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1 Bevezeto

11 A kézikonyvrél
Ez a kézikbnyv az AS608 készilékre érvényes. A termék gyartdja:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Dania

Tel.: +45 6371 3555

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

1.2 Rendeltetésszerii hasznalat

Az AS608 szlré audiométer a hallascsOkkenés sziirésére szolgalé eszkdz. Az ilyen tipusu késziilékek
teljesitménye és specialis jellemz6i a felhasznald altal megadott vizsgalati feltételeken alapulnak, és a
kdrnyezeti és mikodtetési feltételektdl fuggbden eltéréek lehetnek. A hallascsdkkenés sikeres sziirése egy
ilyen audiométerrel a pacienssel vald megfelel6 interakciotdl fligg. az ép hallas diagnosztizalasakor nem
szabad figyelmen kivll hagyni esetleges mas, ezzel ellentétes eredményre mutatd jeleket. Ha a
hallasérzékenységgel kapcsolatban tovabbi kételyek meriinek fel, teljes audioldgiai vizsgalatot kell végezni.

Az AS608 audiométert kizardlag audioldogus szakorvos, fll-orr-gégész szakorvos vagy képzett szakember
hasznalhatja csendes kdryezetben. A berendezést 15-35 Celsius fok kdzbtti kdrnyezeti hdmérsékleten
javasolt hasznalni.
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http://www.interacoustics.com/

1.3 A termék leirasa

Az AS608e az AS608 szolgaltatasait a kdvetkezd harom plusz szolgaltatassal terjeszti ki.

e Szamitégépes integracié a Diagnostic Suite szoftverrel. Ez lehetévé teszi audiogramok atvitelét
és megjelenitését Windowsban, valamint tarolasat OtoAccess® vagy Noah adatbazisban. A
Diagnostic Suite fejlett jelentési és nyomtatasi funkcidkkal rendelkezik (az AC440
szoftvermodulhoz hasonldan).

e A PC szoftvercsomag alkalmazasanak médjat lasd a Diagnostic Suite felhasznaldi kézikonyvben.

e A hagyomanyos manualis vizsgalaton felll az AS608e az ISO 8253 szabvanynak megfeleld,
paciens altal vezérelt Hughson Westlake automatikus kiliszdbvizsgalatot is tartalmaz. A vizsgalat
végén az eredmények egyszerlien lehivhatok az AS608 belsé memdrigjabol.

e Talk Forward (Utasitd) funkcido megkonnyiti az AS608e hasznalatat, kiléndsen vizsgald

kabinban.

Alapkiszerelésben az AS608 készlilék tartozékai:

Tartozékok

DDA45 audiometriai fejhallgato P30451
3 x 1,5V alkali elem
Hasznalati utmutatd kézikdnyv

AS608e
Diagnostic Suite + OtoAccess® + USB-kabel
APS3 paciens jelz6gomb

Opcionalis kiegésziték

DD65v2 audiometriai fejhallgato !

DD45 audiometriai fejhallgaté P3100 1
DD45AA audiometriai fejhallgato 1
TDH39 audiometriai fejhallgaté HBA 1
TDH39 audiometriai fejhallgaté P3045
TDH39 audiometriai fejhallgaté P3100 1
TDH39AA audiometriai fejhallgato *

IP 30 inzert filhallgatok®

Kiegészitd készlet tollkészlet/audiogramm
UES18LCPU-050200SPA. Orvosi kiilsé tapegység, CE jovahagyott
APS3 péciens jelzégomb 1

Hordtaska (TC608)

1 Alkalmazott rész az IEC 60601-1 szerint

AS608 - Hasznalati utmutaté — HU
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14 Figyelmeztetések

A kézikbdnyvben a figyelmeztetések, dvintézkedések és megjegyzések az alabbi jelentésekkel
hasznalatosak:

FIGYELMEZTETES

A FIGYELMEZTETES cimke olyan kériilményeket vagy gyakorlatokat jell,
amelyek veszélyt jelenthetnek a betegre és/vagy a felhasznalora.

FIGYELEM A FIGYELEM cimke olyan kériilményeket vagy gyakorlatokat jeldl, amelyek
a berendezés karosodasat okozhatjak.

: A MEGJEGYZES jelolés személyi sériiléshez nem kapcsolédo, egyéb
MEGJEGYZES gyakorlati megjegyzésre vonatkozik.

T . re 3
AS608 - Hasznalati utmutaté — HU H—H
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2 Kicsomagolas és telepités

2.1 Kicsomagolas és szemrevételezés

Ellendrizze a doboz és tartalmanak sértetlenségét

Ha kézhez kapta a készlléket, ellenérizze, hogy nem talél-e a csomagolasan durva banasmadra utald
nyomokat vagy sérilést. Ha a doboz sériilt, tartsa meg, amig nem ellenérizte a csomag mechanikai és
elektronikus alkatrészeinek mikodését. Ha a készlilék hibas, Iépjen kapcsolatba a helyi forgalmazoéval. A
termék csomagolasat 6rizze meg, hogy a szallité meg tudja vizsgélni, és On szilkség esetén
érvényesithesse biztositasi igényeit.

Orizze meg a dobozt késébbi szallitas esetére

Az AS608 sajat csomagolasaban érkezik, amelyet kifejezetten az AS608 szamara alakitottak ki. Orizze meg
ezt a dobozt. Sziiksége lesz ra, ha a késziiléket vissza kell szallittatnia szervizelésre.

Ha szervizelésre van sziikség, I1épjen kapcsolatba a helyi forgalmazdval.

Hibak jelentése

Vizsgalja meg csatlakoztatas el6tt

A terméket csatlakoztatas el6tt még egyszer vizsgalja at, hogy nincs-e rajta sérilés. A készilék hazat és a
tartozékokat szemrevételezni kell, karcolasok és hianyzo alkatrészek szempontjabol.

Azonnal jelentsen minden hibat

Minden hianyzé alkatrészt vagy meghibasodast azonnal jelezni kell a késziilék beszallitéja felé, mellékelve a
szamlat, a sorozatszamot és a hiba részletes leirasat. A kézikdnyv végén talal egy ,Visszaru jegyz6konyvet”,
amelyben leirhatja a problémat.

Hasznalja a ,,Visszaru jegyzékonyvet” (Return Report)

Ne feledje, hogy ha a szerviz szerelje nem tudja, milyen problémat keressen, el6fordulhat, hogy nem talélja
meg. Ezért, kérjik, hasznalja a Visszaru jegyz8kdnyvet (Return Report), amelynek alapjan a javitast a jelzett
problémaknak megfelel6en végezhetik el.

Tarolas
Ha az AS608 késziléket egy ideig tarolnia kell, biztositsa a miszaki specifikaciok részben leirt tarolasi
feltételeket.

AS608 - Hasznalati utmutaté — HU
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2.2 Jelolések
A készuléken az alabbi jeldlések talalhatdak:

Szimbélum Magyarazat

B tipusu érintkez6 alkatrészek.

Pacienssel érintkezd, nem vezet6 alkatrészek, amelyek azonnal
eltavolithatdk a paciensrél.

Lasd a haszndlati utmutatot

WEEE (EU-iranyelv)

Ez a szimbdlum azt jelzi, hogy a terméket nem szabad valogatatlan
hulladékként kidobni, hanem szelektiv gyUjtéhelyre kell szallitani, ahol
hasznositasra és Ujrahasznositasra keril sor.

M|

A CE jel6lés az MD szimbdlummal egyltt azt jelzi, hogy az Interacoustics
A/S megfelel az orvostechnikai eszk6z6kre vonatkoz6 2017/745/EU rendelet
I. melléklete el6irasainak.

A mindségi rendszer jovahagyasat a TUV végzi — azonositdszam: 0123.
0123

Orvosi eszkoz

Gyartas éve

i

Nem hasznalhaté fel Ujra
A fllillesztékek és a hasonl6 tartozékok kizarélag egyszer hasznalatosak.

ASB08 - Hasznalati utmutaté — HU &
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2.3 Fontos biztonsagi utasitasok
A termék hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el a hasznalati Utmutaté teljes szbvegét

Ha a berendezést egy vagy tobb orvosi CE-jeldléssel ellatott készlilékhez csatlakoztatja, a CE-jel6lés csak
abban az esetben érvényes a teljes rendszerre, ha a beszallité nyilatkozik arrél, hogy azok egyuttese is
megfelel az Orvosi készllékekre vonatkozo iranyelv 12. cikkében megfogalmazott kovetelményeknek.

2.3.1 Az elektromos rendszer biztonsaga

A készlilék szamitogéphez csatlakoztatasakor kérjuk, Ugyeljen az alabbi
figyelmeztetésekre:

Ezt a berendezést mas berendezéshez kell csatlakoztatni, és ugy alkotnak
elektromos orvosi rendszert. Ha a készulékhez kilsé berendezést
csatlakoztat a jelbemenetre, jelkimenetre vagy méas csatlakozdira, tgyeljen
arra, hogy a csatlakoztatott berendezések megfeleljenek a
termékszabvanyoknak (pl. az IEC 60950-1 szabvany IT berendezésekhez
vagy az IEC 60601-sorozat orvosi elektromos berendezésekhez). Tovabba
minden ilyen kombinacionak - elektromos orvosi rendszernek - meg kell
felelnie az IEC 60601-1 altalanos szabvany 3. kiadasa 16. cikkelyének. Az
IEC 60601-1 szabvanyban talalhaté szivargdé aram eléirasnak nem megfeleld
berendezéseket a beteg kdrnyezetén kivul kell tartani, azaz legalabb 1,5 m-re
a beteg tamasztékatol vagy elvalaszté transzformatorral kell ellatni a szivargo
aram csOkkentése érdekében. Barmely személy, aki a jelbemenethez,
jelkimenethez vagy egyéb csatlakozéhoz kilsé berendezést csatlakoztat,
elektromos orvosi rendszert hoz létre, és ezért felel6s annak biztositasaeért,
hogy a rendszer megfelel az el6irasoknak. Ha kételyei merililnek fel ezzel
kapcsolatban, forduljon orvosi miszer szakértéhéz vagy a helyi
markaképviselethez. Ha a miszert szamitégéphez csatlakoztatja (rendszert
képezd IT berendezés), biztositsa, hogy ne érjen a beteghez a szamitdgép
Uzemeltetése kdzben.

Szeparacids eszkdz (levalasztd eszkdz) szilkséges a beteg kdrnyezetén kiviil
elhelyezked® berendezés elvalasztasahoz a beteg kdrnyezetén belll
elhelyezked berendezéstdl. Kilondsen sziikség van ilyen szeparacids
eszkbzre, amikor haldzati kapcsolatot hoz létre. A szeparacids eszkdzre
vonatkozé el6irasokat az IEC-60601-1 16. cikkelye hatarozza meg.

2.3.2 Elektromos biztonsag

AS608 - Hasznalati utmutaté — HU
D-0140759-A 2024/07

Ne hajtson végre modositasokat a készlléken az Interacoustics engedélye
nélkdl. Ne szerelje szét és ne médositsa a terméket, mivel ez befolyasolhatja
a készlilék biztonsagossagat és/vagy teljesitményét. A szervizelést képzett
szakemberrel végeztesse el.

Az elektromos eszk6z6k maximalis védelme érdekében javasolt kikapcsolni
azt a készliléket, amelyet nem hasznalnak.

A hal6zati csatlakoz6dugot gy helyezze el, hogy kénny( legyen kihtzni.

Ne hasznaljon kiegészité eloszté csatlakozot vagy hosszabbitokabelt.

Ne hasznalja a berendezést, ha sérilés lathato jeleit tapasztalja.

A készllék nem veédett a viz vagy mas folyadékok beszivargasa ellen. Ha a
készllékre folyadék keril, hasznalat el6tt ellenérizze alaposan vagy kuldje
szervizelésre.

A készllék részein nem végezhetd karbantartas vagy javitas, mikézben
paciensen hasznalja.
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2.3.3 Robbanasveszélyek

NE hasznélja gyulékony gazelegyek jelenlétében! A felhasznaldknak végig
kell gondolniuk a robbanasok vagy tiiz lehetéségét, amikor ezt a késziléket
gyulékony altatdégazok kézelében hasznaljak.

NE haszndlja a késziléket oxigénben nagyon gazdag kdrnyezetben, példaul
tulnyomasos kamraban, oxigénsatorban stb.

Tisztitas el6tt csatlakoztassa le az aramforrasrol.

2.3.4 Elektromagneses kompatibilitas (EMC)

FIGYELEM

Bar a berendezés megfelel a vonatkozé elektromagneses kompatibilitasi
(EMC) eléirasoknak, lehetéleg ne tegye ki elektromagneses sugarzasnak, pl.
ne hasznaljon a kdzelében mobiltelefont. Ha a készliléket masik mlszer vagy
berendezés kdzelében hasznalja, gy6z6djon meg réla, hogy nem jelentkezik
interferencia. Lasd még az EMC-re vonatkoz6 mellékletet.

Az itt fel nem tintetett tartozékok, hangforrasok és kabelek hasznalata (az
Interacoustics altal, belsé komponensek cserealkatrészeként arusitott
szervizel6 alkatrészek kivételével) ndvelheti az eszkdz emisszidjat, illetve
csokkentheti a védettségét. A feltételeket teljesitdé tartozékok, hangforrasok
és kabelek listajat lasd az EMC-re vonatkozé mellékletben.

2.3.5 Altalanos évintézkedések

FIGYELEM

AS608 - Hasznalati utmutaté — HU
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A rendszer nem megfelel6 mikddése esetén ne mikddtesse a készlléket,
amig a szukséges javitdsokat el nem végezték, és a készulék megfeleld
mikddését nem tesztelték és kalibraltak az Interacoustics specifikacioi

szerint.

Ne ejtse el a berendezést, és ne tegyen benne mas mddon kart. Ha a
készllék megsérll, juttassa vissza a gyartdhoz javitasra és/vagy kalibralasra.
Ne haszndlja a késziléket, ha barmilyen sérilést észlel rajta.

Ez a termék és tartozékai kizarélag akkor mikoédnek megbizhatdan, amikor a
jelen kézikdnyvben, a hozza tartozé cimkéken és/vagy tajékoztatokon
talalhaté utasitasok szerint miikddtetik és tartjak karban. Hibas terméket nem
szabad hasznalni. Gy6z6djon meg arrél, hogy minden kilsé tartozék
csatlakozasa megfeleléen rogzitett. Azonnal ki kell cserélni minden
alkatrészt, amely esetleg eltért vagy hianyzik,vagy lathatéan kopott, torzult
vagy szennyezett, tiszta, eredeti cserealkatrészre, melyet az Interacoustics
gyart vagy t6éle szerezheté be.

Az Interacoustics kérés esetén elérhetévé teszi a vonatkozd kapcsolasi
rajzokat, alkatrészlistakat, leirasokat, kalibraciés utmutatokat, vagy barmely
egyéb informacidt, amely segit a hivatalos szervizszemélyzetnek a készilék
minden olyan alkatrészének javitasaban, amelyet az Interacoustics
szervizszemélyzet altal javithaténak jel6lt.

e 3
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A készilék alkatrészein nem végezhetd karbantartas vagy javitas mikozben
paciensen hasznalja.

Kizarélag az Interacousticstol vasarolt tartozékokat csatlakoztasson a
készllékhez. A készilékhez kizarélag olyan tartozékok csatlakoztatasa
engedélyezett, melyekrdl az Interacoustics azt allitja, hogy kompatibilisek.

Ne helyezze be és ne hasznadlja az inzert fllhallgatét uj, tiszta és hibatlan
allapotu fllilleszték nélkil. Minden esetben ellendrizze a szivacs vagy
fulilleszték helyes csatlakoztatasat. A szivacs és fllillesztékek kizardlag
egyszer hasznalatosak.

A késziléket ne hasznalja olyan kérnyezetben, ahol folyadék émdlhet ra.

Ha a készllék barmely részét Gtés vagy mas behatas éri, ellenérizze a
beallitasokat.

Az ’egyszer hasznalatos’ jelzéssel ellatott komponensek egyetlen betegen,
egyetlen eljaras soran hasznalanddk, és a komponens Ujra felhasznalasa
esetén fenndll a szennyez6dés kockazata. Az ,egyszer hasznalatos”-ként
jelolt komponensek nem dolgozhatdk fel Gjra.

Csak a hasznalt készllékhez kalibralt hangforrasokat hasznaljon.

2.3.6 Kornyezeti tényezok

FIGYELEM

MEGJEGYZES

AS608 - Hasznalati utmutaté — HU
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Ha a 2.1 részben meghatarozott hdmérsékleti tartomanyon kivll tarolja, az
maradando6 karosodéast okozhat a készllékben és tartozékaiban.

Ne hasznalja a készlléket olyan folyadék jelenlétében, amely érintkezésbe
kertlhet valamely elektronikus alkatrésszel vagy vezetékkel. Ha a felhasznalo
azt gyanitja, hogy folyadékkal érintkeztek a rendszer alkotérészei vagy
tartozékai, akkor nem szabad azt hasznalni, amig a hivatalos szerviztechnikus
biztonsagosnak nem itéli.

Ne helyezze a késziiléket h6forras kozelébe és biztositson elegendd helyet
mellette a megfelel6 szell6zéshez.

A rendszerledllas megakadalyozasa érdekében tegye meg a szamitdégépes
virusok és hasonl6 karos elemek elleni évintézkedéseket.

Ugyeljen ra, hogy minden péaciensnél a hallasanak megfelelé hangnyomasszinti
hangingert alkalmazzon.

A mellékelt hangforrasok (fejhallgatok, csontvibratorok stb.) gyarilag ehhez a
készllékhez vannak kalibralva és cseréjik esetén Ujrakalibralasuk sziikséges.

Javasoljuk, hogy a berendezés azon részeit, melyekkel a paciens kdzvetlendl
érintkezik (pl. fulhallgatéparnak), minden egyes paciens vizsgalata el6tt a
szokvanyos eljaras szerint fertétlenitsék. A fert6tlenitést elvégezheti ugy is, hogy
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mindségi fertétlenitdszerrel alaposan megtisztitia a parnakat. A megfeleld
fert6tlenit6hatas érdekében kdvesse a szer gyartéjanak utasitasait.

MEGJEGYZES Az adatvédelem részeként kdvesse a kdvetkezd pontokat:

. Hasznaljon Microsoft altal tamogatott operacios rendszereket

. Ellenérizze, hogy az operacidés rendszer biztonsagi funkcidi naprakészek és hibamentesek legyenek
. Engedélyezze az adatbazis titkositast

. Hasznaljon egyedi felhasznaldi fiokokat és jelszavakat

. Helyi adattarolassal védje a szamitdgépekhez valo fizikai és halézati hozzaférést

. Haszndljon frissitett virusirtét, tlzfalat és malware-védelmi szoftvert

. Alkalmazzon megfelel6 eljarast az adatok biztonsagi mentésére

. Alkalmazzon megfelel6 naplé megbrzési eljarast

. Biztositsa az alapértelmezett adminisztracios jelszavak megvaltoztatasat

O©CoONOOTRA OWN-

24 Meghibasodas
A termék meghibasodasa esetén fontos a péaciensek, a felhasznaldk és mas személyek
védelme a karos hatasoktél. Amennyiben a termék ilyen karos hatast valtott ki vagy valthat ki,
akkor a készlléket azonnal el kell kildniteni.

A termékkel vagy annak hasznalataval kapcsolatos karos hatasu vagy artalmatlan
meghibasodast azonnal jelenteni kell a forgalmazdnak, ahol a terméket beszerezték. Kérjuk,
hogy minél tobb adatot k6zbljon, pl. a sérilés tipusat, a termék sorozatszamat, a szoftver
verzidjat, a csatlakoztatott tartozékok adatait és minden egyéb Iényeges informaciot.

A késziilék hasznalataval 6sszefliiggd halaleset vagy sulyos incidens esetén, az incidenst
haladéktalanul jelenteni kell az Interacoustics és a helyi illetékes nemzeti hatésag felé.

2.5 A termék eldobasa

Az Interacoustics elkdtelezett a termékei biztonsagos artalmatlanitdsa mellett, amikor mar nem
hasznalhaték. Ehhez elengedhetetlen a felhasznalé kézremikddése. Ezért az Interacoustics elvarja, hogy
betartsdk az elektromos és elektronikus berendezések artalmatlanitdsara vonatkozo helyi hulladékkezelési
elirasokat, és az eszkdzt ne dobjak ki a valogatas nélkuli hulladékkal egyatt.

Amennyiben a termék forgalmazdja visszavételi programot folytat, ezt kell hasznalni a termék helyes
eldobasanak a biztositasa végett.

ASB08 - Hasznalati utmutaté — HU &
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3 A készillék hasznalata - beallitas és telepités

3.1 ASG608 - a csatlakozépanel jelolései

Pozicié: Szimbélum: Funkcié:
1 Elem Elemtartd harom AA/LR6 elemhez (alkali).
2 Aram / USB ASA30M kilsé halézati aljzat
3 Beteg visszajelz6 APS3 beteg visszajelz6 kapcsold csatlakozdja
4 Jobb DD65 jobb oldali fejhallgaté aljzata
5 Bal DD65 bal oldali fejhallgatoé aljzata
5 4 3 2
O O

J L
= r
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3.2 ASG608 - a kezelépanel jelolései

Pozicio: Szimbélum: Funkcié:

F1 Jobb Kivalasztja a jobb oldali fejhallgatot. B/J valtéo az AS608e-n

F2 Bal Kivalasztja a jobb oldali fejhallgatot a 608-on / kliszobérték
tarolasa az AS608e-n

F3 Man / Pulse A Man-t valasztva hanglejatszas a Tone Switch aktivalasakor

A Pulse-t valasztva pulzalé hang lejatszasa a Tone Switch
aktivalasakor.

F4 Pure Tone / Warble Tiszta hang vagy Trilldzé hang kivalasztésa vizsgaldjelként
(stimulus).
1 Frekvencia Hz: Kivalasztja a stimulus frekvenciat.
2 HL dB Az intenzitds bedllitdsa
3 Tone Switch Lejatssza a stimulus hangot
A Hang Jelzi a hanglejatszast.
B Valasz Jelzi a paciens valaszat.
C Klls6 tapegység / Klls6 tapegység / elemallapot kijelzésel]
elemallapot

AS608

Screening Audiometer

Tone Switch

HL dB Frequency Hz

2 3
A B C
<4 m |

30dBs 1000 Hz
lﬁﬂ Left  Pulse Warble
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3.3 Légvezetés

A hallaskiszob értékek megallapitasahoz a tartozék filhallgatdkon at vizsgalojeleket jatszanak le a
tesztpaciensnek (légvezetés — AC). A légvezetéses audiometria célja a hallas érzékenységének
megallapitasa kilénb6zd frekvenciakon. A vizsgalat megallapithatja a légvezetéses hallascsdkkenést, de
nem képes kilonbséget tenni a vezetéses és a szenzorineuralis eltérések kdzott.

A fejhallgato felhelyezése:
Vegye le a szemlveget és a fllbeval6t ha lehetséges, és a fejpantot tegye fel kdzvetlenll a feje
tetejére. A gumiparnakat helyezze el ugy, hogy a membranok kézvetlenll a hallojarat felé
mutassanak. Hiuzza le a hallgaték szoritokengyeleit, és allitsa be ugy, hogy szorosan
illeszkedjenek. Ha a parnak nem illeszkednek szorosan a fulekhez, akkor a vizsgalati
eredmények alacsonyabb frekvenciakon hibasak lehetnek.

Hattérzaj:
A hattérzaj is hibas eredményeket okozhat. Sziikség esetén a DD65 ellathatd a zajcsillapito
tokkal. Kérjik, hogy tovabbi informacidkért forduljon a forgalmazdhoz.

A vizsgalati személy utasitasa:
A kiszOb mérések el6tt a kdvetkezb utasitasokat kell adni. ,Most kilonb6z6 magassagu és
hangereji hangokat fog hallani. Kérjik, nyomja meg a jelz6gombot, ha hangot hall, és ha mar
nem hallja, engedje el. Ha nem hasznalja a valaszadé gombot, akkor kérje meg a pécienst,
hogy ,emelje fel a bal vagy a jobb kezét, amikor a bal vagy a jobb flilében hallja a hangot”.

A kiiszobérték megallapitasa:
A vizsgalat rendszerint 1000 Hz-en kezd&dik a paciens jobbik fllén, és a L/R (Bal/Jobb)
kapcsolét ennek megfelel6en kell allitani.

Szoktatas:
Szolaltasson meg egy hangot 1000 Hz-en, amely kdnnyen észlelheté (pl. 50 dB). Sziikség
esetén a hanger6t ndvelje 10 dB-es Iépésekben, amig a hang tisztan észlelhet6.

A kiiszobérték megallapitasa:
A hallaskiiszobot ugy definialjak, hogy az a legalacsonyabb hangnyomasszint, ahol a
vizsgalojelek todbb mint felét halljak. A kiszobérték a kdvetkezd eljarassal allapithaté meg:

1) Szdblaltasson meg egy hangot, amely 10 dB-lel alacsonyabb, mint az a szint, amelyen a
szoktatast befejezték.

2) Csodkkentse a szintet 10 dB-es Iépésekben addig, amig a vélasz elmarad.

3) Novelje a szintet 5 dB-es 1épésekben, amig a vizsgalati alany Ujra reagal.

4) A 2)és 3) Iépést ismételje meg két vagy harom alkalommal, amig a hallaskisz6éb
ugyanazon a szinten jelenik meg.

A vizsgaldjelek kozotti id6kozdket valtoztatni kell, nehogy a vizsgalati alany a ritmusra
reagaljon.

5) Lépjen a kovetkezd frekvenciara, és ismételje meg az eljarast, amig az 6sszes frekvenciat
meg nem mérte. Az eljarast ismételje meg 1000 Hz-en. Ha az el6z6leg megallapitott
kiszobeértékhez viszonyitott kildnbség kevesebb, mint 5 dB, akkor folytassa a masik fllel.
Ha a kulénbség 10 dB vagy tébb, akkor ismételje meg a vizsgalatot mas frekvenciakon,
amig az egyezés 5 dB-es vagy alacsonyabb lesz.

6) Folytassa, amig mind a két fulet meg nem vizsgailta.

Sziirési eljaras:

El6zetes halldsszliréseken szokasos a vizsgalatot egy dB-szinten elvégezni, amint azt iskolakban és
alapellatast nyujtoé rendelbintézetekben gyakran alkalmazzak. llyenkor a fentivel azonos szoktatast és
Utmutatast kovetden, egyetlen dB-szinten (pl. 25 dB-en), csak 4 frekvencian (500, 1000, 2000 és
4000 Hz) vizsgalja mindkét fllet. Ebben az esetben egyszerlien a valaszt vagy a valasz elmaradasat
rogzitjik egyetlen hangra valamennyi frekvencian.
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Automatikus kiisz6bérték:

A hagyomanyos manualis vizsgalaton feliil az AS608e az ISO 8253 szabvanynak megfelel, paciens altal
vezérelt Hughson Westlake automatikus kiiszdbvizsgalatot is tartalmaz. A vizsgalat befejezése utan az
eredmények egyszer(ien visszahivhatok az AS608e bels6 memoériajabdl, és tovabbithatdok a Diagnostic
Suite PC szoftverbe és OtoAccess®-ben vagy Noah-ban tarolhatok.

A Hughson Westlake egy automatikus tisztahang vizsgalat. A hallaskliszob 3-bdl 2 (vagy 5-bdl 3) helyes
valaszként van meghatarozva adott szinten, 5 dB-es ndvelés és 10 dB-es csdkkenéssel val6 vizsgalati
modszerrel. A Hughson Westlake segitségével automatikusan meghatarozhatok a tisztahang kiiszobok .

Talk Forward:
A Talk Forward (Utasité) funkcié megkonnyiti az AS608e hasznalatat, kilondsen vizsgalofilkében.

3.4 A készilék be- és kikapcsolasa

Az audiométer bekapcsolasahoz nyomja meg a Tone Switch (Hangkapcsold) (3) gombot. Az audiométer
kikapcsolasahoz nyomja le egyszerre és néhany masodpercig tartsa lenyomva az 1) és 2)
forgatdgombokat. Az audiométer automatikusan kikapcsol 1, 2, 3, 4 vagy 5 perc mulva, a beallitasok
fuggveényében (lasd a kdvetkezd részt).

3.5 Tisztahang lejatszasa
1) A ,Frekvencia’ gombbal valassza ki a kivant frekvenciat.

2) A HL dB-vel valassza ki a kivant intenzitast.

3) A Tone Switch megérintésével szélaltasson meg egy hangot. A képernydn egy visszajelzés jelenik
meg (lasd lejjebb).

F1) Az AS608-on: A jobb fiil kivalasztasa. Az AS608e-n: Valtas a jobb és a bal kozott.
F2) Az AS608-on: A bal fil kivalasztasa. Az As608e-n: A kiiszdbérték tarolasa.

F3) Manualis vagy pulzalé:
Manualis: Manualis hanglejatszas a Tone Switch aktivalasakor.

Pulzalé: Pulzalé hanglejatszas a Tone Switch aktivalasakor.
F4) Tiszta / trilldz6 hang:
A "Tone" (Tisztahang) kivalasztasakor tisztahangokat jatszik le a vizsgalati alanynak a Tone Switch

aktivalasakor.

A "Warble" (Trilldzd hang) kivalasztasakor trillazé hangokat jatszik le az alanynak a Tone Switch
aktivalasakor.

ASB08 - Hasznalati utmutaté — HU )
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3.6 AS608e specialis funkciok

Talk Forward (utasitd): Az AS608e-n a Talk Forward aktivalasa a HL db (3) teker6gomb lenyomasaval

torténik.
4 || =
60dBu Talk FW
Right

A Tone Switch gombot (3) nyomva tartva a hangnyomasszint beallithaté.

A kovetkezé F-billentyis funkcidok a frekvencia forgékapcsolg)(ﬂ lenyomasaval érhetdk el.
4 |

20 dBw 1000 Hz

Oel All Mot H. Thres  HUW

F1: Az AS608e belsé memdrigjaban tarolt valamennyi kiiszObérték toriése.
F2: A "Nem hallja" kiszobérték eltarolasa.

F3: Az AS608e belsd memadrigjaban tarolt valamennyi B/J kiiszobértékek megjelenitése.
Thresholds E“'

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

Oel Al 4= =  Back

F4: A Hughson Westlake (HW) automatikus vizsgalati eljaras elinditasa. A HW teszt beallitasanak
modjara vonatkozé utasitasokat lasd a kovetkezd fejezetben

3.7 Kijelzé
A) Hang: A hanglejatszas visszajelz6je a kijelz8 fejlécének bal felsé sarkaban talalhaté.
< =
30dBw 1000 Hz 30 dBa 1000 Hz
IIWH Left  Pulse larble Ilﬁﬂ Left  Pulse Warble

B) Valaszadas: Az APS3 valaszadé6 gomb megnyomasakor a valaszadas visszajelzése a kijelz6
fejlécének kdzepén lathato.

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

C) Bekapcsolas vagy elemallapot: Az AS608/AS608e bekapcsolt allapotanak visszajelzése a kijelzb
fejlécének jobb felsd sarkaban lathato.

Az ikon attdl figg6en valtozik, hogy a készilék kilsd forrasbol (tapegység vagy USB-kapcsolat egy
szamitogéphez) vagy elemekbdl kapja az aramot.

Elemes mikodés esetén az elem ikonja az elem t6ltdttségi szintjétdl fliggben valtozik. Ha az elemek
lemertl6ben vannak, akkor a kijelzd villog és a Low Battery szdveget jeleniti meg.

A készilék automatikus kikapcsolasi bedllitasai kulonb6z6 idSintervallumokra vagy annak letiltasara
allithatdk be — a részleteket lasd a Beallitas fejezetben.

ot . e 3\
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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 Az AS608/AS608e beallitas meniije

Az AS608/AS608e bedllitas menijének eléréséhez 2-3 masodpercig egyszerre tartsa lenyomva az F1 és

F4 gombot.
F1 A bedllitds modositasa
F2 Felfelé bongészés a beallitas meniben
F3 Lefelé bongészés a bedllitds meniben
F4 Beadllitasok mentése és Vissza az el6z6 képernydre —
a részleteket lasd lejjebb

Bekapcsolaskori har_gielzés

Setup G*‘"

.

Paower Up Ear Right
Default Intensity 20 dB

i

Change 4 -+ Sawe

A manudlis és forditott kdzotti valtashoz nyomja meg a Change gombot

Bekapcsolaskor valasztott fiil
Setup E"

Fower UE Tone Man &
Default Intensity 20 dB

Change 4 -+ Sawe

A jobb és bal fll k6zo6tti valtdshoz nyomja meg a Change gombot a bekapcsolaskori oldal valasztashoz.

Alapértelmezett intenzitas

Setup E“'
Fower Up Ear Fight

Default Intensity,
Intenzity Steps 5 de

Change 4 + Save

Alapértelmezett intenzitas oldalvaltast kovetéen. Valasztasi lehetéségek: Ki, -10 dB, -5 dB, 0 dB, 5 dB,
10 dB, 15 dB, 20 dB, 25 dB, 30 dB, 35 dB, 40 dB, 45 dB és 50 dB.

Intenzitasi 1épcsdk
Setup E“'

Detault Intensit =0 dB

Fower OFf = Min [
Change 4 -+ Sawve

Valasztasi lehet6ségek: 1 dB és 5 dB.
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Kikapcsolasi beallitas

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

IChange 4 +  Sawve

A soha., az 1, 2, 3, 4 vagy 5 perc kdzo6tti valtashoz nyomja meg a Change gombot.

Az impulzus hosszusaga
Setup

Fower Off
Fulze Length
Language

JChange 4

A 250 msec és az 500 msec kozbtti valtashoz nyomja meg a Change gombot.

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

Az angol, német, spanyol és francia k6zotti valtashoz nyomja meg a Change gombot.

LCD kontraszt

Setup IE‘,I

r

LaniuaEe EnE.
|

Frequencies... =
IChange 4 +  Sawve

A 0-t6l (nagyon vilagos) 6-ig (nagyon sotét) kdzotti valtashoz nyomja meg a Change gombot.

HW teszt... (csak az AS608e-n)
Setup E"

LCD Contrast i
Frequencies... =

Change 4 -+ Save

A Hughson Westlake (HW) automatikus tesztbeadllitasba valé belépéshez nyomja meg a Change gombot.

Setup E"

Hll Familiarization off [i
e

HlW Condition 2-3
Hl Frequencies...

Change 4 -+ Sawve

A Szoktatas be/ki k6zotti valtdshoz nyomja meg a Change gombot. A szoktatas célja a paciens

felkészitése

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

Change 4 -+ Sawe
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A ,3 valaszbdl 2 helyes” és az ,5 valaszbdl 3 helyes” kozotti valtashoz nyomja meg a Change gombot. Az

alkalmazott feltételek a kovetkez6 frekvenciara valo |épés elbtt.
Setup

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

A HW tesztben alkalmazott frekvencidk kivalasztasa. A Frekvenciak be/ki kdzotti valtashoz nyomja meg a
Change gombot.

A f6 HW beallitasi menibe valé belépéshez nyomja meg a Mentés gombot.

HW frekvenciak

Setup E’I

Hl Test.. =
License.. =

IChange 4 +  Sawve I

Napi mikédésre az alapértelmezett frekvenciatartomanyba vald belépéshez 125 Hz-t61 8 kHz-ig nyomja
meg a Valtozas gombot.

Setup E’I

250 Hz On
200 Hz On [

IChange 4 +  Sawve

7-féle frekvencia kozll lehet valasztani: 125, 250, 750, 1500, 3000, 6000 és 8000.

A Be vagy Ki kdzo6tti valtashoz nyomja meg a Change gombot.

HW bekapcsolasi idé
Setup E"

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

Change 4 +  Sawe

A vizsgaldjel bekapcsolasi idejének 1 vagy 2 masodpercre valé bedllitasahoz nyomja meg a Change
gombot.

HW véletlenszerii id6é kikapcsolasa

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

Change 4 +  Sawe

A véletlenszer(i id6 beallitasahoz nyomja meg a Change gombot. A véletlenszer(i id6 0 és 1,6 masodperc
kozé allithatd be.
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HW alsé hatar

Setup "’

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

HW Stop lewvel

Change 4 -+ Sawve |

Az als6 hatar beallitasahoz és a kdvetkezd frekvenciara vald atlépés idejének meghatarozasahoz nyomja
meg a Change gombot. Az alsé hatar -10 és 20 dB kozé allithatd be.
A f6 beallitasi menlbe val6 visszalépéshez nyomja meg a Mentés gombot.

Licenc.

Setup E’I

FreEuencies... =
About... ]

IChange 4 -+ Save I

Az AS608/AS608e készlilék licenckulcsanak eléréséhez nyomja meg a Change gombot.

License Kew II _;

00241464
HWGEEZTSEZHKDRZOSGMH
0k

IChange Save

Az AS608/AS608e készlilék licenckulcsahoz valo belépéshez és/vagy modositasahoz nyomja meg a
Change gombot.

A betii megvaltoztatdsahoz a 2. gombot, a kurzor mozgatasahoz az 1. gombot nyomja meg.

A f6 beallitasi menlbe val6 visszalépéshez nyomja meg a Mentés gombot.

Névjegy

Setup E’I

- A
Frequencies...
License...

IChange 4 +  Sawve

A Névjegy fejezetben szerepld informaciok eléréséhez nyomja meg a Change gombot.
AIE0ED ver 102

T
e o 1

i"“---.---l—l--- ghert ="

Back

A f& bedllitasi menlibe valo visszalépéshez nyomja meg a Mentés gombot.

Az AS608/AS608e mérési képernydjére vald visszalépéshez nyomja meg a Mentés gombot.
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3.9 A Diagnostic Suite névjegye
Az alabbi ablak Menu > Help > About (Menl > Sugd > Névjegy) lépések utan lathaté. Ez a szoftver azon
terlilete, ahol a licenckulcsokat kezelheti, és ellenérizheti a Suite, Firmware és Buid verzioit.

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

Ugyancsak ebben az ablakban talalhato az ellenérzé 6sszeg rész, amely funkcio segitségével
ellendrizheti a szoftver integritasat. Ez a szoftver verzidjanak fajl- és mappatartalmat ellenérzi. Ehhez egy
SHA-256 algoritmust alkalmaz.

Az ellenérzd 6sszeg megnyitasakor egy karakterekbdl és szamjegyekbél allé karakterlancot lat, amelyet
dupla kattintassal masolhat ki.
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4 Tisztitas és karbantartas

4.1 Altalanos karbantartasi eljarasok

A berendezés biztonsagos és hatékony hasznalatahoz maradéktalanul be kell tartani a berendezés
karbantartasara és tisztitasara vonatkozoé alabbi javaslatokat:

Javasolt a berendezésen évente legalabb egyszer altalanos atvizsgalast végezni, az akusztikus,
elektromos és mechanikus funkciok megfeleld mikddésének ellenérzése végett. Ezt az atvizsgalast erre
jogosult, tapasztalt szakszerviz végezheti, a megfelelé szerviz vagy javitas biztositasa érdekében.

A készillék alkatrészein nem végezhetd karbantartas vagy javitas mikbzben péaciensen hasznalja.

Miel6tt a késziléket az elektromos haldzatra csatlakoztatna, ellenérizze, hogy a haldzati fesziiltség
megfelel a készilék cimkéjén feltlintetett feszlltségértéknek.

Ellendrizze a tapkabelt és a csatlakozoédugaszt és gy6z6djon meg réla, hogy nem sériiltek. Ovja a
kabeleket és dugaszokat a nyomddastol.

Az elektromos eszk6z0k fokozott védelme érdekében javasolt kikapcsolni azt a halézatra kotott
berendezést, melyet nem hasznalnak.

Ne helyezze a készliléket héforras kdzelébe és biztositson elegendd helyet mellette a megfelel
szell6zéshez.

A berendezés megbizhaté mikodésének biztositasa érdekében, id6szakosan méréseket kell végezni egy
olyan személyen, akinek jol ismertek az adatai. Ez a személy lehet akar maga a berendezést izemeltetd
személy is.

Ha a berendezés fellilete vagy alkatrészei szennyezettek, tisztitsa meg egy puha kenddvel, melyet el6tte
enyhe tisztitdszeres vizzel kissé megnedvesitett. Szerves olddszerek és aromas olajok hasznalata
keriilend®. A berendezés tisztitasa eltt valassza le a berendezést az elektromos halozatrol. Ugyeljen,
nehogy folyadék kerlljon a berendezés belsejébe vagy tartozékaiba.

Minden egyes paciens vizsgalata utan megfeleld tisztitassal biztositani kell, hogy a késziilék pacienssel
érintkez6 részei ne legyenek szennyezettek. Vegye figyelembe a betegségek terjedésének
megakadalyozasara vonatkozo altalanos eléirasokat. Ha a fllparnak vagy fllillesztékek szennyezettek,
nyomatékosan javasoljuk, hogy tisztitas el6tt tavolitsak el azokat a hangforrasokrél. A gyakori tisztitashoz
hasznalhat tiszta vizet, de idénként kdzepes er§sségi fertétlenitészert is. Szerves olddszerek és aromas
olajok hasznalata kerilendé.

A fej és fllhallgatékkal, csontvibratorokkal fokozott 6vatossaggal banjon, mert a legkisebb it6dés is a
kalibralas megvaltozasat okozhatja.
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4.2 Az Interacoustics termékek tisztitasa

Ha a berendezés felllete vagy alkatrészei szennyezettek, tisztitsa meg azokat egy puha kendvel,
melyet eltte enyhe tisztitdszeres vizzel kissé megnedvesitett. Szerves olddszerek és aromas olajok
hasznalata keriillendé. A berendezés tisztitdsa el6tt hlizza ki az USB-kabelt. Ugyeljen, nehogy folyadék
keriljon a berendezés belsejébe vagy tartozékaiba.

o Tisztitas el6tt mindig kapcsolja ki, és valassza le a tapellatast

o Tisztitdszerrel enyhén megnedvesitett puha kendével tisztitson meg minden elérhetd fellletet

¢ Ne engedje, hogy folyadék kertljon a filhallgaté / fejhallgaté fém alkatrészeibe

e A késziiléket és annak tartozékait ne kezelje autoklavban, ne sterilizalja és ne meritse folyadékba

o A készllék vagy a tartozékok egyik részének tisztitasahoz se hasznaljon kemény vagy hegyes
targyakat

o A folyadékokkal érintkez6 részeket ne hagyja megszaradni tisztitas el6tt

e A gumivagy hab fllcsucsok egyszer hasznalatos alkatrészek

Javasolt tisztité- és fertétlenitészerek:
e Meleg viz enyhe, nem surolé hatasu tisztitdszerrel (szappan)

Eljaras:
o A készlilék tisztitasahoz tordlje at a kllsd burkolatot tisztitdszerrel finoman megnedvesitett
mikroszalas kenddvel.
e A parnak, a kézi kapcsoldk és az egyéb alkatrészek tisztitdsahoz torolje at azokat egy
tisztitdszerrel finoman megnedvesitett mikroszalas kend&vel.
o Gy6z6djon meg arrédl, hogy nem kerilt nedvesség a fllhallgaté hangszord részébe és a hasonld
alkatrészekbe

4.3 Javitas
Az Interacoustics kizarélag abban az esetben vonhaté felelésségre a CE jeldlés érvényességének,
valamint a biztonsag, a megbizhatésag és a teljesitmény valtozasanak tekintetében, ha:
1. aberendezés mikddtetését, bovitését, Ujboli beallitasat, moédositasat és javitasat erre jogosult
személyek végzik,
2. az 1 éves szervizintervallumot betartjak,
3. ahelyiség, melyben a berendezést hasznaljak, elektromos berendezések szempontjabdl
megfelel az eldirasoknak,
4. és, ha a berendezést kizarélag jogosult személyek mikddtetik, az Interacoustics altal
rendelkezésre bocsatott dokumentaciénak megfeleléen.

A szerviz/javitasi lehetéségek, kdztik a helyszini szerviz/javitas lehet6ségérdl a vasarlo érdekl6djon a
helyi forgalmazénal. Fontos, hogy a vasarld (a helyi forgalmazé utjan) minden alkalommal toltse ki a
VISSZAKULDESI JEGYZOKONYVET (Return Report), amikor egy komponenst/terméket
szervizelésre/javitasra elklldi az Interacousticsnak.

44 Garancia
Az Interacoustics szavatolja, hogy:
e Az AS608 az els6 vasarlonak vald atadas napjatdl szamitott 24 hdnapig — normal hasznalat
és szerviz esetén anyag- és gyartasi hibaktol mentes.
o A tartozékok — az elsé vasarlénak val6 atadas napjatdl szamitott kilencven (90) napig — normal
hasznalat és szerviz esetén anyag- és gyartasi hibaktél mentesek.
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Ha barmely termék javitasra szorul a jétallasi idészak alatt, akkor forduljon kézvetlendl a helyi
Interacoustics szervizk6zponthoz a megfelel6 javitasi lehetéségek meghatarozasa érdekében. A
javitas vagy a csere koltségét az Interacoustics allja a jotallasi feltételeknek megfeleléen. A szervizt
igényl6 terméket azonnal, a megfelelé6 csomagolasban kell visszajuttatni, melynek koltségét a feladd
tériti meg. Az Interacoustics részére klldott visszaru elvesztése vagy sérilése a feladd kockazata.
Az Interacoustics semmilyen esetben nem felelés balesetbdl, az Interacoustics termék vasarlasabol
vagy hasznalatabdl ered6 kdzvetett vagy kdzvetlen karért.

Ez egyedll az eredeti vasarlora vonatkozik. A jelen jétallas nem érvényes a termék tovabbi
tulajdonosaira vagy birtokosaira. Tovabba, a jelen jotallas nem érvényes, és az Interacoustics sem
vallal felel6sséget olyan Interacoustics termékek vasarlasabdél vagy hasznalatabél ered6 veszteségek
esetén, amelyek:
e javitasat nem az Interacoustics kinevezett szervizképvisel6je végezte;
e olyan médon lettek modositva, amely az Interacoustics szerint hatassal van annak
stabilitasara vagy megbizhatésagara;
e hasznalata nem a rendeltetésének megfelel6en vagy gondatlanul tértént, amelyeket baleset
ért, vagy amelynek sorozat- vagy kdtegszamat modositottak, olvashatatlanna tették vagy
eltavolitottak; valamint

e karbantartdsa nem megfelel§, vagy hasznalata nem az Interacoustics altal kiadott
utmutaténak megfelel6en tortént.

Ez a jotallas felllir minden mas, kifejezett vagy hallgatélagos jotallast, valamint az Interacoustics
minden egyéb kotelezettségét és felel6sségét, tovabba az Interacoustics nem ad vagy biztosit,
kdzvetlen vagy kézvetett moédon jogot semmilyen képviselének vagy mas személynek, hogy az
Interacoustics nevében az Interacoustics termékeinek értékesitésével kapcsolatban barmely egyéb
felel6sséget feltételezzen.

AZ INTERACOUSTICS ELHARIT MINDEN EGYEB KIFEJEZETT VAGY VELELMEZETT
FELELOSSEGET, BELEERTVE A FORGALMAZHATOSAGOT ES AZ ADOTT CELRA VALO
ALKALMASSAGOT SZAVATOLO GARANCIAT IS.

ot . e 3\
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5.Altalanos miiszaki specifikaciok

Szabvanyok:
Megfelel az EN 60645-1, 4.tipus és az ANSI S3.6 kdvetelményeinek, vagy meghaladja azokat.
Biztonsagi szabvany: EN 60601-1, Il. osztaly, B tipus.
EMC: EN 60601-1-2

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

Orvosi CE-jeldlés:
A CE jel6lés az MD szimbolummal egylitt azt jelzi, hogy az Interacoustics A/S megfelel az
c € orvostechnikai eszkbz6kre vonatkozo 2017/745/EU rendelet I. melléklete elSirasainak.
o123 | A minGségi rendszer jovahagyasat a TUV végzi — azonositdszam: 0123.

Frekvenciak és intenzitasok:

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

Bemenetek: Hang
Trilldzé hang 5%, 5 Hz (valds szinuszgdrbe frekvencia modulacid)

Kimenetek: Bal és jobb.
Hanglejatszas:

Manualis vagy forditott (a Beallitas menlben kivalasztva)
Tobb impulzus 250 vagy 500 msec (a Beallitas menliben kivalasztva).

Talk Forward (utasité): Beépitett utasitd mikrofon. 0-110 dB SPL. Kezelépanelen folyamatosan

beallithatd.
Automatikus Paciens altal vezérelt, az ISO 8253-1-nek megfelelé6 Hughson Westlake eljaras.
kiiszobérték:
Tarolasi funkcio: Gyorsbillentys (F-billenty() tarolégomb és belsé memoaria légvezetéses L/R

(Bal/Jobb)-hoz. Tarolt mérések megtekintheték a beépitett kijelzén, vagy a
Diagnostic Suite Audiogram szoftvermodul segitségével tovabbithatok a PC-re.

PC szoftver / interfész: Diagnostic Suite PC szoftver fejlett jelentési és nyomtatasi funkciokkal.
OtoAccess® és Noah kompatibilis
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Torzitas:
tipikusan 0,3% teljes intenzitds mellett
maximalisan 1% teljes intenzitas mellett

Emelkedés/esés idok:
35 msec jellemz8en.

Kijelz6 fejléc visszajelz6k:
Hang be.
Paciens valaszadé.
Aram/elemallapot:

Elemek:
3 AA alkali elem.
Automatikus elem be/ki kapcsolas.
Automatikus elem allapotkijelzés.

Elem élettartama:
Készenléti: 6 hénap
Hanglejatszasok: 70,000

Kiils6 tapegység (USB-csatlakozé utjan):
Elfogad 5 VDC — minimum 150 mA

Javasolt UES18LCPU-050200SPA (5V, 2 A) jévahagyva: AS608/AS608e .

UES18LCPU-050220SPA: Bemenet 100-240 VAC 50/60 Hz, 500 mA, kimenet 5,0 V 2,0 A. (Il

osztaly)

Felépités:
MuUanyag szekrény.

Méret:
Szx Mé x Ma: 22,5x 18 x 5,5¢cm

Tomeg: 1,0 kg — elemekkel és fejhallgatoval.

1,6 kg — TC608 hordtaskaval, peltor zajcsillapité tokkal, audiogramm nyomtatvannyal stb.

Miikodési kornyezet:
HSémérséklet: 15-35 °C
Relativ paratartalom: 30-90 %
Légnyomas: 98-104 kPa
Maximalis magassag 2000 m a tengerszint felett

Tarolasi kornyezet:
HSémérséklet: 0-50 °C
Relativ paratartalom: 10-95 %

Szallitasi kornyezet:
Hémérséklet: -20-50 °C
Relativ paratartalom: 10-95 %

Szamitogépes koévetelmények:
Teljesitenie kell az [IEC 60950-1-t.
USB-kapcsolattal felszerelve.
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5.1

Referencia ekvivalens kiliszobértékek a hangforrasokhoz

Kalibralasi TDH39 TDH39 DD65/v2 DD45
szabvany |50 389-1: 1998 | ANSIS3.6 2004 | ANSIS3.6208 |PTB tesztjelentés
1.61-4039503/09
Kupler IEC60318-3: ANSI 9A IEC60318-1 IEC60318-3:
szabvany 1998 1998
Frekvencia [dB re. 20 pPa] [dB re. 20 pPa] [dB re. 20 pPa] [dB re. 20 pPa]
[Hz]
125 45,0 45,0 30,5 47,5
250 25,5 25,5 17 27,0
500 11,5 11,5 8 13,0
750 75 8,0 5,5 6,5
1000 7,0 7,0 4,5 6,0
1500 6,5 6,5 25 8,0
2000 9,0 9,0 2,5 8,0
3000 10,0 10,0 2 8,0
4000 9,5 9,5 9,5 9,0
6000 15,5 15,5 21 20,5
8000 13,0 13,0 21 12,0

5.2 Maximalis kliszobszint-beallitasok az egyes tesztfrekvenciakon

AS608 - Hasznalati ut
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Frekvencia Légvezetés Légvezetés Légvezetés
Hz TDH39 DD65/v2 DD45
125 70 70
250 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

mutaté — HU (=)
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5.3 Csatlakozok érintkez6 kiosztasa

Bemenetek Csatlakozé Elektromos tulajdonsagok
tipusa
Tapellatas USB dugasz 5V
USB 1.1 comm. USB dugasz 90 Q impedancia
Paciens 6,3 mm jack Moné és szteredé 6,3 mm jack dugaszt is elfogad
valaszad6 dugasz sztered  valaszadashoz hasznalhaté: hiively + cstcs vagy gyrli + csucs.
3,3 V csucs 1 KQ-on keresztiil Teljes ellendllas 6,75 KQ
szteredhoz, 6,25 KQ monoéhoz.
Kimenetek:
Hallgatok, 6,3 mm jack Fesziiltség: Max. 3V rms. 10Q
bal/jobb dugaszmond  Minimalis terhelési impedancia: terhelésnél
Kimeneti impedancia: 50
Csatlakozas: 0,5Q
Hulvely + csdcs moné
6,3 mm jack
Egyéb elektromos specifikaciok:
Trillazas 5 Hz szinuszos +5% moduléacio
S
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5.4 Elektromagneses kompatibilitas (EMC)

Ez a berendezés alkalmas korhazi és klinikai hasznalatra, kivéve az -aktiv nagyfrekvencias sebészeti
berendezések kdrnyezetét és a magneses rezonancias képalkotd rendszerek radidéfrekvenciasan- arnyékolt
helyiségeit, ahol az elektromagneses zavaras intenzitasa nagy.

MEGJEGYZES: A berendezés ALAPVETO TELJESITMENYET a gyarté az alabbiak szerint hatarozta meg:
A berendezés nem rendelkezik ALAPVETO TELJESITMENNYEL Az ALAPVETO TELJESITMENY hianya
vagy elvesztése nem vezethet elfogadhatatlan azonnali kockazathoz.

A végsé diagndzisnak mindig klinikai tudason kell alapulnia.

Kerllni kell a berendezés hasznalatat, ha a kézelében mas berendezések vannak, hogy biztositsuk a
normal mikddését. Ha erre mégis szilkség van, akkor ezt a berendezést és a masik berendezést is figyelni
kell, hogy normalisan mik&édnek-e.

Ha nem a berendezés gyartdja altal meghatarozott vagy biztositott tartozékokat és kabeleket hasznal, azzal
megnd a berendezés elektromagneses kibocsatasa, vagy csdkken az elektromagneses zavartiirése, és ez
hibas mikddést eredményez. A tartozékok és kabelek listaja ebben a részben talalhato.

A hordozhaté radiofrekvencias kommunikacios berendezéseket (beleértve a perifériakat, példaul
antennakabeleket és kilsé antennakat) nem szabad 30 cm-nél kézelebb hasznalni a berendezés barmely
részéhez, beleértve a gyartd altal meghatarozott kabeleket is. Ha ezen feltételek nem teljestilnek, a
berendezés teljesitményének romlasa nem megfeleld mikdodést eredményezhet.

Ez a berendezés megfelel az IEC60601-1-2:2014 szabvany, B kibocsatasi osztalya 1. csoportjanak.
MEGJEGYZES: Nincsenek eltérések a kiegészitd szabvanytol és engedélyektdl.

MEGJEGYZES: Az EMC megfeleléség fenntartasahoz minden sziikséges utasitads megtalalhaté a jelen
Utmutato altalanos karbantartasi részében. Nincs szlikség tovabbi Iépésekre.

MEGJEGYZES: Ha nem orvosi elektronikus berendezéseket (jellemzéen informatikai berendezéseket)
csatlakoztatnak a késziilékekhez, az Gzemeltet6 feleléssége annak biztositasa, hogy ezek a berendezések
megfeleljenek a vonatkozé szabvanyoknak, és a rendszer egésze megfeleljen az EMC-kévetelményeknek.
Az informaciotechnologiai és hasonlé berendezések? EMC-vizsgalatara altalanosan hasznalt szabvanyok a
kdvetkezbk:

Emisszids vizsgalat
EN 55032 (CISPR 32) Multimédias berendezések elektromagneses dsszeférhetdsége — kibocsatasi kovetelmények

EN 61000.3.2 Elektromagneses 0sszeférhetéség (EMC) — A felharmonikus aramok kibocsatasi
hatarértékei
(csak valtakozé aramu halézat, fazisonként legfeljebb 16 A bemeneti aramu
berendezés)

EN 61000.3.3 Elektromagneses 6sszeférhetéség (EMC)— Hatarértékek — A feszultségvaltozasok,

feszlltségingadozas és villogas korlatozasa kézcélu kisfeszilltség
ellatérendszerekben (csak valtakozé aramu halézat, fazisonként legfeljebb 16 A
bemeneti aramu berendezés)

Védettségvizsgalat

EN 55024 (CISPR 24) Informatikai berendezések — Zavartiirési jellemz8k — Hatarértékek és mérési modszerek

2 A termékek kozé tartozik a személyi szamitdgép, PC, tablagép, laptop, notebook, mobilkésziilék, PDA,
Ethernet hub, router, Wi-Fi, szamitégép-perifériak, billentylizet, egér, nyomtatd, térképszerkeszt6, USB-
tarold, merevlemez-tarhely, szilardtest hattértar és sok mas.
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Az IEC 60601-1-2 szabvanyban meghatarozottak szerint, az EMC eldirasoknak valé megfelelés
biztositasahoz kizarélag az aldbbi tartozékok haszndlata Iényeges:

Tétel Gyértéd Modell
Fejhallgaté RadioEar DD45
Fejhallgaté RadioEar DD65v2
Fejhallgaté RadioEar IP30
Paciens valaszad6 kapcsold RadioEar APS3

Aki kiegészitd berendezést csatlakoztat a késziilékekhez, felelés azért, hogy a rendszer megfeleljen az IEC

60601-1-2 szabvanynak.

Az |EC 60601-1-2 szabvanyban meghatarozott EMC eléirasoknak valé megfelelés akkor biztositott, ha a
kabeltipusok és kabelhosszak az alabbiak:

AS608 - Hasznalati utmutaté — HU
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Leiras Hosszlsag Amyékolt (Igen/Nem)
Audiometriai filhallgatok 2.0 Igen
Paciens valaszad6 kapcsolo 2.0 Igen
USB-kabel 2.0 Igen
S
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Utmutaté és a gyarté nyilatkozata — elektromagneses kibocsatas

Az AS608 késziiléket az alabb ismertetett elektromagneses kémyezetben térténé hasznalatra tervezték. Az AS608 késziilék vasarldjanak
vagy felhasznaléjanak biztositania kell, hogy az eszkézt ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Emisszios vizsgalat

Megfelel6ség

Elektromagneses kornyezet — utmutato

CISPR 11

Radiofrekvencias kibocsatasok | 1. csoport Az AS608 csak belsé mikodéséhez hasznal radidfrekvencias energiat.

CISPR 11 Ezért radiéfrekvencias kibocsatasa nagyon alacsony, igy nem valészind,
hogy a kézelben Iévé elektromos eszkdzékben interferenciat okozhat.

Radiéfrekvencias kibocsatasok | B osztaly Az AS608 késziilék minden kereskedelmi, ipari, Gzleti és

Harmonikus kibocsatasok
IEC 61000-3-2

Nem alkalmazhaté

Fesziiltségingadozasok /
flikkeremisszidk
IEC 61000-3-3

Nem alkalmazhat6

lakokérnyezetben valé hasznalatra alkalmas.

Az AS608 és a hordozhato, valamint mobil radiéfrekvencias kommunikacios eszk6zok kell6 elvalasztasat

biztosité javasolt izolacios tavolsagok.

Az AS608 késziiléket olyan elektromagneses kérmyezetben valé hasznalatra tervezték, melyben a radioéfrekvencias zavaré tényezék
ellenérzottek. Az AS608 készilék vasarldja illetve felhasznaldja megakadalyozhatja az elektromagneses interferenciat, ha betartja a
hordozhato illetve mobil radiofrekvencias kommunikaciés eszkdzok (jelkibocsatoé eszkdzok) és az AS608 készllék kozotti alabb ajanlott
minimalisan sziikséges tavolsagot — ami a kommunikacios eszkdz maximalis kimené teljesitményének figgvénye.

A jelkibocsato névleges

Az izolacios tavolsag a jelkibocsaté frekvenciajanak fiiggvényében

maximalis kimend [m]
teljesitménye 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,7 GHz
W] d=1,17VP d=1,17VP d=2,23VP
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

Azon jelkibocsaté eszk6zok (transzmitterek) esetén, melyeknek a becsiilt maximalis kimend telijesitménye nem szerepel a tablazatban, az
ajanlott izolaciés tavolsag d méterben (m), megbecsiilhetd az eszkdz frekvenciadjanak fliggvényében a vonatkozé egyenlet révén, amelyben P
a gyarto altal megadott becsilt maximalis kimeneti teliesitmény wattban (W).

1. megjegyzés: 80 MHz és 800 MHz esetében a magasabb frekvenciatartomanyt vegyik figyelembe.
2. megjegyzés: Ezen iranyelvek nem feltétlenul alkalmazhaték minden helyzetben. Az elektromagneses hullamok terjedését befolyasolja a
kilonb6z6 szerkezetekrdl, targyakrol és emberekrdl torténé visszaverddés valamint az, hogy mennyire nyelik el a hullamokat.
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Utmutatoé és a gyarté nyilatkozata — elektromagneses védettség

Az AS608 készilléket az alabb ismertetett elektromagneses kdrnyezetben torténé hasznalatra tervezték. Az AS608 késziilék vasarldjanak

vagy felhasznaléjanak biztositania kell, hogy az eszkézt ilyen kéryezetben hasznaljak.

Védettségvizsgalat

IEC 60601 vizsgalati szint

Megfelel6ség

Elektromagneses kornyezet — utmutato

Elektrosztatikus kisllés
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt

+15 kV leveg6

+8 kV kontakt

+15 kV leveg6

Fa, beton vagy keramialap padléburkolat
ajanlott. Ha a padléburkolat szintetikus
anyag, akkor a relativ paratartalomnak
legalabb 30%-osnak kell lennie.

A vezeték nélkuli
radiéfrekvencias
kommunikacios
berendezések kdzelségi
mez6ivel szembeni
védettsége

IEC 61000-4-3

Spot frekvencia 385 — 5.785
MHz

A szintek és a modulacio
meghatarozasa a 9.
tablazatban

A 9. tablazatban
meghatarozottak szerint

Ne hasznaljon vezeték nélkili
radiofrekvencias berendezést az AS608
egyik része kdzelében sem.

Gyors tranziens
aramok/fesziiltségkitorések

+2 kV tapvezetékeknél

+1 kV be/kimeneti

Nem alkalmazhat6

+1 kV be/kimeneti

A halézat min6ségének meg kell felelnie a
jellemzd kisfogyasztoi vagy lakdkdmyezeti
halézati aramnak.

IEC 61000-4-4 vezetékeknél vezetékeknél

Nyoméslengés +1 kV kabeltél kabelig A halézat minéségének meg kell felelnie a
Nem alkalmazhat6 jellemzd kisfogyasztéi vagy lakokdrmyezeti

IEC 610004-5 +2 kV kabeltdl foldig halézati aramnak.

Fesziltségesések, rovid
id6tartamu
aramkimaradasok és
ingadozasok az aramellato
rendszer bemenetein

IEC 61000-4-11

0% UT (100% esés az UT-

ben)

0,5 ciklus esetén, 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 és 315
fokon

0% UT (100% esés az UT-
ben)
1 ciklus esetén

40% UT (60% esés az UT-
ben)
5 ciklus esetén

70% UT (30% esés az UT-
ben)
25 ciklus esetén

0% UT (100% esés az UT-
ben)
250 ciklus esetén

Nem alkalmazhato

A halézat min6ségének meg kell felelnie a
jellemzd kisfogyasztéi vagy lakokémyezeti
halézati aramnak. Ha az AS608 felhasznaldp
aramszlnet esetén is folytatni kivanja a
készilék hasznalatat, akkor ajanlott az
AS608 késziléket sziinetmentes
tapegységrél vagy akkumulatorrol
Uzemeltetni.

Tapfrekvencia
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

A halozati frekvencias magneses terek
jellemzdi nem haladhatjak meg a
kisfogyasztoi illetve lakdkdryezeti telepités
soran észlelheté6 megszokott értékeket.

Kdzelben lévé sugarzott
mez6k — védettségi teszt

IEC 61000-4-39

9 kHz — 13,56 MHz
Frekvencia, szint és
modulacié meghatarozasa a
kdvetkez6 helyen:

AMD 1: 2020, 11. tablazat

Az AMD1 11. tablazataban
meghatarozottak szerint:
2020

Ha az AS608 magnesességre érzékeny
alkatrészeket vagy aramkoroket tartalmaz, a
kdzelben lévé magneses mezék nem
haladhatjak meg a 11. tdblazatban megadott
vizsgalati szintekét

Megjegyzés: UT a vizsgalati szint alkalmazasa el6tti valtakozd aramu halézati feszlltséget jelenti.
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Utmutaté és a gyartd nyilatkozata — elektromagneses védettség
Az AS608 késziléket az alabb ismertetett elektromagneses kdrnyezetben torténé hasznalatra tervezték. Az AS608 késziilék vasarldjanak
vagy felhasznaléjanak biztositania kell, hogy az eszkdzt ilyen kérnyezetben hasznaljak.
Védettségvizsgalat IEC/ EN 60601 vizsgalati szint | Megfeleléségi szint Elektromagneses kornyezet — utmutato
Az AS608 barmely alkotéelemének —
beleértve annak vezetékeit is —
kdmyezetében az el§irt tavolsagon belil,
mely a jelkibocsato frekvenciaja alapjan egy
egyenlettel szamithaté ki, hordozhaté vagy
mobil radiéfrekvencias kommunikacios
eszkdzok hasznalata nem ajanlott.

Ajanlott izolacios tavolsag:

Vezetett radiéfrekvencia 3 Vrms 3 Vrms
IEC / EN 61000-4-6 150 kHz — 80 MHz
3,5
6 Vrms 6 Vrms d JP

ISM savokban (amatér Vrms

radiésavok otthoni
egészséggondozasi
kémyezetben.)

Sugarzott radiéfrekvencia 3 V/m 3 V/m
R 80 MHz — 2,7 GHz
IEC/EN 61000-4-3 d =%\/ﬁ 80 MHz - 800 MHz
m
10 V/im 10 V/im
80 MHz — 2,7 GHz (Otthoni — L\/I—J 800 MHz — 2,7 GHz
L . egészséggondozas v/m
Kizarélag otthoni esetén)
egészséggondozasi
kéryezetben

ahol a P a jelkibocsato kimeneti
teliesitménytartomanyanak maximalis értéke
wattban (W), a transzmitter gyartéjanak
adatszolgéltatasa szerint, d pedig a javasolt
izolacidés tavolsag méterben (m).

Ahogy azt egy elektromagneses sugarzasnak
kitett helyszineket vizsgalé felmérés
meghatarozta,? egyik
frekvenciatartomanyban sem haladhatja meg
a kivant hatarértékeket.”

A kovetkezd jellel ellatott eszk6zok
kéryezetében interferencia kialakulasara
szamithatunk:

Q)

1. MEGJEGYZES: 80 MHz és 800 MHz esetében a magasabb frekvenciatartomanyt vegylk figyelembe

2. MEGJEGYZES: Ezen iranyelvek nem feltétlenil alkalmazhaték minden helyzetben. Az elektromagneses hulldmok terjedését befolyasolja a
kulénb6z6 szerkezetekrdl, targyakrol és emberekrdl torténé visszaverddés valamint az, hogy mennyire nyelik el a hullamokat.

a) A mobiltelefon haldzat kdzvetitd allomasai, a foldi szorasu mozgé radidallomasok, az amatérradidallomasok, az AM és FM radié illetve TV
kdzvetitd allomasai altal Ilétrehozott mez&k hatasa elméleti alapon nem josolhaté meg kell6 pontossaggal. A rogzitett helyzeti
radiéfrekvencias addk kibocsatotta elektromagneses tér feltérképezéséhez az elektromagneses sugarzas helyszini felmérésére lehet
szlikség. Ha a mez6 mért ereje az AS608 késziilék hasznalatanak helyszinén meghaladja a vonatkoz6 radidfrekvencias hatarértéket,
gondosan ellenérizziik, hogy az AS608 készilék mindenben az eldirtaknak megfelelden mikédik-e. Hibas mikddés esetén tovabbi
intézkedések valhatnak szikségessé, példaul az AS608 késziilék elforgatadsa vagy athelyezése.

b A 150 kHz-t61 80 MHz-ig terjedd frekvenciatartomanyban a magneses tér ereje nem haladhatja meg a 3 V/m-t.
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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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