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1 Wstep

1.1 Informacje o tej instrukcji
Niniejszy podrecznik dotyczy urzagdzenia AS608. Urzgdzenie to zostato wyprodukowane przez:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Dania
Tel.: +45 6371 3555
E-mail: info@interacoustics.com

Strona internetowa: www.interacoustics.com

1.2 Przeznaczenie

Audiometr przesiewowy AS608 zostat skonstruowany do badan przesiewowych ubytkéw stuchu. Wydajnosé
i charakterystyka tego typu urzadzen opiera sie¢ na charakterystyce badania okreslanej przez uzytkownika i
moze sie rozni¢ w zaleznosci od otoczenia i warunkow pracy. Pomysine badanie przesiewowe ubytkow
stuchu przy uzyciu tego rodzaju audiometru zalezy przede wszystkim od stopnia wspotpracy z pacjentem.
Wynik ,stuch normalny” nie powinien stanowi¢ uzasadnienia do zignorowania innych przeciwwskazan. W
razie dalszych obaw o wrazliwos¢ stuchu nalezy przeprowadzi¢ petng ocene audiologiczng.

Audiometr AS608 jest przeznaczony do uzytku przez audiologa, pracownikéw stuzby zdrowia
specjalizujgcych sie w chorobach narzadu stuchu lub wykwalifikowanych technikéw. Urzgdzenie nalezy
uzytkowa¢ w cichym pomieszczeniu. Zalecana temperatura pracy urzgdzenia wynosi od 15 do 35 stopni
Celsjusza (59-95 stopni Fahrenheita).
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1.3 Opis produktu

Audiometr AS608e jest urzadzeniem AS608 rozbudowanym o trzy ponizsze funkcje dodatkowe.
e Integracja z komputerami PC poprzez oprogramowanie Diagnostic Suite. Pozwala ono na

przenoszenie audiograméw i wyswietlanie ich w oprogramowaniu Windows oraz przechowywanie
w bazach danych OtoAccess® lub Noah. Oprogramowanie Diagnostic Suite zawiera rowniez

zaawansowane funkcje raportowania i drukowania (podobne do oferowanych w module

programowym AC440). Instrukcje dotyczace uzytkowania pakietu oprogramowania PC opisano w
podreczniku uzytkownika Diagnostic Suite.

e Oprécz zwyktych badan w trybie recznym audiometr AS608e oferuje réwniez automatyczne

badanie poziomu progowego metodg Hughsona-Westlake’a pod kontrolg pacjenta, zgodne z
normg ISO 8253. Po zakohczeniu badania wyniki mozna tatwo przywroci¢ z wewnetrznej pamieci
urzadzenia AS608.

e Dzieki funkcji Talk Forward (Komunikacja do pacjenta) audiometr AS608e jest prosty w
uzytkowaniu szczegdlnie z dzwigkoszczelnymi kabinami.

Standardowo urzadzenie AS608 jest dostarczane wraz z nastepujgcymi elementami:

Elementy Audiometryczny zestaw stuchawkowy DD45 P3045 1
dotaczone Baterie alkaliczne 1,5 V 3x
Instrukcja obstugi — podrecznik
AS608e
Diagnostic Suite + OtoAccess® + kabel USB
Przycisk sygnalizacji pacjenta APS3
Elementy Audiometryczny zestaw stuchawkowy DD65v2’
opcjonalne Audiometryczny zestaw stuchawkowy DD45 P3100!

Audiometryczny zestaw stuchawkowy DD45AA
Audiometryczny zestaw stuchawkowy TDH39 HBA!
Audiometryczny zestaw stuchawkowy TDH39 P3045'
Audiometryczny zestaw stuchawkowy TDH39 P3100'
Audiometryczny zestaw stuchawkowy TDH39AA!
Stuchawki douszne IP 30!

Zestaw akcesoryjny: pidrka/Audiogram

UES18LCPU-050200SPA. Zewnetrzny zasilacz, znak medyczny zatwierdzenia CE

Przycisk sygnalizacji pacjenta APS3!
Torba asortymentowa (TC608)

1 Cze$6 pacjenta zgodna z normg IEC 60601-1

AS608 - Instrukcja obstugi — PL
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14 Ostrzezenia
W niniejszym podreczniku zastosowano nastepujgce ostrzezenia, przestrogi i uwagi:

OSTRZEZENIE Znak OSTRZEZENIE sygnalizuje warunki lub dziatania, ktére moga by¢
niebezpieczne dla pacjenta i/lub uzytkownika.

PRZESTROG Znak PRZESTROGA sygnalizuje warunki lub dziatania, ktére mogg

powodowac¢ uszkodzenie sprzetu.

Komentarz UWAGA stuzy do wskazania dziatan niezwigzanych z
UWAGA zagrozeniem dla zdrowia.

Py 3
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2 Rozpakowanie i instalacja

2.1 Rozpakowanie i przeglad

Kontrola opakowania i zawartosci pod katem uszkodzen

Po otrzymaniu urzadzenia nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie nie zostato uszkodzone w wyniku
nieostroznego obchodzenia sie z przesytka. Jesli opakowanie jest uszkodzone, nalezy je zachowaé do
czasu mechanicznego i elektrycznego sprawdzenia zawartosci przesyiki. Jesli urzadzenie jest wadliwe,
nalezy skontaktowac¢ sie z najblizszym dystrybutorem. Opakowanie i jego zawarto$¢ nalezy zachowa¢ do
kontroli przez przewoznika i w celu umozliwienia roszczen odszkodowawczych.

Opakowanie nalezy zachowa¢ do kolejnych przesytek

Urzadzenie AS608 jest dostarczane w kartonowym opakowaniu wysytkowym, specjalnie dla niego
zaprojektowanym. Nalezy to kartonowe opakowanie zachowa¢ na pézniej. Bedzie ono potrzebne w razie
konieczno$ci wystania urzagdzenia do serwisu.

Jesli wymagany bedzie serwis, nalezy skontaktowac sie z najblizszym dystrybutorem.

Zgtaszanie usterek

Kontrola przed podtaczeniem

Przed podtgczeniem produktu nalezy go jeszcze raz sprawdzi¢, czy nie wystepujg uszkodzenia. Nalezy
rowniez wizualnie sprawdzi¢ obudowe i akcesoria pod katem zadrapan i brakujgcych czesci.

Wszelkie usterki nalezy niezwltocznie zgtaszac¢

Kazdg brakujacg czes¢ i usterke nalezy natychmiast zgtosi¢ dostawcy, przedstawiajgc fakture i podajgc numer
seryjny oraz szczegotowy opis problemu. Na kohcu niniejszej instrukcji znajduje sie ,Raport zwrotu”, w ktérym
nalezy opisac problem.

Korzystaj z ,,Raportu zwrotu” (Return Report)

Jesli inzynier serwisowy nie wie na czym polega problem, moze go nie znalezé. Z tego wzgledu korzystanie
z ,Raportu zwrotu” (Return Report) bedzie dla nas wielkg pomoca, a takze najlepszg gwarancjg dla
uzytkownika, ze problem zostanie odpowiednio rozwigzany.

Przechowywanie
Jesli konieczne jest przechowywanie urzadzenia AS608 przez pewien czas, musi by¢ przechowywane w
warunkach okreslonych w rozdziale zawierajgcym specyfikacje techniczna.

S
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2.2 Oznaczenie
Objasnienie oznaczen, ktdre mozna znalez¢ na urzgdzeniu:

Symbol Wyjasnienie

Czesci majace kontakt z pacjentem typu B.

Nieprzewodzgce czesci majgce kontakt z pacjentem, ktére mozna
natychmiast odfgczy¢ od pacjenta.

Wiecej szczegotow podano w instrukcji obstugi

WEEE (dyrektywa UE)

Ten symbol oznacza, ze produktu nie nalezy wyrzuca¢ jako
nieposortowanych odpadodw, ale nalezy go przekaza¢ do oddzielnej zbiorki
w celu odzysku i recyklingu.

=

Znak CE w potaczeniu z symbolem MD oznaczaja, Zze firma Interacoustics
A/S spetnia wymagania okreslone w Zatgczniku | do rozporzadzenia w
sprawie wyroboéw medycznych (UE) 2017/745.

Dopuszczenie systemu zapewnienia jakosci przez TUV — nr identyfikacyjny
0123.

0123

Urzadzenie medyczne

Rok produkcji

i

Nie uzywa¢ ponownie
Czesci takie jak koncowki douszne i podobne przeznaczone sg wytacznie
do jednorazowego uzytku.

A
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2.3 Wazne instrukcje bezpieczenstwa
Przed uzywaniem produktu nalezy uwaznie i w catosci przeczytac te instrukcje

Jesli to urzadzenie jest podtaczone do jednego lub kilku urzadzen z oznaczeniem medycznym CE,
stanowigc czes$¢ systemu lub zestawu, oznaczenia CE obowigzujg dla catej kombinacji urzadzen wytacznie
wtedy, kiedy dostawca wydat oswiadczenie, Zze spetnia ona wymogi artykutu 12 dyrektywy o wyrobach

medycznych.

2.3.1 Bezpieczenstwo systemu elektrycznego

Przy podfaczaniu urzadzenia do komputera nalezy przestrzegac
nastepujacych ostrzezen:

Sprzet jest przeznaczony do tgczenia z innym sprzetem i w ten sposéb do
stworzenia elektrycznego systemu medycznego. Sprzet zewnetrzny
podigczany do ztgczy wejs¢ i wyjs¢ sygnatowych lub innych ztgczy musi by¢
zgodny z normg wtasciwg dla produktu, np. IEC 60950-1 w przypadku sprzetu
informatycznego lub serig IEC 60601 w przypadku elektrycznego sprzetu
medycznego. Ponadto takie potgczenia, czyli elektryczne systemy medyczne,
powinny spetnia¢ wymagania bezpieczenstwa zdefiniowane w ogélnej normie
IEC 60601-1, wydaniu 3, punkcie 16. Wszelkie wyposazenie niespetniajgce
wymagan dotyczacych prgdéw uptywu zdefiniowanych w IEC 60601-1 nalezy
trzymac poza otoczeniem pacjenta, czyli co najmniej 1,5 m od stanowiska
pacjenta lub powinno byc¢ zasilane przez transformator separujacy, aby
ogranicza¢ prady uptywu. Kazda osoba, ktéra podigcza urzgdzenie
zewnetrzne do wejscia lub wyjscia sygnatowego lub innych ztagczy tworzy
elektryczny system medyczny i jest w ten sposéb odpowiedzialna za jego
zgodnos¢ z wymaganiami. W razie watpliwosci nalezy skontaktowac sie z
wykwalifikowanym technikiem medycznym lub najblizszym przedstawicielem.
Nie wolno dotykaé pacjenta podczas obstugi komputera, gdy urzgdzenie jest
podtgczone do komputera (wyposazenia IT w ramach systemu).

Urzadzenie separujgce (izolacyjne) jest wymagane, aby odizolowac
wyposazenie, ktore znajduje sie poza otoczeniem pacjenta od wyposazenia
znajdujgcego sie wewnatrz otoczenia pacjenta. Takie urzgdzenie separujace
jest szczegolnie wymagane w przypadku podtagczania do sieci. Wymagania
opisujagce urzadzenie separujgce zdefiniowano w normie IEC 60601-1, punkt
16

23.2 Bezpieczenstwo elektryczne

AS608 - Instrukcja obstugi — PL
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Nie wolno zmienia¢ niniejszego urzadzenia bez upowaznienia od
Interacoustics. Nie wolno rozmontowywac¢ ani przerabia¢ produktu, gdyz
mogtoby to wptyng¢ na obnizenie poziomu bezpieczenstwa i/lub uniemozliwié¢
prawidtowe dziatanie urzgdzenia. Naprawy nalezy powierza¢
wykwalifikowanemu personelowi.

Aby zapewni¢ maksymalne bezpieczenstwo elektryczne, nalezy wytaczyé
zasilanie, gdy urzadzenie nie jest stosowane

Nalezy umiesci¢ wtyczke przewodu zasilajgcego tak, aby wyciagniecie
wtyczki byto fatwe

Nie wolno uzywaé¢ dodatkowych rozdzielaczy z wieloma gniazdkami ani
przedtuzaczy.

Nie wolno uzywac¢ sprzetu w przypadku widocznych oznak uszkodzenia.

A
s

Interacoustics
Strona 6



Przyrzad nie jest chroniony przed niepozgdanym wnikaniem wody ani innych
cieczy. W przypadku rozlania nalezy doktadnie sprawdzi¢ przyrzad lub
zwréci¢ do serwisu

Nie wolno serwisowac¢ ani wykonywaé konserwacji zadnej czesci sprzetu,
kiedy jest podtaczony do pacjenta.

2.3.3 Zagrozenie wybuchem

NIE korzysta¢ z urzadzenia w miejscach, w ktérych obecne sg palne
mieszaniny gazow. Uzytkownicy powinni bra¢ pod uwage zagrozenie
wybuchem lub pozarem, jesli urzadzenie jest wykorzystywane w poblizu
palnych gazéw anestetycznych.

NIE korzysta¢ z urzadzenia w srodowisku o podwyzszonym stezeniu tlenu,
takim jak komory hiperbaryczne, namioty tlenowe itp.

Przed czyszczeniem urzgdzenia musi by¢ odtgczone zrédto zasilania.

2.3.4 Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC)

Cho¢ urzadzenie spetnia stosowne wymagania EMC, nalezy
przedsiewzig¢ odpowiednie Srodki ostrozno$ci w celu unikniecia jego
zbytecznego narazenia na dziatanie padl elektromagnetycznych, np. ze
strony telefonéw komérkowych. Jesli urzgdzenie dziata w poblizu innego
sprzetu, nalezy upewni¢ sie, czy nie wystepujg wzajemne zaktdcenia.
Nalezy zapozna¢ sie takze z zatgcznikiem dotyczacym wymagan EMC.

PRZESTROGA

Korzystanie z akcesoriow, przetwornikow i kabli innych niz okreslono, za
wyjatkiem przetwornikéw i kabli sprzedawanych przez firme Interacoustics
lub jej przedstawicieli, moze prowadzi¢ do zwiekszonej emisiji lub
ograniczenia odpornosci sprzetu. Lista akcesoriow, przetwornikow i kabli
spetniajgcych wymagania znajduje sie w zatgczniku dotyczacym EMC.

2.3.5 Przestrogi - ogélne

PRZESTROGA Jesli urzgdzenie nie dziata prawidtowo, nie nalezy go stosowaé¢ do czasu

dokonania wszystkich wymaganych napraw i przetestowania oraz
kalibracji pod katem prawidtowego funkcjonowania wedtug specyfikacji
firmy Interacoustics.

Urzadzenie nalezy chroni¢ przed upadkami oraz innymi nadmiernymi
wstrzgsami. W razie uszkodzenia urzadzenia, nalezy je odesta¢ do
producenta w celu dokonania napraw lub kalibracji. W razie podejrzenia
uszkodzenia urzgdzenia nie wolno z niego korzystac.

Niniejszy produkt i jego komponenty dziatajg prawidtowo tylko w
przypadku obstugi i konserwacji zgodnej z instrukcjami podanymi w
niniejszym podreczniku, na zatgczonych etykietach i/lub w broszurach.
Nie wolno korzysta¢ z produktu, jesli jest on wadliwy. Nalezy upewni¢ sie,
ze wszystkie ztgcza do akcesoridw zewnetrznych sg odpowiednio
zabezpieczone. Czesci brakujagce, zepsute lub posiadajgce widoczne
oznaki zuzycia, znieksztatlcone badz zanieczyszczone nalezy
bezzwtocznie wymienié na czyste, oryginalne czesci zamienne
produkowane lub dostarczane przez firme Interacoustics.

A
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Firma Interacoustics na prosbe udostepni wymagane schematy
elektryczne, wykazy czesci sktadowych, opisy, instrukcje kalibracji i inne
informacje pomocne pracownikom serwisu w naprawie tych czesci
wyposazenia, ktore firma Interacoustics przewidziata do napraw w
serwisie.

Nie wolno serwisowac ani wykonywa¢ konserwacji zadnej czesci sprzetu,
kiedy jest podtaczony do pacjenta.

Do urzadzenia mozna podigczac jedynie akcesoria nabyte w firmie
Interacoustics. Do urzadzenia mozna podigczac jedynie akcesoria, kt6re
firma Interacoustics okreslita jako kompatybilne.

Nigdy nie nalezy wktadaé¢ ani uzywa¢ w zaden inny sposéb dousznego
zestawu stuchawkowego bez nowej, czystej i nieuszkodzonej koncéwki
dousznej. Zawsze nalezy sprawdzac, czy pianka lub koncéwka douszna
jest umieszczona prawidtowo. Kohcowki douszne i pianka przeznaczone
sg wytacznie do jednorazowego uzytku.

Urzadzenie nie moze by¢ uzywane w miejscach, w ktérych bedzie
narazone na dziatanie rozlanych ptynow.

W przypadku narazenia dowolnej czesci sprzetu na wstrzas lub
nieostrozne postepowanie konieczne jest sprawdzenie kalibracji.

Elementy oznaczone jako jednorazowego uzytku sg przeznaczone dla
jednego pacjenta i jednej procedury, a wielokrotne uzycie grozi
zanieczyszczeniem. Elementy oznaczone jako jednorazowego uzytku nie
sg przeznaczone do przetwarzania.

Wolno uzywaé wytgcznie przetwornikdw skalibrowanych z rzeczywistym
urzadzeniem.

2.3.6 Warunki srodowiskowe

PRZESTROGA

UWAGA

AS608 - Instrukcja obstugi — PL
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Przechowywanie w temperaturze spoza zakresu temperatury okreslonego
w czesci 2.1 moze skutkowac trwatym uszkodzeniem urzadzenia oraz
osprzetu.

Nie stosowac urzagdzenia w obecnosci ptyndéw, ktére mogg mie¢ stycznosé
z jakimikolwiek komponentami elektrycznymi lub przewodami. W
przypadku podejrzenia, ze komponenty systemu lub akcesoria miaty
stycznos$¢ z ptynem, nie wolno korzystaé z urzadzenia, dopoki
autoryzowany technik serwisowy nie uzna go za bezpieczne.

Nie nalezy ustawia¢ urzadzenia w poblizu jakichkolwiek Zzrédet ciepta.
Dookota urzadzenia powinna znajdowa¢ sie odpowiednia ilo$¢ wolnego
miejsca, aby mozliwa byta jego wtasciwa wentylacja.

Aby zapobiec wadliwemu dziataniu systemu, nalezy podjg¢ odpowiednie srodki
ostroznosci chronigce komputer przed wirusami i podobnymi zagrozeniami.

Nalezy pamieta¢ o stosowaniu jedynie takich poziomodw intensywnosci stymulaciji,
ktore sg do zniesienia przez pacjenta.

A
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Przetworniki (stuchawki, przewodnik kostny, itd.) dostarczone wraz z przyrzagdem
zostaty skalibrowane z tym przyrzgdem — wymiana przetwornikéw wymaga
ponownej kalibracji.

Zalecamy, aby elementy, ktére pozostajg w bezposrednim kontakcie z pacjentem
(np. poduszki stuchawek) przechodzity standardowg procedure dezynfekcji przed
kazdym kolejnym pacjentem. To oznacza fizyczne czyszczenie i zastosowanie
wiasciwego srodka dezynfekujgcego. W zakresie stosowania srodka
dezynfekujgcego nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami zapewnionymi przez
jego producenta, aby zapewni¢ odpowiedni poziom czystosci.

UWAGA: Aby zagwarantowaé ochrone danych, nalezy:

1. Korzystac z obstugiwanych systemoéw operacyjnych firmy Microsoft

2. Sprawdzi¢, czy systemy operacyjne majg zainstalowane najnowsze poprawki bezpieczenstwa
3. Wiaczy¢ szyfrowanie bazy danych

4. Stosowac indywidualne konta uzytkownikéw i hasta

5. Zabezpieczy¢ dostep fizyczny i sieciowy do komputerow z danymi przechowywanymi lokalnie
6. Stosowac zaktualizowane oprogramowanie antywirusowe, oprogramowanie chronigce przed ztosliwym
oprogramowaniem oraz zapory

7. Wdrozy¢ odpowiednie zasady tworzenia kopii bezpieczenstwa

8. Wdrozy¢ odpowiednie zasady przechowywania rejestréw

9. Upewnij sie, ze zmieniono domys$ine hasta administracyjne

2.4 UsterkUsterka
W razie usterki produktu jest niezwykle wazne, aby zadbaé o bezpieczenstwo pacjentow,
uzytkownikéw oraz innych osoéb. Z tego wzgledu, jesli produkt spowodowat lub moze
potencjalnie spowodowac obrazenia ciata, nalezy go niezwlocznie odizolowag.
Wszystkie usterki — zarbwno powodujgce, jak i niepowodujgce obrazen ciata — zwigzane z
produktem i jego uzytkowaniem nalezy natychmiast zgtasza¢ do dystrybutora, u ktérego
produkt zostat zakupiony. Nalezy pamieta¢, aby podac jak najwiecej szczegotow, np. typ
obrazen ciata, numer seryjny produktu, wersja oprogramowania, podigczone akcesoria oraz
inne wazne informacje.

W razie $miertelnego lub powaznego wypadku zwigzanego z urzgdzeniem nalezy go
niezwmtocznie zgtosic¢ do firmy Interacoustics oraz lokalnej siedziby wtasciwego organu
krajowego.

2.5 Utylizacja produktu

Interacoustics dazy do zapewnienia bezpiecznej utylizacji wszystkich naszych produktéw wycofanych z
uzytku. Istotnym aspektem realizacji tego celu jest wspdtpraca z klientem. W zwigzku z tym firma
Interacoustics oczekuje przestrzegania obowigzujgcych lokalnych przepiséw dotyczacych sortowania i
utylizacji odpaddw oraz usuwania zuzytych urzgdzen elektrycznych i elektronicznych, a takze
niewyrzucania urzgdzenia do pojemnika z nieposortowanymi odpadami.

W celu zapewnienia prawidtowej utylizacji produktu nalezy skorzysta¢ systemu zwrotu produktéw do
dystrybutora, jesli podmiot ten oferuje takg ustuge.
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3 Rozpoczecie pracy - konfiguracja i instalacja

3.1 AS608 - panel podiaczeniowy, elementy

Potozenie: Symbol: Funkcja:
1 Baterie Uchwyt na trzy baterie AA/LRG6 (alkaliczne).
2 Zasilanie / USB Gniazdo zewnetrznego zasilacza ASA30M
3 Odp. pacjenta Gniazdo przycisku odpowiedzi pacjenta APS3.
4 Prawe Gniazdo prawej stuchawki DD65.
5 Lewe Gniazdo lewej stuchawki DD65.
5 4 3 2
O O

d L
A r

A
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3.2 ASG608 — panel obstugi, elementy

Potozenie:

Symbol:

Funkcja:

F1

Right (Prawa)

Wybér prawej stuchawki. Przetgcznik prawa/lewa w

urzadzeniu AS608e

F2 Left (Lewa) Wybér lewej stuchawki w urzgdzeniu 608 / Zapis poziomu
progowego w AS608e
F3 Man (Recznie) / Pulse Wybér Man (Recznie) pozwala na prezentacje tonu po
(Impuls) wigczeniu przetgcznika tonu. Wybér Pulse (Impuls) pozwala
na prezentacje tonéw w impulsach po wigczeniu przetgcznika
tonu.
F4 Pure (Ton czysty)/ Wybér tonu czystego lub modulowanego jako bodzca.
Warble (Ton
modulowany)
1 Frequency Hz Wybor czestotliwosci bodzcodw.
(Czestotliwos¢)
2 HL dB Regulacja intensywnosci
3 Tone Switch Prezentacja bodzca.
(Przetagczanie tonu)
A Ton Wskazuje prezentacje.
B Odpowiedz Wskazuje odpowiedZ pacjenta.
C Stan zasilania Wskazanie stanu zasilania zewnetrznego lub baterii.

zewnetrznego / baterii

HL dB

Tone Switch

Frequency Hz

2 3
A B C
< mm =

AS608 - Instrukcja obstugi — PL
D-0140763-A 2024/07

30dBs 1000 Hz
lﬁﬂ Left Pulze Warble
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3.3 Przewodnictwo powietrzne

Progowe poziomy styszenia mozna ustali¢, prezentujgc sygnaty testowe pacjentowi przez dotgczone do
wyposazenia stuchawki (przewodnictwo powietrzne — AC, ang. Air Conduction). Celem audiometrii AC
jest ustalenie czutosci styszenia przy réznych czestotliwosciach. Badanie moze wykazac¢ ubytek styszenia
przez powietrze, lecz nie pozwala na rozréznianie nieprawidtowos$ci mechanizmu przewodzenia od
nieprawidtowosci mechanizmu odbiorczego.

Zaktadanie zestawu stuchawkowego:
Zdja¢ okulary i kolczyki, jesli to mozliwe i umiesci¢ patgk bezposrednio nad gtowa. Umiescic
gumowe poduszki tak, aby membrany byly skierowane bezposrednio na otwér kanatu
stuchowego. Sciggngé w dét obejmy stuchawek i ciasno dopasowaé. Jesli poduszki nie bedg
ciasno przylega¢ do uszu, wyniki badania mogg by¢ zafatszowane w nizszych
czestotliwo$ciach.

Szum tla:
Szum tta moze réwniez przyczyni¢ sie do fatszywych wynikéw badania, szczegdlnie w niskich
czestotliwosciach. W razie koniecznosci stuchawki DD65 mozna wyposazy¢ w ostony ttumigce
szum. Wiecej informacji moze udzieli¢ dystrybutor.

Instrukcje dla pacjenta:
Przed pomiarem poziomow progowych nalezy przekaza¢ ponizsze instrukcje. ,Teraz bedg
styszalne dzwieki o r6znej wysokosci i roznej gtosnosci. Nacisnij przycisk sygnalizacji po
ustyszeniu tonu i zwolnij przycisk, kiedy ton nie bedzie styszalny”. Je$li przycisk odpowiedzi nie
jest uzywany, nalezy poprosi¢ pacjenta o podniesienie lewej lub prawej dtoni po ustyszeniu tonu
w lewym lub prawym uchu.

Wyznaczenie poziomu progowego:
Zwykle badanie zaczyna sie od 1000 Hz i od lepszego ucha pacjenta przy odpowiednim
ustawieniu przetacznika L/R.

Przyzwyczajanie:
Nalezy zaprezentowa¢ ton 1000 Hz, ktdry jest fatwy do ustyszenia (np. 50 dB). W razie potrzeby
nalezy zwieksza¢ gtosnos¢ w krokach co 10 dB az do wyraznej styszalnosci tonu.

Wyznaczenie poziomu progowego:
Poziom progowy styszenia okresla sie jako najnizszy poziom, przy ktdrym styszalnych jest
ponad potowa bodzZzcéw. Na wyznaczenie poziomu progowego pozwala ponizsza procedura.

1) Zaprezentowa¢ ton o 10 dB nizszy od poziomu, przy ktérym zakonczyta sie faza
przyzwyczajania.

2) Obniza¢ poziom w krokach co 10 dB, az do braku odpowiedzi.

3) Zwieksza¢ poziom w krokach co 5 dB, az pacjent znéw zacznie odpowiadac.

4) Powtdrzy¢ kroki 2) i 3) dwa lub trzy razy, az poziom progowy bedzie wypadac przy tej
samej wartosci.

Odstepy czasowe pomiedzy bodzcami powinny by¢ rézne, aby uniemozliwi¢ pacjentowi
reagowanie wedtug rytmu.

5) Zmieni¢ ustawienie na kolejng czestotliwos¢ i powtarza¢ procedure w pomiarze wszystkich
czestotliwosci. Powtorzy¢ procedure dla 1000 Hz. Jesli zmiana w pordwnaniu z wczesniej
wyznaczonym poziomem progowym jest rowna lub mniejsza niz 5 dB, przejs¢ do badania
drugiego ucha. Jesli réznica wynosi 10 dB lub wiecej, nalezy powtarza¢ badanie dla
pozostatych czestotliwosci az niedoktadno$¢é wynikéw bedzie wynosi¢ 5 dB lub mniej.

6) Wykona¢ badanie dla obu uszu.

3
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Procedura badania przesiewowego:

Powszechnie bada sie jeden poziom dB we wstepnych badaniach przesiewowych, czesto
przeprowadzanych w szkotach i przychodniach podstawowej opieki zdrowotnej. W takim przypadku
wykonuje sie te same procedury przyzwyczajania i instrukcji, jakie opisano powyzej, lecz prezentowane
sg bodzce tylko przy jednym poziomie dB (czyli 25 dB) przy tylko 4 czestotliwosciach (500, 1000, 2000 i
4000 Hz) dla kazdego ucha. W takim przypadku wystarczy zapisa¢ odpowiedz lub brak odpowiedzi dla
jednotonowych prezentacji przy kazdej czestotliwo$ci.

Autoprog:

Oproécz zwyktych badan w trybie recznym audiometr AS608e oferuje rowniez automatyczne badanie
poziomu progowego metodg Hughsona-Westlake’a pod kontrolg pacjenta, zgodne z normg ISO 8253. Po
zakonczeniu badania wyniki mozna fatwo przywrdci¢ z wewnetrznej pamieci urzgdzenia AS608e i
przenies¢ je do oprogramowania PC Diagnostic Suite oraz zapisa¢ w bazie danych OtoAccess® lub
Noah.

Test Hughsona-Westlake’a to automatyczna procedura testowa tondw czystych. Poziom progowy jest
zdefiniowany jako 2 z 3 (lub 3 z 5) prawidtowych odpowiedzi dla danego progu przy procedurze z
przyrostami o 5 dB i spadkami o 10 dB. Test Hughsona-Westlake’a pozwala na automatyczne
wyznaczanie pozioméw progowych dla tonéw czystych.

Komunikacja do pacjenta:
Dzieki funkcji Talk Forward (Komunikacja do pacjenta) audiometr AS608e jest prosty w uzytkowaniu
szczegolnie z dzwiekoszczelnymi kabinami.

3.4 Wiaczanie i wylgczanie

Aby wigczy¢ audiometr, nalezy nacisng¢ przycisk przetacznika tonu (3). Aby wytaczy¢ audiometr, nalezy
jednoczesnie nacisngé i przytrzymac przez kilka sekund dwa obrotowe przyciski 1 i 2. Audiometr wytgczy
sie automatycznie po 1, 2, 3, 4 lub 5 minutach, zaleznie od wprowadzonych ustawien (patrz nastepna
sekcja).

3.5 Prezentacja tonéw czystych

1) Wybra¢ pozadang czestotliwos$¢ za pomoca przycisku Frequency (Czestotliwos¢).

2) Wybra¢ pozadang intensywno$¢ ustawieniem HL dB.

3) Zaprezentowaé ton, dotykajgc przetgcznika tonu. Na wyswietlaczu pojawi sie wskazanie (patrz nizej).

F1) Audiometr AS608: wybér prawego ucha. Audiometr AS608e: przetgczanie miedzy prawym a lewym
uchem.

F2) Audiometr AS608: wybor lewego ucha. Audiometr AS608e: zapisanie poziomu progowego.

F3) Tryb reczny lub impulsy:
Tryb reczny: Reczna prezentacja tonu trwa, dopdki aktywny jest przetgcznik tonow.

Impuls: Ton w impulsach trwa, dopoéki aktywny jest przetacznik tondw.

F4) Ton czysty lub modulowany:
Jesli wybrana jest opcja tonéw, przy aktywnym przetaczniku tonéw pacjentowi bedg prezentowane tony
czyste.

Jesli wybrana jest opcja tonéw modulowanych, przy aktywnym przetgczniku tondw pacjentowi bedg
prezentowane tony modulowane.
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3.6 Specjalne funkcje AS608e

Talk Forward (Komunikacja do pacjenta): W audiometrze AS608e funkcje komunikacji do pacjenta
wigcza sie, przytrzymujgc wcisniete pokretto HL dB (3).
« || g

60 dBw. Talk FW

Right
Mozliwa jest regulacja gtosnosci komunikacji do pacjenta przy nacisnietym przycisku przetagcznika tonéw

(3).

Nacisniecie pokretta czestotliwosci (1) pozwala na dostep do ponizszych funkcji klawiszy funkcyjnych:

« 1 [y
20dBu 1000 Hz

Del All Mot H. Thres  HW

F1: Usuniecie wszystkich pozioméw progowych zapisanych w wewnetrznej pamieci audiometru AS608e.
F2: Zachowanie punktu poziomu progowego ,nieustyszany”.

F3: Wyswietlenie poziomow progowych L/R zapisanych w wewnetrznej pamieci audiometru AS608e.
Thresholds
Hz 125 250 5o 250

R 20 20 20 20
L 20 20 20 20

Oel Al 4+ =+ Back

F4: Rozpoczecie procedury automatycznego testu Hughsona-Westlake’a (HW). Instrukcje dotyczace
konfigurowania testu HW przedstawiono w kolejnym rozdziale.

3.7 Wyswietlacz

A) Ton: Wskaznik prezentacji tonu znajduje sie na gérmym pasku, w lewym gérnym rogu wyswietlacza.

<« 1 = |
30dBs. 1000 Hz 30 dBw. 1000 Hz
IIWH Left  Pulse lWarble Ilﬁﬂ Left  Pulse Warble

B) Odpowiedz: przy korzystaniu z przycisku odpowiedzi APS3 ta odpowiedz jest wskazywana w
srodku gérnego paska wyswietlacza.

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

C) Stan zasilania lub baterii: stan zasilania audiometru AS608/AS608e jest wskazywany na gérnym
pasku, w prawym gérnym rogu wyswietlacza.

lkona zmienia sie zaleznie od tego, czy przyrzad jest zasilany ze Zzrédta zewnetrznego (zasilacz lub
potgczenie USB z komputerem), czy z baterii.

W przypadku zasilania z baterii ikona zmienia sie w zaleznosci od stanu ich roztadowania. Kiedy
baterie sie wyczerpujg, na wyswietlaczu pojawia sie komunikat ,Low Battery” (Niski poziom baterii) i
bedzie migac.
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Ustawienia wytaczenia zasilania przyrzgdu mozna skonfigurowa¢ wedtug réznych odstepow
czasowych lub braku wytgczania — informacje szczegdtowe mozna znalez¢ w sekcji o konfiguracii.
<4 I =4l IE [ | < 1 a
30dew. 1000 Hz 30dBu. 1000 Hz Low Battery

Left Pulse Warble Left Pulze llarble

3.8 Menu konfiguracji audiometru AS608/AS608e

Menu konfiguracji AS608/AS608e jest dostepne po jednoczesnym nacisnieciu przyciskéw F1 i F4 przez

2-3 sekundy.
F1 Zmiana ustawienia
F2 Przejscie w goére menu konfiguraciji
F3 Przejscie w dét menu konfiguraciji
F4 Zapis ustawien i powrdt do poprzedniego ekranu
wyswietlacza — szczegdtowe informacje ponizej.

Power up Tone (Ton po uruchomieniu)
Setup

Fower Up Tone =
Paower Up Ear Right
Default Intensity 20 dB [
Change 4 + Save

Naciskanie przycisku Change (Zmiana) powoduje przetgczanie ustawienia miedzy ,Man” (Recznym) a
Reverse (Wstecznym).

Power up Ear (Ucho przy uruchamianiu)
Setup E’

Fawer I.IE Tone Man [
Default Intensity 20 dB

Change 4 -+ Sawe

Naciskanie przycisku Change (Zmiana) powoduje przetgczanie miedzy prawym a lewym uchem jako
domys$inym przy uruchamianiu

Default Intensity (Domysina intensywnos¢)
Setup
Fower Up Ear Right
Default Intensity E
Intensity Steps S dB |-

Change 4 4+  Save

Domysina intensywnos¢ przy zmianie strony ucha. Dostepne opcje: Off (wyt.), -10 dB, -5 dB, 0 dB, 5 dB,
10 dB, 15 dB, 20 dB, 25 dB, 30 dB, 35 dB, 40 dB, 45 dB i 50 dB.
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Intensity Steps (Stopnie intensywnosci)
Setup E“'

Oefault Intensit 20 dB
Intensity Steps S dE

Power Off = Min [
Change 4 + Save

Dostepne opcje: 1 dB i 5 dB.

Ustawienie Power Off (Wylaczanie)

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

IChange 4 -+ Save

Naciskanie przycisku Change (Zmiana) powoduje przetgczanie miedzy opcjami Never (Nigdy), 1, 2, 3, 4 i
5 minut.

Pulse Length (Dlugos$é impulsu)

Setup E’I

Fower Off Mewver AI

Fulze Length 230mS
Language Eng. (-

IChange 4 +  Sawve

Naciskanie przycisku Change (Zmiana) powoduje przetgczanie miedzy ustawieniami 250 ms a 500 ms.

Language (Jezyk)
Setup E’I

Fulse Length SimS ‘I

LED Contrast 0

a

IChange 4 +  Sawve

Naciskanie przycisku Change (Zmiana) powoduje przetgczanie miedzy jezykiem angielskim, niemieckim,
hiszpanskim i francuskim.

LCD Contrast (Kontrast LCD)

Setup E’I

]

LaniuaEe EnE.
|

Frequencies... =
IChange 4 +  Sawve

Naciskanie przycisku Change (Zmiana) powoduje przetgczanie miedzy ustawieniami od 0 (bardzo jasny)
do 6 (bardzo ciemny).

3
b

AS608 - Instrukcja obstugi — PL Interacoustics
D-0140763-A 2024/07 Strona 16



HW Test... (wylacznie audiometr AS608¢e)
Setup E’

LCD Contrast o™
Frequencies... =

Change 4 -+ Save

Nacisniecie przycisku Change (Zmiana) powoduje przejscie do konfiguracji procedury automatycznego
testu Hughsona Westlake’a (HW).
Setup el

Hll Familiarization 0ff g
Hi Condition 2-3
HlWl Frequencies... -

Change 4 -+ Sawe

Naciskanie przycisku Change (Zmiana) powoduje przetgczanie miedzy witgczaniem i wytgczaniem
przyzwyczajania. Opcja przyzwyczajania stuzy do treningu pacjenta.

Setup
HW Familiarization  0ff [
HlW Condition -3
HW Frequencies... =
Change 4 + Save

Naciskanie przycisku Change (Zmiana) powoduje przetgczanie miedzy opcjami,2 prawidtowe odpowiedz
z 3 i ,3 prawidtowe odpowiedzi z 5”. Warunki sg sprawdzane przed przejsciem do kolejnej czestotliwosci.

Setup E"
HW 125 Hz T
HW 256 Hz 0F
HW 754 Hz 0FF |

Change 4 +  Sawve

Wybér czestotliwosci do uwzglednienia w tescie HW. Naciskanie przycisku Change (Zmiana) powoduje
przetgczanie miedzy ustawieniem czestotliwosci On (wth.) i Off (wyt.).

Nacisniecie przycisku Save (Zapisz) pozwala powréci¢ do gtéwnego menu konfiguracji HW.

HW Frequencies (Czestotliwosci HW)

Setup E’I

Hl Test.. B
Fiequencies...

Lizense..

IChange 4 -+ Save I

Nacisniecie przycisku Change (Zmiana) pozwala na dostep do domysinego zakresu czestotliwosci od
125 Hz do 8 kHz uzywanego w codziennej pracy.

Setup

250 Hz On
00 Hz On [

IChange 4 +  Sawve

Do zmiany dostepnych jest 7 czestotliwosci: 125, 250, 750, 1500, 3000, 6000 i 8000.

Naciskanie przycisku Change (Zmiana) powoduje przetaczanie miedzy ustawieniem On (wt.) i Off (wyt.).
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HW on time (Czas wilaczenia HW)

Setup E"

Hul Freauencieg... =
HW End Time 10 s B

Change 4 -+ Save

Naciskanie przycisku Change (Zmiana) powoduje ustawienie czasu bodzca na 1 lub 2 sekundy.

HW random time off (Wyt. czasu losowego HW)

Setup E"
HlW Frequencies... =
Hll On Time 1=
HW End Time O |

Change 4 +  Sawve

Naciskanie przycisku Change (Zmiana) umozliwia ustawienie czasu losowego, ktéry mozna ustawié¢
miedzy 0 a 1,6 sekundy.

HW lower limit (Dolna granica HW)
Setup *"
HW On Time 2z

Hul Bandam time of f 16 =
HUl Stop lewel

Change 4 +  Sawve |

Naciskanie przycisku Change (Zmiana) pozwala ustawi¢ dolng granice i okresli¢, kiedy przejs¢ do
kolejnej czestotliwosci. Dolng granice mozna ustawi¢ w zakresie -10 do 20 dB.
Nacisniecie przycisku Save (Zapisz) pozwala powrdci¢ do gidéwnego menu konfiguracji.

License (Licencja)

Setup E’I
FreEuencies... Ql

About..,
IChange 4 +  Sawve I

Nacisniecie przycisku Change (Zmiana) umozliwia dostep do klucza licencyjnego przyrzadu
AS608/AS608e.

License Key I! _;

Q0341464
HWGEETSE2HKDR2O2GMH
0k

JEhange Sawve

Przycisk Change (Zmiana) nalezy nacisng¢, aby wprowadzi¢ i/lub zmieni¢ klucz licencyjny przyrzadu
AS608/AS608e.

Przycisk 2 zmienia litere, a przycisk 1 przesuwa kursor.

Nacisniecie przycisku Save (Zapisz) pozwala powréci¢ do giéwnego menu konfiguracji.
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About (Informacje o)

Setup E’I

- A
Frequencies...
License...

-

IChange 4 +  Sawve I
Nacisniecie przycisku Change (Zmiana) pozwala na otworzenie sekcji z informacjami o urzadzeniu.

Nacisniecie przycisku Back (Wstecz) powoduje powrét do gidéwnego menu konfiguracji.

Aby powréci¢ do ekranu pomiarowego audiometru AS608/AS608e, nalezy nacisnaé przycisk Save
(Zapisz).
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3.9 Informacje o oprogramowaniu Diagnostic Suite

Po przejsciu do pozycji Menu > Help > About pojawi sie ponizsze okno. Jest to obszar oprogramowania,
w ktérym mozna zarzgdza¢ kluczami licencji i sprawdza¢ wersje oprogramowania Suite, firmowego i
wersje kompilaciji.

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

W tym oknie znajduje sie réwniez sekcja sumy kontrolnej, ktéra jest funkcjg pomocng przy okreslaniu
integralnosci oprogramowania. Dziata poprzez sprawdzenie zawartosci plikow i folderéw w danej wersji
oprogramowania. Wykorzystuje algorytm SHA-256.

Po otwarciu sumy kontrolnej wyswietlany jest cigg znakdéw i liczb. Mozna je skopiowa¢ dwukrotnym
kliknieciem.

Fy 39
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4 Pielegnacja i konserwacja

41 Ogblne procedury konserwacyjne

Bezawaryjna praca i bezpieczenstwo uzytkowania urzgdzenia zalezg od przestrzegania nastepujgcych
wskazan dotyczacych opieki i konserwaciji:

Zaleca sie przeprowadzenie co najmniej jednej oceny funkcjonalnej urzadzenia rocznie, aby zapewni¢
odpowiednie dziatanie elementéw akustycznych, elektrycznych i mechanicznych. Przeglad ten powinien
zostaé zrealizowany przez wyspecjalizowany warsztat, moggcy zagwarantowa¢ odpowiednig fachowo$¢é
dziatan serwisowych i napraw.

Nie wolno serwisowac¢ ani wykonywaé konserwacji zadnej czesci sprzetu, kiedy jest podtaczony do
pacjenta.

Przed podigczeniem przyrzadu do sieci zasilajgcej nalezy upewni¢ sie, ze napiecie w sieci odpowiada
napieciu podanemu na tabliczce znamionowej urzadzenia.

Nalezy sprawdzaé, czy izolacja przewodu zasilajgcego i wtyku nie noszg oznak uszkodzenia, a przewdd
nie jest obcigzony lub przytrzasniety, co mogtoby prowadz¢ do jego uszkodzenia.

Aby zapewni¢ maksymalne bezpieczenstwo elektryczne, kiedy urzadzenie nie jest uzywane, nalezy
wytgczy¢ jego zasilanie.

Nie nalezy ustawia¢ urzadzenia w poblizu jakichkolwiek zrédet ciepta. Dookota urzgdzenia powinna
znajdowac sie odpowiednia ilos¢ wolnego miejsca, aby mozliwa byta jego wlasciwa wentylacja.

Aby zapewni¢ niezawodnos$¢ przyrzadu nalezy wykonywaé okresowe pomiary biologiczne u osoby o
znanych wynikach. Pomiary te osoba obstugujgca urzagdzenie moze wykonywaé na sobie.

W przypadku zabrudzenia powierzchni urzgdzenia lub jego czesci, mozna je oczysci¢ miekkg szmatka
zwilzong wodnym roztworem tagodnego srodka myjacego lub podobnym ptynem. Nie wolno stosowac
rozpuszczalnikdw organicznych ani olejkéw zapachowych. Podczas czyszczenia nalezy zawsze odigczy¢
wtyczke zasilania i uwaza¢, aby zaden ptyn nie dostat sie do wnetrza urzgdzenia ani akcesoriéw.

Po kazdym wykonanym badaniu pacjenta wymagane jest wladciwe oczyszczenie, aby zapewni¢ brak
zanieczyszczeh na czesciach majgcych kontakt z pacjentem. Nalezy zachowywac¢ ogdlne srodki
ostroznosci, aby zapobiegac¢ rozprzestrzenianiu choréb pomiedzy pacjentami. W razie zanieczyszczenia
poduszek lub koncowek dousznych bardzo zalecane jest ich zdjecie z przetwornika przed czyszczeniem.
Mozliwe jest czeste czyszczenie wodg, lecz dopuszczalne jest takze okresowe czyszczenie tagodnym
srodkiem dezynfekujgcym. Nie wolno stosowaé rozpuszczalnikéw organicznych ani olejkéw
zapachowych.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ podczas postugiwania sie stuchawkami oraz innymi
przetwornikami, poniewaz wstrzags mechaniczny moze spowodowac¢ zmiane kalibracji.

3

b
AS608 - Instrukcja obstugi — PL Interacoustics
D-0140763-A 2024/07 Strona 21



4.2 Czyszczenie produktow firmy Interacoustics

Jesli powierzchnia urzagdzenia lub jego elementéw jest zanieczyszczona, mozna jg wyczysci¢ za pomoca
miegkkiej sciereczki zwilzonej w tagodnym roztworze wody z ptynem do mycia naczyn lub podobnym
Srodkiem. Nie wolno stosowac rozpuszczalnikdw organicznych ani olejkéw zapachowych. Zawsze na
czas czyszczenia nalezy odtgczac kabel USB i uwazac¢, aby do wnetrza urzgdzenia lub akcesoridéw nie
dostat sie zaden ptyn.

e Przed czyszczeniem zawsze nalezy wytgcza¢ urzadzenie i odtgczac je od zasilania.

e Do czyszczenia dostepnych powierzchni nalezy uzywaé miekkiej sciereczki lekko zwilzonej w
roztworze czyszczacym.

¢ Nie wolno dopusci¢, aby ptyn wszedt w kontakt z czeSciami metalowymi wewnatrz stuchawek.

¢ Nie wolno stosowaé¢ autoklawu, sterylizowa¢ ani zanurza¢ urzgdzenia ani jego akcesoriow w
zadnych ptynach.

¢ Nie nalezy uzywac¢ twardych ani ostrych przedmiotéw do czyszczenia jakiejkolwiek czesci
urzadzenia ani akcesoriow.

e W przypadku kontaktu elementdéw z cieczami nie wolno dopusci¢ do ich wyschniecia, nalezy je
natychmiast wyczyscic.

e Gumowe lub piankowe koncéwki douszne sg jednorazowego uzytku.

Zalecane srodki czyszczace i dezynfekujace:
o Ciepta woda z tagodnym, niescierajacym srodkiem czyszczacym (mydiem)

Procedura:
e Urzadzenie nalezy czysci¢ przez przetarcie obudowy zewnetrznej przy uzyciu niestrzepigcej sie
Sciereczki lekko zwilzonej Srodkiem czyszczacym.
e Poduszki i przetagcznik reczny pacjenta oraz inne czesci nalezy czysci¢ za pomocg niestrzgpigcej
sie Sciereczki lekko zwilzonej w Srodku czyszczgcym.
e Nalezy sie upewnié, ze do gto$nikdw w stuchawkach i podobnych czesci nie dostanie sie wilgo¢.

4.3 Uwagi dotyczace napraw
Firma Interacoustics jest odpowiedzialna za wazno$¢ oznaczenia CE, bezpieczenstwo, niezawodnosc i
poprawnos¢ dziatania urzgdzenia jedynie wtedy, gdy:
1. dziatania montazowe, rozbudowa, regulacje, modyfikacje lub naprawy sg wykonywane przez
osoby upowaznione,
2. przeprowadzane sg coroczne przeglady;
3. instalacja elektryczna w pomieszczeniu, w ktérym uzytkowane jest urzadzenie, spetnia stosowne
wymagania oraz
4. urzadzenie jest obstugiwane przez upowazniony personel i zgodnie z dokumentacjg dostarczong
przez firme Interacoustics.

Klient powinien kontaktowac sie z najblizszym dystrybutorem w celu okreslenia mozliwosci serwisowania
i naprawy, wigcznie z ich przeprowadzeniem w siedzibie klienta. Jest bardzo wazne, aby klient wypetniat
RAPORT ZWROTU (z pomoca najblizszego dystrybutora) zawsze, kiedy komponent lub produkt jest
odsytany do Interacoustics w celu serwisowania lub naprawy.

3
b

AS608 - Instrukcja obstugi — PL Interacoustics
D-0140763-A 2024/07 Strona 22



44 Gwarancja

Firma Interacoustics gwarantuje, ze:

e audiometr AS608 pozostanie wolny od wad materiatowych i wykonania w warunkach
normalnego uzytkowania i konserwacji przez okres 24 miesiecy od daty dostawy przez firme
Interacoustics do pierwszego nabywcy;

e akcesoria pozostang wolne od wad materiatowych i wykonania w warunkach normalnego
uzytkowania i konserwacji przez okres dziewigcdziesieciu (90) dni od daty dostawy przez firme
Interacoustics do pierwszego nabywcy.

Jesli jakikolwiek produkt bedzie wymagat serwisowania podczas obowigzywania gwaranciji, nabywca
powinien zgtosic¢ sie bezposrednio do lokalnego centrum serwisowego firmy Interacoustics w celu
wyznaczenia wlasciwego punktu naprawy. Naprawa lub wymiana odbedzie sie na koszt firmy
Interacoustics, zgodnie z warunkami niniejszej gwarancji. Produkt wymagajgcy naprawy powinien
zosta¢ zwrocony jak najszybciej, w odpowiednim opakowaniu i z optaconymi kosztami wysyiki. Za
straty i uszkodzenia powstate podczas przesytki zwrotnej do firmy Interacoustics odpowiada nabywca.

W Zadnych okoliczno$ciach firma Interacoustics nie bedzie ponosi¢ odpowiedzialnosci za zadne
szkody uboczne, posrednie lub wtdrne poniesione w zwigzku z zakupem lub uzytkowaniem
jakiegokolwiek produktu firmy Interacoustics.

Powyzsze postanowienia dotyczg wytgcznie pierwszego nabywcy. Gwarancja nie ma zastosowania w
odniesieniu do kolejnych wiascicieli produktu. Ponadto niniejsza gwarancja nie obejmuje, a firma
Interacoustics nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek straty powstate w wyniku zakupu lub
uzytkowania produktu firmy Interacoustics, ktéry byt:
e naprawiany przez osobe, ktéra nie jest autoryzowanym serwisantem firmy Interacoustics;
o zmodyfikowany w sposoéb, ktéry wedtug firmy Interacoustics wptywa na jego stabilnosc i
niezawodnos¢ dziatania;
e nieprawidtowo uzytkowany lub zaniedbywany lub ulegt wypadkowi lub w ktérym zmieniono,
zatarto lub usunieto numer seryjny albo partii lub
e nieprawidtowo konserwowany lub uzytkowany w sposoéb niezgodny z instrukcjg obstugi,
dostarczong przez firme Interacoustics.

Niniejsza gwarancja zastepuje wszystkie inne gwarancje, wyrazone lub domniemane, oraz wszystkie
pozostate obowigzki lub zobowigzania firmy Interacoustics. Ponadto firma Interacoustics nie
upowaznia bezposrednio ani posrednio zadnego przedstawiciela lub innej osoby do przyjmowania w
imieniu firmy Interacoustics jakichkolwiek zobowigzan zwigzanych ze sprzedazg produktow firmy
Interacoustics.

FIRMA INTERACOUSTICS WYKLUCZA WSZYSTKIE INNE GWARANCJE, WYRAZONE LUB
DOMNIEMANE, tACZNIE Z GWARANCJA ZGODNOSCI Z PRZEZNACZENIEM LUB
PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU LUB ZASTOSOWANIA.
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5.0golna specyfikacja techniczna

Normy:
Spetnione lub przekroczone normy EN 60645-1 typ 4 oraz ANSI S3.6
Norma bezpieczenstwa: EN 60601-1, klasa ll, typ B.
EMC: EN 60601-1-2

Kalibracja:

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

Medyczne oznaczenie CE:
Znak CE w pofaczeniu z symbolem MD oznaczaja, ze firma Interacoustics A/S spetnia wymagania
c € okreslone w Zataczniku | do rozporzadzenia w sprawie wyroboéw medycznych (UE) 2017/745.
o123 | Dopuszczenie systemu zapewnienia jakosSci przez TUV — nr identyfikacyjny 0123

Czestotliwosci i intensywnosci:

Czest.,, 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

Wejscia: Ton
Ton modulowany +5%, 5 Hz (modulacja czestotliwos$ci, przebieg sinusoidalny).

Wyjscia: Lewe i prawe

Prezentacja tonu:

Manualna lub wsteczna (wyb6r w menu konfiguracji).
Wiele impulséw 250 lub 500 ms (wybor w menu konfiguraciji).

Komunikacja do Wbudowany mikrofon do komunikacji z pacjentem. 0—110 dB SPL. Regulacja
pacjenta: bezstopniowa na panelu obstugi.

Autoprog: Procedura Hughsona-Westlake’a pod kontrolg pacjenta, zgodna z ISO 8253-1.
Funkcja zapisu: Klawisz programowy (funkcyjny) i wewnetrzna pamig¢ dla AC L/R. Zachowane

pomiary mozna wyswietla¢ na woudowanym ekranie lub przenosi¢ na komputer
PC za pomocg modutu programowego Diagnostic Suite Audiogram.

Interfejs i oprogramowanie PC: Oprogramowanie PC Diagnostic Suite z zaawansowanymi funkcjami
raportowania i drukowania. Kompatybilne z bazami danych OtoAccess® i Noah.

AR
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Znieksztatcenie:
Typowe 0,3% przy petnej intensywnosci.
Maksymalne 1% przy petnej intensywnosci.

Czasy narastania/opadania:
Zwykle 35 ms.

Wskazniki na gérnym pasku wyswietlacza:
Wigczony ton
Odpowiedz pacjenta
Stan zasilania lub baterii

Baterie:
3 rozmiaru AA, alkaliczne
Automatyczne wigczanie/wytaczanie przy baterii
Automatyczne wskazanie stanu baterii

Czas pracy na baterii:
Stan gotowosci: 6 miesiecy
Prezentacje tonéw: 70 000

Zewnetrzne zasilanie (przez ztacze USB):
Dopuszczalne 5 VDC, minimum 150 mA

Zalecane zasilanie UES18LCPU-050200SPA (5 V, 2 A) jest zatwierdzone dla AS608/AS608e.
UES18LCPU-050220SPA: Wejscie 100-240 VAC 50/60 Hz, 500 mA, wyjscie 5,0 V 2,0 A (klasa Il).

Budowa:
Obudowa z tworzywa sztucznego.

Wymiary:

Szer. x gt. x wys.: 22,6 x18x5,5cm/8,9x7,1x 2,2 cala

Masa: 1,0 kg — wigcznie z bateriami i zestawem stuchawkowym.

1,6 kg — wigcznie z torbg asortymentowg TC608, wygtuszajgcym zestawem stuchawkowym Peltor,

tablicami audiogramow itd.

Srodowisko robocze:
Temperatura: 15-35°C/59-95°F.
Wilgotnos¢ wzgledna: 30—-90%.
Cisnienie powietrza od 98 kPa do 104 kPa
Maksymalna wysokos$¢: 2000 m / 6561 stép n.p.m.

Srodowisko przechowywania:
Temperatura: 0-50°C/32—-122°F.
Wilgotnos¢ wzgledna: 10-95%.

Srodowisko transportu:
Temperatura: -20-50°C/-4—122°F.
Wilgotnosé wzgledna: 10-95%.

Wymagania dla sprzetu komputerowego:
Wymagana zgodno$¢ z IEC 60950-1.
Wyposazenie w zlgcze USB.
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5.1

akustycznego dla przetwornikow

Wartosci rownowaznego normalnego progowego poziomu cishienia

Standard TDH39 TDH39 DD65 v2 DD45
kalibracji |50 389-1: 1998 | ANSI $3.6: 2004 | ANSIS3.6 208 |Raportz badania
1.61- 45%2;503/09
Standard | IEC60318-3: ANSI 9A IEC60318-1 IEC60318-3:
sprzegacza 1998 1998
Czestotliwosé| [dBre. 20 pPa] | [dBre.20 uPa] | [dBre.20 pPa] | [dB re. 20 uPa]
[Hz]
125 45,0 45,0 30,5 475
250 255 255 17 27,0
500 115 115 8 13,0
750 75 8,0 55 6,5
1000 7.0 7.0 45 6,0
1500 65 65 25 8,0
2000 9,0 9,0 25 8,0
3000 10,0 10,0 2 8.0
4000 95 95 95 9,0
6000 155 155 21 205
8000 13,0 13,0 21 12,0

5.2 Maksymalne poziomy styszenia dla kazdej czestotliwosci testu

AS608 - Instrukcja obstugi — PL

D-0140763-A 2024/07

Czestotliwo | Przewodnictwo | Przewodnictwo Przewodnictwo
S¢ Hz powietrzne powietrzne powietrzne
TDH39 DD65 v2 DD45
125 70 70 70
250 90 90 90
500 100 100 100
750 100 100 100
1000 100 100 100
1500 100 100 100
2000 100 100 100
3000 100 100 100
4000 100 100 100
6000 100 85 100
8000 90 70 90
&
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5.3 Rozmieszczenie pindw

Wejscia Typ ztacza Wiasciwosci elektryczne

Power Wtyczka USB 5v

Kom. USB 1.1 Wtyczka USB Impedancja 90 Q

Odpowiedz Wityk stereo jack Dopuszczalne wtyki jack 6,3 mm mono i stereo

pacjenta 6,3 mm Do odpowiedzi wykorzystana koszulka i koncéwka lub pierscien i

koncéwka. Koncéwka 3,3 V przez 1 kQ. Impedancja catkowita
stereo 6,75 kQ i mono 6,25 kQ.

Wyijscia:
Stuchawki, Wityk mono jack Napiecie: Do 3V rms przy obcigzeniu 10 Q
lewa/prawa 6,3 mm Min. impedancja obcigzenia: 50

Impedancja wyjsciowa: 0,5Q

tacznosc: Wykorzystana koszulka +

kohcowka, jack mono 6,3 mm.

Inne parametry elektryczne
Ton modulowany 5 Hz, sinusoida + 5% modulacji
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5.4 Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC)
Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC)

Urzadzenie jest przystosowane do pracy w srodowiskach szpitalnych i klinicznych za wyjatkiem -aktywnego
wyposazenia do elektrochirurgii wysokiej czestotliwosci oraz sal ekranowanych RF- do obrazowania za
pomocg rezonansu magnetycznego, w ktérych sg bardzo wysokie natezenia zaktdcen
elektromagnetycznych.

UWAGA: FUNKCJONOWANIE ZASADNICZE zdefiniowane dla tego urzadzenia przez producenta to:
Niniejsze urzadzenie nie ma okreslonego FUNKCJONOWANIA ZASADNICZEGO. Brak lub utrata
FUNKCJONOWANIA ZASADNICZEGO nie moze prowadzi¢ do zadnego niedopuszczalnego
bezposredniego zagrozenia.

Ostateczna diagnoza powinna by¢ zawsze oparta na wiedzy klinicznej.

Urzadzenia nie nalezy stosowac¢ w poblizu lub na innych urzadzeniach, poniewaz moze to powodowac jego
nieprawidtowe dziatanie. Jesli konieczne jest korzystanie z urzgdzenia w takich warunkach, niniejsze
urzgdzenie i pozostate nalezy kontrolowa¢ pod katem prawidtowego dziatania.

Korzystanie z akcesoriow i przewoddw innych niz okreslone lub dostarczone przez producenta sprzetu
moze spowodowac wzrost emisji elektromagnetycznych lub ograniczenie odpornosci elektromagnetycznej
sprzetu i w konsekwenciji nieprawidiowe dziatanie. Lista akcesoriow i przewodéw znajduje sie w niniejszym
rozdziale.

Przenosny sprzet do komunikacji radiowej (wtgcznie z elementami peryferyjnymi, na przyktad kablami
antenowymi i zewnetrznymi antenami) nie powinien by¢ uzywany w odlegto$ci mniejszej niz 30 cm od
dowolnej czesci urzadzenia, wtacznie z przewodami okreslonymi przez producenta. W przeciwnym
przypadku moze dojs¢ do pogorszenia parametrow pracy lub nieprawidtowego dziatania urzadzenia.

Niniejsze urzadzenie jest zgodne z normg IEC60601-1-2:2014, klasg emisji B, grupa 1.
UWAGA: Brak odchyleh od norm uzupetniajacych i dozwolonego uzytkowania.

UWAGA: Wszystkie instrukcje dotyczace zgodnos$ci w dziedzinie EMC podano w rozdziale Konserwacja —
informacje ogodlne niniejszej instrukcji. Nie sg wymagane dalsze dziatania.

UWAGA: W przypadku podtgczenia elektronicznego sprzetu niemedycznego (typowy sprzet informatyczny)
operator jest odpowiedzialny za zagwarantowanie zgodno$ci tego sprzetu z obowigzujagcymi normami oraz
zgodnosci catego systemu z wymaganiami kompatybilnosci EMC. Powszechnie stosowane normy
dotyczace badania kompatybilno$ci EMC sprzetu informatycznego i podobnego? to:

Test emis;ji

EN 55032 (CISPR 32) Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna urzagdzen multimedialnych — Wymagania
dotyczace emis;ji

EN 61000.3.2 Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC) — Dopuszczalne poziomy emisji
harmonicznych pradu
(tylko sie¢ prgdu przemiennego, prad wejsciowy urzgdzenia mniejszy lub rowny 16
A na faze)

EN 61000.3.3 Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC) — Dopuszczalne poziomy —

Ograniczanie zmian napigcia, wahan napiecia i migotania $wiatta w publicznych
sieciach niskiego napiecia (tylko sie¢ pradu przemiennego, prad wejsciowy
urzadzenia mniejszy lub rowny 16 A na faze)

Test na odpornosc¢
EN 55024 (CISPR 24) Sprzetinformatyczny — Charakterystyki odpornosci — Dopuszczalne limity i
metody pomiaréw

2 prod ukty obejmujg komputerosobisty, komputer stacjonarny, tablet, laptop, notebook, urzadzenie przenosne, PDA, koncentrator
Ethernet, router, Wi-Fi, komputerowe urzadzenia peryferyjne, klawiature, mysz, drukarke, ploter, pamie¢ USB, dyski twarde, pamie¢
potprzewodnikowsg i wiele innych.
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Na potrzeby zgodnosci z wymaganiami zgodnosci elektromagnetycznej EMC okreslonymi w normie IEC
60601-1-2 nalezy uzywac wytgcznie nastepujacych akcesoriéw, stosownie do przypadku:

Element Producent Model
Zestaw stuchawkowy RadioEar DD45
Zestaw stuchawkowy RadioEar DD65v2
Zestaw stuchawkowy RadioEar IP30
Przetagcznik odpowiedzi pacjenta RadioEar APS3

Kazda osoba podfgczajgca dodatkowy sprzet jest odpowiedzialna za upewnienie sie, ze system jest zgodny
znorma IEC 60601-1-2.

Zgodno$¢ z wymaganiami EMC okreslonymi w normie IEC 60601-1-2 jest gwarantowana, jesli typy i
dtugosci kabli odpowiadajg wymienionym ponizej:

Opis Diugos¢ Ekranowany (tak/nie)
Audiometryczne zestawy 2.0 Tak

stuchawkowe

Przetgcznik odpowiedzi pacjenta 2.0 Tak

Przew6d USB 2.0 Tak

Wskazoéwki i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Urzadzenie AS608 jest przeznaczone do uzytkowania w opisanym ponizej srodowisku elektromagnetycznym. Obowigzkiem klienta lub
uzytkownika urzgdzenia AS608 jest sprawdzeniem czy te warunki sg spetione.

Test emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne — wskazowki
Emisje radiowe Grupa 1 Urzadzenie AS608 emituje fale radiowe wytacznie na potrzeby
CISPR 11 wewnetrznego funkcjonowania.

Dlatego tez emisja fal radiowych jest bardzo niewielka i jest mato
prawdopodobne, ze bedzie ona powodowa¢ zakiécenia w pracy
pobliskiego sprzetu elektronicznego.

Emisje radiowe Klasa B Urzadzenie AS608 jest przeznaczone do uzytkowania we wszystkich
CISPR 11 Srodowiskach komercyjnych, przemystowych, biznesowych i

Emisje harmoniczne Nie dotyczy mieszkalnych.
IEC 61000-3-2

Wahania napiecia/ Nie dotyczy
emisja migotania
IEC 61000-3-3

Zalecane odlegtosci separujace pomiedzy przenosnym i mobilnym sprzetem do tgcznosci radiowej a
urzadzeniem AS608.

Urzadzenie AS608 jest przeznaczone do uzytkowania w srodowiskach elektromagnetycznych, w ktérych zakiécenia powodowane falami
radiowymi sg kontrolowane. Klient lub uzytkownik urzagdzenia AS608 moze pomdc zapobiec wystepowaniu zakiécen elektromagnetycznych
poprzez zachowanie zalecanej minimalnej odlegto$ci pomigdzy przenosnym i przewoznym sprzetem do tgcznosci radiowej (nadajnikami) a
urzgdzeniem AS608. Odlegtos¢ ta zalezy od mocy wyjSciowej sprzetu do tgcznosci.

Znamionowa maksymalna Odlegtos¢ separujgca w zaleinoé[c':"i]]od czestotliwosci pracy nadajnika

moc WVJSC'E",‘(,"]a nadajnika Od 150 kHz do 80 MHz Od 80 MHz do 800 MHz 0d 800 MHz do 2,7 GHz
d=117VP d=117VP d=223VP

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.37 0.37 0.74

1 117 117 2.33

10 3.70 3.70 7.37

100 11.70 11.70 23.30

W przypadku nadajnikéw o mocy innej niz wymienione ponizejzalecang odlegto$é w metrach (d) mozna oszacowa¢ na podstawie réwnania
stosownego do czestotliwosci nadajnika, w ktérym P to maksymalna znamionowa moc wyj$ciowa nadajnika w watach (W) podana przez
producenta nadajnika.

Uwaga 1 Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma wyzszy zakres czestotliwosci.

Uwaga 2 Wytyczne te moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozprzestrzenianie sig fal elektromagnetycznych wptyw ma
ich odbijanie sie i pochtanianie przez budowle, obiekty i ludzi.
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Wskazowki i deklaracja producenta — odpornosé elektromagnetyczna

Urzadzenie AS608 jest przeznaczone do uzytkowania w opisanym ponizej srodowisku elektromagnetycznym. Obowigzkiem klienta lub

uzytkownika urzgdzenia AS608 jest sprawdzeniem czy te warunki sg spetnione.

Test na odpornosé

IEC 60601, poziom testowy

Zgodnosé

Srodowisko elektromagnetyczne —
wskazowki

Wytadowanie
elektrostatyczne (ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV — kontakt

+15 kV — powietrze

+8 kV — kontakt

+15 kV — powietrze

Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe
lub wytozone ptytkami ceramicznymi. Jesli
podtogi sg wylozone syntetycznym
materiatem, wilgotno$¢ wzgledna powinna
by¢ wyzsza niz 30%.

Odpornos$é na
promieniowanie emitowane
przez urzadzenia
bezprzewodowe

IEC 61000-4-3

Czestotliwos¢ chwilowa 385—
5,785 MHz

Poziomy i modulacja
zdefiniowane w tabeli 9

Zgodnie z informacjami
zawartymi w tabeli 9

W poblizu jakiejkolwiek cze$ci AS608 nie
nalezy uzywac¢ urzadzen bezprzewodowych.

Elektryczne szybkozmienne
zakiocenia przejsciowe

+2 kV w przypadku
przewodéw zasilajgcych

+1 kV w przypadku

Nie dotyczy

+1 kV w przypadku

Jako$¢ sieci zasilajgcej powinna odpowiadac¢
typowej sieci w srodowisku komercyjnym lub
mieszkalnym.

IEC61000-4-4 ) o o przewoddéw wejscia/wyjscia
przewodow wejscia/wyjscia
ar + przewod-przewd ako$¢ sieci zasilajgcej powinna odpowiada¢
ud 1kV 6d 6d Jakos¢ sieci ilajgcej i d iadac
Nie dotyczy typowej sieci w Srodowisku komercyjnym lub
IEC 61000-4-5 +2 kV przewdd-masa mieszkalnym.
0% UT (100% spadek w UT)
na 0,5 cyklu, przy 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 i 315°
Spadki napiecia, krotkie 0% UT (100% spadek w UT) Jakos¢ sieci zasilajacej powinna odpowiadac
rzerwy w dostawie lub na 1 cykl typowej sieci w SrquWISkU k_omercyjnym lub
\F/:/ahania napiecia w sieci mieszkalnym. Jesli uzytkownik AS608 )
zasilajgcej 40% UT (60% spadek w UT) | Nie dotyczy wymaga ciagte] pracy urzgdzenia w tralfme_
na 5 cykli przerw w QOstame pradu, _zal_ecamy_ za_sname
IEC 610004-11 urzgdzenia AS608 przy uzyciu zasilania
70% UT (30% spadek w UT) bezprzerwowego (UPS) lub akumulatora.
na 25 cykli
0% UT (100% spadek w UT)
na 250 cykli
Czestotliwos$¢ zasilania Pola magnetyczne o czestotliwosci sieciowej
(50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m powinny charakteryzowa¢ sie poziomem

IEC 61000-4-8

typowym dla standardowego $rodowiska
komercyjnego lub mieszkalnego.

Pola emitowane w poblizu
— test na odpornos¢

IEC 61000-4-39

od 9kHz do 13,56 MHz.
Czestotliwos¢, poziom i
modulacja zdefiniowane w
AMD 1: 2020, tabela 11

Zgodnie z definicjg
przedstawiong w tabeli 11
ADM 1: 2020

Jesli AS608 zawiera elementy lub obwody
wrazliwe na dziatanie fal magnetycznych,
natezenie znajdujacych sie w poblizu pél
magnetycznych nie powinno przekraczaé
wartosci testowych okreslonych w tabeli 11

Uwaga: UT to napiecie sieci zasilajgcej pradu przemiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.

AS608 - Instrukcja obstugi — PL

D-0140763-A 2024/07
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Wskazowki i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie AS608 jest przeznaczone do uzytkowania w opisanym ponizej srodowisku elektromagnetycznym. Obowigzkiem klienta lub
uzytkownika urzagdzenia AS608 jest sprawdzeniem czy te warunki sg spetione.

Test na odpornos¢ IEC/EN 60601, poziom Poziom zgodnosci Warunki elektromagnetyczne —
testowy wskazowki

Odlegtos¢ pomiedzy przenosnym i
przewoznym sprzetem do tgcznosci radiowej
a jakgkolwiek czescig urzadzenia AS608, w
tym przewodami, powinna by¢ nie mniejsza
niz obliczona z uzyciem réwnania
odpowiadajgcego czestotliwosci nadajnika.

Zalecana odlegtos¢ separujgca:

Przewodzone fale radiowe 3 Vms 3 Vrms
35
6 Vrms 6 Vrms d= - JP
W pasmach ISM (i amatorskich rms
pasmach radiowych w
Srodowisku domowej opieki
medycznej).
Emitowane fale radiowe 3 Vim 3Vim
3,5
IEC/EN 610004-3 Od 80 MHz do 2,7 GHz d= Fx/ﬁ 0Od 80 MHz do 800 MHz
m
10 V/im 10 V/im
0d 80 MHz do 2,7 GHz (W srodowisku domowej | ¢ = ——+/P od 800 MHz do 2,7 GHz
opieki medycznej) v/m

Tylko w $rodowisku domowej
opieki medycznej

Gdzie P to maksymalna znamionowa moc
wyjsciowa nadajnika w watach (W) podana
przez producenta nadajnika, a d to zalecana
odlegto$¢ pomiedzy urzagdzeniami w metrach

(m).

Natezenia pol od stacjonarmych nadajnikéw
radiowych, zgodnie z wynikiem terenowych
badan elektromagnetycznych lokalizacji?,
muszg byé mniejsze niz poziom zgodnosci
dla kazdego zakresu czestotliwosci.

W poblizu sprzetu oznaczonego ponizszym
symbolem mogg wystepowac zaktécenia:

(@)
UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma zakres wyzszych czestotliwos$ci
UWAGA 2: Wytyczne te moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozprzestrzenianie sie fal elektromagnetycznych wptyw
ma ich odbijanie sie i pochtanianie przez budowle, obiekty i ludzi.
3 Nie mozna precyzyjnie teoretycznie przewidzie¢ natezenia pola emitowanego przez stacjoname nadajniki, np. stacje bazowe do telefonéw
komérkowych i bezprzewodowych, naziemnych radiotelefonéw mobilnych, amatorskie radiostacje, nadajniki radiowe AM i FM oraz nadajniki
telewizyjne. Aby oceni¢ srodowisko elektromagnetyczne w przypadku obecnosci stacjonamych nadajnikéw radiowych, trzeba przeprowadzi¢
terenowe badanie elektromagnetyczne danego miejsca. Jeslizmierzone natezenie pola w miejscu, w ktérym uzytkowane ma by¢ urzgdzenie
AS608, przekracza wiasciwy poziom zgodnosci RF wskazany powyzej, konieczna jest obserwacja urzadzenia AS608 w celu potwierdzenia
prawidtowego dziatania. W przypadku stwierdzenia wadliwej pracy moze by¢ konieczne zastosowanie dodatkowych srodkéw, np. zmiana
orientacji lub lokalizacji urzadzenia AS608.
bW zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno byé nizsze niz 3 V/m.
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Return Report - Form 001 Interacoustics
Opr. dato: af: Rev. dato: 30.01.2023 af: Rev. nr.:
2014-03-07 EC MHNG 5
Address
Company: DGS Diagnostics Sp. z 0.0.
Rosowek 43
i 72-001 Kotbaskowo
Address: Poland
Mail:

rma-diagnostics@dgs-diagnostics.com

Phone:

e-mail:

Contact person: Date:

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

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

[] showing general problems as described below

Item: Type: Quantity:

Serial No.: Supplied by:

Included parts:

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

Description of problem or the performed local repair:

Returned according to agreement with: Interacoustics, Other :

L] [

Date : Person :

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

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

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

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

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

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