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1 lvadas

1.1 Apie §j vadova )
Sis vadovas skirtas AS608 prietaisui. Sj gaminj pagamino:

Jnteracoustics“ A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Danija

Tel.: +45 6371 3555

El. pastas: info@interacoustics.com
Svetainé: www.interacoustics.com

1.2 Paskirtis

AS608 tyrimo audiometras — tai tyrimo prietaisas naudojamas esant klausos praradimui. Sio tipo prietaisy
efektyvumas ir specifiSkumas priklauso nuo naudotojo nustatyty tyrimo charakteristiky — jie gali skirtis
atsizvelgiant j aplinkos ir eksploatavimo salygas. Klausos praradimo tyrimo vykdymas naudojant §j
audiometrg priklauso nuo sgveikos su pacientu. Dél rezultato ,normali klausa“ nederéty ignoruoti kity
kontraindikacijy. Jei lieka klausimy dél klausos jautrumo, deréty atlikti visos apimties audiologinj jvertinima.

AS608 audiometras skirtas naudoti audiologui, klausos sveikatos priezitros specialistams arba
kvalifikuotiems laborantams tylioje aplinkoje. Sj instrumentg rekomenduojama naudoti esant 15-35 laipsniy
temperattrai pagal Celsijy.

e 39
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1.3 Gaminio aprasymas

AS608e iSpleCia AS608 funkcijas prietaisui suteikdamas Sias tris papildomas savybes:
e Integravimas su kompiuteriu naudojant ,Diagnostic Suite“ programine jrangg. Naudojant Sig

savybe audiogramas galima persiysti j ,WWindows" programine jrangg ir joje atvaizduoti, taip pat
jas iS§saugoti ,OtoAccess® arba ,Noah“ duomeny bazése. Be to, ,Diagnostic Suite” programoje
yra pazangios ataskaity rengimo ir spausdinimo savybés (panaS$iai kaip ir AC440 programinés

jrangos modulyje). Kompiuterinés programinés jrangos programy komplekto naudojimo

instrukcijas rasite ,Diagnostic Suite” naudotojo vadove.
e ASG608e prietaisu galima atlikti ne tik tradicinj neautomatinj testavima, bet ir Hugsono-Vestleiko

paciento valdomg automatinj slenkscio testg, atitinkantj ISO 8253 standarta. Atlikus $j testg,

rezultatus nesudétinga iSkviesti i5 AS608 vidinés atminties.
e ,Talk Forward“ funkcija; jg naudojant su AS608e prietaisu lengva dirbti, ypatingai kai prietaisas
naudojamas garso kabinose.

StandartiSkai AS608 komplekta sudaro:

Komplekto dalys

I?D45 audiometrinés ausinés P30451
Sarminis elementas 1,5V 3x
Naudojimo instrukcija - Vadovas

AS608e
Diagnostic Suite + OtoAccess® + USB laidas
APS3 Paciento signalo mygtukas

Papildomai
pasirenkamos dalys

DDG65v2 audiometrinés ausinés’

DD45 audiometrinés ausinés P3100"
DD45AA audiometrinés ausinés’

TDH39 audiometrinés ausinés HBA'

TDH39 audiometrinés ausinés P3045 '
TDH39 audiometrinés ausinés P3100 '
TDH39AA audiometrinés ausinés 1

IP 30 |kiSamosios ausings’

Priedy rinkinys RaSiklio rinkinys / Audiograma

UES18LCPU-050200SPA. Medicininis iSorinis maitinimo Saltinis,

patvirtinta CE Zenklu
APS3 paciento signalo mygtukas !
Nesiojimo krepSys (TC608)

1 Medicinos prietaiso dalis, kuri liegiasi su Zmogumi, kaip apibrézta IEC 60601-1

AS608 - Naudojimo instrukcijos — LT
D-0140761-A 2024/07
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14  Perspéjimai
Siame vadove naudojamy perspéjimy, jspéjimy ir pastaby reikdmés:

JSPEJIMAS Uzragas |SPEJIMAS Zymi sglygas ar veiksmus, galingius kelti pavojy
pacientui ir (arba) naudotojui.

DEMESIO Uzradas DEMESIO Zymi sglygas ar veiksmus, dél kuriy gali bati sugadinta
jranga.

PASTABA tlijlfirrzﬁ/?os}esPASTABA naudojamas Zyméti veiksmus, kurie nekelia traumos

e 39
.
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2 Ispakavimas ir jrengimas

2.1 ISpakavimas ir patikra

Patikrinkite, ar nepazeista dézé ir turinys

Gave prietaisg patikrinkite, ar siuntimo dézé nebuvo apgadinta ir pazeista. Jei dézé pazeista, jg reikia
saugoti tol, kol jos turinys bus patikrintas ir jsitikinta, kad néra jokiy mechaniniy ir elektriniy pazeidimy. Jei
prietaisas sugedes, kreipkités j vietos platintoja. ISsaugokite siuntimo pakuote, kad jg galéty patikrinti vezéjas
ir draudikas.

ISsaugokite déze vélesniam siuntimui

ASG608 pristatomas siuntimo dézéje, specialiai pagamintoje Siam AS608 prietaisui. ISsaugokite Sig déze —
Jos prireiks, jei prietaisg reikés siysti remontui.

Jei prietaisg reikia taisyti, kreipkités j vietos pardavimo atstova.

Pranesimas apie trikumus

Patikrinimas prie$ prijungiant PrieS prijungiant gaminj prie elektros tinklo reikia dar kartg patikrinti, ar jis
nepazeistas. Reikia atidZiai apZiGreti prietaiso korpusg ir visus priedus, ar jie nesubraizyti ir ar netriksta
kokiy nors daliy.

Apie broka nedelsiant praneskite

Jei triksta kokios nors dalies arba prietaisas veikia blogai, apie tai reikia nedelsiant pranesti prietaiso tiekéjui
pateikiant sgskaitos ir serijos numerius bei i§samy problemos apibddinima. Sio vadovo gale yra grgZinimo
aktas, kuriame galite apraSyti problema.

Naudokite grazinimo akta
Supraskite, kad jei techninés prieZidros inZinierius nezinos, kokios trikties ieSkoti, jis jos gali nerasti, todél
mums padésite, jei naudosite gragzinimo aktg, be to taip uztikrinsite, kad basite patenkinti trikties pasalinimu.

Saugojimas
Jei AS608 reikia kurj laikg sandéliuoti, pasirtpinkite, kad jis bty sandéliuojamas tokiose sglygose, kokios
nurodytos techniniy specifikacijy skyriuje.

Fy 39
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2.2 Zyméjimas

Ant prietaiso esanciy simboliy paaiSkinimas:

Simbolis

Paaiskinimas

R

B tipo dalys, turinCios salytj su pacientu.
Su pacientu besilieiancios dalys, kurios néra laidzios ir gali bati nedelsiant
nuimtos nuo paciento.

o

Zr. instrukcijy vadove

pi¢

EEJA (ES direktyva)

Sis simbolis rodo, kad gaminio negalima iSmesti kaip nerusiuotas atliekas, o

jj reikia iSsiysti j atskirg surinkimo ir perdirbimo jrengin;.

0123

CE Zenklas kartu su MD simboliu rodo, kad ,Interacoustics A/S* atitinka
Medicinos prietaisy reglamento (ES) 2017/745 | priedo reikalavimus.
Kokybés sistemos patvirtinimg atliko , TUV* — identifikavimo nr. 0123.

Medicininis prietaisas

i

Gamybos metai

Nenaudokite pakartotinai
Ausy kiStukai ir kitos panasSios dalys skirtos naudoti tik vieng karta.

AS608 - Naudojimo instrukcijos — LT
D-0140761-A 2024/07
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2.3 Svarbios saugos instrukcijos
PrieS naudodami gaminj, atidZiai perskaitykite visg instrukcijy vadovg

Jei Sis prietaisas yra jungiamas prie vieno ar keliy kity prietaisy su medicininiu CE Zenklu, ir sudaro su jais
sistema arba grupe, CE Zenklas visai sistemai galioja tik tuo atveju, jei tiekéjas yra pateikes deklaracija,
patvirtinancia, jog yra tenkinami Medicininiy prietaisy direktyvos 12 straipsnio reikalavimai sistemoms.

2.3.1 Elektros sistemos sauga

2.3.2 Elektrosauga

AS608 - Naudojimo instrukcijos — LT
D-0140761-A 2024/07

Prietaisg prijungiant prie kompiuterio, bdtina laikytis Siy perspéjimy:

Jranga skirta jungti su kitais jrenginiais taip sukuriant elektrine medicinos
sistema. ISoriné jranga, kuri bus jungiama prie signalo jvesties, signhalo
iSvesties ir kity jungCiy, turi atitikti susijusj gaminio standartg (pvz., IEC
60950-1 ,IT jranga“ ir IEC 60601 ,Elektriné medicinos jranga®). Be to, visi Sie
deriniai — elektrinés medicinos sistemos — turi atitikti saugos reikalavimus,
iSdéstytus bendrojo standarto IEC 60601-1, 3 leidimo 16 punkte. Siekiant
sumazinti sroviy nuotékius, visi jrenginiai, kurie neatitinka IEC 60601-1
standarte pateikty srovés nuotékio reikalavimuy, turi bati laikomi uz paciento
aplinkos riby, t. y. maziausiai 1,5 m atstumu nuo paciento atramos arba turi
baGti maitinami per atskyrimo transformatoriy. Kiekvienas asmuo, kuris iSorine
jrangg jungia prie signalo jvesties, signalo iSvesties arba kity jungciy, sukuria
elektrine medicinos sistemg, todél yra atsakingas uz sistemos atitiktj
reikalavimams. Jei kyla klausimy, kreipkités j kvalifikuotg medicinos technikg
arba vietos atstova. Jei prietaisas prijungtas prie kompiuterio (IT sistemoje
esancios jrangos), dirbant kompiuteriu negalima liesti paciento.

Atskyrimo (izoliavimo) prietaisas reikalingas izoliuoti jrangg, esancig uz
paciento aplinkos riby, nuo jrenginiy, esanc¢iy paciento aplinkos ribose.
Ypatingai toks atskyrimo prietaisas reikalingas jungiant tinkla. Atskyrimo
prietaiso reikalavimai apibrézti IEC 60601-1 standarto 16 punkte

Sios jrangos nemodifikuokite negave ,Interacoustics® leidimo. Sio gaminio
neardykite ir nemodifikuokite, nes gali sumazéti jo saugos lygis ir (arba) jo
charakteristikos gali suprastéti. Dél prietaiso taisymo kreipkités j kvalifikuotus
specialistus.

Siekiant uztikrinti maksimalig elektros saugg, palikta be prieZitros instrumentg
batina iSjungti

Maitinimo kiStukas turi bati padétas taip, kad jj baty lengva iStraukti
Nenaudokite jokiy papildomy jvady su keliais lizdais ar ilginamojo laido.
Nenaudokite jrangos, jeigu ji akivaizdziai pazeista.

Prietaisas néra apsaugotas nuo vandens ar kity skysciy patekimo j vidy. Jei
ant prietaiso iSsilieja skyscio, prieS naudodami atidziai jj patikrinkite arba
iSsiyskite prietaisg remontuoti.

Kai jranga naudojama su pacientu, draudziama vykdyti jo daliy remontg arba
technine prieZidra.

Fe Y
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2.3.3 Sprogimo pavojus

Nenaudoti Salia degiy dujiniy miSiniy. Naudojant prietaisg arti degiy
anestetiniy dujy naudotojai turéty jvertinti sprogimo ar gaisro pavojuy.

Nenaudoti prietaiso deguonies prisotintoje aplinkoje, pvz., hiperbarinéje
kameroje, deguonies palapinéje ir pan.

Prie§ valydami, batinai atjunkite maitinimo $altin;.

2.3.4 Elektromagnetinis suderinamumas (EMS)

DEMESIO

Nors $is instrumentas tenkina atitinkamus EMS reikalavimus, reikia imtis
atsargumo priemoniy, kad nesant batinumui jo neveikty elektromagnetiniai
laukai, pavyzdziui, kuriuos skleidzia mobilieji telefonai ir kt. Jei prietaisas
naudojamas arti kitos jrangos, batina stebéti, ar neatsiranda tarpusavio
trikdZiy. Taip pat Zr. EMS prieda.

Jei naudosite kitus nei nurodyta priedus, daviklius ir laidus, iSskyrus daviklius
ir laidus, kuriuos parduoda ,Interacoustics” arba jmonés atstovai, gali padidéti
spinduliuoté arba sumazéti prietaiso atsparumas. Siuos reikalavimus
atitinkanciy priedy, davikliy ir laidy sgradas pateiktas priede dél
elektromagnetinio suderinamumo (EMS).

2.3.5 Bendrieji jspéjimai

DEMESIO

AS608 - Naudojimo instrukcijos — LT
D-0140761-A 2024/07

Jei sistema veikia netinkamai, nenaudokite jos, kol ji bus pataisyta, iSbandyta
ir tinkamai sukalibruota pagal ,Interacoustics” reikalavimus.

Prietaiso nenumeskite, saugokite jj nuo bet kokiy smuagiy. PaZeidus prietaisg,
grazinkite jj gamintojui suremontuoti ir (arba) sukalibruoti. Prietaiso

nenaudokite, jei jtariate, kad jis gali bati pazeistas.

Sis prietaisas ir jo dalys veiks tinkamai tik jei jis bus naudojamas ir priZidrimas
laikantis Siame vadove, etiketése ir (arba) jdékluose pateikty nurodymu.
Negalima naudoti sugedusio prietaiso. Patikrinkite, ar visos jungtys su
iSoriniais priedais patikimai sujungtos. Sugedusias, akivaizdziai
nusidévéjusias, pazeistos konstrukcijos, uzterStas ar trikstamas dalis batina
nedelsiant pakeisti Svariomis originaliomis dalimis, kurias pagamino ar tiekia
sinteracoustics*.

Bendrové ,Interacoustics® pagal uzsakymg gali pateikti grandiniy schemas,
detaliy sgraSus, apraus, kalibravimo instrukcijas ir kitg informacija, reikalingg
jgaliotiems techninés priezZilros darbuotojams pataisyti tas prietaiso dalis,
kurias, ,Interacoustics“ sprendimu, gali taisyti techninés priezidros
specialistai.

Prietaisg naudojant su pacientu, draudZiama atlikti jo daliy technine prieziara.

Fe Y
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Prie prietaiso galima prijungti tik i$ ,Interacoustics® jsigytus priedus. Prie
prietaiso galima prijungti tik priedus, kuriuos ,Interacoustics® laiko
suderinamais.

lkiSamajg ausine leidZiama jkisti arba kitaip naudoti tik su nauju, Svariu ir
nepazeistu ausinés antgaliu. Porolonas arba ausinés antgalis turi bati
tinkamai uzdétas. Ausiniy antgaliai ir porolonas yra skirti naudoti tik vieng
karta.

Prietaisas néra skirtas naudoti aplinkoje, kur gali iSsilieti skysciai.

Jei kurig nors jrangos dalj paveiké smagis arba su ja buvo neatsargiai
elgiamasi, patikrinkite kalibravima.

Zenklu ,Vienkartiniam naudojimui“ pazyméti komponentai yra skirti tik vienam
pacientui ir vienai proceddrai; pakartotinas jy naudojimas gali kelti pacientui
pavojy uzsikrésti. Zenklu ,Vienkartiniam naudojimui* pazyméti komponentai
néra skirti pakartotinai apdoroti.

Naudokite tik tokius daviklius, kurie sukalibruoti naudoti su konkreciu
prietaisu.

2.3.6 Aplinkosauga

DEMESIO Jei prietaisas ir jos priedai yra laikomi kitokioje nei 2.1 skyriuje nurodytoje
temperataroje, jie gali bti nepataisomai sugadinti.

Nenaudokite prietaiso kartu su skysciais, kurie gali kontaktuoti su bet kokia
elektronine dalimi ar laidais. Jei naudotojas jtaria, kad sistemos komponentai
ar priedai kontaktavo su skysciu, prietaiso negalima naudoti, kol jgaliotieji
techninés prieziiros specialistai nuspres, kad tai daryti yra saugu.

Prietaiso nedékite arti bet kokiy kar§&io Saltiniy, ir pasiripinkite, kad aplink
prietaisg buty pakankamai vietos tinkamai ventiliacijai uZtikrinti.

PASTABA
Kad sistema veikty be trik€iy, imkités tinkamy priemoniy apsisaugoti nuo
kompiuteriy virusy ir panasiy pavojy.
Naudokite tik pacientui priimting stimuliavimo intensyvuma.
Su Siuo instrumentu pateikiami keitikliai (ausinés, kauly laidininkas ir kt.)
sukalibruoti Siam instrumentui; naudojant kitus keitiklius, juos reikia i$ naujo
sukalibruoti.
Rekomenduojama, kad dalims, kurios lieCiasi su pacientu tiesiogiai (pvz., ausiniy
pagalvelés), po kiekvieno paciento buty atliekamos standartinés dezinfekavimo
procedlros. Sig procedirg sudaro fizinis valymas ir aprobuotos dezinfekavimo
priemonés naudojimas. Kad baty uztikrintas reikiamas Svaros lygis, turi bati
laikomasi dezinfekuojamosios medziagos gamintojo instrukcijy.
e
s
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PASTABA. Pagal duomeny apsaugos reikalavimus uztikrinkite, kad baty laikomasi visy Siy punkty:
1. Naudokite ,Microsoft* palaikomas operacines sistemas
2. sitikinkite, kad operacinés sistemos yra pataisytos
3. Jjunkite duomeny bazés Sifravimg
4. Naudokite individualias vartotojo paskyras ir slaptazodZzius
5.  Apsaugokite fizine (ir per tinklg) prieigg prie kompiuteriy pasinaudodami vietine duomeny
saugykla
Naudokite atnaujintg antivirusine ir uZzkardg bei apsaugos nuo kenkéjiSky programy programine
lranga
7. lgyvendinkite tinkamg atsarginio kopijavimo politikg
8. |diekite tinkama registro iSsaugojimo politikg
9. Pakeiskite visus numatytuosius administravimo slaptazodZzius

2

24 Gedimas
Sugedus gaminiui, svarbu apsaugoti pacientus, vartotojus ir kitus asmenis nuo zalos
padarymo. Todél, jei dél Sio gaminio buvo padaryta arba galimai galéjo biti padaryta zala, Sis
gaminys turi bati nedelsiant izoliuotas.
Apie zalg sukeliancius ir nekenksmingus gedimus, susijusius su paciu gaminiu ar jo
naudojimu, reikia nedelsiant pranesti jo platintojui, pas kurj Sis produktas buvo jsigytas.
Nepamirskite pateikti kuo daugiau informacijos tokios kaip, pvz., Zzalos riSis, gaminio serijos
numeris, programinés jrangos versija, prijungti priedai ir kita svarbi informacija.

Mirties ar rimto incidento, susijusio su prietaiso naudojimu, atveju apie jvykj reikia nedelsiant
pranesti ,Interacoustics” ir valstybinei kompetentingai vietos institucijai.

2.5 Gaminio utilizavimas

Jinteracoustics” yra jsipareigojusi uztikrinti saugy madsy gaminiy utilizavima, kai jie tampa nebetinkami
naudoti. Norint tai uztikrinti, svarbus naudotojo bendradarbiavimas. Todél ,Interacoustics® tikisi, kad bus
laikomasi vietiniy elektros ir elektroninés jrangos rasiavimo ir atlieky Salinimo taisykliy ir kad prietaisas
neatsidurs kartu su nerdSiuotomis atliekomis.

Jei gaminio platintojas sillo grazinimo schema, ja reikéty pasinaudoti, kad bty uztikrintas teisingas
gaminio utilizavimas.

Fe Y
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3 Darbo pradzia - Saranka ir jrengimas

3.1 AS608 - Jungé€iy skydelio zodynas

Padétis: Simbolis:

Funkcija:

1 Elementas Elementy laikiklis; dedami trys AA / LR6 (Sarminiai)
elementai.
2 Maitinimas / USB ISorinio elektros maitinimo lizdas ASA30M.
3 Paciento atsakas Paciento reakcijos jungiklio lizdas APS3.
4 DesSiné DesSinés ausinés lizdas DD®65.
5 Kairé Kairés ausinés lizdas DD65.
5 2

©)
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3.2 ASG608 - Valdymo skydelio zodynas

Padétis: Simbolis: Funkcija:

F1 Desiné Juo parenkama desiné ausiné. AS608e modelyje juo
keiCiamos kairé ir deSiné pusés.

F2 Kairé 608 modelyje juo parenkama kairé ausiné / AS608e modelyje
juo iSsaugoma slenkscio verté

F3 Neautom. / Pulsinis Parinkite ,Man“ tonui jjungti, kai tony jungiklis aktyvintas.
Parinkite ,Pulse” (Pulsavimas) pulsuojantiems tonams jjungti,
kai tony jungiklis aktyvintas.

F4 Grynasis tonas / Kaip dirgiklj pasirinkite ,Pure tone” (grynasis tonas) arba

kintantis tonas ,Warble* (kintantis tonas).

1 Daznis Hz Juo parenkamas dirgiklio daznis.

2 HL dB Juo reguliuojamas intensyvumas.

3 Tono jungiklis Juo aktyvinamas dirgiklis.

A Tone Nurodo, kad pateiktis aktyvi.

B Atsakas Nurodo paciento reakcija.

C ISorinio elektros ISorinio elektros maitinimo / elemento busenos indikatorius

maitinimo / elemento
bisena

Iimerccwsﬁts

HL dB

AS608

Screening Audiometer

Tone Switch

Frequency Hz
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30dBs 1000 Hz
lﬁﬂ Left Pulse Warble
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3.3 Oro laidumas

Klausos slenkscio lygius galima nustatyti siunciant tyrimo signalus tiriamajam subjektui, naudojan¢iam
pridedamas ausines (oro laidumas — kintamoji srové). Kintamosios srovés audiometrijos tikslas — nustatyti
klausos jautrumg jvairiais dazniais. Testo metu gali bati nustatyti kintamosios srovés nuostoliai, taCiau
nejmanoma atskirti, kada yra laidumo mechanizmo anomalija, o kada jutikliy neuroninio mechanizmo
anomalija.

Ausiniy uzsidéjimas:
Jei jmanoma, nuimkite akinius ir auskarus, o ausiniy lankelj padékite tiesiai ant galvos virSaus.
Gumines pagalvéles padékite taip, kad diafragmos bty nukreiptos tiesiai j ausies kanalo anga.
Nuleiskite ausinés lankelio krastus ir sureguliuokite, kad tvirtai prisispausty. Jei pagalvélés
nebus gerai prigludusios prie ausy, gali bati gauti klaidingi bandymy rezultatai esant mazesniam
dazniui.

Foninis triukSmas:
Dél foninio triuk§mo taip pat gali bati gauti klaidingi bandymy rezultatai, ypa¢ esant mazesniems
dazniams. Jei reikia, DD65 gali bdti tiekiamos su triuk§mg slopinanciais priedais. Noredami
gauti daugiau informacijos, susisiekite su platintoju.

Nurodymai tiriamajam subjektui:
Prie$ atliekant klausos slenksc¢io lygio matavimus, turéty bti pateikti Sie nurodymai. ,Dabar
iSgirsite jvairiausiy garso tony esant jvairiems garsumo lygiams. Paspauskite signalo mygtuka,
kai iSgirsite garso tong, ir atleiskite mygtukg, kai jo nebegirdésite. Jei nenaudojate reagavimo
mygtuko, paprasykite paciento ,pakelti kaire ar deSine rankg, kai iSgirs garso tong kairéje arba
deSinéje ausyje”.

Slenksc¢io nustatymas:
Paprastai tyrimas pradedamas nuo 1 000 Hz daznio geriau girdinios paciento ausies puséje,
atitinkamai pakoregavus L / R jungiklj.

Supazindinimas:
Nustatykite 1 000 Hz daznj, kurj galima lengvai suvokti (t. y. 50 dB). Jei reikia, pamazu didinkite
10 dB Zingsniais, kol garso tonas bus aiSkiai suvokiamas.

Slenksc¢io nustatymas:
Klausos slenkstis yra apibréziamas kaip Zemiausias lygis, kuriame girdima daugiau nei pusé
dirgikliy. Sis slenkstis nustatomas pagal Sig proceddara.

1)  Nustatykite tong, kuris yra 10 dB Zemesnis uz lygj, kuriame buvo uZbaigtas
supazindinimas.

2) Pamazu mazinkite lygj 10 dB Zingsniais, kol nebebus jokio atsakymo.

3) Pamazu didinkite lygj 5 dB Zingsniais, kol subjektas ir vél ims reaguoti.

4) Kartokite 2 ir 3 punktus du ar tris kartus, kol slenkstis bus nustatytas tame paciame lygyje.

Laiko intervalai tarp dirgikliy turéty bati skirtingi, kad subjektas negaléty reaguoti pagal
ritmiSkuma.

5) Pakeiskite j kitg daznj ir pakartokite procedirg, kol bus iSmatuoti visi dazniai. Procediirg
pakartokite 1 000 Hz dazniu. Jei skirtumas tarp anksciau nustatyto slenkscio yra 5 dB ar
maziau, pereikite prie kitos ausies. Jei skirtumas yra 10 dB ar didesnis, pakartokite
bandyma taikydami kitus daznius, kol bus pasiektas 5 dB ar mazesnés vertés atitikimas.

6) Teskite tol, kol bus patikrintos abi ausys.

Patikrinimo procediira:

Atliekant iSankstinius klausos patikrinimus paprastai yra tikrinama vienu dB lygiu, kaip tai daznai daroma
mokyklose ir bendrosios praktikos klinikose. Tokiu atveju atliktuméte tas pacias supazindinimo ir
nurodymy procediiras, kaip nurodyta auk$¢iau, taiau nustatytuméte tik vieng dB lygj (t. y. 25 dB) tik 4
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dazniais (500, 1 000, 2 000 ir 4 000 Hz) kiekvienoje ausyje. Tokiu atveju jus tiesiog jraSote atsakymg arba
tai, kad jokio atsakymo néra, kai jjungiami vieno tono garsai kiekvienu dazniu.

Automatinis slenkstis:

AS608e prietaisu galima atlikti ne tik tradicinj neautomatinj testavima, bet ir Hugsono-Vestleiko paciento
valdomg automatinj slenkscio testg, atitinkantj ISO 8253 standartg. Baigus testa, rezultatai yra lengvai
atkuriami i8 vidinés AS608e atminties ir perkeliami j kompiuterio programine jrangg ,Diagnostic Suite® ir
saugomi ,OtoAccess®" arba ,Noah“.

Hugsono-Vestleiko tyrimas — tai automatiné grynojo tono tyrimo procedira. Klausos slenkstis
apibréziamas kaip 2 i$ 3 (arba 3 i$ 5) teisingy atsakymy esant tam tikram lygiui, kai taikoma 5 dB
didinimo ir 10 dB mazinimo tyrimo procedira. Grynyjy tony slenks¢iams nustatyti automatiskai yra
taikomas Hugsono-Vestleiko metodas.

Talk Forward:
Naudojant ,Talk Forward“ funkcijg, su AS608e prietaisu yra lengva dirbti, ypatingai kai prietaisas
naudojamas garso kabinose.

3.4 Jjungimas ir iSjungimas

Norédami jjungti audiometrg, paspauskite mygtukg ,Tono jungiklis“ (3). Norédami iSjungti audiometra,
vienu metu nuspauskite du sukamojo ratuko mygtukus 1 ir 2 ir palaikykite juos nuspaude keletg
sekundziy. Be to, audiometras automatiskai iSsijungs po 1, 2, 3, 4 ar 5 minu€iy, atsizvelgiant j nustatymus
(zr. kitg skyriy).

3.5 Grynojo tono nustatymas
1) Mygtuku ,Daznis” pasirinkite norimg daznj

2) Skiltyje ,HL dB® nustatykite norimg intensyvuma.

3) Tong aktyvinkite paliesdami mygtukg ,Tono jungiklis“. Ekrane bus rodoma atitinkama indikacija (zr.
zemiau).

F1) Jei naudojate AS608: Parinkite deSiniajg ausj. Jei naudojate AS608e: Perjunkite iS deSinés | kaire ir
atvirksciai.
F2) Jei naudojate AS608: Pasirinkite kairigjg ausj. Jei naudojate As608e: ISsaugokite slenkst;.

F3) neautomatinis arba pulsinis:
Rankinis: Neautomatinis tono suaktyvinimas, jei yra jjungtas tono jungiklis.

Pulsinis: Pulsinis tonas bus suaktyvintas, jei bus jjungtas tono jungiklis.

F4) Grynasis tonas arba kintantis tonas:
Pasirinkus ,Tonas*, subjektui bus pateikiami grynieji tonai, kai bus jjungtas tono jungiklis.

Pasirinkus ,Kintantis tonas® (angl. warble), subjektui bus pateikiami kintantys tonai, kai bus jjungtas
tono jungiklis.
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3.6 Specialiosios AS608e funkcijos

»Talk Forward“: Naudojant AS608e, ,Talk Forward® funkcija aktyvinama laikant nuspaustg sukamajj
ratukg HL db (3).

4 || =
60dBu Talk FW
Right

Laikant nuspausta mygtuka Tono jungiklis (3), galima reguliuoti ,talk forward* lygj.

Toliau iSvardytas F mygtuky funkcijas pasieksite paspausdami daznio sukamajj ratukg (1).
4 |1

20 dBw 1000 Hz

Oel All Mot H. Thres  HUW

F1: Salinti visas slenksgio vertes, saugomas AS608e vidingje atmintyje.
F2: ISsaugoti slenkscio taskg ,Neisgirstas*”.

F3: Rodyti L/R* (Kairé/desiné) slenksCio vertes, saugomas AS608e vidinéje atmintyje.
Thresholds E“'

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

Oel Al 4= =  Back

F4: Pradéti Hugsono-Vestleiko (angl. HW) automatinio testavimo procedirg. HW testo sgrankos
instrukcijos pateikiamos tolesniame skyriuje.

3.7 Rodinys

A) Tonas: Tony pateikimo indikatorius pateiktas ekrano antrastés virSutiniame kairiajame kampe.

<« 1 = |
30dBs. 1000 Hz 30 dBw. 1000 Hz
IIWH Left  Pulse larble Ilﬁﬂ Left  Pulse Warble
B) Atsakas: Kai naudojamas APS3 atsako mygtukas, atsakymas rodomas ekrano antrastés viduryje.
= | R |
30dBs 1000 Hz 30dBs 1000 Hz
Ilﬁﬂ Left Pulze Warble lﬁﬂ Left Pulze Warble

C) Jjungta arba elemento busena: ,AS608“ / ,AS608e“ maitinimo bldsena rodoma virSutiniame
deSiniajame ekrano antrastés kampe.

Piktograma pasikeis priklausomai nuo to, ar prietaisas maitinamas i$ iSorinio Saltinio (maitinimo
Saltinio ar USB jungties su kompiuteriu), ar i$ elementy.

Kai energija tiekiama iS elementy, elemento piktograma keisis atitinkamai pagal elemento energijos
lygj. Kai elementai greitai iSsikraus, ekrane pasirodys mirksintis praneSimas ,Elementas senka“.

Prietaiso maitinimo iSjungimo parametrus galima koreguoti nustatant skirtingus laiko intervalus arba
galima nustatyti, kad prietaisas niekada nei$sijungty. Norédami gauti daugiau informacijos, skaitykite
skyriy ,Sgranka“.
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<1 =5 | I L1 [] | I =]

30dBw. 1000Hz Low Batter:
30dBw 1000 Hz y
Left Pulze Warble Sl Left Fulse Warble

3.8 AS608/ AS608e sgrankos meniu

AS608/AS608e sarankos meniu pasieksite 2—3 sekundéms vienu metu nuspaude mygtukus F1 ir F4.

F1 Pakeisti parametrg

F2 Narsyti aukStyn sgrankos meniu

F3 NarSyti Zemyn sgrankos meniu

F4 ISsaugoti parametrus ir grjZti j ankstesnj ekrang.
Daugiau informacijos rasite Zemiau

Jjungimo tonas
Setup E“'

FPower Up Ear Right
Default Intenzityy 20 dB [

Change 4 -+ Sawe

Norédami perjungti iS neautomatinio j reversinj ir atvirk§&iai, paspauskite ,Keisti“.

Jjungimo ausis
Setup E"

Fowetr UE Tone HMan [
Default Intensity 20 dB

Change 4 -+ Sawve

Norédami perjungti iS deSinés j kaire ausj ir atvirk&¢&iai kaip jjungimui nustatytg numatytajg ausj,
paspauskite ,Keisti*

Numatytasis intensyvumas

Setup E“'
Fower Up Ear Fight

Default Intensity,
Intenzity Steps 5 de

Change 4 + Save

Numatytasis intensyvumas kei€iant ausies puse. Pasirinkite i$ Siy parink&iy: ISjungta, -10dB, -5dB, 0dB,
5dB, 10dB, 15dB, 20dB, 25dB, 30dB, 35dB, 40dB, 45dB ir 50dB.

Intensyvumo zingsniai

Setup E“'
Detault Intensit =0 dB
Fower OFf = Min [

Change 4 -+ Sawve

Pasirinkite i$ Siy parinkCiy: 1 dB ir 5 dB.
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Maitinimo iSjungimas

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

IChange 4 +  Sawve

Paspauskite ,Keisti, kad perjungtuméte j vieng i$ Siy parink€iy: Niekada, po 1, 2, 3, 4 ar 5 minuciy.

Impulso ilgis

Setup

Fower Off
Fulze Length
Language

JChange 4 +

Paspauskite ,Keisti, kad perjungtuméte j vieng i$ parink€iy nuo 250 ms iki 500 ms.

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

Paspauskite ,Keisti, kad perjungtuméte j vieng i$ Siy parink¢iy: angly, vokieciy, ispany ir prancizy kalba.

LCD Contrast (skystakristalio ekrano kontrastas).

Setup IE‘,I

r

LaniuaEe EnE.
|

Frequencies... =
IChange 4 +  Sawve

Norédami perjungti parametrus nuo O (labai rySkus) iki 6 (labai tamsus), paspauskite ,Keisti“.

HW testas... (tik AS608e)
Setup E"

LCD Contrast i
Frequencies... =

Change 4 -+ Save

Paspauskite ,Keisti“, jei norite pereiti prie Hugsono-Vestleiko (angl. HW) automatinio bandymo
proceduros sgrankos.

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

Change 4 -+ Sawve

Paspauskite ,Keisti“, jei norite jjungti arba iSjungti supazindinima. SupaZindinimas naudojamas pacientui

apmokyti.
Setup E’
Hl Familiarization  OFf [
HlW Condition 2-3
HW Frequencies... -
Change 4 -+ Sawve
ry
-wr
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Norédami perjungti j vieng i$ Siy dviejy parink&iy: ,2 teisingi i$ 3 atsakymy* ir ,3 teisingi i§ 5 atsakymuy®,
paspauskite ,Keisti“. Sglygos, naudojamos prie$ pereinant prie kito daznio.

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

Change 4 -+ Sawve

Pasirinkite daznius, kuriuos norite jtraukti j HW testg. Norédami jjungti / iSjungti daznius, paspauskite
JKeisti®.

Norédami grjzti j pagrindinj HW sgrankos meniu, paspauskite ,ISsaugoti*.

HW dazniai
Setup C?I

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

IChange 4 4  Sawe I

Paspauskite ,Keisti, kad galétuméte naudotis numatytuoju dazniy diapazonu nuo 125 Hz iki 8 kHz
kasdieniam darbui.

Setup E’I

250 Hz On
o200 Hz On [

IChange 4 +  Sawve

Galima pakeisti j bet kur j i$ Siy 7 dazniy: 125, 250, 750, 1,500, 3,000, 6,000 ir 8,000.
Paspauskite ,Keisti“, jei norite jjungti arba iSjungti.

HW laiku
Setup E"

[alll Freauencieg... =
HW End Time 10 s BB

Change 4 +  Sawe

Paspauskite ,Keisti, kad nustatytuméte dirgiklio laikg 1 arba 2 sekundéms.

HW atsitiktinis laikas

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

Change 4 +  Sawe

Paspauskite ,Keisti“, kad nustatytuméte atsitiktinj laikg. Atsitiktinj laikg galima nustatyti nuo 0 iki 1,6
sekundés.
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HW apatiné riba

Setup "
HUW On Time 2e [
Hll Randam time of f 16 =
HUl Stop lewel db ||
Change 4 +  Sawe |

Paspauskite ,Keisti“, kad nustatytuméte apatine ribg ir nustatytumeéte, kada pereiti prie kito daznio.
Apatine ribg galima nustatyti nuo -10 iki 20 dB.
Norédami grjzti j pagrindinj sgrankos meniu, paspauskite ,ISsaugoti®.

Licencija.
Setup C?I

Fr'eEuencies... =
About... ]

IChange 4 +  Sawve I

Noredami pasiekti prietaiso AS608 / AS608e licencijos raktg, paspauskite ,Keisti*.

Lizensze Key

Q0341464
HWGEZTSE2HKDR2O02GMH
0k

JEhange Sawve

Paspauskite ,Keisti“, jei norite jvesti ir (arba) pakeisti prietaiso AS608 / AS608e licencijos rakta.
Mygtuku Nr. 2 galite pakeisti raide, o mygtuku Nr. 1 galite perkelti zymeklj
Norédami grjzti j pagrindinj sgrankos meniu, paspauskite ,ISsaugoti®.

Apzvalga

Setup E’I

. e
Frequencies...
License...
d

IChange 4 +  Sawve I

Paspauskite ,Keisti“, jei norite pasiekti informacijg skyriuje ,Apzvalga®“.
ASEOED ver 102

T
S

‘--.--—-—- gher ="

Eack

Norédami grjzti j pagrindinj sgrankos meniu, paspauskite ,Atgal”.

Norédami grjzti | AS608/AS608e matavimo ekrang, paspauskite ,ISsaugoti®.
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3.9 Apie ,Diagnostic Suite“

Pasirinke ,Meniu > Zinynas > Apie®, pamatysite Zemiau esantj langg. Tai programinés jrangos sritis,
kurioje galite valdyti licencijos raktus ir patikrinti savo ,Suite”, programinés aparatinés jrangos ir darinio
versijas.

About Diagnostic Suite X

Interacoustics A/S

Copyright (c) Interacoustics 2009

Warning: This computer program is protected by copyright law and
international treaties. Unauthorized reproduction or distribution of this
program, or any portion of it, may result in severe civil and 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

Siame lange taip pat rasite skyriy ,Kontroliné suma“ — tai funkcija, padedanti nustatyti programinés
jrangos vientisuma. Si funkcija patikrina jasy programinés jrangos versijos faily ir aplanky turinj. Tam yra
naudojamas SHA-256 algoritmas.

Atidare kontroline sumg pamatysite simboliy ir skaiciy eilute; galite Sig eilute nukopijuoti spustelédami jg
du kartus.
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4 Prieziura ir remontas

41 Bendrosios techninés priezitiros procediros

Jei bus paisoma toliau pateikty techninés prieziGros rekomendacijy, Sio instrumento veikimo
charakteristikos ir saugos lygis nekis.

Rekomenduojama maziausiai vieng kartg per metus prietaisg jvertinti, kad bty uztikrinta, jog jo
akustinés, elektros ir mechaninés savybés yra geros. Tai turi atlikti patirties turinti dirbtuvé — tik taip
galima uztikrinti, kad techniné priezilra ir remontas bus atlikti tinkamai.

Prietaisg naudojant su pacientu, draudziama atlikti jo daliy technine prieziira.

Prie$ prijungiant prie elektros tinklo batina jsitikinti, kad vietos elektros tinklo jtampa atitinka ant
instrumento nurodytg jtampa.

Patikrinkite, ar nepaZzeista elektros tinklo laido ir junggiy izoliacija ir ar Siy elementy neveikia mechaniné
apkrova, dél kurios gali atsirasti pazeidimy.

Tam, kad elektros sauga bty maksimali, paliekant instrumentg be priezitros, jj atjunkite nuo elektros
tinklo.

Instrumento nedékite arti bet kokiy karscio Saltiniy, pasiripinkite, kad aplink instrumentg bity pakankamai
vietos tinkamai ventiliacijai uztikrinti.

Tam, kad bty uztikrintas instrumento patikimumas, reikia reguliariai atlikti asmens biologinius matavimus
(jei zinoma, kad asmuo turi sutrikimy). Toks asmuo gali bti ir pats operatorius.

Sutepus instrumento arba jo daliy pavirSiy, valykite mink§tu audiniu, suvilgytu nestipraus poveikio
vandens ir indy plovimo ar panaSaus pobadZio priemoniy miSiniu. DraudZiama naudoti organinius
tirpiklius ir aromatinius aliejus. Prie$ valydami batinai iStraukite elektros kiStuka ir pasiripinkite, kad |
prietaiso ar priedy vidy nepatekty skyscio.

Kaskart baigus tirti pacienta, prietaisg reikia gerai nuvalyti, kad ant jo daliy nebdty nuo pacienty patekusiy
neSvarumy. Batina taikyti bendrojo pobudZio atsargumo priemones siekiant iSvengti ligy perdavimo i$
vieno paciento kitam. Jei uzterSiamos ausy pagalvélés arba ausy galiukai, pries juos valant primygtinai
rekomenduojama juos nuimti nuo keitiklio. Naudojant vandenj galima valyti daznai, taciau taip pat reikia
reguliariai valyti naudojant nestipraus poveikio dezinfekavimo priemone. DraudzZiama naudoti organinius
tirpiklius ir aromatinius aliejus.

Su ausinémis ir kitais keitikliais bdtina elgtis itin atsargiai, nes dél mechaninio smagio gali pakisti jy
kalibravimas.
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4.2 Kaip valyti ,Interacoustics”“ gaminius

Sutepus prietaiso arba jo daliy pavirSiy, valykite mink§tu audiniu, suvilgytu nestipraus poveikio vandens ir
indy plovimo ar panaSaus pobudZio priemoniy miSiniu. DraudZiama naudoti organinius tirpiklius ir
aromatinius aliejus. Prie$§ valydami batinai atjunkite USB kabelj ir pasirpinkite, kad j prietaiso ar priedy
vidy nepatekty skysc¢io.

e Prie§ valydami prietaisg batinai iSjunkite ir atjunkite nuo maitinimo Saltinio.

e Visus atvirus pavirSius valykite minkStu audiniu, Siek tiek sudrékintu valomuoju tirpalu.

e Pasirlpinkite, kad skyscio nepatekty ant ausinése / uzdedamosiose ausinése esanciy metaliniy
daliy.

e Prietaiso ar priedy neautoklavuokite, nesterilizuokite, nenardinkite j jokj skystj.

e Jokiy prietaiso ar priedy daliy nevalykite kietais arba smailiais daiktais.

e Prie§ valydami, dalims, kurios turéjo salytj su skysciais, neleiskite iSdzidti.

e Guminiai ausy kiStukai arba poroloniniai ausy kiStukai yra vienkartinés dalys.

Rekomenduojami valomieji ir dezinfekavimo tirpalai:
e Siltas vanduo su nestipraus poveikio, neabrazyviniu valomuoju tirpalu (muilu)

Procedira:
e Prietaisg valykite iSorinj korpusg nuSluostydami audiniu be pakeliy, Siek tiek sudrékintu valomuoju
tirpalu.

e Prietaisg valykite pagalvéles ir paciento rankinj jungiklj nusluostydami audiniu be pikeliy, Siek
tiek sudrékintu valomuoju tirpalu.
o PasirGpinkite, kad ausiniy garsiakalbio elementg ir kitas panasSias dalis nepatekty dréegmes.

4.3 Informacija dél remonto
Bendrové ,Interacoustics” uz jrangos CE Zenklo galiojima, poveikj saugai, patikimumg ir veikimo
charakteristikas atsakinga tik tuo atveju, jei tenkinamos Sios sglygos:
1. surinkima, iSplétima, pakartotinj reguliavimg, modifikavimg ir remontg vykdo jgaliotieji asmenys;
2. paisoma 1 mety techninés priezidros intervalo;
3. elektros tinklo atitinkamoje patalpoje jrengimo sistema tenkina atitinkamus reikalavimus;
4. jranga naudoja jgalioti asmenys paisydami ,Interacoustics® pateikiamos dokumentacijos.

Klientas turi susisiekti su vietiniu platintoju, kad suzinoty apie techninés priezitros / remonto galimybes,
jskaitant technine priezilrg / remontg vietoje. Svarbu, kad klientas (per vietinj platintoja) uzpildyty
GRAZINIMO ATASKAITA (Retumn Report) kaskart, kai komponentas / gaminys yra siun¢iamas techninei
priezidrai / remontui j ,Interacoustics®.

4.4 Garantija

Interacoustics garantuoja, kad:

e ASG608 prietaisas jprastinémis naudojimo ir techninés prieZiiros saglygomis neturés medziagy
ir gamybos defekty 24 ménesius nuo tos dienos, kai ,Interacoustics” pristaté prietaisg
pirmajam pirkéjui.

e Prietaiso priedai jprastinémis naudojimo ir techninés prieZitros sglygomis neturés medZziagy ir
gamybos defekty devyniasdesimt (90) dieny nuo tos dienos, kai ,Interacoustics” pristaté juos
pirmajam pirkéjui.
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Jei gaminj reikéty taisyti nurodytu garantiniu laikotarpiu, pirkéjas turi kreiptis tiesiai j vietinj
.Interacoustics“ techninés priezilros centrg, kuris nustatys, kur prietaisas turi b{ti taisomas. Pagal Sios
garantijos sglygas taisymo darbus apmokés arba gaminj savo IéSomis pakeis bendroveé
.Interacoustics“. Gaminys, kurj reikia taisyti, turi bati grazintas tiekéjui nedelsiant, tinkamai supakuotas
ir apmokant pasto iSlaidas. Gaminio praradimo arba pazeidimo grazinant jj bendrovei ,Interacoustics”
rizikg turi prisiimti pirkéjas.

Jokiu atveju ,Interacoustics” neprisiima atsakomybés uz jokig atsitiktine, netiesiogine ar pasekmiy
sukeltg zalg, patirtg dél bet kurio ,Interacoustics“ gaminio jsigijimo arba naudojimo.

Tai galioja tik pirmajam pirkéjui. Si garantija negalioja jokiam vélesniam gaminio savininkui arba
naudotojui. Be to, Si garantija negalioja ir ,Interacoustics® neprisiima atsakomybés dél jokiy nuostoliy,
susijusiy su bet kurio ,Interacoustics® gaminio sigijimu arba naudojimu, jei jis buvo:
e remontuotas ne jgaliotojo ,Interacoustics® techninés prieZidros atstovo;
e pakeistas taip, kad, ,Interacoustics“ nuomone, tai turéjo jtakos jo stabilumui ir patikimumui;
e naudojamas netinkamai, nerdpestingai arba pateko j nelaimingg jvykj, arba buvo pakeistas,
sunaikintas arba pa$alintas jo serijos arba partijos numeris, arba
e netinkamai priZidrimas, arba naudojamas kitu badu, nei apraSyta ,Interacoustics“ pateiktoje
instrukcijoje.

Si garantija pakeicia visas kitas garantijas, i§reik§tas arba numanomas, bei visus kitus ,Interacoustics*
jsipareigojimus ir prievoles, ir Interacoustics nei tiesiogiai, nei netiesiogiai neduoda ir nesuteikia
jgaliojimo jokiam atstovui arba kitam asmeniui ,Interacoustics® vardu prisiimti jokios atsakomybés,
susijusios su ,Interacoustics” gaminiy pardavimu.

BENDROVE ,INTERACOUSTICS* ATSISAKO VISY KITY ISREIKSTY ARBA NUMANOMUY
GARANTIJY, |SKAITANT BE KOKIAS GARANTIJAS DEL PAKLAUSOS, FUNKCIONALUMO ARBA
TINKAMUMO IR TAIKYMO KONKRETIEMS TIKSLAMS.
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5.Bendrosios techninés specifikacijos

Standartai:
Atitinka ar virSija EN 60645-1 4 tipo ir ANSI S3.6 reikalavimus
Saugos standartais: EN 60601-1, Il klasé, B tipas.
EMS: EN 60601-1-2

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

Medicininis CE Zenklas:
CE Zenklas kartu su MD simboliu rodo, kad ,Interacoustics A/S* atitinka Medicinos prietaisy
c € reglamento (ES) 2017/745 | priedo reikalavimus.
o123 | Kokybés sistemos patvirtinimg atliko , TUV* — identifikavimo nr. 0123.

Daznio ir intensyvumo vertés:

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

Jvestys: Tone
Kintantis tonas 5 %, 5 Hz (tikslus sinuso bangos daznio moduliavimas).

ISvestys: Kairé ir desiné.

Tono pateiktis:

Neautomatiné arba reversiné (pasirenkama sgrankos meniu).
Daugybiniai impulsai 250 arba 500 ms (pasirenkama sgrankos meniu).

»Talk Forward*: Jrengtas ,talk forward“ mikrofonas. 0-110dB SPL. Nuolat reguliuojamas valdymo
skydelyje.

Automatinis slenkstis: Paciento valdoma Hugsono-Vestleiko proceddra; atitinka ISO 8253-1 standarta.

ISsaugojimo funkcija: Ekraninis (F mygtukas) iSsaugojimo mygtukas ir vidiné atmintis AC kairé/deSiné.
ISsaugotas vertes galima perziuréti jrengtame ekrane arba persiysti j kompiuterj
naudojant ,Diagnostic Suite” audiogramy programinés jrangos modul;.

Kompiuterio programiné jranga / sasaja: ,Diagnostic Suite” kompiuteriné programiné jranga su
pazangiomis ataskaity rengimo ir spausdinimo savybémis. Suderinama su ,OtoAccess®" ir ,Noah".
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ISkraipymas:
Paprastai 0,3% visu intensyvumu.
Maksimaliai 1% visu intensyvumu.

Pakilimo / kritimo laikai:
Paprastai 35 ms.

Ekrano antrastés indikatoriai:
Tonas jjungtas:
Paciento atsakas.
Maitinimo / elemento blsena

Elementai:
3 AA dydzZio, Sarminiai.
Automatinis elemento jjungimas / iSjungimas.
Automatinis elemento bisenos indikatorius.

Elemento veikimo laikas:
Budéjimo rezimas: 6 ménesiai
Tono pateiktys: 70,000

ISorinis maitinimo Saltinis (per USB jungtj):
Priima 5 VDC — maziausiai 150 mA

Rekomenduojamas UES18LCPU-050200SPA (5 volty, 2 A) yra patvirtintas naudoti su AS608 /

AS608e.

UES18LCPU-050220SPA: |vestis 100-240 VAC 50/60 Hz, 500 mA, iSvestis 5,0 V 2,0 A. (Il klasé)

Konstrukcija:
Plastikiné dézute.

Matmenys:
Plotis x gylis x aukstis: 22,5 x 18 x 5,5 cm

Svoris: 1,0 kg — su elementais ir ausinémis.

(1,6 kg — su TC608 neSiojimo krepSiu ir ,Peltor” triuk§ma mazinanéiomis ausinémis, audiogramy

lentelémis ir kt.)

Eksploatavimo aplinka:
Temperatira: 15-35°C/59-95°F.
Santykinis dréegnumas: 3090 %
Oro slégis nuo 98 kPa iki 104 kPa

DidZiausias aukstis: 2000 m / 6561 pédy vir$ jaros lygio

Sandéliavimo aplinka:
Temperatdra: 0-50°C/32—122°F.
Santykinis drégnumas: 10-95 %

Transportavimo aplinka:
Temperatira: -20-50°C/-4-122°F.
Santykinis drégnumas: 10-95 %

Reikalavimai kompiuteriui:
Turi atitikti IEC 60950-1.
Tiekiama su USB jungtimi.
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5.1

Davikliy referencinés ekvivalentinés slenksc¢io vertés

Kalibravimo TDH39 TDH39 DD65 v2 DD45
standartas | |50 389-1: 1998 | ANSI S3.6: 2004 | ANSI S3.6 208 PTB testo
ataskaita
1.61- 4039503/09
Jungties IEC60318-3: ANSI 9A IEC60318-1 IEC60318-3:
standartas 1998 1998
DazZnis [Hz] [dB re. 20 pPa] [dB re. 20 pPa] [dB re. 20 pPa] [dB re. 20 pPa]
125 45,0 45,0 30,5 475
250 255 255 17 27,0
500 11,5 11,5 8 13,0
750 75 8,0 55 6,5
1000 7,0 7,0 45 6,0
1500 6,5 6,5 2,5 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 Maksimalus klausos lygio parametrai, nurodyti kiekvienam testo dazniui

Daznis Hz | Oro laidumas Oro laidumas Oro laidumas
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
Fy 9
s
Interacoustics

AS608 - Naudojimo instrukcijos — LT

D-0140761-A 2024/07

25 psl.



5.3 Kontakty paskirsta

lvestys Jungties tipas Elektrinés savybés
Maitinimas USB kistukas 5V
USB 1.1 comm. USB kistukas 90Q varza
Paciento reakcija Lizdas, 6,3 mm Tinka ir monofoniniam, ir stereofoniniam 6,3 mm lizdui
stereo Atsakui naudoja rankove + antgalj arba zZiedg + antgalj. Antgalis 3,3 V per 1

kQ. Bendra varza 6,75 kQ stereofoniniam, 6,25 kQ monofoniniam.

ISvestys:
Ausinés, kairé ir Lizdas, 6,3 mm Jtampa: Iki 3V rms esant 10 Q kraviui
desiné mono Min. kriivio impedansas: 50
ISvesties varza: 050Q
Jungtis: Naudoja rankove + antgalj monofoniniam

6,3 mm lizdui.

Kitos elektros specifikacijos:

Kintamas tonas: 5 Hz sinusas, £5% moduliavimas
Fy 9
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5.4 Elektromagnetinis suderinamumas (EMC)

Si jranga tinka ligoniniy ir klinikinei aplinkai, i§skyrus aplinkas, netoli-kuriy veikia auk$ty dazniy chirurginé
jranga, ir ekranu otas patalpas su radijo dazniais-valdomomis magnetinio rezonanso tyrimy sistemomis,
kuriy elektromagnetiniai trukdziai yra intensyvas.

PASTABA: Gamintojo nustatytos $io prietaiso ESMINES EKSPLOATACINES SAVYBES:

Si jranga neturi ESMINIY EKSPLOATACINIY CHARAKTERISTIKY ESMINIY EKSPLOATACINIY
CHARAKTERISTIKY nebuvimas ar praradimas negali sukelti tiesioginés nepriimtinos rizikos.
Galutiné diagnozé visuomet nustatoma atsizvelgiant j klinikinius duomenis.

Reikia vengti naudoti Sig jrangg Salia kitos jrangos, nes dél to ji gali veikti netinkamai. Jei tokio naudojimo
nejmanoma iSvengti, batina stebéti, kad 8i ir kita jranga veikty tinkamai.

Naudojant specifikacijose nenurodytus ar Sios jrangos gamintojo nepateiktus priedus ir laidus, gali padidéti
jrangos elektromagnetiné spinduliuoté arba sumazéti elektromagnetinis atsparumas ir gali jvykti jrangos
veikimo triktys. Priedy ir laidy sgraSas pateiktas Siame priede.

Kilnojamg radijo dazniy rySio jrangg (jskaitant iSorinius jrenginius, pvz., anteny laidus ar iSorines antenas)
galima naudoti ne ar€iau kaip 30 cm (12 coliy) atstumu nuo bet kurios Sios jrangos dalies, jskaitant
gamintojo nurodytus laidus. PrieSingu atveju gali pablogéti prietaiso eksploatacinés savybés ir jis veiks
netinkamai.

Si jranga atitinka IEC60601-1-2:2014, B emisijos klasés 1 grupés reikalavimus.
PASTABA: Néra jokiy nukrypimy nuo gretutinio standarto ir leidZiamy paklaidy.

PASTABA: Visos bitinos techninés prieziGros instrukcijos atitinka EMS reikalavimus ir jas galima rasti Sios
instrukcijos skyriuje ,Bendra techniné priezidra“. Jokiy kity veiksmy nereikia.

PASTABA: Jei prijungta nemedicininé elektroniné jranga (tipiné informaciniy technologijy jranga),
operatorius yra atsakingas uz tai, kad §i jranga atitikty taikomus standartus ir visa sistema atitikty EMS
reikalavimus. Dazniausiai naudojami EMS tyrimo informaciniy technologijy jrangos ir panasios jrangos
standartai? yra:

Spinduliuotés testavimas

EN 55032 (CISPR 32) Daugialypés terpés jrangos elektromagnetinis suderinamumas. Emisijos reikalavimai

EN 61000.3.2 Elektromagnetinis suderinamumas (EMS). Harmoninés srovés emisijos ribos
(Tik i$ kintamosios srovés tinklo, jrangos jvesties srove mazesné arba lygi 16 A
fazei)

EN 61000.3.3 Elektromagnetinis suderinamumas (EMS). Ribos. Jtampos poky¢iy, jtampos svyravimy ir mirgéjimo
ribojimas vieSosiose Zzemos jtampos maitinimo sistemose (tik kintamosios srovés
tinklas, jrangos jvesties srové mazesné arba lygi 16 A fazei)

Atsparumo testavimas
EN 55024 (CISPR 24) Informaciniy technologijy jranga. Atsparumo charakteristikos. Ribos ir matavimo metodai

2 Produktai, jskaitant asmeninjkompiuterj, kompiuterj, planetinj kompiuterj, neSiojamajj kompiuterj, delninj kompiuterj, interneto
$akotuva, marsrutiniy, belaidj vietinj tinklg, kompiuterio iSorinius jrenginius, klaviatlrg, pele, spausdintuva, braizytuvg, USB laikmena,
kietojo disko atmintj, standziosios atminties laikmenas ir daug kity.
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Kad baty laikomasi EMS reikalavimy, kaip nurodyta IEC 60601-1-2, labai svarbu naudoti tik toliau iSvardytus
priedus, jei reikia:

Elementas Gamintojas Modelis
Ausinés .RadioEar" DD45
Ausinés .RadioEar" DD65v2
Ausinés .RadioEar" IP30
Paciento atsakymo jungiklis .RadioEar" APS3

Papildomg jrangg prijungiantis asmuo privalo uztikrinti, kad sistema atitikty IEC 60601-1-2 standarta.

Atitiktis EMS reikalavimams, nurodytiems IEC 60601-1-2, yra uztikrinama tada, kai kabeliy tipai ir ilgiai yra
tokie, kaip nurodyta toliau:

ApraSymas ligis Ekranuota (taip / ne)
Audiometrinés ausinés 2.0 Taip
Paciento atsakymo jungiklis 2.0 Taip
USB laidas 2.0 Taip

Gairés ir gamintojo deklaracija — elektromagnetiné spinduliuoté

AS608 prietaisas skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Klientas arba AS608 naudotojas turi uztikrinti, kad jis bty
naudojamas tokioje aplinkoje.

Spinduliuotés bandymas Atitiktis Elektromagnetiné aplinka — gairés
Radijo dazniy spinduliuoté 1 grupé AS608 radijo bangy energija naudojama tik prietaiso vidinéms
CISPR 11 funkcijoms.

Todél jos radijo dazniy spinduliuoté yra labai silpna irnéra tikétina, kad ji
kels netoliese esanciy elektroniniy jrenginiy trikdzius.

Radijo dazniy spinduliuoté B klasé AS608 galima naudoti visose komercinése, pramoninése, verslo ir
CISPR 11 gyvenamosiose aplinkose.

Harmoniné spinduliuoté Netaikoma
IEC 61000-3-2

Jtampos svyravimai / Netaikoma
mirgéjimo spinduliuoté
IEC 61000-3-3

Rekomenduojami atstumai tarp nesiojamosios ir mobiliosios radijo dazniy rysSiy jrangos ir AS608.

AS608 pritaikytas naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, kurioje spinduliuojami radijo dazniy trikdZiai yra kontroliuojami. Klientas arba AS608
naudotojas gali padéti iSvengti elektromagnetiniy trikdziy uztikrindamas, kad tarp neSiojamosios ir mobiliosios radijo dazniy rySiy jrangos
(siystuvy) ir AS608 buty minimalus atstumas, kaip rekomenduojama toliau, atsizvelgiant j rySiy jrangos maksimalig i§skiriama galig.

Siystuvo didziausias vardinis Atstumas atsuvelg{;:]ntl siystuvo daznj
93"“[3;‘]’“35 nuo 150 kHz iki 80 MHz nuo 80 MHz iki 800 MHz nuo 800 MHz iki 2,7 GHz
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 1,17 117 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

Jei siystuvy maksimalaus nominaliojo galingumo verté néra nurodyta pirmiau, rekomenduojama atstumg d metrais (m) galima nustatyti
naudojant lygtj, taikomg siystuvo dazniui, kur P yra siystuvo maksimalus galingumas vatais (W), kurj nurodo siystuvo gamintojas.

1 pastaba Esant 80 MHz ir 800 MHZ, taikomas aukstesnio daznio diapazonas.

2 pastaba Sios gairés gali netikti visoms aplinkybéms. Elektromagnetinj sklidimg veikia konstrukcijy, objekty ir Zmoniy sugérimas ir
atspindéjimas.
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Gairés ir gamintojo deklaracija — elektromagnetinis atsparumas

AS608 prietaisas skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Klientas arba AS608 naudotojas turi uztikrinti, kad jis bty

naudojamas tokioje aplinkoje.

Atsparumo bandymas

IEC 60601 tyrimo lygis

Atitiktis

Elektromagnetiné aplinka — gairés

Elektrostatiné iSkrova
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV kontaktas

+15 kV oras

+8 kV kontaktas

+15 kV oras

Grindys turi bati medinés, betoninés arba
keraminiy plyteliy. Jei grindys padengtos
sintetine medziaga, santykinis drégnumas tur
bati didesnis nei 30 %.

Atsparumas radijo dazniy
belaidzio rySio jrangos
artimiesiems laukams

IEC 61000-4-3

Taskinis daznis 385-5,785
MHz

9 lenteléje apibrézti lygiai ir
moduliacija

Kaip apibrézta 9 lenteléje

RF belaidZio rySio jrangos negalima naudoti
Salia jokiy AS608 daliy.

Elektrinis spartus signalas /
plipsnis

+2 kV energijos tiekimo
linijjoms

+1 kV jvesties / iSvesties

Netaikoma

+1 kV jvesties / iSvesties

Elektros tinklo energijos kokybé turi bati tokia,
kokia bina tipiSkoje komercinéje arba
gyvenamojoje aplinkoje.

IEC61000-4-4 .- linjoms

linijjoms
VirSjtampis +1 kV, fazé-fazeé Elektros tinklo energijos kokybé turi bati tokia,

Netaikoma kokia bina tipiskoje komercinéje arba

IEC 61000-4-5 +2 kV linija j Zeme gyvenamojoje aplinkoje.

0 % UN (100 % UN kritimas)

0,5 ciklui prie 0, 45, 90, 135,

180, 225,270ir315° laipsniy
Jtampos kritimai, trumpi 0 % UN (100 % kritimas UN) Elektros tinklo energijos kokybé turi bati tokia,

ertrakiai ir 'tam’ 0s 1 ciklui kokia bina tipiSkoje komercinéje arba

gvyravimai élekt'raos tiekimo gyvenar_nojoje apIinkoj_e. Jei naudotojui re_ikia
linjjose 40 % UN (60 % kritimas UN) | Netaikoma AS608 frangg naudof esant elekiros tiekimo

5 ciklai penrullv(lw, rekomen_dUOJama A§60§ energijg
IEC 610004-11 tiekti i§ nepertraukiamo energijos tiekimo

70 % UN (30 % kritimas UN) Saltinio arba jo baterijos.

25 ciklai

0 % UN (100% kritimas UN)

250 ciklai
ggl;gg ?_f;ms Galios daznio magnetiniai laukai turi bati

30 A/m 30 A/m tokio lygio, kokie budingi tipinei komercinei
IEC 610004-8 arba gyvenamajai aplinkai.

Radiaciniai laukai artimoje
aplinkoje — atsparumo
bandymas

IEC 61000-4-39

nuo 9 kHz iki 13,56 MHz.
Daznis, lygis ir moduliacija,
apibrézti

AMD 1: 2020, lentelé 11

Kaip apibrézta 11 lenteléje
AMD 1: 2020

Jei AS608 prietaise yra magnetiniam
poveikiui jautriy komponenty ar grandiniy,
artimieji magnetiniailaukai turibatine didesni
nei 11 lenteléje nurodyti testavimo lygiai

Pastaba: UT yra kintamosios srovés tinklo jtampa prie$ taikant tyrimo lygj.
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Gairés ir gamintojo deklaracija — elektromagnetinis atsparumas

AS608 prietaisas skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Klientas arba AS608 naudotojas turi uztikrinti, kad prietaisas
bdty naudojamas tokioje aplinkoje.

Atsparumo bandymas

IEC / EN 60601 tyrimo lygis

Atitikties lygis

Elektromagnetiné aplinka — gairés

Laidinis radijo daznis

IEC/EN 61000-4-6

Spinduliuotas radijo daznis

IEC/EN61000-4-3

3 Vrms
nuo 150 kHz iki 80 MHz

6 Vrms

ISM juostose (ir mégéjiskose
radijo dazniy juostose namy

3 Vim
nuo 80 MHz ki 2,7 GHz

10 V/m
nuo 80 MHz iki 2,7 GHz

Tik namy sveikatos priezitros
aplinkoje

sveikatos priezitros aplinkoje).

3 Vrms

6 Vrms

3 V/m

10 Vim

(jei tai sveikatos priezidra
namuose)

NesSiojamosios ir mobiliosios radijo dazniy
ry$iy jrangos negalima laikyti ar¢iau bet kokiy
AS608 daliy, jskaitant laidus, nei
rekomenduojamas atstumas,
apskaitiuojamas pagal siystuvo dazniui
taikomag lygtj.

Rekomenduojamas atskyrimo atstumas:

3,5
" Vrms

N

3,5
d = ——+/P Nuo 80 MHz iki 800 MHz
v/m

7
d = —+P Nuo 800 MHz iki 2,7 GHz
V/m

Kur P yra siystuvo maksimali i§skiriamoji
galia vatais (W), kurig nurodo siystuvo
gamintojas, o d yra rekomenduojamas
izoliuojantis atstumas metrais (m).

Fiksuoty radijo dazniy siystuvy lauko
stiprumas, kurj nustato elektromagnetinis
aikstelés tyrimas,? turi bati mazesnis nei
atitikties lygis kiekviename dazniy
diapazone.?

Trukdziy gali atsirasti Salia jrangos, kuri
pazyméta toliau nurodytu simboliu:

)

1 PASTABA Esant 80 MHz ir 800 MHz, taikomas aukstesnio daznio diapazonas
2 PASTABA Sios gairés gali netikti visoms aplinkybéms. Elektromagnetinj sklidimg veikia konstrukcijy, objekty ir Zmoniy sugérimas ir

atspindéjimas.

3 Lauko stiprumo i$ fiksuoty siystuvy, pavyzdziui, radijo (mobiliyjy / belaidZiy) telefony baziniy stoteliy ir laidiniy mobiliyjy radijy, mégéjy
radijo, AM ir FM radijo transliacijy ir TV transliacijy teoriskai nejmanoma tiksliai numatyti. Kad baty galima jvertinti fiksuoty radijo dazniy
siystuvy nulemtg elektromagnetine aplinka, reikia apsvarstyti galimybe atlikti elektromagnetinj aikStelés tyrimg. Jei iSmatuotasis lauko
stiprumas vietoje, kurnaudojamas AS608, virSija taikoma radijo dazniy atitikties lygj, AS608 reikia stebéti ir jsitikinti, kad jis normaliai veikia.
Jei pastebimas nenormalus veikimas, gali bati batina taikyti papildomas priemones, pavyzdZiui, pakeisti AS608 orientacijg arba viets.

b Dazniy diapazonui virsijus nuo 150 kHz iki 80 MHz, lauko stiprumas turi bati maZesnis nei 3 V/m.

AS608 - Naudojimo instrukcijos — LT
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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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