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1 Giris

1.1 Bu kilavuz hakkinda
Bu kilavuz AS608 igin gegerlidir. Uriiniin Ureticisi:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Danimarka

Tel.: +45 6371 3555

E-posta: info@interacoustics.com
Web sitesi:  www.interacoustics.com

1.2 Kullanim Amaci

AS608 tarama odyometresi, isitme kaybi taramasina yonelik bir cihaz olarak tasarlanmistir. Bu tip cihazlarin
performansi ve 6zgulligud, kullanici tarafindan tanimlanan test 6zelliklerine dayanir ve gevre ve galisma
kosullarina bagli olarak degisiklik gosterebilir. Bu tlr bir odyometre kullanilarak isitme kaybinin taranmasi,
hastayla olan etkilesime baglidir. "Normal isitme" sonucu diger kontrendikasyonlarin gz ardi edilmesine izin
vermemelidir. isitme hassasiyeti ile ilgili sorunlar devam ediyorsa tam bir odyolojik degerlendirme
yapilmalidir.

AS608 odyometrenin odyologlar, isitme uzmanlari veya egitimli teknisyenler tarafindan sessiz bir ortamda
kullaniimasi amaglanmigtir. Cihazin 15-35 Santigrat derece (59-95 Fahrenhayt derece) ortam sicakhgi
araliginda calistinimasi énerilmektedir..
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1.3 Uriiniin Tanimi
AS608e, AS608 fonksiyon yelpazesini asagidaki ¢ ekstra 6zellikle genigletir:
e Diagnostic Suite yazilimi aracihigiyla PC Entegrasyonu. Bu, odyogramlarin Windows yaziliminda

aktarilip goérintilenmesini ve OtoAccess® veya Noah veri tabanlarinda saklanmasini saglar.

Diagnostic Suite ayrica gelismis raporlama ve yazdirma 6zelliklerini (AC440 yazilim modidiliine
benzer) de igerir. PC yazilim paketinin nasil kullanilacagina iligkin talimatlar i¢in litfen Diagnostic
Suite kullanim kilavuzuna bakin.

e Geleneksel manuel testlere ek olarak AS608e, ISO 8253'e uygun Hughson Westlake hasta
kontrolll otomatik esik testini de igerir. Test tamamlandiginda sonuglar AS608'in dahili

belleginden kolayca ¢agrilrr.

e AS608e'nin Ozellikle ses kabini kurulumlarinda galismasini kolaylastiran Talk Forward
fonksiyonu.

AS608 standart olarak asagidakilerle birlikte teslim edilir:

Dahil olan DD45 Odyometrik baslik P30451
parcalar Pil - Alkalin 1,5V 3 adet
Kullanim talimatlari - Kilavuz
AS608e
Diagnostic Suite + OtoAccess® + USB kablosu
APS3 Hasta Sinyal Butonu
istege bagh DD65v2 Odyometrik Baslik'
pargalar DD45 Odyometrik Baglik P3100'

DD45AA Odyometrik Baglik'
TDH39 Odyometrik Baglik HBA!
TDH39 Odyometrik Baglik P3045 '
TDH39 Odyometrik Baglik P3100 *
TDH39AA Odyometrik Baslik !

IP 30 Insert Bagliklar!

Aksesuar kiti Kalem seti/Odyogram

UES18LCPU -050200SPA. Harici Gug Kaynagi - Tibbi - CE Onayl

APS3 Hasta Sinyal Butonu '
Tasima Cantasi (TC608)

TIEC 60601-1'e uygun, hastaya uygulanan parga

D-0141325-A-2024/07
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14 Uyanlar
Bu kilavuzda kullanilan uyari, dikkat ve not isaretlerinin anlamlan asagidaki gibidir:

UYARI UYARI etiketi, hasta ve/veya kullanici igin tehlike olusturabilecek kosullari
veya uygulamalari belirtmek i¢in kullanilir.

DIKKAT DIKKAT etiketi, ekipmana hasar verebilecek kosullari veya uygulamalari
belitmek icin kullanilir.

NOT NOT isareti, kisisel yaralanmaya neden olmayacak uygulamalar ile ilgili
aclklamalarda bulunmak igin kullanilir.
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2 Ambalajdan Cikarma ve Kurulum

21 Ambalajdan Gikarma ve Kontrol Etme

Hasara karsi kontrol listesi ve icerikler

Cihaz elinize geger gegmez lutfen nakliye kolisini hor kullanim veya hasar belirtilerine karsi kontrol edin. Kutu
hasar gérmisse, sevkiyatin icerigi mekanik ve elektriksel olarak kontrol edilene kadar atimamalidir. Cihaz
arizali ise lutfen yerel distribtoriiniz ile iletisime gegin. Nakliyecinin gozden gegirmesi ve sigorta bagvurusu
icin nakliye malzemesini muhafaza edin.

Gelecekteki nakliye iglemleri icin kutuyu saklayin

AS608, Urln icin 6zel olarak tasarlanmis karton nakliye kutusu ile gelmektedir. Litfen bu kutuyu saklayin.
Cihazin servis igin iade edilmesi s6z konusu olursa gerekli olacaktir.

Servis gerektiginde lutfen yerel distribGtériniz ile iletisime gegin.

Kusurlarin Bildirilmesi

Cihazi baglamadan o6nce inceleyin

Cihaz baglanmadan 6nce hasara karsi bir kez daha incelenmelidir. Kabin ve aksesuarlarin timi gizik ve
eksik pargalar icin g6zle kontrol edilmelidir.

Herhangi bir kusura derhal bildirin

Herhangi bir eksik parga veya ariza, fatura, seri numarasi ve sorunun ayrintili bir raporuyla birlikte derhal
cihazin tedarikgisine bildiriimelidir. Bu kilavuzun arkasinda, sorunu belirtebilecediniz bir "lade Raporu"
bulunmaktadir.

Liitfen “iade Raporu”nu kullanin

Servis uzmanlarinin  sorunun ne oldugunu bilmemeleri durumunda sorunu bulamayabilecegini litfen g6z
dniinde bulundurun. Dolayisiyla isimize ¢ok yarayacak olan lade Raporu, ayni zamanda sorunun sizi
memnun edecek sekilde giderilebilmesi agisindan dnemlidir.

Uriiniin saklanmasi
ASG608'i bir sureligine saklamaniz gerekiyorsa, litfen teknik 6zellikler bélimunde belirtilen uygun kosullarda
sakladiginizdan emin olun.
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2.2 isaretler

Cihazin (zerinde asagidaki isaretleri bulabilirsiniz:

Sembol

Aciklama

Tip B uygulanan pargalar.

Hastaya uygulanan, iletken olmayan ve hastadan hemen ayrilabilen
parcalar.

Kullanim kilavuzuna bakin

M| >

WEEE (AB direktifi)

Bu sembol, Grinln ayrigtinimamis atik olarak atiimamasi gerektigini,
toplanip geri déndsturtlebilmesi igin 6zel toplama alanlarina génderilmesi
gerektigini belirtir.

0123

MD sembollyle birlikte kullanilan CE isareti, Interacoustics A/S'nin Tibbi
Cihaz Yoénetmeligi (AB) 2017/745 Ek I'nin gerekliliklerini kargiladigini
gOsterir.

Kalite sistemi TUV tarafindan onaylanmistir (tanmlama numarasi: 0123).

Tibbi cihaz

£

Uretim yili

Tekrar kullanmayin
Kulak uclari ve benzerleri yalnizca tek kullanimliktir

D-0141325-A-2024/07
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2.3 Onemli giivenlik talimatlari
Uriini kullanmadan énce bu talimatlari dikkatlice ve tamamen okuyun

Bu cihaz, bir sistem veya paket olusturmak igin tibbi CE isaretli bir veya daha fazla baska cihaza
baglanirsa, CE isareti yalnizca tedarik¢inin kombinasyon icin Tibbi Cihaz Direktifi madde 12'deki
gerekliliklerin kargilandigini belirten bir beyan yayinlamasi durumunda kombinasyon igin de gegerlidir.

2.3.1 Elektriksel sistem giivenligi
Cihaz bilgisayara baglanirken asagidaki uyarilar dikkate alinmalidir:
Bu ekipman, baska ekipmanlara baglanarak bir elektrikli tibbi ekipman sistemi
icerisinde kullaniimak Ulzere gelistiriimistir. Sinyal girisine, sinyal ¢ikisina veya
baska baglanti noktalarina baglanmayi amaglayan harici ekipman, ilgili Griin
standardina (6r. IT ekipmani igin IEC 60950-1 ve medikal elektrikli ekipman
icin IEC 60601-serileri) uyum saglamak zorundadir. Ayrica, kurulan bu tir
kombinasyonlar (elektrikli tibbi sistemler) genel standart IEC 60601-1 (strim
3), madde 16 altinda belirtilen glivenlik gerekliliklerine uyum saglamak
zorundadir. IEC 60601-1'deki kagak akim gerekliliklerine uymayan tim
ekipmanlar hasta ortamindan uzakta tutulmalidir. Yani, hasta desteginden en
az 1,5 m uzakta veya kagak akimi azaltmak igin bir ayirma transformatori
araciligiyla beslenmelidir. Harici ekipmani sinyal girisi, sinyal ¢ikisi veya
baska baglanti noktalarina baglayan kisiler bir Medikal Elektrik Sistemi
olusturmus olurlar ve bu nedenle sistemin gerekliliklere uymasindan
sorumludurlar. Emin olmadiginiz durumlarda, yetkili bir tibbi teknisyenle veya
bdlgenizdeki temsilciyle iletisime gegin. Cihaz bir bilgisayara (sistemi
olusturan BT ekipmani) bagli oldugu zaman, ayni anda hem bilgisayara hem
de hastaya dokunmamaya dikkat edin.
Hastanin bulundugu ortamin digindaki ekipmanlari hastanin yakinindaki
ekipmanlardan izole etmek amaciyla bir ayirma cihazi (yalitim cihazi)
kullaniimalidir. Bu tir bir Ayirma Cihazi, 6zellikle bir ag baglantisi
yapildiginda mutlaka gereklidir. Ayirma cihazlarni ilgilendiren gereklilikler,
IEC 60601-1, madde 16 altinda tanimlanmistir.

2.3.2 Elektriksel glivenlik

Bu ekipmani Interacoustics'in onay1 olmadan degistirmeyin. Cihazin
guvenligini ve/veya performansini etkileyebilecegi i¢cin Urinu s6kmeyin veya
modifiye etmeyin. Servis igin yetkili personele basvurun.

Elektriksel glvenligi en ust duzeyde saglayabilmek i¢in, cihazi
kullaniimadiginda kapatin

Elektrik fisi, rahatca gekilebilmesi igin kolayca erisebilen bir yerde olmalidir.
Elektrige baglarken ¢oklu priz veya uzatma kablosu kullaniimamalidir.
Go6zle gorilir hasar varsa ekipmani litfen kullanmayin.

Cihaz, su veya diger zararli sivilara kargl korumaya sahip degildir. Uzerine

sivi dokulmesi durumunda cihazi kullanmadan énce dikkatlice kontrol edin

veya servise gonderin.

Cihaz hasta Uzerinde kullanilirken, ekipmanin hi¢bir pargasina onarim veya
bakim yapilamaz.
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2.3.3 Patlama tehlikeleri

Yanici gazlarin bulundugu ortamlarda KULLANMAYIN. Kullanicilar, bu cihaz
yanici anestezik gazlarin yakininda kullanirken patlama ve yangin ihtimalini
g6z 6ninde bulundurmaldir.

Cihazi basing odasi, oksijen ¢adiri vb. gibi oksijen bakimindan yogun
ortamlarda KULLANMAY IN.

Cihazi temizlemeden 6nce mutlaka elektrik baglantisini kesin.

2.3.4 Elektromanyetik uyumluluk (EMC)

DIKKAT

2.3.5 Uyarilar — Genel

DIKKAT

D-0141325-A-2024/07
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Cihaz ilgili EMC gerekliliklerini karsilasa da, elektromanyetik alanlara, 6r. cep
telefonlarindan vs., gereksiz maruz kalmasindan kaginmak igin dnlemler
alinmalidir. Cihaz bagka bir ekipmana bitisik olarak kullaniliyorsa, karsilikh bir
parazitin olmadigi gézlenmelidir. Latfen, EMC'ye iligskin ek bélime de
basvurun.

Interacoustics veya temsilcileri tarafindan satilan bagliklar ve kablolar harig,
belirtilenler digsindaki aksesuarlarin, basliklarin ve kablolarin kullanimi
emisyonun artmasina ve/veya cihazin arizalanmasina yol agabilir.
Gereklilikleri karsilayan aksesuarlarin, basliklarin ve kablolarin listesini EMC
konusunu ele alan ek bélimiinde bulabilirsiniz.

Sistem dlzgun ¢aligmiyorsa, tim gerekli onarimlar tamamlanmadan,
kalibrasyon yapilmadan ve cihazin Interacoustics’in 6ngérdigu sekilde
calistigi test edilmeden galistirmayin.

Cihazi disirmeyin ve higbir darbeye maruz birakmayin. Cihazin hasar
goérmesi durumunda cihazi onarim ve/veya kalibrasyon igin Ureticiye
gonderin. Cihazi herhangi bir hasar gérmis olabilecedinden stiphelenmeniz
durumunda kullanmay n.

Bu Urlin ve pargalari, yalnizca bu kilavuzdaki talimatlara, uyar isaretlerine
velveya eklere gore galistinldiginda ve korundugunda guvenilir bigimde
calisacaktir. Kusurlu bir driin kullaniimamalidir. Harici aksesuarlara olan tim
baglantilarin saglam oldugundan emin olun. Kirik, eksik veya g6zle gérular
sekilde yipranmis, bozulmus veya kirlenmis pargalar hemen Interacoustics’in
urettigi veya sundugu temiz, orijinal yedek pargalarla degistiriimelidir.

Interacoustics, servis personeli tarafindan onarilabilecegini 6ngérdigu
parcalarin onarimi i¢in gerekli devre semalarini, parca listelerini, agiklamalar,
kalibrasyon talimatlarini ve gerekli bilgileri talep Uzerine saglayacaktir.

Cihaz hasta Uzerinde kullanilirken, ekipmanin higbir pargasina onarim veya
bakim yapilamaz.

A
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Cihaza yalnizca Interacoustics tarafindan saglanan aksesuarlar baglayin.
Cihaza yalnizca Interacoustics tarafindan uyumlu oldugu belirtilen
aksesuarlarin baglanmasina izin veriimektedir.

insert baghg1, yeni, temiz ve kusursuz bir prob ucu baglhgi olmadan higbir
sekilde kullanmayin. Siingerin veya prob ucu bashginin dogru bir sekilde
takildigindan her zaman emin olun. Prob ucu basliklari ve siingerler yalnizca
tek kullanimliktir.

Bu cihaz, sivi dokilmelerine maruz kalabilecegi yerlerde kullanima uygun
degildir.
Ekipmanin herhangi bir pargasi darbeye veya sarsintiya maruz kalirsa

kalibrasyonu kontrol edin.

“Tek kullanimlik” olarak isaretlenmis bilesenler, tek bir hasta lGizerine yalnizca
bir kez kullanilmalidir ve tekrar kullaniimalar durumunda kontaminasyon riski
mevcuttur. “Tek kullanimlik” olarak isaretlenmis bilesenler tekrar kullaniimak
Uzere tasarlanmamistir.

Yalnizca kullanilan cihazla kalibre edilmis basliklar kullanin.

2.3.6 Cevresel etkenler

DIKKAT

NOT

D-0141325-A-2024/07
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Cihazin ve aksesuarlarin Bdlum 2.1’de belirtilen sicaklik araliginda
saklanmamasi, cihaz ve aksesuarlarinda kalici hasara sebep olabilir.

Herhangi bir elektronik pargaya veya kabloya temas eden bir sivi
mevcudiyetinde cihazi kullanmayin. Kullanici bir sivinin sistem pargalarina
veya aksesuarlarina temas ettiginden stiphelenirse, Unite yetkili bir servis
teknisyeni tarafindan guvenli hale getirilene kadar kullanilmamalidir.

Cihazi hi¢cbir 1st kaynaginin yanina koymayin ve cihazin etrafinda yeterli
bosluk birakarak gerekli havalandirmayi saglayin.

Sistemin hata vermesini veya arizalanmasini énlemek igin, bilgisayar virtslerini
ve benzer etkenleri 6nlemek amaciyla gerekli 6nlemler alinmalidir.

Yalnizca, hasta igin kabul edilebilir siddette uyarim kullanildigindan emin olun.

Cihazla beraber gelen basliklar, kemik yollari vs. bu cihaz igin kalibre edilmistir.
Basliklar degistirildigi zaman yeniden kalibre edilmelidir.

Hastayla dogrudan temas eden pargalarin (6r. kulaklik yastiklan), hastalar test
edilmeden 6nce standart dezenfeksiyon proseddrlerine tabi tutulmasi dnerilir.
Buna fiziksel temizlik ve bilinen bir dezenfektanin kullaniimasi dahildir.
Dezenfektan kullanirken uygun derecede temizligin saglanabilmesi igin
dezenfektan uUreticisinin talimatlari izZlenmelidir.

A
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NOT: Veri korumanin bir pargasi olarak, asagidaki tim hususlara uydugunuzdan emin olun:

. Microsoft destekli isletim sistemleri kullanin

. Isletim sistemlerinin giivenlik yamali oldugundan emin olun

. Veri tabani gifreleme 6zelligini etkinlestirin

. Bireysel kullanici hesaplari ve parolalari kullanin

. Yerel veri depolama alani bulunan bilgisayarlara fiziki erigimi ve ag erisimini gtvenli hale getirin

. Guncellestiriimis antivirs, glvenlik duvari ve k6t amagl yazilimlara karigi koruma yazilimi kullanin
. Uygun bir yedekleme politikas1 uygulayin

. Uygun bir glnlik (kayit) tutma politikasi uygulayin

. Varsayilan yonetim sifrelerini degistirdiginizden emin olun

O©CoO~NOOOAPR,WN -~

24 Anza
Bir Urin arizasi durumunda, hastalarin, kullanicilarin ve diger kisilerin zarar gérmemesi son
derece 6nemlidir. Bu nedenle, urin herhangi bir zarara neden olduysa veya olma olasiligi
varsa, derhal karantinaya alinmaldir.

Uriinin kendisiyle veya kullanimiyla ilgili hem zararli hem de zararsiz arizalar, Griinin satin
alindig: distribitére hemen bildirilmelidir. Anizay bildirirken IGtfen mimkun oldugunca ¢ok
ayrinti verin (6r. zararin tdrd, Urinin seri numarasi, yazihm surimd, baglh aksesuarlar ve
gerekli olan diger bilgileri).

Cihazin kullanimiyla ilgili 61im veya ciddi vakalar meydana gelmesi durumunda, yasanan
durum derhal Interacoustics’e ve yerel ulusal yetkili makama bildirilmelidir.

2.5 Urunun bertaraf edilmesi

Interacoustics olarak, Uriinlerimizin artik kullanilamaz hale geldiginde givenli bir sekilde bertaraf
edilmesinin saglanmasina buyik 6nem vermektedir. Bunun saglanabilmesi igin kullanicinin destegi
onemlidir. Bu nedenle Interacoustics olarak, elektrikli ve elektronik ekipmanlarin bertaraf edilmesine iliskin
yerel ayirma ve atik dizenlemelerine uyulmasini ve cihazin ayristinimamis atiklarla birlikte atimamasini
bekliyoruz.

Uriin distribGtdriinin cihazi geri aima programi sunmasi durumunda, Griiniin dogru sekilde bertaraf
edilmesini saglamak igin bu programdan faydalaniimaldr.
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3 Baslarken - Kurulum

3.1 AS608 - Baglanti Paneli Soézlugu

Pozisyon: Sembol:

Fonksiyon:

1 Pil AA/LR6 (Alkalin) Gg¢ pil i¢in pil tutucu.
2 Glg / USB ASA30M harici gli¢ kaynagi soketi
3 Hasta cevap APS3 Hasta Yanit Digmesi Soketi.
4 Sag DD65 sag baslik soketi.
5 Sol DD65 sol baslik soketi.
5 2
O O

©)

®
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3.2 ASG608 - Calistirma Paneli Sézlugu

Pozisyon: Sembol: Fonksiyon:

F1 Sag Sag basligi secer. AS608e'de Sol/Sag gegisi

F2 Sol 608'de sol basligi seger / AS608e'de esik degerini kaydeder

F3 Man (Manuel) / Pulse Tone Switch etkinlestirildiginde sesin gonderilmesini
saglamak i¢cin Man'yi (Manuel) seger. Tone Switch
etkinlestirildiginde palsli sesler géndermek igin Pulse'i segin.

F4 Saf Ses / Warble StimUlUs olarak Saf ses veya Warble sesi seger.

1 Frekans Hz Stim0lUs frekansini seger.

2 HL dB Siddet Ayari

3 Tone Switch StimUlusi goénderir.

A Ses Gonderimi gosterir.

B Yanit Hastanin yanitini gdsterir.

C Harici Gug Kaynagi / Pil  Harici glic kaynagi / pil durumu goéstergesi.

durumu

T

=2

HL dB

AS608

Screening Audiometer

Tone Switch

Frequency Hz

3
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3.3 HavaYolu

isitme egik seviyeleri, test sinyallerinin birlikte verilen bagliklar (hava yolu — HY) ile test edilen hastaya
godnderilmesiyle belifenebilir. AC odyometrinin amaci gesitli frekanslarda isitme hassasiyetini
belirlemektir. Test, AC kaybini belirleyebilir ancak iletim mekanizmasindaki anormallik ile sensér noral
mekanizmasi arasindaki farki ayirt edemez.

Baslik Yerlestirme:

Mlmkinse goézliklerinizi ve kipelerinizi ¢ikarin ve tag bandini dogrudan basinizin Ustine yerlestirin.
Kauguk yastiklan, diyaframlar dogrudan kulak kanalindaki agikliga bakacak sekilde yerlestirin. Bagliklarin
baglantilarini asagi ¢ekin ve sikica oturacak sekilde ayarlayin. Yastiklar kulaklara sikica oturmazsa,
disik frekanslarda test sonuglari yanlis olabilir.

Arka Plan Giiriltiisu:
Arka plan guriltisi de 6zellikle disik frekanslarda yanlis test sonuglarina neden olabilir. Gerekirse,
DD®65 gurllti 6nleyici muhafazalarla donatilabilir. Daha fazla bilgi igin litfen distribitérle iletisime gegin.

Hasta Talimatlar:

isitme esik seviyesi 6lciimlerinden énce asagidaki talimatlar verilmelidir. "Simdi cesitli ses seviyelerinde
cesitli perdelerde sesler isiteceksiniz. Lutfen bir ses isittiginizde sinyal butonuna basin, artik
isitmediginizde butonu birakin. Yanit butonunu kullanmiyorsaniz, hastadan "sol veya sag kulakta ses
isittiginde sol veya sag elini kaldirmasini" isteyin.

Esik Degeri Belirleme:
Test normalde L/R digmesinin uygun sekilde ayarlanmasiyla hastanin daha iyi isiten kulaginda 1000
Hz'de baglar.

Alisma Asamasi:
1000 HZ'de kolayca algilanabilecek bir ses (6rn. 50 dB) génderin. Gerekirse, ses agik¢a algilanana kadar
10 dB'lik adimlarla artirn.

Esik Degeri Belirleme:
isitme esigi, stimilisin yarsindan fazlasinin isitildigi en diisiik seviye olarak tanimlanir. Bu esik degeri
asagidaki prosedurle bulunur.

1)  Alisma asamasinin tamamlandigi seviyeden 10 dB daha dusik bir ses génderin.
2) Yanit basarisiz olana kadar seviyeyi 10 dB'lik adimlarla azaltin.

3) Hasta tekrar yanit verene kadar seviyeyi 5 dB'lik adimlarla artirin.

4) Esik degeri ayni seviyede gdrinene kadar 2) ve 3)'u iki veya Ug defa tekrarlayin.

Hastanin ritimle tepki vermesini dnlemek igin stimdlUsler arasindaki zaman araliklari
degistirilmelidir.

5) Bir sonraki frekansa gegin ve tim frekanslar élgllene kadar proseduri tekrarlayin.
Prosedirid 1000 Hz'de tekrarlayin. Daha dnce bulunan esik degeri ile fark 5dB veya daha
az ise diger kulaga gidin. Fark 10 dB veya daha ylksekse, 5 dB veya daha dusuk bir uyum
elde edilene kadar testi diger frekanslarda tekrarlayin.

6) Her iki kulak da test edilene kadar devam edin.

Tarama Prosediirii:

Okullarda ve aile saghgi merkezlerinde siklikla yapildigi gibi, 6n igitme taramalari i¢in bir dB dlzeyinde
test yapiimasi yaygindir. Bu durumda, yukarida belirtilen ayni alisma ve talimat proseddrlerini izlersiniz,
ancak her kulakta yalnizca 4 frekansta (500, 1000, 2000 ve 4000 Hz) tek bir dB seviyesi (yani 25 dB)
gonderirsiniz. Bu durumda, her frekanstaki tek ses génderimlerinde bir yanit kaydedersiniz veya yanit s6z
konusu olmaz.
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Otomatik Esik:

Geleneksel manuel testlere ek olarak AS608e, ISO 8253'e uygun Hughson Westlake hasta kontrolll
otomatik esik testini de igerir. Test tamamlandiginda sonuglar AS608e'nin dahili belleginden kolayca
cagrilir ve Diagnostic Suite PC yazilimina aktarilir ve OtoAccess® veya Noah'ta saklanir.

HW testi otomatik saf ses odyometresi yapmak icin kullaniimaktadir. Esik degerleri 3 uyaranda 2'sine
(veya 5 uyaranda 3'Une) dogru yanit verilmesi halinde bulunur. 5 dB artinm ve 10 dB azaltim proseddri
kullanilarak yapilmaktadir. Hughson Westlake, saf ses esik degerlerini otomatik olarak elde etmek igin
kullanilir.

Talk Forward
Talk Forward fonksiyonu, AS608e'nin 6zellikle ses kabini kurulumlarinda ¢galismasini kolaylastirir.

3.4 Ac¢ma ve Kapatma

Odyometreyi agmak igin Tone Switch (3) butonuna basin. Odyometreyi kapatmak igin, (1) ve 2) olmak
Uzere iki doner butonu ayni anda birkag saniye basil tutun. Odyometre ayrica ayarlara bagl olarak 1, 2,
3, 4 veya 5 dakika sonra otomatik olarak kapanacaktir (sonraki bélime bakin).

3.5 Saf Ses Gonderimi

1) "Frequency" butonu ile istenilen frekansi segin

2) HL dB ile istenilen siddeti segin.

3) Tone Switch'e dokunarak ses génderin. Ekranda bir gosterge gorintilenecektir (asagiya bakin).
F1) AS608'de: Sag kulagi secin. AS608e'de: Sag ile Sol arasinda gegis yapin.

F2) AS608'de: Sol kulagi segin. As608e'de: Esik degerini kaydedin.

F3) Manual veya Pulse:
Manual: Tone Switch etkin oldugu strece Manuel Ses génderimi.

Pulse: Tone Switch etkin oldugu strece Palsli Ses gdnderilecektir.

F4) Saf Ses veya Warble:
Tone segilirse Tone Switch etkinlestirildiginde hastaya saf sesler gdnderilecektir.

Warble segilirse Tone Switch etkinlestirildiginde hastaya warble sesler génderilecektir.
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3.6 AS608e Ozel Fonksiyonlari

Talk Forward: AS608e'de Talk Forward, HL db (3) déner butonu basili tutularak etkinlestirilir.
4 || L

60 dBw Talk FW

Riaht

Tone Switch butonu (3) basih tutulurken talk forward seviyesi ayarlanabilir.

Asagidaki F tusu fonksiyonlarina "frequency" déner butonunlaE(j) basilarak erigilebilir:

4 [

20 dBw. 1000 Hz

Oel All Mot H. Thres  HuW

F1: AS608e'nin dahili belleginde saklanan tiim esik degerlerini siler.

F2: Isitiimeyen esik noktasini kaydeder.

F3: AS608e'nin dahili belleginde saklanan Sol/Sag esik degerlerini gorintiler.

Thresholds

125 250 Sof 750

2 20 2o
20 20 20

Del Al = = Back

F4: Hughson Westlake (HW) otomatik test prosedirini baslatir. HW testinin kurulumuna iliskin talimatlar

icin lGtfen bir sonraki bolime bakin.

3.7 Ekran goriintiusu

A) Ses tonu: Ekran basliginin sol lst kosesinde bir ses gonderim gdstergesi bulunur.

]

| <

30 dBw. 1000 Hz

| =]

Ilwa Left  Pulse larble

B) Yanit: APS3 yanit butonunu kullanirken, ekran bashdinin ortasinda bir yanit gdsterilir.

30 dB+ 1000 Hz

Ilﬁﬂ Left  Pulse Warble

E D

= <47

=

30dBw 1000Hz

Ilﬁﬂ Left Pulze Warble

30dBw 1000 Hz

lﬁﬂ Left Pulze Warble

C) Gii¢ Agma veya Pil durumu: AS608/AS608e'nin gl¢ durumu, ekran basliginin sag Ust kdsesinde

gOsterilir.

Bu simge, cihazin harici bir kaynak (gi¢ kaynadi veya bilgisayara USB baglantisi) veya pille

calistinimasina bagl olarak degisecektir.

Pille calistiridiginda, pil simgesi pil glict seviyesine bagl olarak degisecektir. Piller azaldiginda
ekranda Dusuk Pil mesaji goruntilenir ve yanip soner.

Cihazin Gig¢ Kapatma ayarlan farkl zaman araliklarinda veya hi¢cbir zaman kapanmayacak sekilde
ayarlanabilir — aynintilar IGtfen Kurulum bdlimuine bakin.

D-0141325-A-2024/07
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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 AS608/AS608e Kurulum Meniusiu

AS608/AS608e kurulum menusine erismek igin, F1 ve F4 tuglarina ayni anda 2-3 saniye basin.

F1 Ayari degistirir

F2 Kurulum menusinu yukar kaydirr

F3 Kurulum menusinu asagi kaydirr

F4 Ayarlarl kaydedin ve Onceki ekran gorintisiine
doénun — ayrntilar icin agagiya bakin

Gii¢ Acma Ton Sesi
Setup E"

FPower Up Ear Right
Default Intensity 20 dB [

Change 4 -+ Sawe

Manual ve Reverse arasinda gegis yapmak igin Degistir'e basin.

Giic Acma Kulagi
Setup E"

Fowetr UE Tone HMan [
Default Intensity 20 dB

Change 4 -+ Sawve

Gl¢ Acma igin varsayilan kulak olarak Sag ve Sol kulak arasinda gecis yapmak i¢in Degistir'e basin

Varsayilan Siddet
Setup E"

Fower Up Ear Right

Default Intensity
Intensity Steps 5dE

Change 4 + Save

Kulak tarafini degistirirken varsayilan siddet. Sunlarin arasindan birini segin: Kapali, -10 dB, -5 dB, 0 dB,
5dB, 10 dB, 15 dB, 20 dB, 25 dB, 30 dB, 35 dB, 40 dB, 45 dB ve 50 dB.

Siddet Adimlari
Setup E“'
Default Intensit 20 dB
Intensity Steps S dE
Fower Off = Min [

Change 4 + Sawe

Sunlarin Arasindan Birini Segin: 1 dB ve 5 dB.
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Giic Kapatma ayari

Setup E’I

Fouer UE Ear Riiht =

Fulse Length 230mS [
IChange 4 +  Sawve

Hicbir zaman, 1, 2, 3, 4 veya 5 dakika arasinda gecis yapmak icin Degistir'e basin.

Pals Uzunlugu
Setup

Fower Off
Fulze Length
Language

JChange 4 +

250 msn ve 500 msn arasinda gegis yapmak igin Degistir'e basin.

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

ingilizce, Almanca, ispanyolca ve Fransizca arasinda gecis yapmak igin Degistir'e basin.

LCD Kontrasti.

Setup IE‘,I

r

LaniuaEe EnE.
|

Frequencies... =
IChange 4 +  Sawve

0 (cok parlak) ile 6 (cok karanlik) arasindaki ayarlar arasinda gecis yapmak i¢in Degistir'e basin.

HW Testi... (yalnizca AS608e'de)
Setup E"

LCD Contrast i
Frequencies... =

Change 4 -+ Save

Hughson Westlake (HW) otomatik test prosediri kurulumuna gitmek igin Degistir'e basin.

Setup E"

Hll Familiarization 0f g
HW Condition -3

Hl Frequencies...
Change 4 -+ Sawve

Alisma Asamasi Agik/Kapall arasinda gegis yapmak igin Degistir'e basin. Alisma asamasi, hastayi
alistirmak igin kullanilr.

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

Change 4 -+ Sawe
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"3 yanittan 2'si dogru" ve "5 yanittan 3'U dogru" arasinda gegis yapmak igin Degistir'e basin. Bir sonraki

frekansa gegmeden 6nce kullanilan kosullar.
Setup

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

HW testine dahil edilecek frekanslari segin. Frekans Acgik/Kapali arasinda gegis yapmak igin Degistir'e
basin.

Ana HW kurulum menusine dénmek igin Kaydet'e basin.

HW Frekanslari

Setup E’I

Hl Test.. =
License.. =

IChange 4 +  Sawve I

Gunlik ¢alisma icin 125Hz ila 8 kHz arasindaki varsayilan frekans araligina erismek igin Degistir'e basin.
Setup

250 Hz an
S0 Hz On |-

IChange 4 +  Sawe

Degistirilebilecek 7 farkli frekans bulunur: 125, 250, 750, 1.500, 3.000, 6.000 ve 8.000.

Acik veya Kapali arasinda gegis yapmak i¢in Degistir'e basin.

HW acik kalma siiresi

Setup IEP’
HuJ Freauencies... =
HW Bnd Time 10z B

Change 4 -+ Sawve
I

Stimdldsin agik kalma slresini 1 veya 2 saniye olarak ayarlamak icin Degistir'e basin.

HW rastgele kapatma siiresi

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

Change 4 +  Sawe

Rastgele zamani ayarlamak icin Degistir'e basin. Rastgele sure 0 ila 1,6 saniye arasinda ayarlanabilir.

HW alt sinin
Setup "’
HW ©n Time 2= [
Hul Bandam time off 16 =

HU Stop lewvel

Change 4 +  Sawve |
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Alt sinirt ayarlamak ve bir sonraki frekansa ne zaman gegilecegini belirlemek i¢in Degistir'e basin. Alt sinir

-10 ila 20 saniye arasinda ayarlanabilir.
Ana kurulum menisine déonmek i¢in Kaydet'e basin.

Lisans.

Setup E’I

FreEuencies... =
About... ]

IChange 4 +  Sawe I

AS608/AS608e cihazinin lisans anahtarina erismek icin Degistir'e basin.

License Kew II _;

00241464
HWGEEZTSEZHKDRZOSGMH
Ok

IChange Save

AS608/AS608e cihazinin lisans anahtarini gitmek ve/veya degistirmek igin Degistir'e basin.

Harfi degistirmek icin buton 2'yi, imleci hareket ettirmek igin buton 1'i kullanin

Ana kurulum menusune dénmek icin Kaydet'e basin.

Hakkinda

Setup E’I

- =
Frequencies...
License...

i

IChange 4 +  Sawve I

Hakkinda bolimindeki bilgilere erismek i¢in Degistir'e basin.
ASE0SE ver 102

T
e o 1

i"“---.---l—l--- ghert ="

Back

Ana kurulum menusune dénmek igin Geri'ye basin.

AS608/AS608e'nin 6lgim ekranina donmek i¢in Kaydet'e basin.
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3.9 Diagnostic Suite Hakkinda

Menu (Ment) > Help (Yardim) > About (Hakkinda) segeneklerine tikladiginiz zaman asagidaki pencereyi
gorursiniz. Burada hem lisans anahtarlarini ydnetebilir hem de yazilimin, Uretici yaziliminin ve
derlemenin surimlerini kontrol edebilirsiniz.

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

Bu pencerede ayrica yazilimin butinliguni kontrol edebilmenizi saglayan Checksum (Saglama toplami)
fonksiyonunu da bulabilirsiniz. Bu fonksiyon, SHA-256 algoritmasini kullanarak yazilim suriminizin.
dosya ve klasor igerigini kontrol eder.

Checksum (Saglama toplami) fonksiyonunu kullandi§iniz zaman, Uzerine cift tiklayarak
kopyalayabileceginiz bir dizi karakter ve sayi gorirsiniz.

Fy 39
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4 Bakim

41 Genel Bakim Prosediirleri

Koruma ve bakim igin asagidaki 6nerilenlere uyulursa, cihazin performans ve guvenligi sirdurilecektir:

Akustik, elektriksel ve mekanik 6zelliklerin dogru ¢calismasinin saglanabilmesi igin cihazin yilda en az bir
bakimdan gegmesi 6nerilir. Bakim, servis ve onarim ¢alismalarinin dogru yapilabilmesi igin tecribeli bir

servis merkezi tarafindan yapiimalidir.
Cihaz hasta Uzerinde kullanilirken, ekipmanin higbir par¢gasina onarm veya bakim yapilamaz.

Cihazi sebekeye baglamadan énce, yerel sebeke voltajinin cihaz Gzerindeki etikette belirtilen voltaja
uygun oldugundan emin olun.

Ana kablolarin ve soketlerin yalitiminda higbir hasar olmadigini ve hasara neden olabilecek herhangi bir
mekanik yike maruz kalmamasina dikkat edin.

Elektriksel glvenligi en Ust dlizeyde saglayabilmek igin, cihaz kullaniimadiginda gucl kapatin.

Cihazi higcbir 1st kaynadinin yanina koymayin ve cihazin etrafinda yeterli bosluk birakarak gerekli
havalandirmayi saglayin.

Cihazin guvenilirliginin saglanabilmesi igin, diizenli biyolojik 6lgtimler verileri bilinen bir kisi izerinde
gerceklestiriimelidir. Bu Kisi, operatdrin kendisi olabilir.

Cihazin veya pargalarinin ylzeyi kirliyse, biraz su ve deterjan veya benzeriyle nemlendiriimis yumusak bir
bezle temizlenebilir. Organik ¢ozlculerin ve aromatik yaglarin kullanimindan kaginiimalidir. Temizlik
sirasinda elektrik fisini prizden her zaman ¢ekin ve cihazin veya aksesuarlarinin igine sivi girmemesine
dikkat edin.

Hastayla temas eden parcalarda kontaminasyonu 6nlemek amaciyla her hasta muayenesinden sonra
gerekli temizlik yapilmali. Bir hastadan digerine hastalik bulasmasini énlemek igin genel énlemler
alinmalidir. Kulaklik yastiklarinin veya prob ucu basliklarinin kirlenmis olmasi durumunda, bu pargalarin
temizlenmeden 6nce basliktan ¢ikarimasi dnemle tavsiye edilir. Su ile sikga temizlik yapilabilir fakat
yumusak bir dezenfektan da periyodik olarak kullanilabilir. Organik ¢dziicllerin ve aromatik yaglarin
kullanimindan kaginilmaldir.

Mekanik sok nedeniyle kalibrasyon degisimi meydana gelebileceginden, basliklar ¢ok dikkatli bir sekilde
kullaniimalidir.

3
b

D-0141325-A-2024/07 Interacoustics
AS608 - Kullanim Talimatlari - TR Sayfa 20



4.2 Interacoustics Urunleri nasil temizlenir?

Cihazin veya parcalarinin yuzeyi kirliyse, biraz su ve deterjan veya benzeriyle nemlendirilmis yumusak bir
bezle temizlenebilir. Organik ¢ézlcilerin ve aromatik yaglarin kullanimindan kaginiimalidir. Temizlik
sirasinda USB kablosunu her zaman c¢ekin ve cihazin veya aksesuarlarinin i¢ine sivi girmemesine dikkat
edin.

e Temizlemeden &nce her zaman cihazi kapatin ve gli¢ baglantisini kesin

Acikta kalan tim yUzeyleri temizlemek igin temizlik solisyonuyla hafif nemlendirilmis bir bez
kullanin

Kulakliklarin/basliklarin igindeki metal pargalara sivi temas etmesine izin vermeyin

Otoklav kullanmayin, sterilize etmeyin veya cihazin veya aksesuarin igine sivi kagirmayin
Cihazin veya aksesuarin higbir yerini temizlemek igin sert veya sivri nesneler kullanmayin
Swviyla temas etmis pargalan temizlemeden 6nce kurumaya birakmayin

Kauguk veya sunger prob ucu bagliklar tek kullanimlik pargalardir

Onerilen temizlik ve dezenfeksiyon ¢oéziimleri:
e ik su, asindirici olmayan temizlik ¢6zimu (sabun)

Prosediir:
e Cihazin dis ylzeyini, temizlik solisyonuyla hafif nemlendirilmis bir bezle silerek temizleyin.
e Yastiklar, hasta el anahtarini ve diger pargalari temizleme sollisyonuyla hafifge nemlendirilmis
tly birakmayan bir bezle temizleyin.
o Basliklarin hoparlér kismina ve benzeri pargalara nem girmemesine dikkat edin

41 Onarim Hakkinda
Interacoustics; CE isaretinin gegerliligi, guvenligi etkileyen faktorler, guvenilirlik ve ekipmanin
performansindan yalnizca su durumlarda sorumlu tutulabilir:
1. Montaj islemleri, uzatmalar, yeniden ayarlamalar, degisiklikler veya onarimlar yetkili Kigiler
tarafindan gergeklestirilirse;
2. yilda 1 bakim yapilirsa;
3. kullanildig1 odanin elektrik tesisati ilgili gereklilikleri kargiliyorsa;
4. ekipman, Interacoustics tarafindan saglanan dokimantasyona uygun bigimde yetkili personel
tarafindan kullanilirsa.

Mdusteri, yerinde servis/onarim segenekleri de dahil olmak Uzere sunulan tim servis/onarim olanaklarini
belirlemek Uzere yerel distribUtor ile iletisime ge¢cmelidir. Bir bilesen/urin Interacoustics’e servis/onarim
igin her génderildiginde miisterinin (yerel distribiitér araciigiyla) IADE RAPORU'nu doldurmasi énemlidir.

4.3 Garanti
Interacoustics sunlarin garantisini vermektedir:
e ASG608, Interacoustics tarafindan ilk aliciya teslim edildigi tarihten itibaren normal kullanim ve
servis kosullarinda 24 aylik bir slire boyunca malzeme ve iscilik agisindan kusursuzdur.
e Aksesuarlar, Interacoustics tarafindan ilk aliciya teslim edildigi tarihten itibaren normal kullanim
ve servis kosullarinda doksan (90) gunlik bir siire boyunca malzeme ve isgilik agisindan
kusursuzdur.

Herhangi bir triin gegerli olan garanti siresi igcinde servise ihtiyag duyarsa, satin alan kisi uygun
onarim tesisini belirlemek i¢in dogrudan yerel Interacoustics servis merkeziyle iletisime gegcmelidir.
Garanti kosullari kapsamindaki onarim veya degisim masraflari Interacoustics tarafindan
karsilanacaktir. Servise ihtiyag duyan trtin hemen, diizglince paketlenmis ve kargosu énceden
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o6denmis olarak iade edilmelidir. Interacoustics’e iade slirecinde kargoda meydana gelebilecek kayip
veya hasar riski satin alan kisiye aittir.

Interacoustics higbir durumda, higbir bir Interacoustics riiniin satin alimi veya kullanimiyla ilgili olarak
rastlantisal, dolayl veya netice olarak meydana gelen hasarlardan sorumlu tutulamaz.

Bu garanti yalnizca orijinal musteri igin gegerlidir. Bu garanti, Grinin sonraki sahipleri veya kullanicilari
icin gecerli degildir. Ayrica bu garanti, asagidaki durumlara tabi tutulmus higbir Interacoustics Grinu igin
ve Urlintn satin alinmasi veya kullanilmasiyla baglantili olarak ortaya ¢ikan higbir bir kayip i¢in gecerli
olmayacaktir ve Interacoustics bdyle durumlarda sorumlu tutulamayacaktir:
o yetkili Interacoustics servis temsilcisi olmayan birisi tarafindan onarilan Grin;
e herhangi bir sekilde, Interacoustics'in istikrari ve guvenilirigini etkileyecek sekilde degistirilen
ardin;
e yanhs kullanim veya ihmal veya kazaya bagli olarak veya seri veya parga numarasi degistirilen,
bozulan veya ¢ikarilan veya
e Interacoustics'in sagladigi talimatlar digina gikarak herhangi bir sekilde yanhs bakim yapilan
veya kullanilan Grin.

Bu garanti, agik veya zimni diger tim garantilerin ve Interacoustics'in diger tim yiktdmlaliklerinin veya
sorumluluklarinin yerine geger. Interacoustics, dogrudan veya dolayliolarak herhangi bir temsilciyeveya
diger kisiye Interacoustics Urunlerinin satigiyla baglantili olarak herhangi bir yGkimlUlugu Interacoustics
adina Ustlenmesi igin vermez veya bahsetmez.

INTERACOUSTICS, TICARETE ELVERISLILIK VEYA BELIRLI BIR AMACA VEYA UYGULAMAYA |
YONELIK GARANTILER DE DAHIL OLMAK UZERE, AGIK VEYA ZIMNi TUM DIGER GARANTILERI
REDDEDER,

3
b
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5 Genel Teknik Ozellikler

Standartlar:
EN 60645-1 tip 4 ve ANSI S3.6 gerekliliklerini kargilar veya (zerine gikar
Glvenlik Standardi: EN 60601-1, Sinif Il, tip B.
EMC: EN 60601-1-2

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

Tibbi CE isareti:
MD semboluyle birlikte kullanilan CE isareti, Interacoustics A/S'nin Tibbi Cihaz Y&netmeligi (AB)
c € 2017/745 Ek I'nin gerekliliklerini karsiladigini gosterir.
o123 | Kalite sistemi TUV tarafindan onaylanmistir (tanimlama numarasi: 0123).

Frekans ve Siddet Seviyeleri:

Frek. 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

Girigler: Ses
Warble Ses +%5, 5 Hz (gergek sinis dalgasi frekans modilasyonu).

Cikislar: Sol ve Sag.

Ses Gonderimi:
Manual veya Reverse (Kurulum Menisiinden segilir).
Coklu pals 250 veya 500 msn (Kurulum Menusinden segilir).

Talk Forward:
Talk forward mikrofona entegre. 0-110dB SPL. Calistirma panelinde sirekli olarak ayarlanabilir.

Otomatik Esik:
ISO 8253-1 uyarinca hasta kontrollit Hughson Westlake proseddrd.

Saklama Fonksiyonu: )
Yazilim tusu (F tusu) saklama butonu ve AC L/R igin dahili bellek. Saklanan Olgimler yerlesik ekranda
goéruntilenebilir veya Diagnostic Suite Odyogram yazilim moddld kullanilarak bilgisayara aktarilabilir.

PC Yazilimi / Arayiizi:
Geligsmis raporlama ve yazdirma 0Ozelliklerine sahip Diagnostic Suite PC yazilimi.
OtoAccess® ve Noah uyumlu.

LA
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Distorsiyon:
Tam siddet seviyesinde %0,3 tipik.
Tam siddet seviyesinde %1 maksimum.

Yiikselig/Duglis Siireleri:
Tipik olarak 35 msn.

Ekran Bashgi Gostergeleri:
Ses Aglk.
Hasta Yanit..
Gl¢ Kaynag/Pil Durumu

Piller:
3 AA boyutunda, Alkalin tip.
Otomatik pil agik/kapali degigimi.
Otomatik pil durumu goéstergesi.
Pil omru:
Bekleme: 6 ay
Ses goénderimi: 70.000

Harici Gii¢ Kaynagi (USB konektorii araciligiyla):
5 VDC — minimum 150 mA kabul eder
Onerilen UES18LCPU -050200SPA (5 Volt, 2 A), AS608/AS608e ile onaylidr.
UES18LCPU -050220SPA: Girig 100-240 VAC 50/60 Hz, 500 mA, Cikis 5,0 V 2,0 A. (Sinif 1)

Konstriiksiyon:
Plastik kabin

Boyutlar:
GxDxY:22,5x18x55cm/8,9x7,1x2,2ing

Agirlik: 1,0 kg — piller ve baslik dahil.
1,6 kg — TC608 tasima cantasi (Peltor gurilti azaltici baslk, odyogram cizelgeleri vb.) dahil.

Calistirma Ortami:
Sicaklik: 15-35°C/59-95°F.
Bagil Nem: %30-90.
Hava basinci 98 kPa ila 104 kPa
Maksimum yulkseklik: Deniz seviyesinden 2000 m / 6561 ft

Saklama Ortami:
Sicaklik: 0-50°C/32-122°F.
Bagil Nem: %10-95.

Tasima Ortami:
Sicaklik: -20-50°C/-4-122°F.
Bagil Nem: %10-95.

Bilgisayar gereklilikleri:
IEC 60950-1 ile uyumlu olmalidir.
Bir USB baglantisi olmalidir

ry 3\
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5.1

Basliklar icin Referans Es Deger Esik Degerleri

Kalibrasyon TDH39 TDH39 DD65 v2 DD45
standardi | |50 389-1: 1998 | ANSI S3.6: 2004 | ANSIS3.6 208 | PTB Testraporu
1.61-4039503/09
Coupler IEC60318-3: ANSI 9A IEC60318-1 IEC60318-3:
standardi 1998 1998
Frekans [Hz] [ [dB re. 20 uPa] [dB re. 20 pPa] [dB re. 20 pPa] [dB re. 20 pPa]
125 450 450 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
6000 15,5 15,5 21 20,5
8000 13,0 13,0 21 12,0

5.2 Her test frekansinda saglanan maksimum isitme seviyesi ayarlari

Frekans Hz Hava Yolu Hava Yolu Hava Yolu
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 Pim Fonksiyonlar

Girigler
Glg

USB 1.1 comm.

Hasta yanit
digmesi

Cikiglar:

Basliklar, Sol /
Sag

Konektor tipi
USB figi

USB figi

Jak, 6,3 mm stereo

Jak, 6,3 mm mono

Diger elektriksel 6zellikler:

Warble

D-0141325-A-2024/07

Elektriksel ozellikler
5V

90 Q Empedans

Hem mono hem de stereo 6,3 mm jaki kabul eder

Yanit i¢gin manson + u¢ veya halka + u¢ kullanir. Ug 3,3 V, 1 KQ
Uzerinden. Toplam empedans stereo igin 6,75 KQ, mono igin 6,25KQ.

Voltaj: 10Q yik ile en fazla 3V rms
Min. yUkli 5Q
empedans:

Cikis empedansi: 0,5 Q

Baglanti: Manson + u¢ mono 6,3 mm jak kullanir.

5 Hz sinus, %5 modulasyon

AS608 - Kullanim Talimatlari - TR
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5.4 Elektromanyetik Uyumluluk (EMC)

Bu ekipman, elektromanyetik bozunumun yiksek oldugu yakin-aktif HF cerrahi ekipmani ve manyetik
rezonans goruntileme icin RF-korumali odalar hari¢ hastane ve klinik ortamlar i¢in uygundur.

NOT: Bu ekipman icin GEREKLI PERFORMANS (iiretici tarafindan su sekilde belirtilmistir:

Bu ekipmanin, GEREKLI PERFORMANSI yoktur. GEREKLI PERFORMANSIN olmamasi veya kaybi
herhangi bir kabul edilemeyen ani riske yol agmaz.

ilk tani, her zaman Klinik bilgi temelinde olmalidr.

Bu ekipman diger ekipmana yapisik oldugu kullanimdan kagininiz ¢inkd yanlis bir islemle sonuglanabilir.
Bdyle bir kullanim gerekirse, bu ekipmanin ve diger ekipman normal ¢alistiklarinin dogrulanmasi igin
incelenmelidir.

Bu cihazin ureticisinin belirttigi veya sagladiklarinin disindaki aksesuarlarin ve kablolarin kullaniimasi, artmig
elektromanyetik emisyonlar veya bu cihazin azaltimis elektromanyetik bagisikhigi ile sonuglanabilir ve yanlig
isleme yol agabilir. Aksesuarlarin ve kablolarin listesi bu bélimde bulunmaktadr.

Tasinabilir RF iletisim ekipmani (anten kablolari ve harici antenler gibi periferikler dahil) bu ekipmanin
herhangi bir pargasina, Uretici tarafindan belirtilen kablolar dahil, 30 cm'den (12 ing) fazla yakin
kullaniimamalidir. Aksi takdirde, bu cihazin performansinin dismesi hatali galismasina neden olabilir.

Bu ekipman, IEC60601-1-2:2014, emisyon sinifi B grup 1 ile uyumludur.
NOT: Yardimci standardindan ve tahsisat kullanimlarindan herhangi bir sapma yoktur.

NOT: EMC'ye uygunlugu korumak icin tim gerekli talimatlar bu talimattaki genel bakim bdlimiinde
bulunabilir. Bunun 6tesinde izlenmesi gereken adimlar yoktur.

NOT: Tibbi Olmayan Elektronik Ekipman (Tipik bilgi teknolojisi ekipmani) bagli olmasi durumunda, bu
ekipmanin gecgerli standartlara uygun olmasini ve sistemin timuyle EMC gerekliliklerine uygun olmasini
saglamak operatorin sorumlulugundadir. EMC testi bilgi teknolojisi ekipmani ve benzer ekipman igin yaygin
olarak kullanilan standartlar? sunlardr:

Emisyon testi

EN 55032 (CISPR 32) Multimedya Ekipmanlarinin Elektromanyetik Uyumlulugu — Emisyon Gereklilikleri
EN 61000.3.2 Elektromanyetik uyumluluk (EMC) — Harmonik akim emisyon sinirlari
(Yalnizca AC sebekesi, Ekipman giris akimi faz basina 16 A dederine esit veya
daha az)
EN 61000.3.3 Elektromanyetik uyumluluk (EMC) — Sinir dederleri — Kamuya acik diisiik voltajli

besleme sistemlerinde voltaj degisiklikleri, voltaj dalgalanmalari ve titrek akim
sinirlamasi (Yalnizca AC sebekesi, Ekipman giris akimi faz basina 16 A degerine
esit veya daha az)

Bagisiklik testi
EN 55024 (CISPR 24) Bilgi teknolojisi ekipmani - Bagisiklik 6zellikleri - Sinir degerleri ve 6lgim yontemleri

IEC 60601-1-2'de belirtilen EMC gerekliliklerine uymasini saglamak igin, yalnizca asagidaki aksesuarlar
kuIIa_nmak gereklidir, uygun oldugu Uzere:

Uriin Uretici Model
Baslik RadioEar DD45
Baslik RadioEar DD65v2
Baslik RadioEar IP30
Hasta Yanit DUgmesi RadioEar APS3

2 Uriinler arasinda kisisel bilgisayar, PC, tablet, dizlstubilgisayar, mobil cihaz, PDA, Ethernet hub, yonlendirici, Wi-Fi, bilgisayar ¢cevre
birimi, klavye, fare, yazici, gizici, USB depolama alani, Sabit strlici depolama alani, kati hal depolama alani ve gok daha fazlasi
bulunur.
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ilave ekipmana baglayan kisiler, sistemin IEC 60601-1-2 standardina uygun calistigindan emin olmakla

sorumludur.

IEC 60601-1-2'de belirtildigi gibi EMC gerekliliklerine uygunluk, kablo tirleri ve kablo uzunluklar asadida

belirtilen gibiyse saglanir:

Tanim Uzunluk Perdeli (Evet/Hayir)
Odyometrik basliklar 2.0 Evet
Hasta Yanit DUgmesi 2.0 Evet
USB kablosu 2.0 Evet

Kilavuz ve iireticinin beyani - elektromanyetik emisyonlar

AS608 asagida belirtilen elektromanyetik ortamlarda kullanimigin tasarlanmistir. Misteri veya AS608'in kullanicisi, sistemin boyle birortamda
kullanilmasini saglamalidir.

Emisyon Testi Uygunluk Elektromanyetik ortam - kilavuz

RF emisyonlari Grup 1 AS608 RF enerjisini yalnizca dahili 6zellikler igin kullanir.

CISPR 11 Bu nedenle, kendi RF emisyonlar ¢ok dusuktir ve yakindaki elektronik
ekipmanlara herhangi bir parazit yapma olasiligi ¢ok distktir.

RF emisyonlari Sinif B AS608 tim ticari, endustriyel, is ve ev ortamlarinda kullaniimaya

CISPR 11 uygundur.

Harmonik emisyonlar Gegerli Degil

IEC 61000-3-2

Voltaj dalgalanmalari / Gecerli degil

titrek emisyonlar

IEC 61000-3-3

Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani ve AS608 arasinda 6nerilen mesafe.

AS608 RF bozunumlarinin kontrol edildigi elektromanyetik ortamlarda kullanima uygundur. Misteri veya AS608',n kullanicisi asagida
onerildigi gibi iletisim ekipmaninin maksimum cikis glicine gore tasinabilir ve cep RF iletisim ekipmani (vericiler) ve AS608 arasindaki

minimum uzaklig koruyarak elektromanyetik parazitleri nlemeye yardimci olabilir.

.. . Vericinin frekansina gore uzak tutma mesafesi
Ver_|cm|n nomme_all B [m]
Maksimum cikis giicii 150 kHz ila 80 MHz 80 MHz ila 800 MHz 800 MHz ila 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

Yukarida belirtiimemis maksimum ¢ikis gliciindeki nominal vericiler icin, dnerilen ayriklik uzakligi metre (m) cinsinden d vericinin frekansina
uygun esitlik kullanilarak, verici Ureticisine gore vericinin watt cinsinden (W) maksimum ¢ikis giict derecesinin P oldugu durumda, tahmin

edilebilir.

Uyari 1 80 MHz ve 800 MHZz'te, daha yuksek frekans araligi uygulanir.

Uyan 2 Bu kilavuz, tim durumlarda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim, yapilardan, nesnelerden ve insanlardan absorpsiyon ve

yansimalardan etkilenir.
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Kilavuz ve Ureticinin Beyani - Elektromanyetik Bagigiklik

AS608 asagida belirtilen elektromanyetik ortamlarda kullanim icin tasarlanmistir. Misteri veya AS608'in kullanicisi, sistemin boyle bir

ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Bagisiklik Testi IEC 60601 Test seviyesi Uygunluk Elektromanyetik ortam - kilavuz

(FEIeSIgr)ostatlk Bogalma +8 kV temas +8 kV temas Yerler ahsap, beton veya seramik karo
olmaldir. Yerler sentetik malzemeyle

IEC 61000-4-2 +15 kV hava +15 kV hava kapliysa, bagilnem %30'dan blyutk olmalidir.

Yakinda bulunan RF
kablosuz iletigim
ekipmanlarina karsi

Nokta frek. 385-5.785 MHz
Tablo 9'da tanimlanan

Tablo 9'da tanimlandigi gibi

RF kablosuz iletisim ekipmanlari, AS608'in
herhangi bir pargasinin yakininda

bagisikiik seviyeler ve modilasyon kullaniimamaldir.
IEC 61000-4-3
Elektrikli hizl Glg kaynagi hatlar igin +2 C o
gecici/patlama KV Gegerli degil Sebeke elektriginin kalitesi, tipik bir ticari veya
- - ev ortamina uygun olmahdir.
IEC61000-4-4 Girig/gikis hatlan igin +1 kv | Gins/sikis hatlariigin +1 kv
Dalgalanma *+1 kV Hatlar arasi Gogert degl Sebeke elektriginin kalitesi, tipik bir ticari veya
IEC 61000-4-5 +2 KV Hat - topraklama arasi ev ortamina uygun omaldir.
%0 UT (%100 dip, UT'de)
0,5 déngd igin, 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 ve
315°'de
Voltaj digmesi, kisa . . Sebeke elektriginin kalitesi, tipik bir ticari veya
kesintiler ve gli¢ tedarik :/°26Lrj‘T i(]‘)/;nir?o dip, UT'de) ev ortamina uygun olmalidir. AS608
hatlarindaki voltaj gule kullanicisinin sebeke elektrigi kesintileri
degismesi o o . . Yok sirasinda ¢aligmaya devam etmesi gerekirse,
5/°20 UT {@60 dip, UT'de) AS608'in kesintisiz bir gli¢ kaynagiyla veya
IEC 61000-4-11 ongu icin bataryasiyla galigtinimasi énerilir.
%70 UT (%30 dip, UT'de)
25 doéngu igin
%0 UT (%100 dip, UT'de)
250 doéngd icin
g%%f[r)e'ﬁi?s' Glg frekansi manyetik alanlari, tipik ticari
30 A/m 30 A/m veya ev ortaminda tipik bir konumun
IEC 61000-4-8 Ozellikleri seviyesinde olmalidir.
Yakin gevrede isima i&gz1ll.a13,56 MHz. AS608 manyetik olarak hassas bilesenler
alanlan — Bagisiklik testi ; AMD 1:2020 veya devreler igeriyorsa, manyetik yaklagsma

IEC 61000-4-39

2020, tablo 11'detanimlanan
frekans, seviye ve
modulasyon

tablo 11'de 2020

alanlan Tablo 11'de belirtilen test
seviyelerinden daha yiksek olmamalidir

Not: UT, test seviyesini uygulamadan dnceki A.C. sebeke voltajdir.

D-0141325-A-2024/07
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Kilavuz ve ireticinin beyani - elektromanyetik bagisiklik

AS608 asagida belirtilen elektromanyetik ortamlarda kullanim icin tasarlanmistir. Misteri veya AS608'in kullanicisi, sistemin boyle bir
ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Bagisiklik testi IEC/ EN 60601 test seviyesi Uygunluk seviyesi Elektromanyetik ortam — kilavuz

Tasinabilir ve cep RF iletigimleri ekipmani
kablolardahil, AS608'in herhangibirkismina,
vericinin frekansina uygulanabilir esitlikten
hesaplanan dnerilen ayriklik uzakhgindan
daha yakindan kullaniimamaldir.

Onerilen uzak tutma mesafesi:

Yurutilen RF 3 Vms 3 Vrms
6 Vrms 6 Vrms d= 35 VP
Vrms
ISM bantlarinda (ve Evde Saglk
Bakimi ortami igin amatérradyo
bantlarinda.)
Isima RF 3V/im 3 Vim
. _ 3,5 \/— )
IEC / EN 61000-4-3 80 MHz ila 2,7 GHz d= Vm P 80 MHzila 800 MHz
10 VIim 10 V/im
80 MHz ila 2,7 GHz (Evde Saglik Bakimi d = ——+/P 800 MHzila2.7 GHz
olmasi durumunda) v/im ’

Yalnizca Evde Saglik Bakimi
ortami igin

P verici Ureticisine gore watt (W) cinsinden
maksimum ¢ikis degeridir ve d metre (m)
cinsinden 6nerilen ayriklik uzakhgidir.

Sabit RF vericilerinden alan siddeti,
elektromanyetik bir alan kesfiyle, @ her
frekans araligindaki® uygunluk seviyesinden
az olmahdir.

Parazit, asagidaki simgeyle isaretlenmis
ekipmanin yakin olmasi nedeniyle
gerceklesebilir:

(@)
NOT 1: 80 MHz ve 800 MHz'de, daha yuksek frekans araligi uygulanir
NOT 2: Bu kilavuz, tiim durumlarda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim, yapilardan, nesnelerden ve insanlardan absorpsiyon ve
yansimalardan etkilenir.

3 Sabit vericilerden alan siddeti, telsiz telefonlar (hiicresel/kablosuz) ve kara mobil radyolari, amator radyo, AM ve FM radyo yayini ve TV
yayini gibi baz istasyonlari teorik olarak dogrulukla tahmin edilemez. Sabit RF vericilerinden dolayi elektromanyetik ortami hesaplamak igin,
bir elektromanyetik alan kesfi g6z 6niinde bulundurulmalidir. AS608in kullanildi§i konumda 6lgllen alan siddeti yukaridaki uygulanabilir RF
uygunluk seviyesini asarsa, AS608 normalislemi dogrulamak igin gézlemlenmelidir. Anormal performans gézlemlendiginde, AS608'i yeniden
yonlendirme veya yeniden konumlandirma gibi ilave énlemler gerekebilir.

b 150 kHz ila 80 MHz frekans araligi lizerinde, alan siddetleri 3 V/m'den az olmalidir.
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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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