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1 Inledning

1.1 Om denna bruksanvisning
Denna bruksanvisning galler AS608. Produkten tillverkas av:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Danmark
Tel: +45 6371 3555
E-post: info@interacoustics.com

Webbplats:  www.interacoustics.com

1.2 Avsedd anvandning

AS608 ar en audiometer avsedd for screening av horselnedséttning. Resultat och noggrannhet f6r denna typ
av enhet baseras pa de mategenskaper som definierats av anvandaren, och kan variera beroende pa
omgivnings- och anvandningsférhallanden. Screening av hdrselnedsattning med denna typ av
screeningaudiometer ar beroende av ett samarbete och en dialog med patienten. Resultatet "normal hérsel”
ska inte innebara att man ignorerar andra kontraindikationer. En fullstandig audiologisk utvardering ska
genomfdras om fragor kring patientens horselférmaga kvarstar

Audiometern AS608 ar avsedd att for anvandning i tyst miljé av audionomer, 6ronlakare,
horselvardspersonal samt 6vrig personal med 1amplig utbildning. Det rekommenderas att enheten anvands i
ett rum med en temperatur inom intervallet 15-35 grader Celsius.
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1.3 Produktbeskrivning
AS608e utdkar As608:s funktionalitet med fdljande tre extra funktioner:

e Datorintegration genom programvaran Diagnostic Suite. Det gor att audiogram kan éverfdras och

visas i Windows-program och sparas i OtoAccess®- eller Noah-databaser. Diagnostic Suite
inkluderar aven avancerade funktioner for rapportering och utskrift (liknande
programvarumodulen AC440.) | bruksanvisningen for Diagnostic Suite finns anvisningar om
anvandning av datorprogramvaran.

e Forutom traditionell manuell matning har AS608e ett Hughson Westlake patientstyrt automatiskt
troskeltest som uppfyller ISO 8253. Nar testet ar genomfort hamtas resultatet enkelt fran

internminnet i AS608.

e Talk Forward-funktion som gor att AS608e ar enkel att arbeta med, speciellt i

ljudburinstallationer.

Som standard levereras AS608 tillsammans med féljande delar:

Medfoljande delar

DD45 audiometriskt headset P30451
3 st 1,5V alkaliska batterier
Bruksanvisning — Manual

AS608e
Diagnostic Suite + OtoAccess® + USB-kabel
APS3 patientsignalknapp

Tillvalsdelar

DD65v2 audiometriskt headset’
DD45 audiometriskt headset P3100"
DD45AA audiometriskt headset!
TDH39 audiometriskt headset HBA
TDH39 audiometriskt headset P3045!
TDH39 audiometriskt headset P31001
TDH39AA audiometriskt headset’

IP 30 instickshdrlurar

Tillbehdrssats, pensats/audiogram
UES18LCPU-050200SPA. Extern stromkalla for medicinskt bruk, CE-
godkand

APS3 patientsignalknapp

Viska (TC608)

1 Tillampad del enligt IEC 60601-1

AS608 — Bruksanvisning — SV
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14 Varningar
Genomgaende i denna bruksanvisning anvands foljande betydelser for varningar,
forsiktighetsuppmaningar och meddelanden:

VARNING Dekalen med texten VARNING identifierar forhallanden eller atgarder som
kan innebara fara for patienten och/eller anvandaren.

FORSIKTIG Dekaler med texten FORSIKTIG identifierar férhallanden eller atgarder som
kan resultera i skada pa utrustningen.

Ordet OBSERVERA anvands for att informera om atgarder som inte ar

OBSERVERA relaterade till personskada.
e 3
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2 Uppackning och installation

2.1 Uppackning och inspektion

Kontrollera kartongen och innehallet avseende skador

Nar instrumentet mottas, kontrollera att leveranskartongen inte visar ndgra tecken pa skador eller omild
behandling. Om kartongen ar skadad ska den behallas tills sdndningens innehall har kontrollerats, bade
mekaniskt och elektriskt. Kontakta din distributdér om instrumentet inte fungerar som det ska. Behall
emballaget s& att transportdéren kan kontrollera det och for eventuella forsakringsfordringar.

Behall kartongen for framtida transporter

AS608 levereras i en specialutformad transportkartong. Behall kartongen. Den kommer att behdvas om
instrumentet ska skickas tillbaka for service.

Kontakta din distributér om service skulle bli n6dvandig.

Rapportera felaktigheter

Inspektion fore anslutning

Innan produkten ansluts till elnatet ska ytterligare en skadeinspektion géras. Hela héljet och tillbehéren ska
inspekteras visuellt for repor och saknade delar.

Rapportera eventuella fel omedelbart

Eventuella saknade delar eller driftproblem ska omedelbart rapporteras till instrumentleverantéren,
tillsammans med fakturan, serienumret och en detaljerad problembeskrivning. Pa baksidan av denna manual
finns en "Return Report" (returrapport) dar du kan beskriva problemet.

Anvand medféljande ”Return Report” (returrapport)

Utan kdnnedom om problemets art ar det moijligt att serviceteknikern inte kommer att hitta felet, sa
returrapporten ar till stor hjalp fér oss. Den ar dessutom din basta garanti for att problemet ska I6sas pa ett
tillfredsstallande satt.

Forvaring
Om du ska forvara AS608 under langre tid ska du se till att enheten férvaras enligt kraven i avsnittet med
tekniska specifikationer.

S
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2.2 Markning

Foljande markning aterfinns pa instrumentet:

Symbol Forklaring

Typ B tillampade delar.

Patientanslutna delar som inte leder strom och som omedelbart kan kopplas
bort fran patienten.

Se bruksanvisningen

WEEE (EU-direktiv)
Denna symbol anger att produkten inte ska kasseras som osorterat avfall
utan maste skickas till separat insamling fér atervinning.

4[>

CE-markningen i kombination med MD-symbolen indikerar att Interacoustics
A/S uppfyller kraven i forordningen om medicintekniska produkter (EU)
2017/745 bilaga |.

0123 Godkannande av kvalitetssystem gérs av TUV — identifieringsnr. 0123.

Medisinsk utstyr

Tillverkningsar

£

Far ej ateranvandas.
Delar som dronkuddar och liknande ar enbart f6r engangsbruk.

A
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2.3 Viktiga sakerhetsinstruktioner
Las noga igenom hela denna bruksanvisning innan du anvander produkten

Om denna apparat ar ansluten till en eller flera enheter med medicinsk CE-méarkning for att utgora ett
system eller ett paket, galler CE-markningen endast fér denna kombination om leverantéren har utfardat en
deklaration som tillkdnnager att kraven i det medicinska enhetsdirektivets artikel 12 ar uppfyllda fér den
aktuella kombinationen.

2.3.1 Elsystemsakerhet
Vid anslutning av instrumentet till natstrdm och till en dator maste foljande
varningar beaktas:

Denna utrustning ar avsedd att anslutas till annan utrustning for att pa sa satt
utgdra ett medicinskt elektriskt system. Extern utrustning fér anslutning till
signalingang, signalutgang eller andra anslutningar ska uppfylla relevant IEC-
standard (t.ex. IEC 60950-1 foér IT-utrustning och IEC 60601 for elektrisk
medicinsk utrustning). Utdver detta ska alla saddana kombinationer — elektrisk
medicinsk utrustning — uppfylla sakerhetskraven angivna i den allmanna
standarden IEC 60601-1, tredje utgavan, punkt 16. All utrustning som inte
uppfyller kraven for lackstrom i IEC 60601-1 ska forvaras utanfor
patientmiljén, dvs minst 1,5 meter fran patientstdd, eller anslutas via en
transformator for att minska lackstrdommar. Varje person som ansluter extern
utrustning till signalingang, signalutgang eller annan anslutning har skapat ett
elektriskt medicinskt system och ansvarar darmed for att systemet uppfyller
kraven. Vid tveksamhet, kontakta en kvalificerad medicinsk tekniker eller din
lokala representant. Vidror inte patienten vid arbete med datorn om
instrumentet ar ansluten till en dator (IT-utrustning som utgor ett system).

En isoleringsenhet behdvs for att isolera utrustningen som ar placerad utanfoér
patientmiljon fran den utrustning som ar placerad inom patientmiljé. En sadan
isoleringsenhet ar sarskilt n6dvandig nar natverksanslutning goérs. Kraven for
isoleringsenheter faststalls i IEC 60601-1, punkt 16

2.3.2 Elsakerhet

Instrumentet far inte modifieras utan tillstand fran Interacoustics. Produkten
far inte demonteras eller modifieras eftersom det kan paverka dess sakerhet
och/eller prestanda. Overlat all service till kvalificerad servicepersonal.

FOr maximal elsdkerhet, ska strommen stangas av nar produkten inte
anvands

Stromkontakten ska placeras sa det ar |att att dra ut kontakten
Anvand inte férgreningsuttag eller férlangningssladdar.
Anvand inte utrustning som uppvisar synliga skador.

Instrumentet ar inte skyddat mot skadligt intrang av vatten eller andra
vatskor. | handelse av utspilld vatska maste instrumentet kontrolleras noga
innan det anvands eller skickas for service

Ingen del av utrustning kan servas eller underhallas medan den anvands av
patienten.

A
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2.3.3 Explosionsrisk

Anvand INTE instrumentet i narheten av brandfarliga gasblandningar.
Anvandaren maste dvervaga risken for eventuell explosion eller brand vid
anvandning av enheten i narheten av brandfarliga beddvningsgaser.

Anvand INTE instrumentet i en syrerik miljé, som en tryckkammare, ett
syretalt eller liknande.

Koppla alltid ur strémkallan vid rengéring.

2.3.4 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

FORSIKTIG

Aven om instrumentet uppfyller relevanta EMC-krav ska férsiktighetsatgarder
vidtas for att undvika att det utsatts for elektromagnetiska falt i onédan, t.ex.
fran mobiltelefoner och liknande. Om enheten anvands ndra annan utrustning
maste det kontrolleras att inga 6msesidiga storningar uppstar. Se aven
tildgget avseende elektromagnetisk kompatibilitet.

Anvandning av andra tillbehdr, hortelefoner och kablar &n vad som
specificerats, med undantag for hortelefoner och kablar som salts av
Interacoustics eller foretagets representanter, kan resultera i 6kad emission
eller minskad immunitet f6r enheten. For en lista dver tillbehdr, hortelefoner
och kablar som uppfyller kraven, se dven bilagan om EMC.

2.3.5 Forsiktighet — allmant

FORSIKTIG

AS608 — Bruksanvisning — SV
D-0140766-A 2024/07

Om systemet inte fungerar ordentligt ska det inte anvandas forran alla
nédvandiga reparationer har utférts och enheten testats och kalibrerats fér
korrekt funktion enligt Interacoustics specifikationer.

Tappa inte enheten eller utsatt den for stétar. Om instrumentet skadas ska
det returneras till tillverkaren for reparation och/eller kalibrering. Anvand inte
instrumentet vid misstankt skada.

Den har produkten och dess komponenter fungerar tillférlitligt enbart om den
anvands och underhalls enligt anvisningarna i bruksanvisningen och de
medfdljande dekalerna och/eller bilagorna. En defekt produkt ska inte
anvandas. Se till att alla anslutningar till externa tillboehor sitter fast ordentligt.
Delar som ar trasiga, saknas eller ar uppenbart utslitna, bdjda eller smutsiga
ska bytas ut direkt mot genuina, rena reservdelar som ar tillverkade av eller
levereras av Interacoustics.

Interacoustics kan pa begaran I[dmna ut kretsscheman, komponentlistor,
beskrivningar, kalibreringsanvisningar och annan information som kan hjalpa
auktoriserad servicepersonal att reparera sadana delar av detta instrument
som ar konstruerade av Interacoustics for att kunna repareras av
servicepersonal.

Ingen del av utrustningen kan servas eller underhallas medan den anvands
av patienten.
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2.3.6 Miljofaktorer

FORSIKTIG

OBSERVERA

AS608 — Bruksanvisning — SV
D-0140766-A 2024/07

Anslut endast tillbehdor till instrumentet som kdpts fran Interacoustics. Endast
tillbehér som ar kompatibla enligt Interacoustics far anslutas till enheten.

Satt aldrig in eller anvand insticksheadset utan en ny, ren och oskadad
oronkudde. Kontrollera alltid att skumgummit eller 6ronkudden ar ratt ditsatt.
Oronkuddar och skumgummi &r endast avsedda for engangsbruk.

Instrumentet ar inte avsett att anvandas i miljder dar vatskespill forekommer.

Kontrollera kalibreringen om nagon del av utrustningen utsatts for en stot
eller ovarsam behandling.

Komponenter markta for "engangsbruk” ar amnade att anvandas for en
enstaka patient under endast ett ingrepp och kan medféra risk for
kontaminering om komponenten ateranvands. Komponenter markta for
"engangsbruk” ar inte avsedda att atervinnas.

Anvand endast hortelefoner som ar kalibrerade med det faktiska
instrumentet.

Forvaring utanfor temperaturintervallet som anges i avsnitt 2.1 kan skada
instrumentet och dess tillbehér permanent.

Anvand inte enheten i narheten av vatska som kan komma i kontakt med
nagon av de elektroniska komponenterna eller ledningarna. Om anvandaren
misstanker att vatska kommit i kontakt med nagon av systemkomponenterna
eller tillbehodren ska enheten inte anvandas forran den kontrollerats och
befunnits vara saker av en auktoriserad servicetekniker.

Placera inte instrumentet bredvid nagon form av varmekalla, och se till att det
finns tillrdckligt med utrymme runt instrumentet fér god ventilation.

Forebygg systemfel genom att vidta Iampliga forsiktighetsatgarder mot datorvirus
och liknande.

Var noga med att endast anvanda stimuleringsintensiteter som ar acceptabla for
patienten.

De transduktorer (hdrlurar, benledare osv.) som medfdljer instrumentet ar
kalibrerade for det specifika instrumentet — byte av transduktorer kraver
omkalibrering.

Det rekommenderas att de delar som kommer i direkt kontakt med patienten
(t.ex. horlurskuddar) desinficeras enligt standardpraxis mellan varje patient. Detta
inkluderar fysisk rengdring och anvandning av ett beprovat desinfektionsmedel.
Instruktionerna fran den individuella tillverkaren ska foljas nar
desinfektionsmedlet anvands for att na lamplig renlighetsniva.

A
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OBS! Av integritetsskal, se till att du efterlever féljande punkter:

. Anvand operativsystem som stéds av Microsoft

. Sakerstall att operativsystemen ar sakerhetsmarkta

. Aktivera databaskryptering

. Anvand individuella anvandarkonton och I6senord

. Sakra fysisk och natverksatkomst till datorer via lokal datalagring

. Anvand de senaste versionerna av antivirus- och anti-malwareprogram
. Tillampa en lamplig policy fér sédkerhetskopiering

. Tilldmpa en I1amplig policy for logglagring

. Se till att andra alla standardldsenord fér administration

O©CoO~NOOOAPR~ WN-

24 Feldrift
Ifall av produktfel ér det viktigt att skydda patienter, anvandare och andra personer mot skada.
Darfor maste produkten omedelbart sattas i karantdn om den har orsakat eller potentiellt kan
orsaka sadan skada.

Bade skadliga och ofarliga storningar, relaterade till sjalva produkten eller dess anvandning,
maste omedelbart rapporteras till distributdren. Kom ihag att tillhandahalla sa mycket
information som majligt, t.ex. typ av skada, produktens serienummer, programvaruversion,
anslutna tillbehdr och annan relevant information.

Vid dédsfall eller allvarlig handelse i samband med anvandningen av enheten maste
héndelsen omedelbart rapporteras till Interacoustics och lokala behériga myndigheter.

2.5 Kassering av produkten

Interacoustics ar engagerade i att sakerstalla att vara produkter kasseras pa ett sékert satt nar de inte
langre &r brukbara. Anvandarens samarbete ar viktigt for att detta ska fungera. Interacoustics férvantar sig
darfor att lokala sorterings- och avfallsregler for kassering av elektrisk och elektronisk utrustning f6ljs och
att enheten inte kasseras tillsammans med osorterat avfall.

Om distributdren har ett atertagningssystem bér detta anvandas for att sakerstalla korrekt kassering av
produkten.

A
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3 Komma igang - Installation och installning

3.1 AS608 - Ordlista for anslutningspanel

Position: Symbol: Funktion:
1 Batteri Batterihallare for 3 st AA/LR6-batterier (alkaliska).
2 Strombrytare/USB Uttag for extern stromkalla ASA30M
3 Patientsvar Uttag for patientsignalknapp APS3.
4 Hoger Uttag for hoger horlur DD65.
5 Vanster Uttag for vanster horlur DD65.
5 4 3 2
O O

J L
= r
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3.2 AS608 - Ordlista for anvandningspanel

Position: Symbol: Funktion:

F1 Hoger Valjer hoger horlur. Vaxlar V/H (Vanster/Hoger) pa AS608e

F2 Vanster Valjer vanster horlur pa 608/Sparar troskelvarde pa AS608e
F3 Man/Puls Valj Man (manuell) for att presentera tonen nar tonbrytaren

ar aktiverad. Valj Pulse (puls) for att presentera pulserande
toner nar tonbrytaren ar aktiverad.

F4 Ren ton/Svajton Valj ren ton eller svajton som stimulus.

1 Frekvens (Hz) Valj frekvens for stimuli.

2 HL (dB) Justering av intensitet

3 Tonbrytare Presenterar stimuli.

A Ton Indikerar presentation.

B Svar Indikerar svar fran patient.

C Extern Indikerar extern strom/batteristatus.
strdm/Batteristatus

== AS608

@7/ Screening Audiometer

Tone Switch

HL dB Frequency Hz

5 3
A B C
<) (=%

30dew 1000 Hz
lﬁﬂ Left  Pulse Warble

3
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3.3 Luftledning (AC)

Nivaer for horseltroskel kan faststallas genom att presentera testsignaler till testsubjektet med de
inkluderade hérlurarna (AC — air conduction). Syftet med luftledningsaudiometri ar att faststalla
horselkanslighet vid olika frekvenser. Testet kan ange luftledningsférlust men kan inte sarskilja avvikelser
i ledningsmekanism och sensorneural mekanism.

Placering av headset:
Ta av glaségon och 6rhangen, om mdijligt, och placera huvudbandet mitt dver huvudets éversta
del. Placera gummikuddarna sa att membranen ar riktade rakt mot hérselgangens 6ppning. Dra
ner byglarna pa horlurarna och justera sa att de sitter tajt. Om gummikuddarna inte ligger an
mot 6ronen kan testresultaten vara missvisande for lagre frekvenser.

Bakgrundsbrus:
Aven bakgrundsbrus kan leda till missvisande resultat, speciellt vid I&gre frekvenser. DD65 kan,
vid behov, utrustas med bruseliminerande héljen. Kontakta distributéren for mer information.

Anvisning for subjektet:
Foéljande anvisningar ges fore nivamatningar av horseltroskel. "Nu kommer du att fa hora olika
tonsignaler med olika ljudstyrka. Tryck in signalknappen nar du hér en ton och slapp knappen
nar du inte hor tonen langre.” Om inte svarsknapp anvands kan du be patienten att "hdja
vanster eller hdger hand nar tonen hors i vanster respektive hdger ora”.

Faststilla troskelvarde:
Testet borjar normalt vid 1 000 Hz pa patientens battre Ora efter att V/H-brytaren justerats for
det.

Bekantgorande av Hz: )
Presentera en ton pa 1 000 Hz som ar enkel att hdra (exempelvis 50 dB). Oka i steg om 10 dB
tills tonen hors tydligt.

Faststélla troskelvarde:
Horseltroskeln definieras som lagsta niva dar mer an halften av stimuli hors. Troskelvardet
faststalls genom fdéljande procedur.

1) Presentera en ton som ar 10 dB under den niva som bekantgdrandet slutade pa.
2) Sank nivan i steg om 10 dB tills svar uteblir.

3) HOoj nivan i steg om 5 dB tills subjektet svarar igen.

4) Upprepa 2) och 3) tva-tre ganger tills troskelvardet ar pa samma niva.

Tidsintervallerna mellan stimuli bor varieras s att subjektet inte reagerar p& en viss rytm.

5) Andra till nésta frekvens och upprepa proceduren tills alla frekvenser ar uppmatta.
Upprepa proceduren vid 1 000 Hz. Nar skillnaden mot tidigare faststallt troskelvarde ar
hégst 5 dB ar det dags att byta éra. Om skillnaden ar 10 dB eller mer ska testet upprepas
for dvriga frekvenser tills skillnaden ar hégst 5 dB.

6) Fortsatt tills bada 6ronen har testats.

Screeningprocedur:

Vanligtvis testar man pa en dB-niva for preliminar horselscreening. Det gors ofta i skolor och pa manga
primarvardskliniker. | detta fall ska samma procedur for bekantgérande och anvisningar som ovan
anvandas, men presenteras vid en enda dB-niva (exempelvis 25 dB) och bara fyra frekvenser (500,

1 000, 2 000 och 4 000 Hz) for respektive 6ra. | detta fall registreras enbart svar eller inte svar pa den
enstaka tonpresentationen for varje frekvens.

Autotroskel:

Forutom traditionell manuell matning har AS608e ett Hughson Westlake patientstyrt automatiskt
troskeltest som uppfyller ISO 8253. Nar testet ar genomfort hamtas resultat enkelt fran internminnet pa
AS608e och overfors till programvaran Diagnostic Suite PC for att sedan sparas i OtoAccess® eller
Noah.
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Hughson Westlake ar ett automatisk test med rena toner. Troskeln definieras som 2 av 3 (eller 3 av 5)
korrekta svar vid en viss niva i ett tontest med 5 dB hdjning och 10 dB sankning. Hughson Westlake
anvands for att automatiskt faststélla tontréskelvarden foér ren ton.

Talk Forward:
Talk Forward-funktionen gor att AS608e ar enkel att arbeta med, speciellt i ljudbasinstallationer.

3.4 Slapa och stinga av

Sla pa audiometern genom att trycka patonbrytaren (3). Audiometern stangs av genom att samtidigt halla
in de tva kugghjulsknapparna, (1) och (2), nagra sekunder. Audiometern stédngs aven av automatiskt efter
1, 2, 3, 4 eller 5 minuter beroende pa installningarna (se nasta avsnitt).

3.5 Presentation av ren ton
1) Valj 6nskad frekvens med frekvensknappen

2) Valj dnskad intensitet med HL dB.

3) Presentera tonen genom att trycka pa tonbrytaren. Det indikeras pa displayen (se nedan).
F1) Pa AS608: Valj hoger 6ra. Pa AS608e: Vaxla mellan hdger och vanster.

F2) P4 AS608: Valj vanster 6ra. P4 As608e: Spara troskelvarde.

F3) Manuell eller puls:
Manuell: Manuell tonpresentation sa lange som tonbrytaren trycks ned.

Puls: Pulserande ton presenteras sa lange som tonbrytaren trycks ned.

F4) Ren ton/Svajton:
Om ren ton har valts presenteras rena toner for subjektet nar tonbrytaren aktiveras.

Om svajton har valts presenteras svajtoner for subjektet nar tonbrytaren aktiveras.

3
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3.6 AS608e — Specialfunktioner

Talk Forward: Pa AS608e aktiveras Talk Forward genom att trycka pa kugghjulet HL db (3).

4 |1 [y
60 dBu Talk FW
Right

Medan tonbrytaren (3) trycks ned kan nivan fér Talk Forward justeras.

Du kommer at foljande funktionalitet fér F-tangenterna genoEjtt trycka pa frekvenskugghjulet (1):
|

-4 |
20 dBx 1000 Hz

Oel All Mot H. Thres  HuW

F1: Raderar alla troskelvarden fran internminnet i AS608e.
F2: Sparar en tréskelpunkt for "Ej horbar”.

F3: Raderar alla V/H-troskelvarden i internminnet i AS608e.
Thresholds E“'

Hz 125 250 Sof 750
R 2 20 2o 20
L 20 20 20 20

Del Al = = Back

F4: Startar Hughson Westlake (HW) automatiska testprocedur. Se nasta kapitel for anvisningar om hur

HW-testet stalls in.

3.7 Display

A) Ton: Langst upp till vanster i displayrubrikraden finns en indikator for tonpresentation.

<« 1 = |
30dB«. 1000 Hz 30 dBa 1000 Hz
Ilwa Left  Pulse larble Ilﬁﬂ Left  Pulse Warble

B) Svar: Nar svarsknappen APS3 anvidnds indikeras svar mitt pa displaliubrikraden.
>

<4 ] 4

[

30dBw 1000Hz

30dBw 1000 Hz

Ilﬁﬂ Left Pulze Warble

displayrubrikraden.

lﬁﬂ Left Pulze Warble

C) Sla pa eller batteristatus: Stromstatus for AS608/AS608e indikeras langst upp till hoger i

lkonen andras beroende pa om enheten far strom fran extern kalla (stromkalla eller USB-anslutning

till dator) eller batterier.

Nar den drivs av batterier andras batteriikkonen beroende pa batteriets laddningsniva. Nar batterierna

borjar bli svaga visar displayen svagt batteri och blinkar.

Instaliningar for enhetens avstangning kan stéllas in pa olika tidsintervall eller att aldrig stanga av —

se avsnittet om installningar f6r mer information.
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<1 =5 | I L1 [] | I =]

30dew. 1000 Hz 30dBw 1000 Hz Low Battery
Left Pulze Warble Sl Left Fulse Warble

3.8 Installningsmeny for AS608/AS608e

Du kommer &t installningsmenyn fér AS608/AS608e genom att samtidigt trycka in F1 och F4 i tva-tre
sekunder.

F1 Andra instalining

F2 Bladdra uppét i installningsmenyn

F3 Bladdra nerét i installningsmenyn

F4 Spara installningar och ga tillbaka till foregaende
displayskarm — mer information nedan

Ton nar enheten slas pa
Setup

Paower Up Ear Right
Default Intenzityy 20 dB [

Change 4 -+ Sawe

Tryck pa Change (Andra) for att vaxla mellan Manual (Manuell) och Reverse (Omvéand).

Sla pa 6ronenhet
Setup E"

Fower UE Tone Man &
Default Intensity 20 dB

Change 4 -+ Sawe

Tryck pa Change (Andra) fér att vaxla mellan att aktivera héger och vanster éronenhet

Standardintensitet

Setup E“'
Fower Up Ear Fight

Default Intensity,
Intenzity Steps 5 de

Change 4 + Save

Standardintensitet vid vaxling av dronsida. Valj mellan: Off (Av), -10 dB, -5dB, 0 dB, 5 dB, 10 dB, 15 dB,
20 dB, 25 dB, 30 dB, 35 dB, 40 dB, 45 dB och 50 dB.

Intensitetssteg
Setup E“'

Detault Intensit =0 dB
Fower OFf = Min [

Change 4 -+ Sawve

Valj mellan: 1 dB och 5 dB

3
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Installning for avstangning

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

IChange 4 +  Sawve

Tryck pa Change (Andra) for att vaxla mellan Never (Aldrig), 1, 2, 3, 4 eller 5 minuter.

Pulsléngd
Setup E’I
Fower Off Mewver ‘I

Fulze Length 250m5
Language Eng. |-

JChange 4 +  Sawe

Tryck pa Change (Andra) fér att vaxla mellan 250 och 500 msek

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

Tryck pa Change (Andra) fér att vaxla mellan engelska, tyska, spanska och franska.

LCD-kontrast

Setup IE‘,I

r

LaniuaEe EnE.
|

Frequencies... =
IChange 4 +  Sawve

Tryck pa Change (Andra) for att vaxla mellan instéliningarna 0 (mycket ljus) till 6 (mycket mérk).

HW-test ... (enbart p4 AS608e)
Setup E"

LCD Contrast i
Frequencies... =

Change 4 -+ Save

Tryck pa Change (Andra) for att komma till instalining av Hughson Westlake (HW) automatiska

testprocedur.
Setup E"

Hi Familiarization =
Hb Condition -3

Hl Frequencies...
Change 4 -+ Sawve

Tryck pa Change (Andra) for att vaxla mellan Familiarization On/Off (Bekantgéra pé/av). Bekantgdra

anvands for att utbilda patienten.
Setup

Hul Faniliariz ation off
HlW Condition 2-3

HlWl Frequencies... [;
Change 4 -+ Sawve
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Tryck pa Change (Andra) fér att vaxla mellan 2 correct out of 3 answers (2 ratta svar av 3) och 3 correct

out of 5 answers (3 ratta svar av 5). Villkoren som anvands innan du fortsatter till nasta frekvens.
Setup

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

Vlj de frekvenser som ska inga i HW-testet. Tryck pa Change (Andra) for att véaxla mellan Frequencies
On/Off (Frekvenser pa/av).

Tryck pa Save (Spara) far att aterga till huvudmenyn fér HW-installning.

HW-frekvenser

Setup E’I

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

IChange 4 +  Sawve I

Tryck pa Change (Andra) for att komma till standard frekvensintervall fran 125 Hz till 8 kHz fér dagligt
bruk.
Setup E’I

250 Hz On
200 Hz On [

IChange 4 +  Sawve

Det finns sju frekvenser som kan andras: 125, 250, 750, 1 500, 3 000, 6 000 och 8 000 Hz.

Tryck pa Change (Andra) for att vaxla mellan On/Off (P&/Av).

HW on time (Tid for HW)
Setup E"

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

Change 4 +  Sawe

Tryck pa Change (Andra) fér att stalla in tid for stimulus till 1 eller 2 sekunder.

HW random time off (HW slumpvis tid, av)

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

Change 4 +  Sawe

Tryck pa Change (Andra) fér att stalla in slumpvis tid. Slumpvis tid kan stéllas in p& mellan 0 och
1,6 sekunder.
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HW lower limit (HW nedre grans)
Setup "

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

Change 4 +  Sawe |
Tryck pa Change (Andra) fér att stélla in nedre grans och faststélla nar det ar dags att fortsatta med nasta

frekvens. Nedre gransen kan stallas in mellan -10 och 20 dB.
Tryck pa Save (Spara) far att aterga till huvudmenyn fér installning.

Licens

Setup C?I

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

IChange 4 +  Sawve I

Tryck pa Change (Andra) fér att komma till licensnyckeln fér AS608/AS608e-enheten.

Lizensze Key l! _;

Q0241464
HWGEZTSE2HKDR2OSGMH
0K
JEhange Sawve

Tryck pa Change (Andra) fér att andra licensnyckeln for AS608/AS608e-enheten.
Tryck pa knappen 2 for att andra tecken och knappen 1 for att flytta markoren

Tryck pa Save (Spara) far att aterga till huvudmenyn for installning.

Om

Setup E’I

. e
Frequencies...
License...
d

IChange 4 +  Sawve I

Tryck pa Change (Andra) fér att komma till informationen i avsnittet About (Om).
ASEOED ver 102

T
S

‘--.--—-—- gher ="

Eack

Tryck pa Back (Tillbaka) far att aterga till huvudmenyn for installning.

Tryck pa Save (Spara) for att ga tillbaka till matningsskarmen for AS608/AS608e.
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3.9 Om Diagnostic Suite
Om du gar till Menu (Meny) > Help (Hjalp) > About (Om) visas fonstret nedan. Detta ar det omrade i

programvaran dar du kan hantera licensnycklar och kontrollera dina versioner av Suite, Firmware och
Build.

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

Checksum

Calculate chec

| detta fonster hittar du aven Checksum-avsnittet som ar en funktion for att hjalpa dig identifiera
programvarans integritet. Det kontrollerar fil- och mappinnehallet i din programvaruversion. Det anvander
en SHA-256-algoritm.

Nar du 6ppnar Checksum ser du en strang med tecken och siffror som du kan kopiera genom att
dubbelklicka pa den.

Fy 39
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4 Underhall

4.1 Allmanna underhallsprocedurer

Instrumentets prestanda och sakerhet kommer att uppratthallas om féljande rekommendationer for vard
och underhall observeras:

Vi rekommenderar att du later utvardera instrumentet minst en gang om aret, for att sékerstalla att dess
akustiska, elektriska och mekaniska egenskaper ar korrekta. Denna utvardering ska goras av en behdrig
verkstad for att garantera korrekt service och reparation.

Ingen del av utrustningen kan servas eller underhallas medan den anvands av patienten.

Innan du ansluter instrumentet till elnatet, se till att den lokala spanningen motsvarar spanningen pa
instrumentets etiketter.

Se till att det inte finns nagra skador pa isoleringen av elkabel eller anslutningskablar, och att de inte
utsatts for nagon mekanisk belastning som kan orsaka skador.

For maximal elektrisk sékerhet ska du stdnga av strommen till ett instrument som anvander elnatet nar
det inte anvands.

Placera inte instrumentet bredvid nadgon sorts varmekalla och se till att det finns tillrdckligt med utrymme
runt instrumentet for att sakerstalla god ventilation.

For att sékerstalla instrumentets palitlighet boér regelbundna biologiska méatningar utféras pa en person
med kanda data. Denna person kan vara operatoren sjalv.

Om instrumentets ytor eller delar av det ar smutsiga kan de rengéras med en mjuk trasa som har fuktats
med en mild 16sning av vatten och diskmedel eller nagot liknande. Anvand inte organiska I6sningsmedel
eller aromatiska oljor. Koppla alltid ur instrumentet fran elnatet under rengéringsprocessen, och var
noggrann med att inte lata nagra vatskor komma in i instrumentet eller tillbehéren.

Efter varje patientunders6kning maste man genom ordentlig rengéring se till attingen av de delar som ar i
kontakt med patienter ar smutsiga. Normala forsiktighetsatgarder maste vidtas for att forebygga
Overfoéring av sjukdomar fran en patient till en annan. Om 6ronkuddarna eller 6rontopparna ar férorenade
rekommenderar vi att man tar bort dem fran transduktorn innan de rengérs. Rengdring med vatten kan
utféras ofta, men man kan aven regelbundet rengéra med ett milt desinfektionsmedel. Anvand inte
organiska I6sningsmedel eller aromatiska oljor.

Man maste vara mycket forsiktig nar man hanterar hérlurar och andra transduktorer eftersom mekaniska
stotar kan andra kalibreringen.

3
b

AS608 — Bruksanvisning — SV Interacoustics
D-0140766-A 2024/07 Sida 20



4.2 Rengora Interacoustics produkter

Om instrumentets ytor eller delar av instrumentet ar smutsiga kan de rengéras med en mjuk trasa som
har fuktats med en mild vatten- och diskmedelsldsning eller liknande. Anvand inte organiska
I6sningsmedel eller aromatiska oljor. Koppla alltid bort USB-kabeln under rengéringsprocessen, och var
noggrann med att inte lata ndgra vatskor komma in i instrumentet eller tillbehéren.

e Fore rengoringen ska instrumentet alltid stdngas av och kopplas bort fran stromkallan

Anvand en mjuk trasa som ar latt fuktad med rengo6ringslosning for att rengdra alla exponerade
ytor

Lat inte vatska komma i kontakt med metalldelarna inuti hdrlurarna.

Instrumentet och tillbehdren far inte autoklaveras, steriliseras eller sankas ned i nagon vatska
Anvand inte harda eller spetsiga objekt for att rengéra nagon del av instrumentet eller tillbehtren
Lat inte delar som har kommit i kontakt med vatska torka fére rengéringen

Oronproppar av gummi eller skumplast &r endast avsedda fér engangsbruk

Rekommenderade rengorings- och desinfektionslésningar:
e Varmt vatten med en mild rengéringslésning utan slipeffekt (tval)

Tillvagagangssatt:
e Rengorinstrumentet genom att torka holjet med en trasa som inte luddar och som ar latt fuktad
med rengoéringslosning.
e Rengdr dynor och patienthandbrytare och andra delar med en luddfri trasa som fuktats latt med
ett rengdringsmedel.
e Var noga med att inte lata fukt komma in i hdgtalardelen av hérlurarna och liknande delar.

4.3 Angaende reparationer
Interacoustics ar endast ansvariga avseende giltigheten pa utrustningens CE-markning, dess sakerhet,
tillforlitlighet och prestanda om:
1. montering, utdkningar, omjusteringar, andringar och reparationer utférs av behoriga personer,
2. ett serviceintervall pa hogst 1 (ett) ar uppratthalls,
3. elektriska installationer i det aktuella rummet uppfyller tillampliga krav, och
4. utrustningen anvands av behdrig personal och enligt den dokumentation som tillhandahalls av
Interacoustics.

Kunden ska kontakta den lokala distributéren for att avgdra mdjligheter till service/reparation inklusive
service/reparation pa plats. Det ar viktigt att kunden (via sin lokala distributor) fyller i RETURN REPORT
(returrapporten) varje gang komponent eller produkt skickas till Interacoustics for service/reparation.

4.4 Garanti

Interacoustics garanterar att:

e AS608 ar fri fran defekter pa material och utférande under normal anvandning och service
under en period pa 24 manader fran det datum da Interacoustics levererade enheten till den
ursprungliga képaren.

e Tillbehor ar fria fran defekter av material och utférande under normal anvandning och service
under en period pa 90 (nittio) dagar fran det datum da Interacoustics levererade dem till den
ursprungliga képaren.
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Om en produkt behdver service under den tillampliga garantiperioden bor képaren kommunicera direkt
med det lokala Interacoustics-servicekontoret for att faststalla var den bor repareras. Kostnaden for
reparation eller utbyte kommer enligt villkoren i denna garanti att tackas av Interacoustics. En produkt
som behdver service bor returneras snarast, ratt forpackad och betald frakt. Képaren ansvarar for
eventuell forlust eller skada under retursandningen till Interacoustics.

Under inga férhallanden ska Interacoustics hallas ansvariga fér nagra direkta eller indirekta foljdskador
i samband med inkdp eller anvandning av nagon Interacoustics-produkt.

Detta galler endast den ursprungliga kdparen. Denna garanti galler inte nagon efterféljande agare eller
innehavare av produkten. Vidare ska denna garanti inte omfatta, och Interacoustics ska inte hallas
ansvariga for, eventuell forlust som uppstar i samband med inkdp eller anvandning av nagon av
Interacoustics produkter som:
e reparerats av nagon annan an Interacoustics auktoriserade servicerepresentanter;
e andrats pa ett satt som, enligt Interacoustics gottfinnande, har paverkat produktens stabilitet
eller tillférlitlighet;
o utsatts for felanvandning, underlatelse eller skada, eller vars serie- eller partinummer har
andrats, skadats eller tagits bort; eller
o underhallits pa felaktigt satt eller anvants pa annat satt an enligt de anvisningar som
Interacoustics tillhandahaller.

Denna garanti ersatter alla andra garantier, uttryckliga saval som underférstadda, samt Interacoustics
alla 6vriga ataganden eller skyldigheter. Interacoustics ger eller éverlater inte till ndgon annan
representant eller person, vare sig direkt eller indirekt, behdrighet att & Interacoustics vagnar anta
nagot annat ansvar i samband med forséljning av Interacoustics produkter.

INTERACOUSTICS AVSAGER SIG ALLA ANDRA GARANTIER, UTTRYCKLIGA SAVAL SOM
UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE GARANTIER AVSEENDE SALJBARHET ELLER FUNKTION,
ELLER LAMPLIGHET FOR ETT SARSKILT ANDAMAL ELLER TILLAMPNING.
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5.Allmanna tekniska specifikationer

Standarder:

Uppfyller eller battre an EN 60645-1 type 4 och ANSI S3.6
Sakerhetsstandard: EN 60601-1, klass I, typ B.

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC): EN 60601-1-2

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

Medicinsk CE-markning:
CE-markningen i kombination med MD-symbolen indikerar att Interacoustics A/S uppfyller kraven i
c € férordningen om medicintekniska produkter (EU) 2017/745 bilaga |.
o123 | Godkannande av kvalitetssystem gors av TUV — identifieringsnr. 0123.

Frekvens och intensitet:

Frekv. Hz. | AC, dB HL
125 70
250 90
500 100
750 100

1000 100
1 500 100
2 000 100
3000 100
4 000 100
6 000 100
8 000 90

Inputs: Ton
Svajton 5 %, 5 Hz (frekvensmodulering for sinusvag).

Utgangar:
Vanster och hoger.

Tonpresentation:

Manual (Manuell) eller Reverse (Omvand) (valjs i installningsmenyn).
Multipla pulser 250 eller 500 msek (valjs i installningsmenyn).

Talk Forward:
Inbyggd talk forward-mikrofon. 0—110 dB SPL. Kontinuerligt justerbar fran driftpanelen.

Autotroskel:
Patientstyd Hughson Westlake-procedur enligt ISO 8253-1.

Minnesfunktion:
Snabbtangent (F-tangent) for att spara och internminne f6r AC V/H. Sparade matningar kan visas

pa den inbyggda displayen eller 6verféras till dator med programvarumodulen Diagnostic Suite
Audiogram.

AR
-
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Programvara for dator/Granssnitt:
Datorprogramvaran Diagnostic Suite med avancerade funktioner for rapportering och utskrift.
Kompatibel med OtoAccess® och Noah.
Distorsion:
0,3 % typvarde vid full intensitet.
1 % max vid full intensitet.

Hoj/sanktider:
35 msek, typvarde.

Indikatorer i displayrubrikraden:
Ton pa.
Patientsvar.
Strom/Batteristatus

Batterier:
3 st AA/LR6-batterier (alkaliska).
Automatisk vaxling mellan pa/av for batteri.
Automatisk indikering av batteristatus.

Batteriets livsléngd:
Standby: Sex manader
Antal tonpresentationer: 70 000

Extern stromkalla (via USB-anslutning):
Accepterar 5V likstrdm — minimum 150 mA
Rekommenderad UES18LCPU-050200SPA (5 V, 2 A) ar godkand for AS608/AS608e.
UES18LCPU-050220SPA: Input 100-240 V véxelstrom 50/60 Hz, 500 mA, Output 5,0 V, 2,0 A.
(Klass 1)

Konstruktion:
Plasthdlje.

Matt:
BxDxH: 22,5 x 18 x 5,5¢cm/8,9 x 7,1 x 2,2 tum

Vikt: 1,0 kg — inklusive batterier och headset.
1,6 kg — inklusive TC608 barvaska med peltor brusreducerande headset, audiogramdiagram, med
mera.

Driftmiljo:
Temperatur: 15-35° C/59-95° F.
Relativ luftfuktighet: 30—90 %.
Lufttryck: 98-104 kPa
Max héjd: 2 000 m/6 561 fot dver havsytan

Forvaring:
Temperatur: 0-50° C/32-122° F.
Relativ luftfuktighet: 10-95 %.

Transport:

Temperatur: -20-50° C/-4-122° F.
Relativ luftfuktighet: 10-95 %.

Datorkrav:
Maste uppfylla IEC 60950-1.
Utrustad med USB-anslutning.

ry 3\
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5.1

Referensekvivalenta troskelvarden for transduktorer

Kalibreringsst TDH39 TDH39 DD65 v2 DD45
andard ISO 389-1: 1998 | ANSI S3.6: 2004 | ANSIS3.6 208 | PTB testrapport
1.61-4039503/09
Standard fér | IEC60318-3: ANSI9A IEC60318-1 IEC60318-3:
kopplare 1998 1998
Frekvens [Hz]| [dB re. 20 puPa] [dB re. 20 pPa] [dB re. 20 pPa] [dB re. 20 pPa]
125 45,0 45,0 30,5 475
250 255 255 17 27,0
500 11,5 11,5 8 13,0
750 75 8,0 55 6,5
1000 7,0 7.0 45 6,0
1500 6,5 6,5 25 8,0
2000 9,0 9,0 25 8,0
3000 10,0 10,0 2 8,0
4000 9,5 9,5 9,5 9,0
6 000 15,5 15,5 21 20,5
8 000 13,0 13,0 21 12,0

5.2 Maximala horselnivainstallningar tillhandahallna vid varje testfrekvens

AS608 — Bruksanvisning — SV

D-0140766-A 2024/07

Frekvens Luftledning Luftledning Luftledning
(Hz) 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
6 000 100 85 100
8 000 90 70 90
&
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5.3 Stiftschema

Inputs Kontakttyp Elektriska specifikationer

Strom USB-kontakt 5V

USB 1.1 komm. USB-kontakt 90 Q impedans

Patientsvarsknapp 6,3 mm Accepterar bade 6,3 mm mono- och stereokontakt

stereokontakt  Anviander krage + spets eller ring + spets for svar. Spets 3,3V, 1 kQ. Impedans
totalt 6,75 kQ for stereo, 6,25 kQ f6r mono.

Utgangar:
Horlurar, 6,3 mm Spanning: Upp till 3V rms vid 10 Q belastning
vanster/hdger monokontakt Min. belastningsimpedans: 50

Utgangsimpedans: 05Q

Anslutning: Krage + spets monouttag 6,3 mm.
Ovriga elektriska specifikationer:
Svajton 5 Hz sinus, +5 % modulering

&
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5.4 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Detta instrument [ampar sig for sjukhus och andra kliniska miljder, med undantag for i narheten av-aktiv
hégfrekvent kirurgisk utrustning och RF--avskarmade rum med system for magnetisk resonanstomografi dar
den elektromagnetiska intensiteten ar hog.

OBSERVERA: VASENTLIGA PRESTANDA fér denna utrustning definieras av tillverkaren som:

Denna utrustning har ingen VASENTLIG PRESTANDA, Franvaro eller férlust av VASENTLIG PRESTANDA
kan inte medféra omedelbar, oacceptabel risk.

En slutlig diagnos ska alltid grunda sig pa klinisk kunskap.

Anvandning av denna utrustning i ndrheten av annan utrustning ska undvikas, eftersom detta kan resultera i
felfunktion. Om sadan anvandning kravs ska denna och 6vrig utrustning dévervakas for att kontrollera att den
fungerar normalt.

Anvandning av andra tillbehdr och kablar @n de som specificeras eller tillhandahélls av denna
utrustningstillverkare, kan orsaka dkade elektromagnetiska emissioner eller minska utrustningens
elektromagnetiska immunitet och darmed resultera i felaktig drift. | detta avsnitt aterfinns listan dver tillbehor
och kablar.

Portabel RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa antenner)
ska inte anvandas narmare an 30 cm fran ndgon del av denna utrustning, inklusive kablar som specificeras
av tillverkaren. | annat fall kan utrustningens prestanda forsamras, vilket kan resultera i felfunktion.

Denna utrustning uppfyller kraven i IEC60601-1-2:2014, emissionsklass B grupp 1.
OBSERVERA: Det finns inga avvikelser avseende sakerhetsstandard och tilldten anvandning.

OBSERVERA: Alla nédvandiga underhallsanvisningar uppfyller kraven avseende elektromagnetisk
kompatibilitet och aterfinns i avsnittet om allmant underhall i denna bruksanvisning. Inga ytterligare steg
kravs.

OBSERVERA: Om icke-medicinsk elektronisk utrustning (typisk it-utrustning) ar ansluten, ar det operatérens
ansvar att sakerstalla att denna utrustning éverensstammer med tillampliga standarder och att systemet i sin
helhet uppfyller EMC-kraven. Vanliga standarder fér EMC-testning av it-utrustning och liknande utrustning?2
ar:

Emissionstest

EN 55032 (CISPR 32) Elektromagnetisk kompatibilitet fér multimediautrustning — Emissionskrav

EN 61000.3.2 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) — Gransvarden fér emission av évertoner
(Endast natstrém, utrustningens ingdngsstrém armindre an eller lika med 16 A per
fas)

EN 61000.3.3 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) — Granser — Begransning av spanningsforandringar,
spanningsfluktuationer och flimmer i offentliga ldgspanningsférsorjningssystem
(endastAC-nat, utrustningensingangsstrém mindre an eller lika med 16 A per fas)

Immunitetstest

EN 55024 (CISPR 24) Informationsteknisk utrustning — Immunitetsegenskaper — Gransvarden och matmetoder

2 produkterna inkluderar p ersondator, surfplatta, barbar dator, notebook, mobil enhet, PDA, Ethernet-hubb, router, WiFi, kringutrusining
for datorer, tangentbord, mus, skrivare, plotter, USB-lagring, harddisklagring, solid-state-lagring m.m.
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For att sakerstalla 6verensstammelse med kraven pa elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) i enlighet med
specifikationerna i IEC 60601-1-2 far endast f6ljande tillbehdr anvandas:

Artikel Tillverkare Modell
Headset RadioEar DD45
Headset RadioEar DD65v2
Headset RadioEar IP30
Patientens signalknapp RadioEar APS3

Var och en som ansluter ytterligare utrustning ansvarar for att kontrollera att systemet efterlever standarden

IEC 60601-1-2.

Efterlevnad av kraven avseende elektromagnetisk kompatibilitet enligt specifikation i IEC 60601-1-2
garanteras under forutsattning att kabeltyper och -langder uppfyller specifikationerna nedan:

Beskrivning Langd Skarmad (Ja/Nej)
Audiometriska headset 2,0 Ja
Patientens signalknapp 2,0 Ja
USB-kabel 2,0 Ja
Fy 9
-
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Védgledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk emission

AS608 ar avsedd att anvandas i en sddan elektromagnetiska miljd som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av AS608 ska
sakerstélla att enheten anvands i en sadan miljo.

Emissionstest Overensstimmelse Elektromagnetisk miljo — vagledning

RF-emission Grupp 1 AS608 anvander RF-energi bara for sina interna funktioner.

CISPR 11 Darmed ar enhetens RF-emission mycket lag och enheten kommer
sannolikt inte att stora naraliggande elektronisk utrustning.

RF-emission Klass B AS608 lampar sig for anvandning i alla kommersiella och industriella

CISPR 11 miljoer, samt i butiker och bostader.

Overtonsemissioner Ej tillampligt

IEC 61000-3-2

Spanningsfluktuationer/ Ej tillampligt

flimmeremissioner

IEC 61000-3-3

Rekommenderade separationsavstand mellan biarbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och AS608.

AS608 aravsedd féranvandningien elektromagnetisk miljo dar utstralade RF-stdmingar kontrolleras. Kunden eller anvédndaren av AS608
kan férebygga elektromagnetiska storningar genom att uppratthalla ett minsta avstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning
(sdndare) och AS608 enligt nedanstdende rekommendationer, beroende pd kommunikationsutrustningens maximal uteffekt.

" . Separationsavstand beroende pa sandarens frekvens
Sanda_l:ens maximala [m]
mérkuteffekt 150 kHz—80 MHz 80-800 MHz 800 MHz—2,7 GHz
Wi d=1,17VP d=117VP d=2,23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

For sandare vars maximala uteffekt inte anges ovan, kan rekommenderat separationsavstand d i meter (m) berdknas med hjalp av den
ekvation som ar tillamplig for séndarens frekvens, dar P ar max. uteffekt for sdndaren i watt (W) enligt sandartillverkaren.

Anm. 1 Vid 80 MHz och 800 MHz géaller det hégre frekvensintervallet.

Anm. 2 Dessa riktlinjer galler eventuellt inte alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och reflektion fran strukturer,
féremal och manniskor.
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Végledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

AS608 ar avsedd att anvandas i en sddan elektromagnetiska miljd som specificeras nedan.

sakerstélla att enheten anvands i en sadan milj6.

Kunden eller anvandaren av AS608 ska

Immunitetstest

IEC 60601-testniva

Overensstimmelse

Elektromagnetisk miljo — vagledning

Elektrostatisk urladdning
(ESD)

+8 kV kontakt

+8 kV kontakt

Golvet ska vara av tra, betong eller
keramiska plattor. Om golvet &r tackt av
syntetmaterial ska den relativa luftfuktigheten

IEC 61000-4-2 15 kV luft 15KV luft vara hégre an 30 %.
Immunitet till narhetsfalt
fran tradlés RF- r/lrglzvenspunkt. 385-5785 Tradlds RF-kommunikationsutrustning ska
kommunikationsutrustning s ' Se tabell 9 inte anvandas i narheten av nagra delar av

Nivaer och modulering anges AS608
IEC 61000-4-3 | tabell 9
Eleklrisk . *2 KV for elledningar Ej tilampligt Natstrommens kvalitet ska motsvara typisk
snabbtransient/skur Ststrom i k iella inrattni t

+1 kV for in-/utgaende +1 kV foér in-/utgaende Eisstggg' ommersielia inrattningar efler
IEC61000-4-4 ledningar ledningar :
Overstrém +1 kV ledning till ledning Natstrdmmens kvalitet ska motsvara typisk

Ej tillampligt natstrom i kommersiella inrattningar eller

IEC 61000-4-5 +2 kV ledning till jord bostader.

0 % UT (100 % fall i UT)

fér 0,5 cykler, @ 0, 45, 90,

135, 180, 225,270 och 315°

. Natstrommens kvalitet ska motsvara typisk

Spéanningsfall, korta avbrott B:ﬁeﬂ (g Ok%l% fall i UT) natstrom i kommersiella inrattningar eller
och spanningsvariationer i 4 bostédder. Om AS608 maste fortsatta fungera
néatkablar o o . A i hdndelse av stromavbrott ar det

42(5/0,—%1— (BK? f’ fall i UT) Ej tilampligt rekommenderat att AS608 stromforsorjs fran
IEC 61000-4-11 unders cykie en avbrottsfri stromkalla eller enhetens

70 % UT (30 % fall i UT) interna batteri.

under 25 cykler

0% UT (100% fall'i UT)

under 250 cykler
Stromfrekvens Stromfrekventa magnetfalt ska ligga pa
(50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m nivaer som &r karaktanst|§ka f<_).r"en typisk

plats i en typisk kommersiell milj6 eller

IEC 61000-4-8 bostadsmiljé.

Stralningsfalt i omedelbar
narhet — immunitetstest

IEC 61000-4-39

9 kHz till 13,56 MHz.
Frekvens, niva och
modulering anges i
AMD 1: 2020, tabell 11

Som anges i tabell 11
for AMD 1: 2020

Om AS608 innehaller magnetiskt kansliga
komponenter eller kretsar ska magnetfalt i
narheten inte vara hogre an testnivdernasom
anges i Tabell 11.

OBS! UT ar natspanningen fére applicering av testnivan.
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Véagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

AS608 ar avsedd att anvandas i en sadan elektromagnetiska miljo som specificeras nedan.

sakerstélla att enheten anvénds i en sadan miljé.

Kunden eller anvandaren av AS608 ska

Immunitetstest

IEC/EN 60601 -testniva

Overensstimmelseniva

Elektromagnetisk miljo — vagledning

Ledd RF

IEC/EN 61000-4-6

Utsédnd RF

IEC/EN 61000-4-3

3 Vrms
150kHz—80 MHz

6 Vrms

I ISM-band (och
amatdrradioband for
hemvardsmiljo.)

3 Vim
80 MHz-2,7 GHz

10 VIm
80 MHz-2,7 GHz

Endast fér hemvardsmilié

3 Vrms

6 Vrms

3 Vim

10 V/im

(Om hemvard)

Barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning ska inte anvandas
narmare nagon del av AS608, inklusive
sladdarna, an det rekommenderade
separationsavstand som berdknas med den
ekvation som ar tillamplig avseende
sandarens frekvens.

Rekommenderat separationsavstand:

3,5
Vrms

3,5
d = ——+P 80-800 MHz
V/m

7
d = ——+P 800 MHz-2,7 GHz
V/m

Dar P ar maximal utgangseffekt for sdndaren
i watt (W) enligt sandartillverkaren och d ar
detrekommenderade separationsavstandet i
meter (m).

Faltstyrkor fran fasta RF-sédndare, som
faststalls genom en elektromagnetisk
platsundersokning,? ska vara lagre an
efterlevnadsnivan inom varje
frekvensintervall.?

Interferens kan forekomma i narheten av
utrustning som ar markt med féliande symbol:

)

Anm. 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hdgre frekvensintervallet
Anm. 2: Dessa riktlinjer galler eventuellt inte alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och reflektion fran strukturer,

féremal och manniskor.

3 Faltstyrkor fran fasta sdndare somt.ex. basstationer fér radiotelefoner (mobila/sladdiésa) och landbaserad mobilradio, amatérradio, AM- och
FM-séndningar och TV-sdndningar kan inte forutsdgas teoretiskt med exakthet. For utvardering av den elektromagnetiska miljon som

genereras av fasta RF-sdndare, ska en elektromagnetisk platsundersdkning 6vervdgas. Omden uppmattafaltstyrkan pa den plats dar AS608
anvands Overstiger tillamplig RF-efterlevnadsniva ovan, ska det kontrolleras att AS608 fungerar normalt. Om enheten inte fungerar normalt
kan ytterligare atgérder bli n6dvéandiga, som t.ex. att rikta om eller flytta AS608 .
b Over frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkoma vara hdgst 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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