (Muuta asetusta).

HW Test (HW-testi) (vain AS608e)
Setup E"

LCD Contrast i
Frequencies... =

Change 4 -+ Save

Siirry automaattisen Hughson Westlake (HW) -testin asetuksiin painamalla Change (Muuta asetusta).
Setup E"
Hll Faniliariz ation Elf"’r"

HlW Condition 2-3
Hl Frequencies...

Change 4 -+ Sawve

Maaritd Familiarization On/Off (Tutustuttaminen Paalla/Pois paalta) painamalla Change (Muuta asetusta).
Tutustuttamista kaytetdan potilaan totuttamiseen.

Setup E’
HW Familiarization 06 [©
HlW Condition 2-3
HW Frequencies... -

Change 4 -+ Sawe
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Valitse joko "2 oikein 3 vastauksesta” tai "3 oikein 5 vastauksesta” painamalla Change (Muuta asetusta).

Valittua saantda kaytetadn ennen seuraavaan taajuuteen siirtymista.
Setup

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

Valitse HW-testissa kaytettavat taajuudet. Maarita taajuudet On/Off (Kaytossa/Ei kaytdssa) painamalla
Change (Muuta asetusta).

Paina Tallenna palataksesi HW-asetusten paavalikkoon.

HW Frequencies (HW-taajuudet)

Setup E’I

Hl Test.. =
License.. =

IChange 4 +  Sawve I

Muokkaa oletustaajuusaluetta, joka vaihtelee 125 Hz — 8 kHz valilla kaytettdessa, painamalla Change
(Muuta asetusta).

Setup E’I

250 Hz On
200 Hz On [

IChange 4 +  Sawve

Voit muuttaa 7 taajuutta: 125, 250, 750, 1500, 3000, 6000 ja 8000.

Maarita taajuudet On/Off (Kaytdssa/Ei kaytdssa) painamalla Change (Muuta asetusta).

HW on time (drsykkeen kesto)
Setup E"

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

Change 4 +  Sawe

Aseta arsykkeen kestoksi 1 tai 2 sekuntia painamalla Change (Muuta asetusta).

HW random time off (HW_satunnaissammutus)

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

Change 4 +  Sawe

Aseta satunnaisaika painamalla Change (Muuta asetusta). Satunnaisaika voidaan maarittaa valille 0-1,6
sekuntia.
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HW lower limit (alaraja)

Setup "’

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

HW Stop lewvel

Change 4 -+ Sawve |

Aseta alaraja ja maarita, missa kohtaa ohjelma siirtyy seuraavaan taajuuteen, painamalla Change (Muuta
asetusta). Alaraja voidaan asettaa valille -10 — +20 dB.
Paina Tallenna palataksesi asetusten paavalikkoon.

Kayttéoikeus

Setup E’I

FreEuencies... =
About... ]

IChange 4 -+ Save I

Tutustu AS608/AS608e-laitteen lisenssiavaimeen painamalla Change (Muuta asetusta).

License Kew II _;

00241464
HWGEEZTSEZHKDRZOSGMH
0k

IChange Save

Syo6ta ja/tai muokkaa AS608/AS608e-laitteen lisenssiavainta painamalla Change (Muuta asetusta).

Kayta painiketta 2 vaihtamaan kirjaimia ja painiketta 1 liikuttamaan kohdistinta.

Paina Tallenna palataksesi asetusten paavalikkoon.

About (Tietoa)
Setup E’I

. e
Frequencies...
License...
i

IChange 4 +  Sawve I

ASE0ED wer 102

e
e o 1

i"“---.---l—l--- ghert ="

Eack

Tutustu About (Tietoja)-osion tietoihin painamalla Change (Muuta asetusta).

Paina Back (Takaisin) palataksesi asetusten paavalikkoon.

Paina Save (Tallenna) palataksesi AS608/AS608e:n mittausnayttoon.

AS608 - Kayttohjeet — FI
D-0140757-A 2024/07
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3.9 Diagnostiikkaohjelman tiedot

Siirtymalla kohtaan Menu > Help > About (Valikko > Ohje > Tietoja) saat esiin alla olevan ikkunan. Tassa
kohdassa ohjelmistoa voidaan hallita lisenssiavaimia seka tarkistaa Suiten ja laiteohjelmiston versio ja
koontiversio.

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

Ikkunasta 16ytyy myos tarkistussummatoiminto, jonka avulla voidaan tarkistaa ohjelmiston eheys.
Toiminto tarkistaa ohjelmistoversiosi tiedosto- ja kansiosisallén. Tahan kaytetdan SHA-256-algoritmia.
Kun avaat tarkistussumman, néet kirjaimista ja numeroista koostuvan merkkijonon. Voit kopioida tdman
kaksoisnapsauttamalla.
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4 Hoito ja huolto

4.1 Yleiset huoltotoimenpiteet

Laitteen toiminta ja turvallisuus voidaan yllapitaa noudattamalla seuraavia huolto- ja yllapitosuosituksia:

On suositeltavaa huoltaa laite vahintaan kerran vuodessa, oikeiden akustisten, sahkdisten ja
mekaanisten toimintojen varmistamiseksi. Huolto on suoritettava paikassa, jossa on kokemusta laitteesta,

oikean huollon ja korjausten varmistamiseksi.
Mitaan laitteen osaa ei voida huoltaa laitteen ollessa potilaskaytossa.

Varmista ennen laitteen kytkemista sahkdpistokkeeseen, etta paikallinen verkkovirtajannite vastaa
laitteeseen merkittya jannitetta.

Tarkista virtajohto silmamaaraisesti vaurioiden varalta ja etta liittimet eivat ole mekaanisen kuormituksen
alaisia, mika saattaa aiheuttaa vaurion.

Sahkoéturvallisuuden vuoksi kytke verkkovirtaan kytketyn laitteen virta pois paalta, kun sita ei kayteta.

Al sijoita laitetta lammdnléahteen lahelle ja varmista riittava ilmanvaihto jattamalla tarpeeksi tilaa laitteen
ymparille.

Laitteen luotettavuuden varmistamiseksi on suoritettava saannolliset biologiset mittaukset henkildlla,
jonka mittaustulokset ovat tiedossa. Laitteen kayttaja voi olla itse testattava henkild.

Jos laitteen tai osien pinta on likaantunut, ne voidaan puhdistaa pehmealla kostealla kankaalla ja miedolla
tiskiaineliouksella tai vastaavalla pesuliuoksella. Orgaanisia liuottimia ja aromaattisia 6ljyja ei saa kayttaa.
Irrota verkkovirtajohto puhdistuksen ajaksi ja varo, ettei laitteen tai lisdvarusteiden sisaan paase nestetta.

Kunkin potilaan tutkimisen jalkeen on varmistettava asianmukaisella puhdistuksella, etteivat potilaaseen
kosketuksissa olevat osat ole kontaminoituneet. Yleisia varotoimenpiteita on noudatettava
ristikontaminaation valttamiseksi potilaasta toiseen. Jos korvapehmusteet tai -tipit ovat likaantuneet, on
suositeltavaa poistaa ne kuulokkeista ennen puhdistamista. Saannollista puhdistusta vedella voidaan
kayttaa, mutta saanndllinen puhdistus miedolla desinfiointiaineella on myés mahdollista. Orgaanisia
liuottimia ja aromaattisia 6ljyja ei saa kayttaa.

Kuulokkeita on kasiteltava varoen, silla mekaaniset iskut voivat muuttaa kalibrointia.

3
b

ASB08 - Kayttohjeet — FI Interacoustics
D-0140757-A 2024/07 ivu 20



4.2 Interacoustics-tuotteiden puhdistaminen

Jos laitteen tai osien pinta on likaantunut, ne voidaan puhdistaa pehmeélla kostealla kankaalla ja miedolla
tiskiaineliuoksella tai vastaavalla pesuliuoksella. Orgaanisia liuottimia ja aromaattisia 6ljyja ei saa kayttaa.
Irrota USB-kaapeli puhdistuksen ajaksi ja varo, ettei laitteen sisélle tai sen lisavarusteisiin paase nestetta.

e Sammuta aina laite ja irrota se pistorasiasta ennen puhdistusta.

e Kayta pehmeaa, puhdistusliuokseen kevyesti kostutettua kangasta kaikkien ulkopintojen
puhdistukseen.

Ala paastd nestettd kosketuksiin kuulokkeiden sisalla olevien metalliosien kanssa.

Al3 autoklavoi, steriloi tai upota laitetta tai lisdvarusteita mihink&an nesteeseen.

Al kayta kovia tai terdvia esineita laitteen tai lisévarusteen mink&an osan puhdistukseen.
Al anna nesteiden kanssa kosketuksissa olleiden osien kuivua ennen puhdistusta.
Kumiset tai vaahtomuoviset korvatipit ovat kertakayttoisia.

Suositellut puhdistus- ja desinfiointiliuokset:
e Lammin vesi yhdessa miedon hankaamattoman puhdistusliuoksen (saippua) kanssa

Menettelytapa:
e Puhdista laite pyyhkimalla ulkopinta nukkaamattomalla, kevyesti puhdistusliuokseen kostutetulla
kankaalla.

e Puhdista pehmusteet, potilaan vastauspainike ja muut osat nukkaamattomalla liinalla, joka on
kostutettu kevyesti puhdistusliuokseen.
e Varmista, etta kuulokkeiden kaiutinosaan ja vastaaviin osiin ei paase kosteutta.

4.3 Huoltoon liittyvia seikkoja
Interacoustics on vastuussa vain CE-merkinndn paikkansapitavyydesta, laitteen vaikutuksesta
turvallisuuteen, kayttdvarmuuteen ja suoritukseen, jos:

1. laitteen kokoamisen, lisdvarusteiden asentamisen, uudelleensaatamisen, muokkauksen ja

korjauksen suorittaa valtuutettu henkild,

2. laite huolletaan 1 vuoden vélein

3. kayttdympariston sahkdasennukset vastattavat laitteen vaatimuksia ja

4. laitetta kayttaa valtuutettu henkild Interacousticsin toimittamien ohjeiden mukaisesti.

Asiakkaan tulee ottaa yhteytta paikalliseen jakelijaan maarittadkseen laitteen huolto-
/korjausmahdollisuudet, mukaan lukien paikan paalla tehtavat huollot/korjaukset. On tarkeaa, etta asiakas
(paikallisen jakelijan kautta) tayttdd PALAUTUSLOMAKKEEN (Return Report) joka kerta, kun osa/tuote

I&hetetdan Interacousticsille huoltoon/korjattavaksi.

44 Takuu

Interacoustics takaa, etta:

e ASG608-laitteessa ei normaalisti kaytettdessa ja huollettaessa esiinny materiaali- tai
valmistusvirheita 24 kuukauden aikana siita, kun Interacoustics toimittaa laitteen sen
ensimmaiselle ostajalle.

e Laitteen lisdvarusteissa ei normaalisti kdytettdessa ja huollettaessa esiinny materiaali- tai
valmistusvirheitd 90 vuorokauden kuluessa siita, kun Interacoustics toimittaa ne ensimmaiselle

ostajalle.
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Jos tuote kaipaa huoltoa sovellettavan takuuajan aikana, ostajan on pyrittava maarittamaan
asianmukainen korjauslaitos yhdessa paikallisen Interacoustics-palvelukeskuksen kanssa. Korjaus tai
vaihto tapahtuu Interacousticsin kustannuksella taman takuun ehtojen mukaisesti. Huoltoa kaipaava
tuote on palautettava pikaisesti asianmukaisessa pakkauksessa ja etukateen maksetuin
postituskuluin. Ostaja on vastuussa laitteen katoamisesta tai vaurioitumisesta Interacousticsille
tehtavan palautuksen yhteydessa.

Interacoustics ei missdan tapauksessa ole vastuussa Interacousticsin tuotteen oston tai kaytén
yhteydessa ilmenneista satunnaisista, epasuorista tai seurannaisista vahingoista.

Vastuu téallaisista vahingoista kuuluu yksinomaan tuotteen alkuperaiselle ostajalle. Tama takuu ei koske
tuotteen my6hempid omistajia tai haltijoita. Lisdksi tdma takuu ja Interacousticsin vastuu ei koske
sellaisen Interacousticsin tuotteen ostoa tai kaytt64, jota on:
e korjannut muu kuin Interacousticsin valtuuttama huoltoedustaja;
¢ muutettu tavalla, jonka Interacoustics katsoo vaikuttavan sen vakauteen tai luotettavuuteen;
o kaytetty virheellisesti, laiminlydty tai jolle on tapahtunut onnettomuus tai jonka sarjanumero on
muutettu, tuhrittu tai poistettu; tai jota on
o yllapidetty tai kaytetty epdasianmukaisesti tavalla, joka ei ole Interacousticsin toimittamien
ohjeiden mukainen.

Tama takuu korvaa kaikki muut valittémat tai epasuorat takuut ja kaikki muut Interacousticsin vastuut ja
velvoitteet. Interacoustics ei myonna suoraan tai epasuorasti edustajilleen tai muille henkilille lupaa
omaksua puolestaan mitadn muita vastuita Interacoustics-tuotteiden myynnin yhteydessa.

INTERACOUSTICS SANOUTUU IRTI KAIKISTA MUISTA VALITTOMISTA TAI EPASUORISTA
TAKUISTA, MUKAAN LUKIEN TAKUU KAUPPAKELPOISUUDESTA TAlI SOVELTUVUUDESTA

TIETTYYN KAYTTOTARKOITUKSEEN.

3
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5.Yleiset tekniset tiedot

Standardit:
Tayttaa tai ylittda EN 60645-1, tyyppi 4, ja ANSI S3.6 vaatimukset.
Turvallisuusstandardit: EN 60601-1, Luokka Il, Tyyppi B.
EMC: EN 60601-1-2

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

Ladkintavalineiden CE-merkki:
CE-merkinta yhdessa MD-symbolin kanssa osoittaa, etta Interacoustics A/S vastaa ldakinnallisia
c € laitteita koskevan asetuksen (EU) 2017/745 liitteen | vaatimuksia.
o123 | Laatujarjestelman on hyvaksynyt TUV — tunnistenumero 0123.

Taajuudet ja intensiteetit:

Freq. Hz I1J, dB HL
125 70
250 90
500 100
750 100
1000 100
1500 100
2000 100
3000 100
4000 100
6000 100
8000 90

Ottotasot:  Adanes
Uikkuaani 5%, 5 Hz (todellisen siniaaltotaajuuden modulaatio).

Antotasot:  Vasen ja Oikea.
Ainen esitys:

Manuaalinen tai jatkuva (valitaan Asetusvalikosta).
Monipulssi 250 tai 500 ms (valitaan Asetusvalikosta).

Talk Forward (Puhe Sisadanrakennettu Puhe potilaalle -mikrofoni. 0-110 dB SPL. Jatkuvasti

potilaalle): saadettavissa kayttopaneelista.

Automaattinen Potilaan kontrolloima Hughson Westlake -menetelma standardin ISO 8253-1
kynnysarvo: mukaisesti.

Tallennustoiminto: Valintapainike (F-painike) Tallenna-painike ja sisainen muisti iimajohdon O/V.

Tallennettuja mittauksia voi tarkastella laitteen naytdlta tai siirtaa tietokoneelle
kayttaen Diagnostic Suite -audiogrammiohjelmistomoduulia.
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Tietokoneohjelmisto/
Kayttoliittyma: Diagnostic Suite -tietokoneohjelmisto kehittyneilld raportointi- ja tulostusominaisuuksilla.
OtoAccess® ja Noah-yhteensopiva.

Séro:
Tavallisesti 0,3 % taydella intensiteetilla.
Maksimissaan 1 % taydella intensiteetilla.

Nousu-/laskuajat:
Tavallisesti 35 ms.

Nayton ylapalkin merkit:
Aani paalla.
Potilasvaste
Virta/Paristotila

Paristot:
3 AA-alkaliparistoa.
Automaattinen paristot paalléd/pois paalta kytkenta.
Automaattinen paristotilan merkki.

Pariston kesto:
\__/almiustila: 6 kuukautta
Aanen esityksia: 70 000

Ulkoinen virtalahde (USBHliitin):
Hyvaksyy 5 VDC — minimi 150 mA
Suositeltu UES18LCPU -050200SPA (5 V, 2 A) on hyvaksytty AS608/AS608e:lle.
UES18LCPU -050220SPA: Tulo 100-240VAC 50/60 Hz, 500 mA, Laht6 5.0 V 2.0 A. (luokka II)

Rakenne:
Muovikotelo.

Mitat:
LxSxK: 22,5x 18 x 5,5cm /8,9 x 7,1 x 2,2 tuumaa

Paino: 1,0 kg — sisaltaen paristot ja kuulokkeet.
1,6 kg — sisaltden TC608-kantolaukun sisaltaen Peltor melunvaimennuskuulokkeet,
audiogrammikaaviot jne.

Kayttoymparisto:
Lampétila: 15°C — 35°C
Suhteellinen kosteus: 30-90 %
lImanpaine 98-104 kPa
Maksimikorkeus: 2 000 m merenpinnan ylapuolella

Sailytysymparisto:
Lampdtila: 0°C — 50°C.
Suhteellinen kosteus: 10-95 %

Kuljetusymparisto:
Lampdtila: -20°C — +50°C.
Suhteellinen kosteus: 10-95 %

Tietokonevaatimukset:
Oltava standardin IEC 60950-1 mukainen.
Varustettu USB-portilla.

ry 3\
-

ASB08 - Kayttohjeet — FI Interacoustics
D-0140757-A 2024/07 ivu 24



5.1

Viitteelliset vastaavat kynnysarvot kuulokkeille

Kalibrointistan TDH39 TDH39 DD65 v2 DD45
dardit |50 389-1: 1998 | ANSI S3.6: 2004 | ANSIS3.6 208 | PTB-testiraportti
1.61- 4039503/09
Kytkinstandar| IEC60318-3: ANSI 9A IEC60318-1 IEC60318-3:
di 1998 1998
Taajuus [Hz] | [dB re. 20 pPa] [dB re. 20 uPa] [dB re. 20 pPa] [dB re. 20 puPa]
125 45,0 45,0 30,5 475
250 255 255 17 27,0
500 11,5 115 8 13,0
750 7,5 8,0 55 6,5
1000 7,0 7,0 45 6,0
1500 6,5 6,5 2,5 8,0
2000 9,0 9,0 2,5 8,0
3000 10,0 10,0 2 8,0
4000 95 95 95 9,0
6000 15,5 15,5 21 20,5
8000 13,0 13,0 21 12,0

5.2 Tutkimustaajuuksien kuulokynnystason enimmaisasetukset

AS608 - Kayttohjest — F
D-0140757-A 2024/07

Taajuus Hz lImajohto lImajohto liImajohto
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 Liitinkytkennat

Tulot Liitantatyyppi Sahkoiset ominaisuudet
Virta USB-liitin 5V
USB 1.1 USB-liitin 90 Q impedanssi
yhteensopiva.
Potilasvaste 6,3 mm Hyvaksyy 6,3 mm mono- ja stereoliittimen.
stereoliitin Kayttaa holkkia + karked tai rengasta + karked vastauksen

aikaansaamiseksi. Karki 3,3 V — 1 KQ. Kokonaisimpedanssi 6,75 KQ
stereo, 6,25 KQ mono.

Antotasot:
Kuulokkeet, 6,3 mm Jannite: Enintdan 3 Vrms. 10Q2 kuormitus
vasen/oikea monoliitin Minimi kuormitusimpedanssi: 50

Lahtéimpedanssi: 050

Liitanta: 6,3 mm monoliitin runko + karki.
Muut sdhkotekniset tiedot:
Uikkuaani 5 Hz sini, +5 % modulaatio

&
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5.4 Sahkomagneettinen yhteensopivuus (EMC)

Tama laitteisto soveltuu sairaalaymparistdihin lukuun ottamatta aktiivisten kirurgisten korkeataajuuslaitteiden
laheisyytta ja magneettikuvausjarjestelmien radiotaajuussuojattuja tiloja, joissa sahkdmagneettisen hairion
voimakkuus on suuri.

HUOMAA: Valmistaja maarittelee taman laitteen OLENNAISEN SUORITUSKYVYN seuraavasti:

Talla laitteella ei ole OLENNAISTA SUORITUSKYKYA. OLENNAISEN SUORITUSKYVYN puuttuminen tai
menetys ei voi johtaa valittémaan kohtuuttomaan vaaraan.

Lopullisen diagnoosin on aina perustuttava kliiniseen tietoon.

Laitteiston kayttdad muiden laitteiden Iahelld on valtettava, koska tdma voi johtaa virheelliseen toimintaan.
Jos téllainen kayttd on valttdmatdnta, laitteistoa ja muita laitteita on tarkkailtava ja varmistettava, etta ne
toimivat normaalisti.

Muiden kuin taman laitteiston valmistajan hyvaksymien tai toimittamien lisdvarusteiden ja kaapeleiden kaytto
voi lisata laitteen sahkdmagneettista hairiosateilya tai heikentaa sahkdmagneettisen hairion sietoa ja johtaa
virheelliseen toimintaan. Luettelo hyvaksytyista lisavarusteista ja kaapeleista 16ytyy tasta luvusta.

Kannettavia radiotaajuusviestintalaitteita (mukaan lukien oheistarvikkeet, kuten antennijohdot ja ulkoiset
antennit) ei saa kayttaa lahempana kuin 30 cm:n etaisyydella mistdan taman laitteiston osasta valmistajan
ilmoittamat kaapelit mukaan lukien. Muussa tapauksessa laitteiston toiminta saattaa hairiintya.

Tama laitteisto noudattaa standardia IEC60601-1-2:2014, paastdluokka B, ryhma 1.
HUOMAA: Taydentavasta standardista ja sallituista arvoista ei ole poikettu.

HUOMAA: Kaikki tarvittavat kunnossapito-ohjeet noudattavat EMC-vaatimuksia ja 16ytyvat tdman ohjeen
yleistd kunnossapitoa kasittelevasta osiosta. Muita toimia ei tarvita.

HUOMAA: Jos jarjestelmaan liitetdaan muu kuin laaketieteellinen elektroniikkalaite (tyypillinen
tietotekniikkalaite), on kayttajan vastuu varmistaa, etta tama laite noudattaa sovellettavia standardeja ja etta
koko jarjestelma tayttad EMC-vaatimukset. Seuraavassa on yleisesti kaytettyja standardeja
tietotekniikkalaitteiden ja muiden vastaavien laitteiden? sahkOmagneettisen yhteensopivuuden testaamiseen:

Hairiopaastdjen testaus

EN 55032 (CISPR 32) Multimedialaitteiden sdhkdmagneettinen yhteensopivuus —
Hairidpaastovaatimukset

EN 61000.3.2 Sahkdémagneettinen yhteensopivuus (EMC) — Harmoniset virrat
(vain vaihtovirta; laitteet, joiden ottovirta on enintdan 16 A/vaihe)

EN 61000.3.3 Sahkémagneettinen yhteensopivuus (EMC) — Raja-arvot — Yleiseen

pienjanniteverkkoon aiheutuvat jannitteenvaihtelut, huojunta ja valkynta (vain
vaihtovirta; laitteet, joiden ottovirta on enintdan 16 A/vaihe)

Hairiénsiedon testaus

EN 55024 (CISPR 24) Tietotekniikan laitteet — Hairionsieto — Raja-arvot ja mittausmenetelmat

2 Na3ita voivat olla tietokoneet, tablettilaitteet, kannettavat tietokoneet, mobiililaitteet, kAmmentietokoneet, Ethernet-keskittimet,
reitittimet, WiFi, tietokoneiden oheislaitteet, nappaimistot, hiiret, tulostimet, piirturit, USB-tallennuslaitteet, kiintolevyt, SSD-levyt ja monet
muut.
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IEC 60601-1-2 -standardin mukaisten EMC-vaatimusten noudattamisen varmistamiseksi on valttamatonta
kayttaa vain seuraavia lisdvarusteita soveltuvin osin:

Tuote Valmistaja Malli
Kuulokkeet RadioEar DD45
Kuulokkeet RadioEar DD65v2
Kuulokkeet RadioEar IP30
Potilaan vastauspainike RadioEar APS3

Jokainen, joka kytkee lisalaitteita, on vastuussa siita, etta jarjestelma noudattaa IEC 60601-1-2 -standardia.

IEC 60601-1-2 -standardin mukainen EMC-vaatimusten noudattaminen varmistetaan, jos kaapelityypit ja

kaapelipituudet ovat seuraavat:

Kuvaus Pituus Suojattu (kylla/ei)
Audiometrikuulokkeet 2,0 Kylla
Potilaan vastauspainike 2,0 Kylla
USB-kaapeli 2,0 Kylla
Fy 9
s
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Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus — sahkomagneettinen hairiésateily

AS608 on tarkoitettu kaytettavaksialla maaritellyssa sahkémagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai AS608:n kayttajan tulee varmistaa,
etta sitd kaytetdan tallaisessa ymparistossa.

Hairiotesti Vaatimustenmukaisuus Siahkomagneettinen ymparistd — ohjeistus
Radiotaajuinen sateily Ryhma 1 AS608 kayttaa radiotaajuusenergiaa vain sisadiseen toimintaansa.
CISPR 11 Nain ollen sen radiotaajuinen sateily on erittdin vahaista eika

todennakoisesti aiheuta hairiota lahella oleviin elektronisiin laitteisiin.

Radiotaajuinen sateily Luokka B AS608 sopii kaytettavaksi kaikissa kaupallisissa, teollisissa,
CISPR 11 liketoiminnallisissa ja asuinymparistdissa.

Harmoniset paastot Ei sovellettavissa

IEC 61000-3-2

Jannitevaihtelut / Ei sovellettavissa
valkyntasateily

IEC 61000-3-3

Suositeltu vdlimatka kannettavien ja siirrettdvien radiotaajuusviestintilaitteiden ja AS608:n vililla

AS608 on tarkoitettu kaytettavaksi sshkdmagneettisessa ymparistdssa, jonka sateileviad radiotaajuushairiditd kontrolloidaan. Asiakas tai
AS608:n kayttaja voi auttaa sahkdmagneettisen hairion ehkaisemisessa sailyttamalla vahimmaisetaisyyden kannettavien ja mobiilien
radiotaajuusviestintalaitteiden (Iahettimet) ja AS608:n valilld alla olevien suositusten mukaisesti viestintalaitteen enimmaistehon mukaan.

N i . . Valimatka lahettimen taajuuden mukaan
Lahettl.men"r.umellmen [m]
enimmaisteho 150 kHz — 80 MHz 80 MHz — 800 MHz 800 MHz — 2,7 GHz
wl d=1,17VP d=117VP d=223VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

Lahettimien, joiden enimmaistehoa eiole mainittu ylla, suositeltu valimatka d metreina (m) voidaan arvioida kayttamalla lahettimen taajuuteen

sopivaa laskelmaa, jossa P on lahettimen valmistajan iimoittama enimmaisteho watteina (W).
Huomautus 1 Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz sovelletaan korkeampaa taajuusvalia.

Huomautus 2 Nama ohjeet eivat valttamatta pade kaikkiin tilanteisiin. Sdhkémagneettiseen etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden
ja ihmisten absorptio ja heijastus.

AS608 - Kayttohjeet — FI
D-0140757-A 2024/07
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Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus — sahkdmagneettinen hdiriénsieto

AS608 on tarkoitettu kaytettdvaksi alla maaritellyssa sdhkémagneettisessa ymparistdssa. Asiakkaan tai AS608:n kayttajan tulee varmistaa,

etta sitd kaytetdan tallaisessa ymparistossa.

Hairionsietotesti

IEC 60601:n testitaso

Vaatimustenmukaisuus

Sahkomagneettinen ymparisto —
ohjeistus

Sahkostaattinen purkaus
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV kosketus

+15 kV ilma

+8 kV kosketus

+15 kV ilma

Lattioiden tulee olla puuta, betonia tai
keraamista laattaa. Jos lattia on peitetty
synteettiselld materiaalilla, suhteellisen
kosteuden tulee olla yli 30 %.

Langattomien
radiotaajuusviestintalaitteiden
lahikenttien aiheuttaman
hairién sieto

Pistetaajuus 385-5,785 MHz
Tasot ja modulaatio
maaritelty taulukossa 9

Kuten taulukossa 9

Langattomia radiotaajuusviestintalaitteita ei
saa kayttaa lahellda AS608:n mitaan osia.

IEC 61000-4-3

ii:lt(glsr/]gﬂr::f:a *2 kV sahkolinjat Ei sovellettavissa Verkkovirran laadun tulee olla kaupalliselle
EC6100044 +1 KV tulo-/l3htlinjat +1 KV tulo-/lahtlinjat tai asuinymparistolie tyypilinen.

Yljannite *+1 KV linjasta linjaan Ei sovellettavissa Ve_rkko_virran Illa_ad_.un tulee_ _olla kaupalliselle
IEC 61000-4-5 +2 KV linjasta maahan tai asuinymparistolie tyypilinen.

0 % UT (100 % pudotus
UT:ssa)

/0,5 syklig; 0, 45, 90, 135,
180, 225, 270 ja 315°

0 % UT (100 % pudotus

Jannitekatkokset. Ivhvet UT:ssa) Verkkovirran laadun tulee olla kaupalliselle
keskevivkset ia »yny /1 sykli tai asuinymparistdlle tyypilinen. Jos
o bl AS608:n kayttajan taytyy voida jatkaa
Js'éhkélin'oissa 40 % UT (60 % pudotus Ei sovellettavissa laitteen kaytt6a verkkovirran katkosten
! UT:ssa)__ e}_ikana, §uosite||aan_A§6(_)_8:_r1 vir_ran o
IEC 61000411 / 5 syklia !:ehr:eaekl?(sul:eskeytymatonta virtaldhdetta tai
70% UT (30% pudotus
UT:ssa)
/ 25 syklia
0% UT (100% pudotus
UT:ssa)
/ 250 syklia
E;aoa/gjgiiz) Magneettikenttien tulee olla tyypilliselle
30 A/m 30 A/m kaupalliselle tai asuinymparistélle tyypilliselid
IEC 61000-4-8 tasolia.

Sateilykentat 1ahietaisyydella
— hairionsietotesti

IEC 61000-4-39

9 kHz — 13,56 MHz.
Taajuus, taso ja modulaatio
maaritelty

standardissa AMD 1: 2020,
taulukko 11

Kuten taulukossa 11,
AMD 1: 2020

Jos AS608 sisaltda magneettisesti herkkia
osia tai piireja, lahimagneettikentateivat saa
olla voimakkaampia kuin taulukossa 11
maaritellyt testitasot

Huomautus: UT on vaihtovirran verkkojannite ennen testitason soveltamista.

AS608 - Kayttohjeet — FI
D-0140757-A 2024/07

ry 3\
b

L’
Interacoustics

ivu 30



Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus — sdéhkdmagneettinen hdiriénsieto

AS608 on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sdhkémagneettisessa ymparistdssa. Asiakkaan tai AS608:n kayttajan tulee varmistaa,
ettd sitd kaytetdan tallaisessa ymparistossa.

Hairionsietotesti IEC / EN 60601:n testitaso Vaatimustenmukaisuusfaso | Sahkémagneettinen ymparisto —
ohjeistus

Kannettavat ja siirrettavat
radiotaajuusviestintalaitteet eivat saa olla
lahempana AS608:nmitdan osaa, mukaan
lukien kaapelit, kuin suositeltu etaisyys,
joka lasketaan lahettimen taajuuden
mukaan.

Suositeltu etdisyys:

Johtuva radiotaajuus 3 Vrms 3 Vrms
IEC/ EN 610004-6 150kHz - 80 MHz
35
6 Vrms 6 Vrms d= ’ JP
ISM-kaistat (ja rms
amatdoriradiokaistat
terveydenhuollon
kotiymparistossa)
Sateileva radiotaajuus 3 V/m 3 V/m
3,5
IEC/EN 61000-4-3 80 MHz — 2,7 GHz d= —V/ \/F 80 MHz — 800 MHz
m
10 V/m 10 V/m
80 MHz - 2,7 GHz (terveydenhuolto kotona) d = —/P 800MHz- 27 GHz
V/m !

Vain terveydenhuollon
kotiymparisto

Missé P on lahettimen enimmaislahtéteho
watteina (W) lahettimen valmistajan
mukaan ja d on suositeltava etaisyys
metreind (m).

Kiinteiden radiotaajuuslahettimien
kenttdvoimakkuuksien tulee olla
sahkdmagneettisessa mittauksessa® alle
kunkin taajuusalueen vaatimustason®.

Hairidita voi esiintya sellaisten laitteiden
lahella, jotka on merkitty seuraavalla
symbolilla:

(@)
HUOMAUTUS 1 Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta.
HUOMAUTUS 2 Nama ohjeet eivat valttamatta pade kaikkiin tilanteisiin. Sdhkdmagneettiseen etenemiseen vaikuttavat rakenteiden,
esineiden ja ihmisten absorptio ja heijastus.

A Kiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelimien, matkapuhelimien, langattomien puhelimien ja maaradiolikenteen, amatéériradioiden, AM- ja
FM-radioldhetysten seka TV-ahetysten tukiasemien kenttdvahvuuksia ei teoreettisesti voida ennustaa tarkasti. Kiinteiden
radiotaajuuslahettimien aiheuttaman sahkémagneettisen ymparistdn arvioimiseksi on harkittava sdhkémagneettista sijaintipaikkaa koskevaa
tutkimusta. Jos mitattu kenttdvoimakkuus AS608:n kayttopaikassa ylittaa radiotaajuuden sovellettavan vaatimustason, AS608:aa tulee
seurata normaalin toiminnan varmistamiseksi. Mikalihuomataan epanormaalia toimintaa, saatetaan tarvita lisdtoimenpiteita, esim. AS608:n
kaantamista tai siirtamista.

b) Taajuusalueella 150 kHz — 80 MHz kenttivoimakkuuksien tulee olla alle 3 V/m.

AR
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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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