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1 Introducere

1.1 Despre acest manual
Acest manual este valabil pentru aparatul AS608. Acest produs este fabricat de

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Danemarca

Tel.: +45 6371 3555

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

1.2 Scopul preconizat

Audiometrul de screening AS608 este proiectat pentru a fi un dispozitiv de screening pentru testarea auzului.
Puterea si specifitatea acestui tip de dispozitiv se bazeaza pe caracteristicile de test definite de utilizator si
pot varia in functie de mediu si conditiile de functionare. Screeningul pentru testarea auzului folosind acest
tip de audiometru depinde de interactiunea cu pacientul. Rezultatul ,auz normal” nu trebuie sa permita
ignorarea altor contraindicatii. Daca exista in continuare suspiciuni referitoare la sensibilitatea acustica
trebuie realizata o evaluare audiologica completa.

Audiometrul AS608 este destinat utilizarii de catre un audiolog, cadre medicale specializate sau tehnicieni
instruiti, Intr-un mediu lipsit de zgomote. Se recomanda ca instrumentul sa fie utilizat la o temperatura
ambientald intre 15 si 35 grade Celsius (59-95 grade Fahrenheit).
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1.3 Descrierea produsului
Modelul AS608e extinde capacitatea modelului AS608 cu urmatoarele trei functii suplimentare:

e Integrare PC prin software-ul Diagnostic Suite. Acesta permite audiogramelor sa fie transferate si

afisate in software-ul Windows si stocate in baza de date OtoAccess® sau Noah. Diagnostic
Suite include si functii avansate de raportare si imprimare (similare celor din modului software
AC440.) Pentru instructiuni cu privire la modul de utilizare a software-ului PC consultati manualul
de utilizare a Diagnostic Suite.

e Suplimentar testarii manuale traditionale, AS608e integreaza un test Hughson Westlake de prag
pentru pacient controlat automat, conform ISO 8253. La finalizarea testului, rezultatele sunt
apelate cu usurintd din memoria internad a sistemului AS608.

e Functia Talk Forward, face ca sistemul AS608e sa fie usor de folosit, in special in cazul instalarii

fn cabine audiometrice.

In configuratia standard AS608 este livrat cu urmé&toarele accesorii:

Componente incluse

Casca audiometricd DD45 P3045 1
Baterie, alcalina de 1,5V, 3 buc.
Instructiuni de utilizare - manual

AS608e
Diagnostic Suite + OtoAccess® + cablu USB
Buton semnal pacient APS3

Piese optionale

Casca audiometrica DD65v2!
Casca audiometrica DD45 P3100'
Casca audiometrica DD45AA"
Casca audiometrica TDH39 HBA!
Casca audiometricd TDH39 P3045 1
Casca audiometricad TDH39 P3100 1
Casca audiometrica TDH39AA 1
Casti intra-auriculare IP 30 '

Set stilou kit accesorii/audiograma
UES18LCPU-050200SPA. CE medical sursa tensiune externa aprobata
Buton semnal pacient APS3 !
Geanta transport (TC608)

1 Piesa aplicata in conformitate cu IEC 60601-1

e 3
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14  Avertismente
In acest manual se folosesc urmatoarele semnificatii ale avertismentelor, precautiilor si observatiilor:

AVERTISMENT Eticheta AVERTISMENT identifica conditiile sau practicile care pot
constitui un pericol pentru pacient si/sau utilizator.

ATENTIE Eticheta ATENTIE identifica conditiile sau practicile care pot deteriora
echipamentul.

OBSERVATIE se utilizeaza pentru a indica practici care nu au

OBSERVATIE legatura cu vatamarea corporala.
e 3
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2 Dezambalarea si instalarea

2.1 Dezambalarea si inspectarea

Verificati cutia si continutul daca nu prezinta deteriorari

La receptia instrumentului, verificati daca pachetul nu prezinta urme de lovituri sau nu este deteriorat. In
cazul in care cutia este deteriorata, aceasta trebuie pastrata pana cand continutul pachetului a fost verificat
din punct de vedere mecanic si electric. Daca instrumentul este defect, contactati distribuitorul local. Pastrati
materialele de transport pentru a fi inspectate de transportator si pentru reclamatia la asigurari.

Péastrati cutia pentru a o utiliza la un transport ulterior

ASG608 este livrat in propria cutie de transport, proiectata special pentru acest model. Va rugdm sa pastrati
aceasta cutie. Va fi necesara in cazul in care instrumentul trebuie trimis inapoi pentru lucrari de service.
Daca sunt necesare lucrari de service, contactati distribuitorul local.

Raportarea imperfectiunilor

Inspectati inainte de conectare

fnainte de a conecta produsul, acesta trebuie verificat inca o dat& pentru depistarea eventualelor deteriorari.
Tot corpul acestuia si accesoriile trebuie verificate vizual pentru a descoperi daca exista zgarieturi si piese
lipsa.

Raportati imediat orice defecte

Orice piesa lipsa sau functionare necorespunzatoare trebuie raportata imediat la furnizorul instrumentului
fmpreuna cu factura, numarul serial si un raport detaliat al problemei. La sféarsitul acestui manual veti gasi un
.Raport de retur" unde puteti descrie problema.

Va rugam sa utilizati ,,Raportul de retur” (Return Report)

Va rugadm sa retineti c&, daca tehnicianul de service nu stie ce problema trebuie cautata, este posibil s nu o
gaseasca, astfel incat, folosirea raportului de retur ne-ar fi de mare ajutor si reprezintd cea mai buna

garantie pentru dumneavoastra ca remedierea problemei va fi facutd multumitor pentru dumneavoastra.

Depozitare
Daca trebuie sa depozitati instrumentul AS608 o perioada de timp, va rugam sa verificati daca aceasta
stocare se face conform conditiilor specificate in sectiunea pentru specificatji tehnice.

ry
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2.2 Marcaje

Urmatoarele marcaje se pot gasi pe instrument:

Simbol Explicatie

Elemente aplicate de tip B.

Elemente aplicate pe pacient care nu sunt conductoare si pot fi inlaturate
imediat de pe pacient.

Consultati manualul cu instructiuni.

WEEE (directiva UE privind deseurile electrice si electronice)

Acest simbol indica faptul ca produsul nu trebuie aruncat ca deseuri
nesortate, ci trebuie trimis la colectare separatd pentru unitati de recuperare
si reciclare.

M| >

Marcajul CE in combinatie cu simbolul MD indica faptul ca Interacoustics
A/S indeplineste cerintele Reglementarii privind Dispozitivele medicale (UE)
2017/745 Anexa |.

Aprobarea sistemului de calitate este data de catre TUV — Numar de
identificare 0123.

0123

Aparat medical

Anul de fabricatie

i

A nu se reutiliza
Piesele cum sunt adaptoarele auriculare si cele similare sunt pentru o
singura utilizare

ol
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2.3 Instructiuni importante privind siguranta
Cititi cu atentie si in totalitate aceste instructiuni inainte de a folosi produsul

Daca acest dispozitiv este conectat la unul sau mai multe dispozitive cu marcajul medical CE, pentru a
realiza un sistem sau un pachet, marcajul CE este valabil si pentru combinatie daca furnizorul a emis o
declaratie prin care atesta indeplinirea cerintelor din articolul 12 al Directivei privind Dispozitivele Medicale

pentru combinatie.

2.3.1 Siguranta sistemului electric

Cand conectati instrumentul la computer, trebuie sa tineti cont de urmatoarele
avertismente:

Acest echipament este conceput pentru a se conecta la alt echipament,
formand astfel un Sistem medical electric. Echipamentul extern conceput
pentru conectare la intrarea de semnal, iesirea de semnal sau alti conectori
va respecta standardul produsului corespunzator, de exemplu IEC 60950-1
pentru echipamente IT si seria IEC 60601 pentru echipamente medicale
electrice. Suplimentar, toate aceste combinatii - Sisteme medicale electrice -
vor fi conforme cu cerintele de sigurantd prevazute in standardul general IEC
60601-1, editia 3, clauza 16. Toate echipamentele care nu sunt conforme cu
cerintele privind curentul de scurgere din IEC 60601-1 trebuie mentinute in
afara mediului pacientului, adicé la cel putin 1,5 m de suportul pacientului sau
va fi alimentat prin intermediul unui transformator de separare pentru a
reduce curentii de scurgere. Orice persoana care conecteaza echipamentul
extern la intrarea de semnal, iesirea de semnal sau alti conectori a realizat un
Sistem medical electric si este astfel responsabila de conformitatea sistemului
cu cerintele. Daca aveti intrebari, contactati tehnicianul medical calificat sau
reprezentantul local. Daca instrumentul este conectat la un computer
(echipament IT care formeaza un sistem), nu atingeti pacientul in timp ce
utilizati computerul.

Este necesar un Dispozitiv de separare (dispozitiv izolator) pentru izolarea
echipamentului aflat in exteriorul mediului pacientului de echipamentul aflat in
interiorul mediului pacientului. Un astfel de Dispozitiv de separare este
necesar, in special, atunci cand este realizatd o conexiune la retea. Cerinta
pentru Dispozitivul de separare este definitd de IEC 60601-1, clauza 16

2.3.2 Siguranta electrica

Nu modificati acest echipament fara autorizarea Interacoustics. Nu demontati
si nu modificati produsul, deoarece acest lucru ar putea avea efecte asupra
sigurantei si/sau performantelor dispozitivului. Trimiteti pentru lucrari de
service la personal calificat.

Pentru siguranta electrica maxima, opriti alimentarea atunci cand nu 1l utilizati
Stecherul va fi pus astfel incét sa poata fi scos usor

Nu utilizati o prizé multipla suplimentara si nici prelungitor.

Nu utilizati echipamentul daca prezintd semne vizibile de deteriorare.

Instrumentul nu este protejat de infiltrarile de apa sau alte lichide. Daca se
produce vreo scurgere de lichid verificati atent instrumentul inainte de
utilizare sau returnarti instrumentul in service.

Fe
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Nicio piesa a echipamentului nu poate fi reparata sau intretinuta in timp ce
este folosita pe pacient.

2.3.3 Riscuri de explozie

A NU se utiliza in prezenta amestecurilor gazoase inflamabile. Utilizatorii
trebuie sa aiba in vedere posibilitatea de explozie sau incendiu la utilizarea
acestui dispozitiv in imediata proximitate a unor gaze anestezice inflamabile.

NU utilizati instrumentul intr-un mediu puteric imbogatit cu oxigen, de
exemplu o camera hiperbarica, un cort de oxigen etc.

Inainte de curatare nu uitati s3 deconectati sursa de tensiune.

2.3.4 Compatibilitate electromagnetica (CEM)

ATENTIE

Desi instrumentul indeplineste cerintele CEM relevante, trebuie luate masuri
de precautie pentru a evita expunerea inutila la cAmpurile electromagnetice,
de ex. de la telefoanele mobile etc. Daca dispozitivul se utilizeaza in
apropierea altui echipament, trebuie evitata aparitia perturbarilor reciproce.
Va rugdm sa consultati si anexa privind CEM.

Utilizarea accesoriilor, traductoarelor si cablurilor diferite de cele specificate,
cu exceptia traductoarelor si cablurilor vandute de Interacoustics sau
reprezentatii sai poate rezulta in cresterea emisiilor sau reducerea imunitatii
echipamentului. Pentru o lista de accesorii, traductori si cabluri ce indeplinesc
cerintele va rugam sa consultati anexa referitoare la EMC.

2.3.5 Atentie - Generalitati

ATENTIE

Daca sistemul nu functioneaza corespunzator, nu i utilizati inainte de a fi
efectuate toate reparatiile necesare si inainte ca unitatea sa fie testata si
calibrata pentru o functionare optima, in conformitate cu specificatiile
Interacoustics.

Nu lasati dispozitivul s& cada pe jos si evitati orice impact. Dacé instrumentul
se deterioreaza, returnati-l fabricantului pentru a fi reparat si/sau calibrat. Nu
utilizati instrumentul daca suspectati ca s-a deteriorat.

Acest produs si componentele sale vor avea performante optime numai daca
sunt utilizate si Intretinute in conformitate cu instructiunile din acest manual,
de pe etichetele insotitoare si/sau din prospecte. Un produs defect nu trebuie
utilizat. Asigurati-va ca toate conexiunile la accesoriile externe sunt fixe.
Componentele care sunt rupte, lipsa sau prezinta semne vizibile de uzura,
deformare sau contaminare trebuie inlocuite imediat cu componente de
schimb curate, originale, fabricate de Interacoustics sau disponibile la acesta.

La cerere, Interacoustics va pune la dispozitie diagramele circuitelor, lista
componentelor, descrieri, instructiuni de calibrare sau alte informatii care
ajuta personalul de service autorizat sa repare piesele acestui instrument
care sunt concepute de Interacoustics ca fiind reparabile de catre personalul
de service.

Fe
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Nu pot fi efectuate lucrari de reparatii sau intretinere la nicio componenta a
echipamentului in timp ce aceasta este utilizata la pacient.

Conectati la instrument numai accesorii achizitionate de la Interacoustics.
Este permisa conectarea la dispozitiv numai a accesoriilor despre care

Interacoustics declara ca sunt compatibile.

Nu introduceti si nu folositi niciodata casca insert fara un adaptor curat si fara
defecte. Asigurati-va intotdeauna ca spuma sau adaptorul auricular este
montat corect. Adaptoarele auriculare si spuma sunt de unica folosinta.

Instrumentul nu este conceput pentru a fi utilizat in medii expuse la scurgerile
de lichide.

Verificati calibrarea daca orice piesé a echipamentului este supusa la socuri
sau manipulare brutala.

Componentele marcate cu ,unica folosintd” sunt concepute pentru un singur
pacient in timpul unei singure proceduri si pot fi o sursa de risc de
contaminare daca componenta este re-folositd. Componentele marcate cu
,unica folosinta” nu sunt destinate reprocesarii.

Utilizati doar transductoare calibrate cu respectivul instrument.

2.3.6 Factori de mediu

ATENTIE Depozitarea in afara intervalului de temperaturd, asa cum se specifica in
Sectiunea 2.1, poate provoca deteriorarea permanenta a instrumentului si
accesoriilor sale.

Nu utilizati dispozitivul in prezenta unui lichid care poate intra in contact cu
oricare dintre componentele electronice sau cu cablurile. Daca utilizatorul
suspecteaza ca accesoriile sau componentele sistemului au intrat in contact
cu lichide, unitatea nu trebuie utilizata inainte de a fi declarata sigura de catre
un tehnician de service autorizat.

Nu puneti instrumentul aproape de o sursa de caldura de niciun fel si [asati
suficient spatiu in jurul acestuia pentru asigurarea ventilatiei adecvate.

OBSERVATIE

Pentru prevenirea erorilor de sistem luati masurile adecvate pentru evitarea
virusilor informatici sau problemelor similare.

Trebuie sa folositi doar intensitati de stimulare acceptabile pentru pacient.
Traductorii (castile, conductorul osos, etc.) furizati impreuna cu instrumentul
sunt calibrati pentru acest instrument - schimbul de traductori necesita o
recalibrare.

Se recomanda ca piesele care intra in contact direct cu pacientul (cum ar fi
pernutele castilor) sa se supuna procedurii standard de dezinfectare dupa fiecare
pacient. Aceasta include curatarea fizica si folosirea unui dezinfectant
recunoscut. Trebuie respectate instructiunile particulare ale producatorului in

P
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ceea ce priveste utilizarea acestui agent de dezinfectare pentru a oferi un nivel
adecvat de curatare.”

OBSERVATIE: n cadrul masurilor de protectie a datelor, asigurati-va de conformarea cu urmatoarele
puncte:

. Utilizati sisteme de operare care beneficiaza de suportul Microsoft

. Asigurati-va ca sistemele de operare au aplicate remediile de securitate

. Activati criptarea bazei de date

. Folositi conturi de utilizator si parole individuale

. Securizati accesul fizic si la retea pentru calculatoarele cu stocarea locala a datelor
. Folositi software actualizat pentru antivirus, firewall si anti-malware

. Implementati o politicd corespunzatoare de backup

. Implementati o politica corespunzatoare de pastrare a jurnalelor

. Asigurati-va ca schimbati toate parolele de administrare implicite

O©OoONOO OB WN-—-

24 Defectarea
In cazul defectérii produsului, protejarea pacientilor, utilizatorilor si a celorlalte persoane de
vatamari este importanta. Prin urmare, daca produsul a cauzat sau ar putea cauza o astfel de
vatdmare, acesta trebuie izolat imediat.
Atat defectarile periculoase, cét si cele inofensive, care se refera la produsul in sine sau la
utilizarea acestuia, trebuie anuntate imediat la distribuitorul de unde a fost cumparat produsul.
Retineti sa includeti cat mai multe detalii posibile, de ex. tipul de vatamare, numarul de serie al
produsului, versiunea software, accesoriile conectate si orice alte informatii relevante.

in caz de deces sau incident grav legat de utilizarea dispozitivului, incidentul trebuie raportat
imediat la Interacoustics si la autoritatea nationala competenta.

2.5 Aruncarea produsului

Interacoustics se angajeaza sa se asigure ca produsele noastre sunt eliminate in sigurantd atunci cand nu
mai sunt utilizabile. Cooperarea utilizatorului este importanta pentru a asigura acest lucru. Prin urmare,
Interacoustics se asteapta ca reglementarile locale privind sortarea si eliminarea deseurilor de
echipamente electrice si electronice sa fie respectate si ca dispozitivul sa nu fie aruncat impreuna cu
deseuri nesortate.

In cazul in care distribuitorul produsului oferd un program de preluare, acesta trebuie utilizat pentru a
asigura eliminarea corecta a produsului.

P
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3 Introducere - Configurare si instalare

3.1 AS608 - Dictionar panou comanda

Pozitie: Simbol: Functie:
1 Acumulator Compartiment baterii pentru trei baterii AA/LR6 (alcaline).
2 Alimentare/USB Mufa pentru alimentare electrica externa ASA30M
3 Rasp. pacient Mufa pentru comutator raspuns pacient APS3.
4 Dreapta Mufa pentru casca dreapta DD65.
5 Stanga Mufa pentru casca stanga DD65.
5 4 3 2
O O

J L
= r
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3.2 AS608 - Dictionar panou operare

Pozitie: Simbol: Functie:

F1 Dreapta Selecteaza casca dreapta. Comutare stanga/dreapta la
AS608e

F2 Stanga Selecteaza casca stanga la 608 / Stocheaza pragul pe
AS608e

F3 Manual/impuls Selectati Man (manual) pentru a avea tonul prezentat la

activarea Tone Switch (comutare tonuri). Selectati Pulse
(impuls) pentru a prezenta tonuri impuls atunci cand este
activata functia Tone Switch (comutare tonuri).

F4 Ton pur/vobulare Selectati Pure tone (ton pur) sau Warble ( ton vobulat) ca
stimul.

1 Frecventd Hz Selectare frecventa stimul.

2 HL dB Reglarea intensitatii

3 Comutatorul de ton Prezinta stimulul.

A Ton Indica prezentarea.

B Raspuns Indica raspunsul pacientului

C Stare alimentare Indicarea starii sursei de tensiune externe / bateriei.
externad/baterie

A B C

Tone Switch

HL dB Frequency Hz

2 3
A B C
< mm =5

30dBs 1000 Hz
lﬁﬂ Left Pulse Warble

rd 39
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3.3 Conductia aeriana

Pragul nivelurilor auzibile poate fi stabilit prin semnale de test de presetare aplicate subiectului prin castile
incluse (conductia aeriana - AC). Scopul audiometriei AC este stabilirea sensibilitatii auzului la diferite
frecvente. Testul poate preciza pierderea auzului dar nu poate distinge intre anomaliile dintre mecanismul
conductor si cel neural al senzorului.

Amplasarea castilor:
Scoateti ochelarii si cerceii, daca este posibil si pozitionati banda pentru cap direct pe crestet.
Pozitionati pernitele din cauciuc astfel incat diafragmele sa fie orientate direct spre deschiderea
din canalul auricular. Trageti in jos bridele castilor si reglati-le pentru a se potrivi ferm. Daca
pernele nu sunt stranse pe urechi, este posibil ca rezultatele testului s& fie false la frecvente mai
joase.

Zgomotul de fundal:
Si zgomotul de fundal poate produce rezultate false la test, in special la frecvente joase. Daca
este necesar, DD65 poate fi echipat cu incinte de excludere a zgomotului. Pentru detalii
suplimentare va rugam sa contactati distribuitorul.

Instructiuni pentru subiect:
Inainte de masurarea nivelului de prag al auzului, trebuie transmise urmatoarele informatii.
LVelti auzi mai multe sunete cu tonuri diferite, la o varietate de niveluri de volum sonor. V&
rugdm sa apasati butonul de semnal la auzirea unui ton si sa-l eliberati atunci cand nu-I mai
auziti. Daca nu folositi butonul de rdspuns, solicitati pacientului sa ,ridice ména stangéa sau

dreapta” atunci cand aude tonul in urechea stanga sau dreapta”.

Stabilirea pragului:
Testul incepe, ih mod normal, la 1000 Hz in urechea mai buna a pacientului, cu comutatorul
stanga/dreapta reglat corespunzator.

Familiarizarea:
Emiteti un ton de 1000 Hz care poate fi perceput cu usurinta (adica 50 dB). Daca este necesar,
sporiti in trepte de 10 dB péna la perceptia clara a tonului.

Stabilirea pragului:
Pragul de auz este definit ca cel mai redus nivel de la care sunt auziti peste jumatate dintre
stimuli. Acest prag este gasit prin urmatoarea procedura.

1)  Emiteti un ton cu 10 dB sub nivelul la care s-a incheiat familiarizarea.

2) Reduceti nivelul in trepte de 10 dB pana cand raspunsul dispare.

3) Sporiti nivelul in trepte de 5 dB pana cand subiectul raspunde din nou.

4) Repetati etapele 2) si 3) de doua sau trei ori pana cand pragul apare la acelasi nivel.

Intervalele de timp dintre stimuli trebuie variate pentru a preveni reactia subiectului la ritm.

5) Treceti pe urmatoarea frecventa si repetati procedura pana la masurarea tuturor
frecventelor. Repetati procedura la 1000 Hz. Daca diferenta fata de pragul gasit anterior
este de maximum 5 dB, treceti la cealaltd ureche. Daca diferenta este de peste 10 dB,
repetati testul la celelalte frecvente, pana la obtinerea unui acord la maximum 5 dB.

6) Continuati pana la finalizarea testarii ambelor urechi.

Procedura de screening:

Se intdmpla frecvent sa se testeze la un singur nivel de dB pentru screeninguri de auz preliminare, asa
cum se face adesea in scoli si clinici cu practica primara. in acest caz, trebuie s& urmati aceleasi
proceduri de familiarizare si instruire ca cele prezentate mai jos, dar sa prezentati un singur nivel de dB
(adica 25 dB) la doar 4 frecvente (500, 1000, 2000 si 4000 Hz) in fiecare ureche. In acest caz, pur Si
simplu inregistrati un raspuns sau niciun raspuns la prezentarea unui singur ton pe fiecare frecventa.
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Pragul automat:

Suplimentar testarii manuale traditionale, AS608e integreaza un test Hughson Westlake de prag pentru
pacient controlat automat, conform ISO 8253. La terminarea testului, rezultatele sunt apelate cu usurinta
din memoria interna a sistemului AS608e si transferate in software-ul PC-ului Diagnostic Suite si stocate
in OtoAccess® sau Noah.

Hughson Westlake este o procedura de testare automata tonala. Pragul este definit ca 2 raspunsuri
corecte din 3 (sau 3 din 5) la un anumit nivel , la o procedura de testare cu o crestere de 5 dB si o
scadere de 10 dB. Hughson Westlake este folosit la obtinerea automata a pragurilor de tonuri pure.

Functia Talk Forward:
Functia Talk Forward face ca sistemul AS608e sa fie usor de folosit, In special in cazul instalarii sigure Tn
cabine.

3.4 Pornirea si oprirea

Pentru a porni audiometrul apasati butonul de comutare a tonurilor (3). Pentru a opri audiometrul tineti
apasate cele doua butoane rotative, 1) si 2), simultan, timp de cateva secunde. De asemenea,
audiometrul se va opri automat dupa 1, 2, 3, 4 sau 5 minute, in functie de setare (consultati sectiunea
urmatoare).

3.5 Emiterea de tonuri pure
1) Selectati frecventa doritd din butonul ,Frequency” (frecventa)

2) Selectati intensitatea dorita cu HL dB.

3) Emiteti tonul prin atingerea comutatorului de ton. Va fi afisaté o indicatie pe ecran (a se vedea mai
jos).

F1) Pe AS608: Selectati urechea dreapta Pe AS608e: Comutati intre dreapta si stanga.
F2) Pe AS608: Selectati urechea stanga. Pe AS608e: Salvati nivelul de prag.

F3) Manual sau Puls:
Manual: Emiterea unui ton manual cat timp este activat comutatorul de ton.

Puls: Emiterea unui ton pulsatil cat timp este activat comutatorul de ton.

F4) Ton pur sau vobulat:

Daca este selectat Ton, vor fi emise tonuri pure pentru subiect, atunci cand este activat comutatorul de
ton.

Daca se selecteaza vobulat, vor fi emise tonuri vobulate pentru subiect, atunci cand este activat
comutatorul de ton.
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3.6 Functii speciale ale AS608e

Talk Forward: Pe modelul AS608e, Talk Forward este activat prin mentinerea apasata a butonului rotativ
HL db (3).

4 || =
60dBu Talk FW
Right

Prin mentinerea apasata a butonului comutator de ton(3), poate fi reglat nivelul talk forward.

Urmatoarele funciji ale taste F pot fi accesate prin apasarea butonului rotativ (1):
4 | [

20 dBw 1000 Hz

Oel All Mot H. Thres  HUW

F1: Stergere toate pragurile stocate in memoria interna a sistemului AS608e.
F2: Stocare un punct de prag Neauzit.

F3: Afisare praguri S/D stocate in memoria interna a sistemului AS608e.
Thresholds E“'

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

Oel Al 4= =  Back

F4: Porneste procedura de testare automatd Hughson Westlake (HW). Pentru instructiuni privind modul
de configurare a testului HW va rugam sa consultati capitolul urmator.

3.7 Afisare
A) Ton: in partea din stanga-sus a antetului ecranului este afisat un indicator de emitere ton.
<« 1 = |
30dBw 1000 Hz 30 dBa 1000 Hz
IIWH Left  Pulse larble Ilﬁﬂ Left  Pulse Warble
B) Raspuns: La folosirea butonului de raspuns APS3, este indicat un raspuns in mijlocul antetului
ecranului.
I =% <) m
30dBw 1000Hz 30dBw 1000 Hz
Ilﬁﬂ Left  Pulze Warble lﬁﬂ Left  Pulze Warble

C) Pornire sau stare baterie: Starea tensiunii de alimentare a sistemului AS608/AS608e este indicata
in partea din dreapta-sus a antetului ecranului.

Pictograma se va schimba in functie de sursa de alimentare a instrumentului, externa (priza electrica
sau conexiune USB la calculator) sau baterii.

Atunci cand alimentarea se face din baterii, pictograma bateriei se va schimba in functie de nivelul
de tensiune din baterie. Atunci cand bateriile sunt pe terminate, pe ecran va fi afisat intermitent
mesajul Low Battery (nivel redus baterie).

Fy 39
AS608 - Instructiuni de utilizare — RO \—-r
D-0140764-A 2024/07 Interacoustics Pagina 14



Setarile de Oprire a instrumentului pot fi reglate la intervale de timp diferite sau setate pentru a nu se
opri niciodata. Pentru detalii va rugam sa consultati sectiunea Configurare.

<« 1 Dl <« 1 all<« 1 O
30dew. 1000 Hz 30dBw 1000 Hz Low Battery
Left Pulse Warble [Z01 Left Pulse Warble

3.8 Meniul de configurare al modelului AS608/AS608e

Pentru accesarea meniului de configurare a modelului AS608/AS608e apasati simultan tastele F1 si F4
timp de 2-3 secunde.

F1 Schimbarea setarii

F2 Navigati in sus in meniul de configurare

F3 Navigati in jos in meniul de configurare

F4 Salvare setari si revenire la ecranul precedent -
pentru detalii consultati mai jos

Ton pornire
Setup E“'

Default Intensity 20 dB
Change 4 +  Sawe

Paower Up Ear Rightﬁ

Apasati Change (modificare) pentru a comuta intre Manual si Reverse (invers).

Pornire ureche
Setup E’

Fower UE Tone Man [
Default Intensity 20 dB

Change 4 -+ Sawe

Apasati Change (modificare) pentru a comuta intre urechea dreapta si stanga, ca ureche predefinita
pentru pornire

Intensitate predefinita
Setup

Fower Up Ear
Default Intensity
Intensity Steps

Changse 4 + Save

Intensitate predefinita la schimbarea partii urechii. Alegeti intre: Oprit, -10 dB, -5 dB, 0 dB, 5 dB, 10 dB,
15 dB, 20 dB, 25 dB, 30 dB, 35 dB, 40 dB, 45 dB si 50 dB.

Trepte de intensitate

Setup E"
Default Intensit 20 dB

Intensity Steps
Power OFF = Min [

Change 4 + Save
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Alegeti intre: 1 dB si 5 dB.
Setare oprire

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

IChange 4 +  Sawve

Apasati Change (modificare) pentru a comuta intre Niciodata, 1, 2, 3, 4 sau 5 minute.

Durata impuls

Setup E’I

Fower Off Mewver ‘I
Fulze Length nS
Language
IChange 4

Apésati Change (modificare) pentru a comuta intre 250 msec si 500 msec.

Limba
Setup I! _;
Fulse Length So0ms *I
LED Cantrast =
IChange 4 +  Sawe

Apasati Change (modificare) pentru a comuta intre engleza, germana, spaniola si franceza.

Contrast LCD.
Setup I',:?I

LaniuaEe EnE. =
|

Frequencies... =
IChange 4 4  Sawe

Apasati Change (modificare) pentru a comuta intre setari ce variaza de la O (foarte luminos) la 6 (foarte
intunecat).

Test HW... (humai pe AS608e)
Setup 3

LCO Cantrast of*
Frequencies... =

Change 4 -+ Save

Apasati Change (modificare) pentru a accesa configurarea procedurii de testare automata Hughson
Westlake (HW).
Setup E"

Hi Familiarization =
HW Condition 2-3

HlWl Frequencies...
Change 4 +  Sawve

Apasati Change (modificare) pentru a comuta intre pornirea/oprirea familizarizarii. Familiarizarea se
foloseste pentru a pregati pacientul.
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Setup E"
HI Familiariz ation nﬂ-*[i

HlW Condition 2-23
Hl Frequencies...

Change 4 -+ Sawve
Apasati Change (modificare) pentru a comuta intre “2 raspunsuri corecte din 3” si “3 rdspunsuri corecte

din 5”. Conditiile folosite Tnainte de a trece la frecventa urmatoare.

Setup E"
HW 125 Hz T
HW 256 Hz 0F
HW 750 Hz 0FF |

Change 4 -+ Sawe

Selectati frecventele ce trebuie incluse in testul HW. Apasati Change (modificare) pentru a comuta intre
pornirea/oprirea frecventelor.

Pentru a reveni la meniul de configurare principald a HW apasati Save (salvare).

Frecventele HW

Setup E’I

=
Lizense.. Ql

IChange 4 -+ Save I

Apésati Change (modificare) pentru a accesa intervalul de frecvente predefinite intre 125 Hz si 8 KHz,
pentru operarea zilnica.

Setup E’I

250 Hz On
00 Hz On [

IChange 4 +  Sawve

7 frecvente sunt disponibile pentru schimbare: 125, 250, 750, 1,500, 3,000, 6,000 si 8.000.

Apasati Change (modificare) pentru a comuta intre Pornit si Oprit.

HW in timp
Setup E"
[alll Freauencie;... =
HW End Time 10 s B

Change 4 +  Sawe

Apésati Change (modificare) pentru a seta stimulul in timp la 1 secunda sau 2 secunde.

Interval pauza aleatorie HW

Setup E’
Hl Frequencies... =
Hll On Time 1=
HW End Tine 0 z|E

Change 4 4+  Sawe

Pentru stabilirea orei aleatorii apasati Change (modificare). Intervalul aleator poate fi stabilit intre 0 si 1,6
secunde.
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Limita inferioara HW
Setup "

HUW On Time 2z
HU Random time of f 16 =
HUl Stop lewel 5 o |

Change 4 +  Sawe |

Pentru stabilirea limitei inferioare si determinarea momentului de trecere la alta frecventa apasati Change
(modificare). Limita inferioard poate fi stabilita intre -10 si 20 dB.
Pentru a reveni la meniul principal de configurare apasati Save (salvare).

Licenta.

Setup C?I

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

IChange 4 +  Sawve I

Pentru accesarea cheii de licenta a instrumentului AS608/AS608e apasati Change (modificare).

Lizensze Key l! _;

Q0241464
HWGEZTSE2HKDR2OSGMH
0K
JEhange Sawve

Pentru a introduce si/sau a modifica cheia de licenta a instrumentului AS608/AS608e apasati Change
(modificare).

Folositi butonul 2 pentru a schimba litera si butonul 1 pentru a deplasa cursorul

Pentru a reveni la meniul principal de configurare apasati Save (salvare).

Despre

Setup E’I

. e
Frequencies...
License...
i

IChange 4 +  Sawve I

Pentru accesarea informatjilor din sectiunea Despre apasati Change (modificare).
ASEOED ver 102

e
e o 1

i"“---.---l—l--

gt

Eack

Pentru a reveni la meniul principal de configurare apasati Back (inapoi).

Pentru a reveni la ecranul de masurare a instrumentului AS608/AS608e apasati Save (salvare).
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3.9 Despre Diagnostic Suite

La accesarea Menu (meniu) > Help (ajutor) > About (despre) veti observa fereastra de mai jos. In aceasta
parte a software-ului puteti gestiona cheile de licentiere si puteti afla versiunile pentru Suite, Firmware si
Compilare.

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

De asemenea, in aceasta fereastra gasi sectiunea Suma de verificare care este o caracteristica care va
ajuta sa identificati integritatea software-ului. Functioneaza prin verificarea continutului fisierului si
folderului pentru versiunea dvs. de software. Aceasta foloseste un algoritm SHA-256.

La deschiderea sumei de verificare veti gasi un sir de caractere si numere pe care il puteti copia facand
clic dublu pe acesta.
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4 Ingrijirea si intretinerea

4.1 Proceduri generale de intretinere

Performantele si siguranta instrumentului se pastreaza daca respectati urmatoarele recomandari de
ingrijire si intretinere:

Se recomanda sa lasati instrumentul sa treaca prin cel putin o evaluare anuala, pentru a va asigura ca
proprietatile sale acustice, electrice si mecanice sunt corecte. Aceasta trebuie efectuata de catre un
atelier experimentat, in scopul garantarii unor servicii si reparatii adecvate.

Nu pot fi efectuate lucréri de reparatii sau intretinere la nicio componenta a echipamentului in timp ce
aceasta este utilizata la pacient.

Inainte de conectare la reteaua de alimentare cu curent, asigurati-va ca tensiunea de alimentare local
corespunde cu cea de pe eticheta instrumentului.

Aveti grija ca izolatia cablului de alimentare sau a conectorilor sa nu prezinte deteriorari si sa nu fie
expusa niciunei sarcini mecanice care ar putea atrage dupa sine deteriorarea.

Pentru siguranta electricad maxima, opriti alimentarea cu curent a instrumentului atunci cand nu il utilizatj.

Nu amplasati instrumentul in apropierea unei surse de caldura de orice fel si lasati un spatiu suficient in
jurul instrumentului, pentru a asigura o ventilare adecvata.

Pentru a asigura fiabilitatea instrumentului, trebuie efectuate periodic masuratori biologice asupra unei
persoane ale carei date sunt cunoscute. Aceasta persoana poate fi operatorul insusi.

Daca suprafata instrumentului sau parti ale acesteia sunt murdare, pot fi curatate cu ajutorul unei lavete
moi umezite cu o solutie slaba de apa cu detergent de vase sau cu o solutie similara. Utilizarea de
solventi organici si uleiuri aromate trebuie evitatd. Deconectati intotdeauna cablul de alimentare de la
retea in timpul procesului de curatare si aveti grija ca in interiorul instrumentului sau in accesorii s& nu
patrunda lichid.

Dupa fiecare examinare a unui pacient, o curatare adecvata va aduce siguranta ca partile care vin in
contact cu pacientii nu vor fi contaminate. Trebuie respectate masurile generale de precautie pentru
prevenirea transmiterii bolii de la un pacient la altul. Daca pernitele acustice sau adaptoarele auriculare
sunt contaminate, se recomanda insistent sa fie scoase de pe traductor inainte de a fi curatate. Se poate
folosi curatarea frecventa cu apa, dar se poate de asemenea utiliza periodic un dezinfectant slab.
Utilizarea de solventi organici si uleiuri aromate trebuie evitata.

Este necesara multa prudenta la manipularea castilor si a altor traductori, deoarece un soc mecanic
poate determina modificari de calibrare.
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4.2 Curatarea produselor Interacoustics

Daca suprafata instrumentului sau parti ale acesteia sunt contaminate, pot fi curatate cu ajutorul unei
lavete moi umezite cu o solutie slaba de apa cu detergent de vase sau cu o solutie similara. Utilizarea de
solventi organici si uleiuri aromate trebuie evitata. Deconectati intotdeauna cablul USB in timpul
procesului de curatare si aveti grija ca in interiorul instrumentului sau in accesorii sa nu intre lichid.

o Intotdeauna opriti aparatul si deconectati-l de la sursa de alimentare inainte de a-l curata.

e Folositi o lavetd moale inmuiata putin intr-o solutie de curatat pentru a curata toate suprafetele
expuse

e Nu Iasati lichidele sa vina in contact cu partile metalice din interiorul castilor

e Nu il introduceti in autoclava, nu il sterilizati, nu introduceti instrumentul sau accesoriul in niciun
lichid

¢ Nu utilizati obiecte dure sau ascutite pentru a curata nicio piesa a instrumentului sau un
accesoriu

e Nu Iasati piesele care au intrat in contact cu lichide sa se usuce inainte de a le curata

e Adaptoarele auriculare din cauciuc sau spuma sunt piese pentru o singura utilizare

Solutii recomandate pentru curatare si dezinfectare:
e Apa calda cu solutie de curatare slabd, neabraziva (sapun)

Procedura:
e Curatati instrumentul stergénd carcasa cu o laveta fara scame umezita cu solutia de curatare.
e Curatati pernitele, comutatorul de ton al pacientului si alte piese cu o laveta fard scame, usor
umezitd cu solutie de curétare.
e Asigurati-va ca umezeala nu ajunge in portiunea difuzorului castilor sau in zone similare

4.3 Referitor la reparare
Interacoustics se considera responsabila pentru valabilitatea marcajului CE, pentru efectele asupra
sigurantei, fiabilitatii si performantei echipamentului numai daca:
1. operatiunile de montare, prelungirile, efectuarea unor noi reglaje, modificarile si reparatiile sunt
efectuate de catre persoane autorizate;
2. revizia aparatului se face la intervale de 1 an
3. instalatia electrica din incaperea respectiva respecta cerintele corespunzatoare; si
4. echipamentul este utilizat de catre persoane autorizate, in conformitate cu documentatia livrata
de catre Interacoustics.

Utilizatorul trebuie sa ia legatura cu distribuitorul local pentru a identifica posibilitatile de service/reparatie,
inclusiv service /reparatii in locatie. Este important ca utilizatorul (prin distribuitorul local) sa completeze
RAPORTUL DE RETURNARE (Return Report) de fiecare data cAnd componenta/produsul este transmis

la Interacoustics pentru service/reparatie.

4.4 Garantia

Interacoustics garanteaza urmatoarele:

e Instrumentul AS608 nu prezinta niciun defect de material sau manopera in cadrul utilizarii
normale si executarii lucrarilor de service pentru o perioada de 24 de luni de la data livrarii de
catre Interacoustics catre primul cumparator.

e Accesoriile nu contin niciun defect de material sau manopera in cadrul utilizarii normale si
executarii lucrarilor de service pentru o perioada de nouazeci (90) de zile de la data livrarii de
catre Interacoustics catre primul cumparator.
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Daca orice produs necesita lucrari de service pe durata perioadei de garantie aplicabile, cumparatorul
va comunica direct cu centrul de service Interacoustics local pentru a stabili unitatea adecvata de
reparatie. Repararea sau inlocuirea va fi realizata pe cheltuiala Interacoustics, conform termenilor din
aceasta garantie. Produsul care necesita lucrari de service trebuie returnat prompt, ambalat adecvat si
cu transportul platit in avans. Pierderea sau deteriorarea la transportul de retur catre Interacoustics va
constitui riscul cumparatorului.

Tn nicio situatie Interacoustics nu va fi responsabild pentru nicio dauna accidentald, indirectd sau
secundara in legaturd cu achizitia sau utilizarea oricarui produs Interacoustics.

Acest lucru este valabil doar pentru cumparatorul initial. Aceasta garantie nu este aplicabila pentru
niciun proprietar sau detinator ulterior al produsului. Suplimentar, aceasta garantie nu este valabila si
Interacoustics nu va fi responsabila pentru nicio pierdere rezultata din achizitionarea sau utilizarea
oricarui produs Interacoustics care:
e afost reparat de o persoana care nu este reprezentant autorizat de service Interacoustics;
e afost modificat in orice fel, astfel incat, conform aprecierii Interacoustics, i-a fost afectata
stabilitatea sau fiabilitatea;
o afost utilizat incorect sau neglijent sau a fost implicat intr-un accident sau care are numarul
serial sau de lot modificat, sters sau indepartat; sau
o afostintrefinut sau utilizat incorect intr-o modalitate care nu este conforma cu instructiunile
furnizate de Interacoustics.

Aceasta garantie inlocuieste orice alta garantie, explicitad sau implicita, si orice alta obligatie sau
raspundere a Interacoustics, iar Interacoustics nu garanteaza, direct sau indirect, autoritatea oricarui
reprezentant sau a altei persoane care si asuma in numele Interacoustics orice alta rdspundere
referitoare la vanzarea de produse Interacoustics.

INTERACOUSTICS NU RECUNOASTE NICIO ALTA GARANTIE, EXPLICITA SAU IMPLICITA,
INCLUSIV NICIO GARANTIE DE VANDABILITATE SAU DE FUNCTIONARE ADECVATA PENTRU
UN SCOP SAU APLICATIE ANUME.
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S5.SPECIFICATII TEHNICE GENERALE

Standarde:
Indeplineste sau depaseste EN 60645-1 tip 4 si ANSI S3.6
Standard de siguranta: EN 60601-1, clasa Il tip B.
CEM: EN 60601-1-2

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

Marcajul medical CE:
Marcajul CE in combinatie cu simbolul MD indica faptul ca Interacoustics A/S indeplineste cerintele
c € Reglementarii privind Dispozitivele medicale (UE) 2017/745 Anexa |.
o123 | Aprobarea sistemului de calitate este data de catre TUV — Numér de identificare 0123.

Frecvente si intensitati

Frecv. 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

Intrari  Ton
Ton vobulatie 5%, 5 Hz (modulatie de frecventd cu unda sinusoidala reald).

lesiri:  Stanga si dreapta.

Emitere ton:

Manual sau reverse (invers) (alese din meniul de configuratie).
Pulsuri multiple de 250 sau 500 msec (alese din meniul de configuratie).

Talk Forward: Microfon talk forward integrat. 0-110dB SPL. Reglabil continuu de pe panoul de
operare.

Pragul automat: Procedura Hughson Westlake controlata de pacient, conform ISO 8253-1.

Functia de stocare: Butonul de stocare tasta programabila (tasta F) si memorie interna pentru AC

stanga/dreapta. Masuratorile stocurilor pot fi vizualizate pe ecranul integrat sau
transferate pe PC folosind modulul software al audiogramei Diagnostic Suite.

Software/interfata PC: Software-ul Diagnostic Suite pentru PC cu functii avansate de raportare si
imprimare. Compatibil OtoAccess® si Noah.
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Distorsiune:

0,3% tipic la intensitate completa.
1% la intensitate maxima.

Momente de crestere/cadere:

35 msec. tipic.

Afisare indicatori antet:

Baterii:

Ton pornit.
Raspuns pacient.
Stare alimentare/baterie

3 dimensiunea AA, tip alcalin.
Comutare automata baterie pornit/oprit.
Indicatie stare baterie automata.

Durata utilizare baterie:

in asteptare: 6 luni
Emiteri tonuri: 70,000

Alimentare electrica externa (prin conector USB):

Accepta 5 V C.C. — minimum 150 mA

UES18LCPU-050200SPA recomandat (5 volti, 2 A) este aprobat pentru AS608/AS608e.

UES18LCPU-050220SPA: Intrare 100-240 V C.A. 50/60 Hz, 500 mA, iesire 5.0 V 2.0 A. (clas II)

Solutie constructiva:

Dulap din plastic.

Dimensiuni:

LxIxH 22,5 x 18 x 5,5cm / 8,9x 7,1 x 2,2 inch

Greutate: 1,0 kg —inclusiv casca cu baterii.
1,6 kg — inclusiv geanta de transport TC608 , inclusiv casca Peltor cu reducerea zgomotului,

grafice audiograme, etc.

Mediul de operare:

Temperatura: 15-35°C/59-95°F.
Umiditate relativa: 30-90 %.
Presiune aer intre 98 kPa si 104 kPa

Altitudine maxima: 2000 m / 6561 ft peste nivelul marii

Mediu de stocare:

Temperatura: 0-50°C/32-122°F.
Umiditate relativa: 10-95 %.

Mediu de transport:

Temperatura: -20-50°C/-4-122°F.
Umiditate relativa: 10-95 %.

Cerinte calculator:

AS608 - Instructiuni de utilizare — RO
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Trebuie sa respecte IEC 60950-1.
Echipat cu o conexiune USB.
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5.1

Valorile de referinta pentru pragul echivalent al traductorilor

Standard TDH39 TDH39 DD65 v2 DD45
calibrare |50 389-1: 1998 | ANSI S3.6: 2004 | ANSIS3.6 208 | Raporttest PTB
1.61- 4039503/09
Standard IEC60318-3: ANSI 9A IEC60318-1 IEC60318-3:
cuplaj 1998 1998
Frecventa [dB re. 20 pPa] [dB re. 20 pPa] [dB re. 20 pPa] [dB re. 20 pPa]
[Hz]
125 45,0 45,0 30,5 475
250 255 255 17 27,0
500 11,5 115 8 13,0
750 7,5 8,0 55 6,5
1000 7,0 70 45 6,0
1500 6,5 6,5 2,5 8,0
2000 9,0 9,0 2,5 8,0
3000 10,0 10,0 2 8,0
4000 95 95 95 9,0
6000 15,5 15,5 21 20,5
8000 13,0 13,0 21 12,0

5.2 Setarile pentru nivelul maxim acustic furnizat la fiecare frecventa de test

AS608 - Instructiuni de utilizare — RO
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Frecventa Conductia Conductia Conductia
Hz aeriana aeriana aeriana
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 Asocierea pinilor

Intrari

Power

USB 1.1 com.
Raspuns pacient

lesiri:
Casti,
stdnga/dreapta

Tip conector Proprietati electrice
Conector USB 5V
Conector USB Impedanta 90 Q

Mufa 6,3 mm stereo Accepta conectori mono si stereo de 6,3 mm

Foloseste manson + tip si ring + tip pentru raspuns. Tip 3,3 V panala 1 KQ. Total
impedanta 6,75 KQ pentru stereo, 6,25 KQ pentru mono.

Conector, 6,3 mm  Tensiune: Panala 3 Vrms prin incarcare de 10 Q
mono Impedanta minima la incarcare: 50
Impedanta de iesire: 050Q
Conexiune: Foloseste manson + conector tip mono de
6,3 mm.

Alte specificatii electrice:

Vobulatie 5 Hz sinusoidal, £5% modulatie
ry
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5.4 Compatibilitate electromagnetica (CEM)

Acest echipament este adecvat in mediile spitalicesti si clinice, cu exceptia echipamentelor chirurgicale de
inalté frecventad (HF) apropiate si a camerelor protejate impotriva radiofrecventei (RF) ale sistemelor de
imagistica prin rezonantd magnetica, unde intensitatea perturbatiilor electromagnetice este ridicata.

AVERTISMENT: PERFORMANTA ESENTIALA a acestui echipament este definita de fabricant ca fiind:
Acest echipament nu are 0 PERFORMANTA ESENTIALA Absenta sau pierderea PERFORMANTE!
ESENTIALE nu poate conduce la niciun risc imediat inacceptabil.

Diagnosticul final se va baza intotdeauna pe cunostintele clinice.

Utilizarea acestui echipament langa alte echipamente trebuie evitata deoarece poate conduce la o
functionare incorecta. Daca este necesara o astfel de utilizare, acest echipament si celelalte echipamente
trebuie monitorizate pentru a se verifica daca functioneaza normal.

Utilizarea accesoriilor si cablurilor diferite de cele specificate sau furnizate de producatorul acestui
echipament pot avea ca rezultat cresterea emisiilor electromagnetice sau scaderea imunitatii
electromagnetice a acestui echipament si poate rezulta in functionarea incorecta. Lista de accesorii si
cabluri se gaseste in aceasta sectiune.

Echipamentul portabil de comunicatii RF (inclusiv perifericele, cum ar fi cablurile de antena si antenele
externe) trebuie utilizate la peste 30 de cm (12 inch) de orice componenta a echipamentului, inclusiv
cablurile specificate de producator. in caz contrar, poate aparea o degradare a performantelor acestui
echipament de la utilizarea necorespunzatoare.

Acest echipament este conform cu IEC60601-1-2:2014, clasa de emisie B grupa 1.
AVERTISMENT: Nu exista deviatii de la standardul colateral si utilizari permise.

AVERTISMENT: Toate instructiunile necesare pentru intretinere se conformeaza cu CEM si se gasesc in
sectiunea intretinere generala a acestor instructiuni. Nu mai sunt necesare alte masuri.

AVERTISMENT: in cazul in care este atasat un echipament electronic nemedical (echipament tipic de
tehnologie a informatiei), este responsabilitatea operatorului sa se asigure ca acest echipament este
conform cu standardele aplicabile si c& sistemul in ansamblu respecta cerintele EMC. Standardele utilizate
in mod obisnuit pentru testarea EMC a echipamentelor de tehnologie a informatiei si a echipamentelor
similare2 sunt:

Test de emisii
EN 55032 (CISPR 32) Compatibilitatea electromagnetica a echipamentelor multimedia - Cerinte de emisie

EN 61000.3.2 Compatibilitate electromagnetica (EMC) - Limite pentru emisiile de curent armonic

(numai retea de curent alternativ, curent de intrare al echipamentului mai mic sau
egal cu 16 A pe faza)

EN 61000.3.3 Compatibilitate electromagnetica (EMC) - Limite - Limitarea variatiilor de tensiune,
a fluctuatiilor de tensiune si a palpaielilor in sistemele publice de alimentare de
joasa tensiune (numai retea de curent alternativ, curent de intrare al
echipamentului mai mic sau egal cu 16 A pe faza)

Test de imunitate

EN 55024 (CISPR 24) Echipamente pentru tehnologia informatiei - Caracteristici de imunitate - Limite si
metode de masurare

2 produseleinclud computere personale, PC, tablete, laptopuri, notebook-uri, dispozitive mobile, PDA-uri, hub-uri Ethernet, routere,

WiFi, periferice pentru computere, tastaturi, mouse-uri, imprimante, plottere, stocare USB, hard disk-uri de stocare, solid-state de

stocare si multe altele.
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Pentru a asigura conformitatea cu cerintele CEM, conform celor specificate in IEC 60601-1-2, este esential

sa se utilizeze numai urmatoarele accesorii, dupa caz:

Articol Fabricant Model
Casti RadioEar DD45
Casti RadioEar DD65v2
Casti RadioEar IP30
Comutator pentru raspuns pacient RadioEar APS3

Toate persoanele care conecteaza un echipament suplimentar sunt responsabile de verificarea conformitétji
sistemului cu standardul IEC 60601-1-2.

Conformitatea cu cerintele CEM, specificate in [IEC 60601-1-2 este asigurata daca tipurile si lungimile de
cabluri sunt cele specificate mai jos:

Descriere Lungime Ecranat (Da/Nu)
Casti audiometrice 2,0 Da
Comutator pentru raspuns pacient 2,0 Da
Cablu USB 2,0 Da

Indrumari si declaratia producatorului - emisii electromagnetice

AS608 este conceput pentru utilizarea in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul AS608 trebuie sa se asigure ca
este folosit intr-un astfel de mediu.

Test de emisii Reactanta Mediu electromagnetic - indrumari

Emisii RF Grupa 1 AS608 foloseste energia RF doar pentru functionarea sa interna.

CISPR 11 De aceea, emisiile sale RF suntfoarte scazute si probabil nu cauzeaza
nicio interferenta cu echipamentele electronice din apropiere.

Emisii RF Clasa B AS608 este adecvat pentru a fi utilizat in toate mediile comerciale,

CISPR 11 industriale, de afaceri si rezidentiale.

Emisii armonice Nu se aplica

IEC 61000-3-2

Fluctuatii de tensiune / Nu se aplica

Emisii de palpaire

IEC 61000-3-3

Distantele de separare recomandate dintre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile si AS608.

AS608 este conceput pentru a fi utilizat intr-un mediu electromagnetic in care tulburarile in RF sunt controlate. Clientul sau utilizatorul AS608
poate ajuta la prevenirea interferentelor electromagnetice prin pastrarea unei distante minime intre echipamentul de comunicatii RF
(transmitatoare) portabile si mobile si AS608 conform recomandarilor de mai jos, in conformitate cu puterea maxima de emisie a

echipamentului de comunicatii.

. L. Distanta de separare in functie de frecventa transmitatorului
Puter_ee? nominala maxima _de ’ Im] ’ '
emisie a transmitatorului de 1a 150 kHz Ia 80 MHz de Ta 80 MHz Ia 800 MHz de 1a 800 MHz 1a 2,7 GHz
W] d=117VP d=117VP d=223VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

Pentru transmitatoarele clasificate la o putere maxima de emisie care nu este mentionata mai sus, distanta recomandata de separare d in
metri (m) poate fi estimata folosind ecuatia aplicabila la frecventa transmitatorului, unde P este putereanominald maxima de emisie exprimata

in wati (W) in conformitate cu producéatorul transmitatorului.
Observatia 1 La 80 MHz si 800 MHZ, se aplicd gama de frecventa mai inalta.

Observatia 2 Aceste indrumari s-ar putea sa nu se aplice in toate cazurile. Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia si

reflexia din structuri, obiecte si oameni.
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Indrumari si declaratia producatorului - Imunitatea electromagnetica

AS608 este conceput pentru utilizarea n mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul AS608 trebuie sa se asigure ca

este folosit intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Nivel test IEC 60601

Reactanta

Mediu electromagnetic - indrumari

Descarcare electrostatica
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV contact

+15 kV aer

+8 kV contact

+15 kV aer

Podelele trebuie sa fie din lemn, beton sau
placiceramice. Daca podelele sunt acoperite
cu material sintetic, umiditatea relativa ar
trebui sa fie mai mare de 30%.

Imunitate la campurile de
proximitate de la
echipamentele de
comunicatii fara fir RF

IEC 61000-4-3

Frec. punct 385-5,785 MHz
Nivelurile si modulatia
definite in tabelul 9

Asa cum este definit in
tabelul 9

Echipamentele de comunicatii fara fir de
radiofrecventa (RF) nu trebuie sa fie utilizate
in apropierea oricarei partia AS608.

Tranzitii electrice
rapide/socuri

IEC61000-4-4

+2 kV pentru liniile de
alimentare electrica

+1 kV pentru liniile de
intrare/iesire

Nu se aplica

+1 kV pentru liniile de
intrare/iesire

Calitatea sursei de curent trebuie sa fie cea
obisnuitd pentru un mediu comercial sau
rezidential normal.

Supratensiune tranzitorie

+1 kV Linie la linie

Calitatea sursei de curent trebuie sa fie cea

Nu se aplica obisnuitd pentru un mediu comercial sau

IEC 61000-4-5 +2 kV Linie la pamant rezidential normal.

0% UT (100% cadere in UT)

pentru 0,5 ciclu, @0, 45, 90,

135, 180, 225, 270 si 315°
Caderile de tensiune, 0% UT (100% cadere in UT) Cg.lltatgez sursei de cure;lt trebuie sal fie cea
intreruperile scurte si pentru 1 ciclu ° |_§nu|tg pentru un mediu comercial sau
variatile de tensiune de la rezidential normal. Daca utilizatorul AS608
liniile de alimentare 40% UT (60% cadere in UT) | Nu se aplica ZZ"n"éﬁirfSZ?ﬁZﬁﬁi continua in tmpul 1
IEC 61000-4-11 pentru 5 cicluri alimentarea AS608 de la o sursa de curent

70% UT (30% cadere in UT) neintrerupta sau de la bateria sa.

pentru 25 cicluri

0% UT (100% cadere in UT)

pentru 250 cicluri
gg;:é/g?_tig)de alimentare Campurile magnetice trebuie sa fie la nivelele

30 A/m 30 A/m caracteristice unei locatii tipice Tntr-un mediu

IEC 61000-4-8

tipic comercial sau rezidential.

Campuri radiate in imediata
apropiere — Test de
imunitate

IEC 61000-4-39

9 kHz la 13,56 MHz
Frecventa, nivelul si
modulatia definite in
AMD 1: 2020, tabelul 11

Asa cum este definit in
tabelul 110
din AMD 1: 2020

In cazul in care AS608 contine componente
sau circuite sensibile din punct de vedere
magnetic, campurile magnetice de
proximitate nu trebuie sa fie mai mari decat
nivelurile de testare specificate in Tabelul 11

Nota: UT este tensiunea retelei de alimentare CA inaintea aplicarii nivelului de test.
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Indrumari si declaratia producatorului - imunitatea electromagnetica

AS608 este conceput pentru utilizarea Tn mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul AS608 trebuie sa se asigure ca
este folosit intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate Nivel test IEC / EN 60601 Nivel de conformitate Mediu electromagnetic — indrumari

Echipamentul de comunicatii RF portabil si
mobil nu trebuie folosit in apropierea oricaror
piese ale AS608, inclusiv cabluri, la o
distantd de separare mai mica decéat cea
calculata de ecuatia aplicabila pentru
frecventa transmitatorului.

Distanta recomandata de separare:

RF condus 3 Vms 3 Vrms
IEC/EN 61000-4-6 de la 150 kHz la 80 MHz
6 Vrms 6 Vrms d= 3,5 VP
N Vrms
In benzile ISM (si benzile de
radioamator pentru mediul de
ingrijire medicala la domiciliu.)
RF radiat 3 Vim 3 Vim
3,5
IEC / EN 61000-4-3 de la 80 MHz la 2,7 GHz d= T\/F de la 80 MHz la 800 MHz
m
10 V/im 10 V/im
de la 80 MHz la 2,7 GHz (Dacé este vorba de d =—P dela800 MHzla2,7 GHz
ingrijire medicala la v/m

Numai pentru mediul de ingrijire domiciliu)
medicala la domiciliu
Unde P este puterea nominalda maxima de
emisie a transmitatorului in wati (W) in
conformitate cu producatorul transmitatorului,
iar d este distanta recomandata de separare
n metri (m).

Puterea campului de la transmitatoarele RF
fixe, determinate de o evaluare
electromagnetica a locatiei, ? trebuie s fie
mai mica decat nivelul de conformitate din
fiecare interval de frecventa.”

Pot aparea interferente in vecinatatea
echipamentelor marcate cu urmatorul simbol:

(@)
NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplicd gama de frecventa mai inalta
NOTA 2 Aceste indrumari s-ar putea sa nu se aplice in toate cazurile. Propagareaelectromagnetica este afectata de absorbtia si reflexia din
structuri, obiecte si oameni.

3 Puterea campului de la transmit&toare fixe, cum ar fi statii de baza pentru telefoane radio (celulare/faré fir) si radiouri terestre mobile, radio
amatori, transmitatoare radio AM si FM si de TV nu pot fi prezise teoretic cu acuratete. Pentru a evalua mediul electromagnetic de la
transmitatoarele RF fixe, trebuie avut in vedere o evaluare electromagnetica a locatiei. Daca puterea masurata a campului din locatia de
utilizare a AS608 depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil de mai sus, AS608 trebuie supravegheat pentru a verifica functionarea
normald. Daca se observa functionarea anormala, trebuie luate masuri suplimentare, cu ar fi reorientarea sau repozitionarea AS608.

) 1n gama de frecvente de la 150 kHz la 80 MHz, puterea campului trebuie sa fie mai mica de 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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