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Intended Use
The AS608/AS608e screening audiometer is designed to be a device for screening for hearing loss.
Output and specificity of this type of device are based on the test characteristics defined by the user,
and may vary depending on environmental and operating conditions. The screening for hearing loss
using this kind of audiometer depends on the interaction with the patient. “normal hearing” result
should not allow for ignoring other contra indications. A full audiologic evaluation should be
administered if concerns about hearing sensitivity persist

The AS608/AS608e audiometer is intended to be used by an audiologist, hearing healthcare
professionals, or trained technicians in a quiet environment. It is recommended that the instrument be
operated within an ambient temperature range of 15-35 degree Celsius (59-95 degrees Fahrenheit)

Extended Functions
The AS608e extends the AS608 functionalities with the following three extra features:

e PC Integration through the Diagnostic Suite software. This enables audiograms to be
transferred and displayed in the Wondows software and stored in the OtoAccess(TM) or Noah
databases. The Diagnostic Suite also includes advanced reporting and printing features
(similar to the AC440 software module.) Please refer to the Diagnostic Suite user manual for
instructions about how to use the PC software suite.

¢ In addition to traditional manual testing, the AS608e incorporates a Hughson Westlake patient
controlled automatic threshold test complying with ISO 8253. When the test is completed the
results are easily recalled from the internal memory of the AS608.

e Talk Forward function that makes the AS608e easy to work with particularly in sound booth
installations.

Precautions

AWARN.NG WARNING indicates a hazardous situation which, if not avoided, could
VWA | | result in death or serious injury.

CAUTION, used with the safety alert symbol, indicates a hazardous
A CAUTION y Y

situation which, if not avoided, could result in minor or moderate injury.

NOTICE

1. Be sure to use only stimulation intensities, which will be acceptable for the patient.

NOTICE is used to address practices not related to personal injury.

2. The transducers (headphones, bone conductor, etc.) supplied with the instrument are
calibrated to this instrument - exchange of transducers require a recalibration.

3. Itis recommended that parts which are in direct contact with the patient (e.g. earphone
cushions) are subjected to standard disinfecting procedure between patients. This includes
physically cleaning and use of a recognised disinfectant. Individual manufacturer's instruction
should be followed for use of this disinfecting agent to provide an appropriated level of
cleanliness.

4. Although the instrument fulfils the relevant EMC requirements precautions should be taken to
avoid unnecessary exposure to electromagnetic fields, e.g. from mobile phones etc. If the
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device is used adjacent to other equipment it must be observed that no mutual disturbance
appears.

5. Disposal of batteries must be made according to national regulations.

6. Please note that the CE Marking is only legal if this Instruction is translated into the national
language of the user no later than at the delivery to him, if the national legislation demands a
text in the national language according to MDD article 4.4.

If this apparatus is connected to one or more other devices with medical CE marking, to
make up a system or pack, the CE marking is only valid also for the combination if the
supplier has issued a declaration stating that the requirements in the Medical Device
Directive article 12 are fulfilled for the combination.

Power Up and Power Off
To turn on the audiometer press the Tone Switch (3) button. To power off the audiometer hold down
the two rotary wheel buttons, 1) and 2), simultaneously for a few seconds. The audiometer will also
automatically power off after 1, 2, 3, 4 or 5 minutes depending on the settings (see next section).

Basic Pure Tone Operation Instruction

A) Select desired test ear Left or Right ear on F1 or F2 respectively (toggle F1 on AS608e)
B) Select frequency with the “Frequency Hz” dial (1).

C) Select desired intensity with the “HL dB” dial (2).

D) Present tone by touching “Tone Switch” (3).

Pulse: Pulsing tones is available by pressing the "Pulse" (F3) button.

Warble: Warble or pure tones are available by pressing the "Pure Tone / Warble" (F4) button.

AS608e Functions

Talk Forward is activated by holding down the HL db (3) rotary wheel. While holding down the The
Talk button (3), the talk forward level can be adjusted.

The following AS608e F-key functionalities can be access by pressing the frequency rortary wheel (1).
F1) Delete all thresholds stored in the internal memory of the AS608e.

F2) Store a Not Heard threshold point.

F3) Display the L/R thresholds stored in the internal memnory of the AS608e.

F4) Start the Hughson Westlake (HW) automatic test procedure. Please refer to the next chapter for
instructions about how to setup the HW test.

Setup

To access the AS608/AS608e setup menu press F1 and F4 simultaneously for 2-3 seconds.
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AS608/AS608e - Operation Panel Dictionary

Position: Symbol: Function:

F1 Right Selects Right headphone. L/R toggle on AS608e

F2 Left Selects Left headphone on 608 / Store threshold on AS608e
F3 Man / Pulse Select Man to have the tone presented when Tone Switch is

activated. Select Pulse to present pulsing tones when the
Tone Switch is activated.

F4 Pure Tone / Warble Select Pure tone or Warble tone as stimulus.

1 Frequency Hz Selects stimulus frequency.

2 HL dB Adjustment of Intensity

3 Tone Switch Presents stimulus.

A Tone Indicates presentation.

B Response Indicates response from patient.

C External Power / Battery Indication of external power supply / battery status.
status

AS608

Screening Audiomete

Tone Switch

HL dB Frequency Hz

2 3
A B C
< mm |

30 dBn. 1000 Hz
lﬁﬂ Left Pulse Warble
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AS608/AS608e - Connection Panel Dictionary

Position: Symbol: Function:
1 Battery Battery holder for three batteries AA/LR6.
2 Power / USB Socket for external power supply ASA30M
3 Patient Resp. Socket for patient response switch APS3.
4 Right Socket for right headphone DD45.
5 Left Socket for left headphone DDA45.

I I I I 1L 1L 1T 1T 1L 1L 1T I I I I

5

Ono4o 3 MZ

Left Right Patient Resp UsB

@
1o oll

Explanation to symbols which can be found on the instrument:

On (Power: connection to the mains)

Off (Power: disconnection from the mains)
Alternating current

Fuse

Ground

Dangerous voltage

See explanation in manual

Type B equipment

»9\\%[']1 o —
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Technical Specifications
The technical specifications provided here covers the general aspects of the instrument, while more
specific details are found in the Operation Manual in English.

Standards:
Audiometer : IEC 60645-1/ANSI S3.6, Type 4
Safety : IEC 60601-1
EMC : IEC 60601-1-2

Calibration:

ISO 389-1 (DD45)

ISO 389-2 (EAR-Tone 3A and 5A)
PTB Report 1.61-64/04 (HDA280).
PTB Report 1.61-4039503/09 (DD45)

Medical CE-mark:
The CE-mark indicates that Interacoustics A/S meets the requirements of Annex Il of the
Medical Device Directive 93/42/EEC. Approval of the quality system is made by TUV —
identification no. 0123.

Frequencies and Maximum Intensities;

Freq. AC
Hz. dB HL
125 70
250 90
500 100
750 100

1000 100

1500 100

2000 100

3000 100

4000 100

6000 100

8000 90

Inputs:
Tone, Warble Tone.

Outputs:
Left AC, Right AC.

Attenuator:
-10to 100 dB HL in 5 dB steps.

Tone Presentation:
Manual or reverse (chosen in Setup Menu).
Multiple pulses 250 or 500msec (chosen in Setup Menu). On/off.

Talk Forward Built in talk forward microphone. 0-110dB SPL. Adjustable.
(AS608e):
Auto Threshold Patient controlled Hughson Westlake procedure according to ISO 8253-1.

(AS608e):
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Store Function Softkey (F-key) store button and internal memory for AC L/R. Stored
(AS608e): Measurements can be viewed on the build in display or transferred to the PC
using the Diagnostic Suite Audiogram software module.

PC Software / Interface (608e): The Diagnostic Suite PC software with advanced reporting and
printing features. OtoAccess(TM) and Noah compatible.

Modulation:
Warble +/- 5% 5 Hz.

Calibration:
Air Conduction : ISO 389-1/ANSI S3.6 (DD45).
Dimensions:
WxDxH : 225x18x55cm/8,9x7.1x2,2inches
Weight : 1.0 kg/2.2 Ibs — including batteries and headset. (1.6 kg/3.5 Ibs

—including TC608 carrying bag incl. peltor noise reducing headset, audiogram charts etc.)

Power:
3 pieces of batteries type AA/LR6 or ASA30M, External Power Supply 5V DC
100, 110 — 120V AC +10%, 50 — 60 Hz.
220 - 240 V AC +10%, 50 — 60 Hz.

Construction:
Plastic cabinet.

Detachable Parts

DD45 Audiometric Headset.
200 AF12 Audiogram Charts.
Pen Set, 3 pens.

Carrying Bag

Operation Manual.

CE Manual.

Concerning repair
1 Interacoustics is only considered to be responsible for the validity of the CE marking, effects on
safety, reliability and performance of the equipment if:

assembly operations, extensions, readjustments, modifications or repairs are carried
out by authorised persons,

a 1 year service interval is maintained

the electrical installation of the relevant room complies with the appropriate
requirements, and

the equipment is used by authorised personnel in accordance with the documentation
supplied by Interacoustics.

2 ltis important that the customer (agent) fills out the RETURN REPORT every time a problem
arises and sends it to Interacoustics, Drejerveenget 8, DK-5610 Assens, Denmark. This should
also be done every time an instrument is returned to Interacoustics. (This of course also applies in
the unthinkable worst case of death or serious deterioration to patient or user).

3 When instrument fuses need renewal, the correct type as stated on the instrument shall be used.
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General Maintenance Procedures
The performance and safety of the instrument will be kept if the following recommendations for care
and maintenance are observed:

It is recommended to let the instrument go through at least one annual evaluation, to ensure that the
acoustical, electrical and mechanical properties are correct. This should be made by an experienced
workshop in order to guarantee proper service and repair.

Before the connection to the mains, be sure that the local mains voltage corresponds to the voltage
labelled on the instrument.

Observe that no damage is present on the insulation of the mains cable or the connectors and that it is
not exposed to any kind of mechanical load, which could involve damage.

For maximum electrical safety, turn off the power from a mains powered instrument when it is left
unused.

Do not place the instrument next to a heat source of any kind, and allow sufficient space around the
instrument to ensure proper ventilation.

To ensure the reliability of the instrument, periodic biological measurements should be performed on a
person with known data. This person could be the operator him/herself.

If the surface of the instrument or parts of it is dirty, it can be cleaned using a soft cloth moistened with
a mild solution of water and dish washing cleaner or similar. The use of organic solvents and aromatic
oils must be avoided. Always disconnect the mains plug during the cleaning process, and be careful
that no fluid is entering the inside of the instrument or the accessories.

After each examination of a patient, proper cleaning must ensure that there is no contamination on the
parts in connection with patients. General precautions must be observed to prevent transmission of
disease from one patient to another. If the ear cushions or ear tips are contaminated, it is strongly
recommended to remove them from the transducer before they are cleaned. Frequent cleaning using
water may be used, but periodic use of a mild disinfectant may also be used. The use of organic
solvents and aromatic oils must be avoided.

Great care should be exercised by the handling of earphones and other transducers, as mechanical
shock may cause change of calibration.
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Beabsichtigte Verwendung
Das Screening-Audiometer AS608/AS608e ist fir Screening-Untersuchungen zur Ermittlung der
Horschwelle gedacht. Die Ausgabequalitéat und Genauigkeit dieses Geratetyps konnen aufgrund der
durch den Anwender gewahlten Parameter, sowie der Umwelt- und Betriebsbedingungen variieren.
Das Horscreening mit einem Audiometer dieses Typs ist von der Interaktion mit dem Patienten
abhangig. Eine ,normale Horfahigkeit” schliet andere Kontraindikationen nicht aus. Es sollten
umfassende audiologische Tests vorgenommen werden, wenn weiterhin Bedenken hinsichtlich des
Hoérvermdégens bestehen.

Das Audiometer AS608/AS608e ist fir die Verwendung durch Audiologen, Gehdrspezialisten oder
ausgebildeten Technikern in einer ruhigen Umgebung vorgesehen. Es wird empfohlen, das Messgerat
in einem Umgebungstemperaturbereich von 15 - 35 °C zu betreiben.

Weitere Funktionen:
Das AS608e erweitert die Funktionen des AS608 und weist die drei folgenden zusétzlichen Optionen
auf:

e PC-Integration durch die Software der Diagnostic Suite. So kénnen Audiogramme an die
Windows Software Ubertragen und dort angezeigt und in den OtoAccess(TM) oder Noah
Datenbanken gespeichert werden. Dariiber hinaus verfugt die Diagnostic Suite Giber Bericht-
und Druckfunktionen (mit dem Software-Modul AC440 vergleichbar). Fur Anleitungen zur
Benutzung der PC-Software-Suite nehmen Sie bitte Bezug auf die Gebrauchsanleitungen fur
die Diagnostic Suite.

e Zusatzlich zu den herkdmmlichen manuellen Tests schliel3t das AS608e einen
patientengesteuerten, automatischen Hughson Westlake Grenzwerttest gemaf3 ISO 8253 ein.
Nach Abschluss des Tests kbnnen die Ergebnisse ohne Weiteres vom internen Speicher des
AS608 abgerufen werden.

Die Talk-Forward-Funktion erleichtert den Einsatz des AS608e, insbesondere in Schallkabinen.

SicherheitsmalRnahmen

WARNUNG kennzeichnet eine gefahrliche Situation, die, wenn sie nicht

AWARN'NG vermieden wird, zu schweren Verletzungen mit moglicher Todesfolge
. fuhren kann.

VORSICHT in Verbindung mit dem Sicherheitshinweis-Symbol
ACAUT'ON kennzeichnet eine gefahrliche Situation, die, wenn sie nicht vermieden
wird, zu geringfligigen oder moderaten Verletzungen fiihren kann.

NOTICE

1. Stellen Sie sicher, nur Stimulations-Pegel anzuwenden, die fur den Patienten ertraglich sind.

NO TICE HINWEIS dient dazu, auf Vorgehensweisen aufmerksam zu machen, die
nicht im Zusammenhang mit Verletzungsgefahr fur Personal stehen.

2. Die Transducers (Kopfhérer-Garnitur, Knochenleitung, usw.), die mit dem Instrument geliefert
werden, sind fur dies Instrument kalibriert, wenn die Transducer ausgewechselt werden, muf3
das Instrument neu kalibriert werden.

3. Wir empfehlen, dal? Teile, die mit dem Patienten in direkter Verbindung sind ( z.B. Kopfhorer-
Kissen) mit einer Desinfektionsldsung gereinigt werden. Dies schlief3t physische Reinigung
und die Verwendung von einem anerkannten Desinfektionsmittel ein. Eine individuelle
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Anweisung des Herstellers soll bei dem Gebrauch eines Desinfektionsmittels befolgt werden,
damit eine bestmaogliche Sauberkeit gesichert wird.

4. Obwohl das Gerat die relevanten EMC Bestimmungen erfilllt, sollten Vorkehrungen getroffen
werden, dass es nicht unnétigen elektromagnetischen Feldern ausgesetzt wird, z.B. von
Mobiltelefonen etc.Wenn das Gerat in Nachbarschaft anderer Einrichtungen eingesetzt wird,
muss beachtet werden, dass keine wechselseitigen Stérungen auftreten.

5. Die Entsorgung der Batterien muss in Ubereinstimmung mit den nationalen Vorschriften
erfolgen.

6. Bitte beachten Sie, da3 das CE-Zeichen nur glltig ist, wenn diese Anleitung spatestens bei
der Lieferung an den Anwender in dessen Sprache Ubersetzt worden ist, sofern die nationalen
Gesetze gemald der Medizinprodukte-Richtlinie, Artikel 4.4, einen Text in der Landessprache
verlangen.

Sofern dieses Gerat mit einem oder mehreren anderen Geraten mit medizinischem CE-

Zeichen verbunden wird, um ein System oder eine Kombination zu bilden, so ist das

CE-Zeichen fur die Kombination nur glltig, wenn der Lieferant eine Erklarung

abgegeben hat, daf’ die Anforderungen in Artikel 12 der Medizinprodukte-Richtlinie fur
die Kombination erfullt sind.

Ein- und Ausschalten
Zum Einschalten des Audiometers die Tonschalttaste (3) betatigen. Zum Ausschalten des
Audiometers die beiden Drehradtasten (1) und (2) gleichzeitig fur einige Sekunden gedrtickt halten.

Das Audiometer schaltet sich abhangig von der Einstellung nach 1, 2, 3, 4 oder 5 Minuten auch
automatisch aus (siehe nachster Abschnitt).

Bedienungsanleitung fur Reinton

A) Wabhlen Sie mit der Taste F1 oder F2 das gewiinschte Testohr aus. (Umstellen von F1 am
AS608e).

B) Stellen Sie am Drehknopf ,Frequency HZ* (1) die gewlinschte Frequenz ein.
Stellen Sie am Drehknopf ,HL dB* (2) den gewtnschten Pegel ein.

C) Bieten Sie mit Hilfe des ,Tone Switch* (3) einen Ton an.

Pulstdne: Wenn die Taste "Pulse" (F3) betétigt wird, werden Pulstdne ausgegeben.
Wobbelténe: Wenn die Taste "Pure Tone / Warble" (F4) betatigt wird, werden Wobbel- oder reine
Sinustone ausgegeben.

Funktionen des AS608e
Talk Forward wird durch Niederhalten des HL db (3) Drehrades aktiviert. Wenn die Sprechtaste (3)
niedergedriickt wird, kann der Pegel fiur Talk Forward justiert werden.

Die folgenden Funktionen der AS608e F-Tasten sind durch Driicken des Drehrades (1) zuganglich.
F1) Léschen aller im internen Speicher des AS608e gesicherten Grenzwerte.

F2) Speichern eines Grenzwerts flr nicht gehérte Tone.

F3) Anzeigen der im internen Speicher des AS608e gesicherten L/R-Grenzwerte.

F4) Starten des automatischen Hughson Westlake (HW) Tests. Fir Anleitungen zur Einstellung des
HW-Tests nehmen Sie bitte auf das nachste Kapitel Bezug.

Einstellung
Drucken Sie zwei bis drei Sekunden lang gleichzeitig die Tasten F1 und F4, um das Einstellungsmeni
des AS608/AS608e aufzurufen.
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AS608/AS608e - Bedienfeld

Position:  Symbol: Funktion:

F1 Right Auswahl des Lufthérers rechts. Umschalten von L/R am AS608e

F2 Left Auswahl des Lufthérers links. des 608 / Speichern des
Grenzwerts im AS608e.

F3 Man / Pulse Wenn ,Man* betatigt wird, wird ein Dauerton ausgegeben,

solange die Taste ,Tone Switch* aktiviert ist. Wenn ,Pulse®
betétigt wird, werden Pulstdne ausgegeben, solange die Taste
»1one Switch* aktiviert ist.

F4 Pure Tone / Warble  Stimulusauswabhl fir einen reinen Sinuston oder Wobbelton.
1 Frequency Hz Auswahl der Stimulusfrequenz.

2 HL dB Einstellung des Pegels.

3 Tone Switch Ausgabe des Stimulus.

A Tone Zeigt die Ausgabe eines Stimulus an.

B Response Zeigt die Antwort des Patienten an.

C External Power / Anzeige des Stromversorgungs-/Batteriestatus.

Battery Low

AS608

Tone Switch

Frequency Hz

30 dBr. 1000 Hz
lﬁﬂ Left Pulze Warble
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AS608/AS608e - Anschluf3feld

Position: Symbol: Funktion:
1 Battery Batteriefach fur drei Batterien (AA/LR6)
2 Power / USB Buchse fir externe Stromversorgung ASA30M
3 Patient Resp. Buchse fir die Antworttaste des Patienten (APS3)
4 Right Buchse fiir den Lufthorer rechts (DD45)
5 Left Buchse fir den Lufthorer links (DD45)

1L 1L ] ] 1L 1L 1L 1L 1L 1L 1L ] 1L 1L 1L

5

OQO40 3 MZ

Left Right Patient Resp. USB

-
O O
1
& &

@

LO Ol |

Erklarung der Symbole am Audiometer

Ein (Betriebsschalter: Anschlul an Betriebspannungsquelle)
Aus (Betriebsschalter: Trennen von der Betriebspannungsquelle)
Wechselstrom

Sicherung

Betriebserdung

Geféahrliche Spannung

Begleitpapier beachten

Typ B (Art des Schutztyps)

> AR NI [l]z o —
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Technische Spezifikationen
Die hier angegebenen technischen Spezifikationen beschreiben die generellen Aspekte des
Instrumentes. Weitere Einzelheiten kdnnen im englischen “Operation Manual” gefunden werden.

Normen:
Tonaudiometer : IEC 60645-1/ANSI S3.6, Type 4
Sicherheit : IEC 60601-1
EMC : IEC 60601-1-2

Kalibrierung:

ISO 389-1 (DD45)

ISO 389-2 (EAR-Tone 3A and 5A)
PTB Report 1.61-64/04 (HDA280).
PTB Report 1.61-4039503/09 (DD45)

Medizinisches CE-Zeichen:
Das CE-Zeichen zeigt an, dass Interacoustics A/S den Anforderungen der Annex Il des
.Medical Device Directive 93/42/EEC* geniigt. Die Zulassung des Qualitatssicherungssystems
ist vom TUV erteilt worden - Identifikations-Nr. 0123.

Frequenzen und Maximum Pegel;

Freq. | AC (Luftleitung)
Hz. dB HL
125 70
250 90
500 100
750 100
1000 100
1500 100

2000 100

3000 100

4000 100

6000 100

8000 90

Eingange:

(Prufsignal) Ton, Wobbelton.

Ausgange:
Linke Luftleitung, rechte Luftleitung.

Abschwaéacher:
-10 bis 100 dB HL in 5 dB Schritten.

Toneprasentation:
Manuell oder Umkehr (internes Set-up).
Variabler Puls-Ton von 250 oder 500msec Dauer (internes Set-up). Ein/Aus.

Talk Forward Eingebautes Talk Forward Mikrofon.0-110dB SPL. Einstellbar.
(AS608e):
Automatischer Patientengesteuertes Hughson Westlake Verfahren gemaf ISO 8253-1.

Grenzwert (AS608e):
Speicherfunktion Softkey (F-Taste) Speichertaste und interner Speicher fiir AC L/R.
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(AS608e): Gespeicherte Messungen sind Uber das eingebaute Display einsehbar oder
unter Verwendung des Audiogramm-Softwaremoduls der Diagnostic Suite
an den PC Ubertragbar.

PC-Software / Interface (608e): Die PC-Software der Diagnostic Suite mit erweiterten Bericht- und
Druckfunktionen. Mit OtoAccess(TM) und Noah kompatibel.

Modulation:
Wobbelton +/- 5% 5 Hz.

Kalibrierung:
Luftleitung : ISO 389-1/ ANSI S3.6 (DD45)
Abmessungen:
BxTxH : 22,5x 18 x5,5¢cm.
Gewicht : 1,0 kg - einschliel3lich Batterien und Kopfhdrergarnitur. (1,6 kg -

einschliel3lich Tragetasche TC608 sowie larmgedampfte Kopfhdrergarnitur von Peltor,
Audiogramm-Vordrucke usw.)

Stromversorgung:
3 Batterien Typ AA/LR6 oder externe Stromversorgung ASA30M mit 5V Gleichstrom.
100, 110 - 120 V Wechselstrom + 10 %, 50 - 60 Hz.
220 - 240 V Wechselstrom + 10 %, 50 - 60 Hz.

Konstruktion:
Gehause aus Kunststoff.

Zubehorteile

e DD45 Audiometrische Kopfhérer-Garnitur.
200 AF12 Audiogramm-Vordrucke.
Schreiber-Set, 3 Schreiber.

Tragetasche

Bedienungsanleitung.

Betreffend Reparatur
1 Interacoustics ist nur fur die Gultigkeit des CE Zeichens, den Sicherheitseffekt, die Zuverlassigkeit
und die Leistung des Gerates verantwortlich zu halten, wenn:

Montage, Erweiterungen, Anpassungen, Modifikationen oder Reparatur des
Instrumentes von autorisiertem Personal ausgefuhrt werden,

ein 1-jahriges Wartungsinterval aufrechterhalten wird,

die elektrischen Ausriistungen im betreffenden Raum den Anspriichen nachkommen,
und

das Gerat vom autorisiertem Personal laut der von Interacoustics gelieferten
Dokumentation gehandhabt wird.

2 Esist wichtig, dalR der Kunde (Vertreter), jedesmal wenn ein Problem entsteht, den RETURN
REPORT ausfillt und ihn an die Firma Interacoustics, Drejerveenget 8, DK-5610 Assens,
Déanemark sendet. Dies gilt auch, wenn ein Gerat an die Firma Interacoustics zuriickgesandt wird
(und auch fir den undenkbaren schlimmsten Fall, des Todesfalles oder der ernsthaften
Gefahrdung oder Verletzung eines Patienten oder Benutzers bei ordnungsgeméafer Benltzung
durch das Gerét).
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3 Wenn die Sicherungen des Instrumentes ausgewechselt werden mussen, soll der korrekte Typ,
der am Instrument angegeben ist, angewendet werden.

Allgemeine Pflegehinweise
Leistung und Sicherheit des Gerats werden bewahrt, solange die nachstehenden Empfehlungen fir
die Pflege und Wartung befolgt werden:

Es wird empfohlen, das Gerat mindestens einmal im Jahr einer Prifung zu unterziehen, um
sicherzustellen, dass die akustischen, elektrischen und mechanischen Eigenschaften richtig sind.
Diese Prufung ist von erfahrenen Technikern durchzuftihren, um vorschriftsméaiige Wartung und
Reparatur zu gewahrleisten.

Vor einem Anschluss an die Netzstromversorgung ist sicherzustellen, dass die Spannung vor Ort der
auf dem Gerat angegebenen Spannung entspricht.

Prifen Sie, dass am Netzstromkabel und an den Verbindern keine Schaden vorhanden sind und dass
sie keiner Art mechanischer Belastung ausgesetzt sind, die Schéaden verursachen kdnnten.

Schalten Sie die Netzstromversorgung zum Gerat ab, wenn es nicht benutzt wird, um maximale
elektrische Sicherheit zu gewahrleisten.

Stellen Sie das Geréat nicht neben einer Hitzequelle beliebiger Art auf und sorgen Sie fir ausreichend
Freiraum um das Gerat, um eine vorschriftsmaRige Ventilation sicherzustellen.

Die Durchfiihrung regelmafiger biologischer Messungen an einer Person mit bekannten Daten
gewabhrleistet die Zuverlassigkeit des Gerats. Diese Person kdnnte der Bediener selbst sein.

Ist die Oberflache oder sind Teile des Geréts verschmutzt, kénnen diese mit einem weichen Tuch
gereinigt werden, das mit einer milden Lésung aus Wasser und Spulmittel oder einem ahnlichen Mittel
angefeuchtet wurde. Die Verwendung organischer Lésungsmittel und aromatischer Ole ist zu
vermeiden. Ziehen Sie vor der Reinigung immer den Netzstecker ab und achten Sie darauf, dass
keine FlUssigkeit in das Innere des Gerats oder Zubehdors gelangt.

Nach jeder Untersuchung eines Patienten ist durch vorschriftsmafige Reinigung sicherzustellen, dass
keine Teile, mit denen Patienten in Bertihrung kommen, kontaminiert sind. Allgemeine Vorkehrungen
miissen getroffen werden, um eine Ubertragung von Krankheiten von einem Patienten auf einen
anderen zu vermeiden. Sind die Ohrpolster oder -spitzen kontaminiert, wird dringend empfohlen, sie
vor der Reinigung vom Transducer zu entfernen. Wiederholte Reinigungen unter Verwendung von
Wasser sind moglich; eine regelméafige Verwendung eines milden Desinfektionsmittels ist jedoch
ebenfalls angebracht. Die Verwendung organischer Losungsmittel und aromatischer Ole ist zu
vermeiden.

Bei der Handhabung der Ohrstecker und anderer Transducer ist mit besonderer Sorgfalt vorzugehen,
da mechanische Erschitterungen eine Anderung der Kalibrierung verursachen kénnen.
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Utilisation prévue
L’audiométre AS608/AS608e est spécialement congu pour le dépistage auditif. L’appareil a été réalisé
pour répondre, de part ses sorties et ses spécificités, aux besoins de l'utilisateur et s’adaptera aux
diverses conditions environnemantales et opérationnelles. Le résultat de ce dépistage auditif découle
véritablement du comportement du patient pendant le test. Et un résultat « audition normale » n’écarte
pas pour autant d’autres conte-indications. Une vérification audiologique compléte devrait étre
effectuée si des préoccupations auditives persistent.

L’audiométre AS608/AS608e est congu pour étre utilisé par un audioprothésiste, des médecins ORL
et des techniciens expérimentés, dans un environnement calme et silencieux. Il est recommandé que
l'instrument soit utilisé a une température ambiante entre 15 et 35 °C).

Fonctions complémentalres .
Le modele AS608e étend les fonctionnalités de 'AS608 avec les trois fonctions supplémentaires
suivantes :

e Intégration informatique par l'intermédiaire du logiciel Diagnostic Suite. Elle permet aux
audiogrammes d’étre transférés et de s’afficher sur Windows et d’étre stockés dans les bases
de données OtoAccess™ ou Noah. Diagnostic Suite inclut également des fonctionnalités
avancées d’impression et de création de rapports (semblable au module logiciel AC440).
Veuillez consulter le mode d’emploi de Diagnostic Suite pour connaitre les instructions
d’utilisation de la suite logicielle pour PC.

e En complément du test manuel traditionnel, ’AS608e intégre un test automatique des seuils
selon Hughson Westlake contr6lé par le patient, conforme a la norme ISO 8253. Lorsque le
test est achevé, les résultats sont aisément obtenus a I'aide de la mémoire interne de 'AS608.

e Lafonction « Talk Forward » facilite I'utilisation de 'AS608e particulierement dans les cabines
acoustiques.

Précautions

AWARNING DANGER - désigne une situation qui présente, en I'absence de précautions
' : b appropriées, un risque de mort ou d’accident grave.

AVERTISSEMENT - désigne une situation qui présente, en I'absence de

ACAUT'ON précautions appropriées, un risque d’accident dont la gravité peut étre moyenne
ou mineure.

NOTICE

1. Veillez a n'utiliser que des intensités de stimulation qui seront acceptables par le patient.

No TICE AVIS - désigne des méthodes ou informations qui n'impliquent pas un risque
d’accident pour les personnes.

2. Les transducteurs (écouteurs, conducteur osseux, etc.) fournis avec l'instrument sont
étalonnés pour cet instrument - les transducteurs de rechange devront étre étalonnés.

3. Il est conseillé de soumettre les piéces qui entrent directement en contact avec le patient
(p.ex. embouts en mousse des écouteurs) a une procédure de désinfection normalisée entre
les patients. Cette procédure comprend un nettoyage physique et 'utilisation d’un
désinfectant reconnu. Suivez les instructions du fabricant de I'agent désinfectant en question
pour 'utilisation de celui-ci, pour obtenir un niveau de propreté adéquat.

4. Bien que l'instrument remplisse les conditions appropriées d'EMC, des précautions devraient
étre prises pour éviter I'exposition inutile aux champs électromagnétiques, par exemple du
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téléphone portable etc. Si le dispositif est utilisé a coté d'autres équipements il doit étre
observé gu'aucune perturbation mutuelle n'apparait.

5. Le recyclage des batteries doit étre fait selon les reglements nationaux.

6. Veuillez noter que si la législation nationale exige un texte dans la langue nationale
conformément & la Directive sur les dispositifs médicaux, article 4.4, le marquage CE n’est
Iégale que si ces instructions sont traduites dans la langue du pays de I'utilisateur, au plus
tard au moment de la livraison & cet utilisateur.

Si cet appareil est branché sur un ou plusieurs autres dispositifs portant le marquage
médicale CE, pour former un systéme ou un ensemble, le marquage CE n’est
également valide pour 'ensemble que si le fournisseur a présenté une déclaration
indiquant que les conditions posées dans la Directive sur les dispositifs médicaux,
article 12, ont été remplies pour 'ensemble.

Marche/Arrét
Pour allumer l'audiométre, appuyez sur le bouton de commutation du son (3). Pour éteindre
l'audiométre, maintenir appuyés simultanément les deux boutons rotatifs 1) et 2) pendant quelques
secondes. L'audiomeétre s'éteindra automatiquement au bout d'1, 2, 3, 4 ou 5 minutes en fonction du
réglage (voir prochaine section).

Son pur de base Instructions d’utilisation

A) Sélectionnez 'oreille gauche ou droite par les touches F1 et F2 (touche a bascule F1 sur
'AS608e)..

B) Sélectionnez la fréquence avec le bouton « Fréquence » (1).

C) Sélectionnez I'intensité désirée avec HL dB (2).

D) Présentez le son avec le Tone Switch (3).

Impulsion: Les sons pulsés sont disponibles en activant le bouton « Pulse » (F3).

Sons vobulés: Les sons wobulés ou purs sont disponibles en activant le bouton « Pure Tone /
Warble » (F4).

Fonctions de ’AS608e

La fonction « Talk Forward » est activée en maintenant appuyé le bouton rotatif HL db (3). Tout en
maintenant le bouton « Talk » (3), le niveau du « Talk Forward » peut étre réglé.

Les fonctionnalités suivantes de 'AS608e sont accessibles en appuyant sur le bouton rotatif de
fréquence (1) :

F1) Efface tous les seuils enregistrés dans la mémoire interne de 'AS608e.
F2) Stocke un point seuil « non entendu ».
F3) Affiche tous les seuils G/D enregistrés dans la mémoire interne de 'AS608e.

F4) Lance la procédure de test automatique selon Hughson Westlake (HW). Veuillez vous reporter au
chapitre suivant pour obtenir les instructions de paramétrage du test HW.

Paramétrage

Pour accéder au menu de paramétrage de 'AS608/AS608e, appuyez simultanément sur les touches
F1 et F4 pendant 2 a 3 secondes.
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AS608/AS608e - Liste des commandes du panneau

Position: Symbole : Fonction :

F1 Right Sélection de I'écouteur droit. Touche a bascule G/D (L/R) sur
I'’AS608e..

F2 Left Sélection de I'écouteur gauche sur 608 / Stockage du seuil
sur 'AS608e.

F3 Man / Pulse Sélectionnez Man pour présenter le stimulus lors de

I'activation du Tone switch. Sélectionnez Pulse pour
présenter le stimulus quand le Tone Switch n’est pas activé.

F4 Pure Tone / Warble Sélectionnez les sons purs ou wobulé

1 Fréquency Decr Sélectionnez la fréquence du stimulus.

2 HL dB Ajustement de lintensité.

3 Tone Switch Présentez le stimulus.

A Tone Indique le stimulus

B Response Indique la réponse du patient.

C External Power / Battery Indique alimentation électrique externe /loe niveau de
status I'alimentation piles

A B C
= AS608
e Screening Audiometer

Tone Switch

2 HLdB 3 Frequency Hz 1
A B C
I |

30 dBn. 1000 Hz
lﬁﬂ Left Pulse Warble
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AS608/AS608e - Liste des connexions du panneau

Position :  Symbole: Fonction :
1 Battery Compartiment pour 3 piles AA/LR6.
2 Power / USB Prise pour I'alimentation électrique externe ASA30M
3 Patient Resp. Prise pour réponse patient APS3.
4 Right Prise pour I'écouteur droit DD45.
5 Left Prise pour I'écouteur gauche DDA45.

I I 1l 1l i 1L 1L 1L 1L 1L 1L ] 1L 1L 1L

5

OQO40 3 MZ

Left Right Patient Resp. USB

=
O O
1
>, S
@
Lo ol

Explication des symboles qui se trouvent sur I'instrument :

Marche (Alimentation : connexion au secteur)
Arrét (Alimentation : déconnexion du secteur)
Courant alternatif

Fusible

Terre

Tension dangereuse

Voir explication dans le manuel

Equipement deType B

»&\Ml—mz o -
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Caractéristiques techniques
N Les spécifications techniques énumérées ci-aprés sont les spécifications générales de I'appareil.
Pour plus de renseignements, veuillez consulter les manuels d’entretien et d’utilisation en anglais.

Normes :
Son Audiométres : IEC 60645-1/ANSI S3.6, Type 4
Sécurité : IEC 60601-1
CEM : IEC 60601-1-2

Etalonnage:

ISO 389-1 (DD45)

ISO 389-2 (EAR-Tone 3A and 5A)
PTB Rapport 1.61-64/04 (HDA280).
PTB Rapport 1.61-4039503/09 (DD45)

Marquage medical CE
Le marquage CE indique que Interacoustics A/S répond aux exigences de I'annexe Il de la
directive européenne 93/42/EEC. L’approbation du systéme de qualité est faite par I'entreprise
TUV, organisme certificateur sous le numéro d’indentification 0123.

Fréguences et intensités maximum;

Fréq. NA dB CA
Hz.

125 70
250 90
500 100
750 100
1000 100
1500 100
2000 100
3000 100
4000 100
6000 100
8000 90

Entrées:
Son, Son wobulé.

Sorties:
CA gauche, CA droite.

Atténuateur:
-10 a 100 dB HL par pas de 5 dB.

Présentation du son :

Mode manuel ou inverse (parametrage interne).
Impulsions multiples 250 ou 500msec (parametrage interne). Actives/inactives.

Talk Forward Microphone intégré « Talk Forward ». 0-110 dB SPL. Réglable.
(AS608e) :

Seuil auto (AS608e) :  Procédure selon Hughson Westlake contr6lée par le patient et conforme a la
norme 1SO 8253-1.

Fonction de stockage La touche programmable ainsi que la mémoire interne pour AC L/R (G/D). Les
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(AS608e) : mesures stockées peuvent étre consultées sur I'écran intégré ou bien étre

transférées sur PC a 'aide du module logiciel de Diagnostic Suite pour
audiogramme.

Interface informatique / Logiciel (608e) : Logiciel Diagnostic Suite avec fonctionnalités avancées

d’'impression et de création de rapports. Compatible avec OtoAccess™ et
Noah.

Modulation :

Wobulation = 5% 5 Hz.

Etalonnage :
Conduction aérienne : ISO 389-1/ ANSI S3.6 (DD45).
Dimensions :
LxPxH : 22,5x18x5,5cm
Poids : 1,0 kg — comprenant les piles et les écouteurs. (1,6 kg —

comprenant le sac de transport TC608 incluant les coques anti-bruit Peltor, les fiches
audiogrammes, etc.)

Alimentation électrique :

3 piles de type AA/LR6 ou ASA30M, alimentation électrique externe 5V DC
100, 110 — 120V CA +10 %, 50 — 60 Hz.
220 - 240V CA +10 %, 50 — 60 Hz.

Construction:

Coffret en plastique.

Pieéces amovibles

Casque audiométriqueDDA45.
200 audiogrammes AF12.
Jeu de stylos, 3 stylos

Sac de transport

Manuel d'utilisation.

A propos des réparations
La société Interacoustics sera considérée comme seule responsable de la validité du marquage
CE, de la sécurité , de la fiabilité, et des performances de I'appareil uniquement si les cas suivants
sont respectés strictement:

L’intervention, les réglages et toutes les réparations doivent étre effectués par des
personnes recommandées par INTERACOUSTICS.

L’intervalle d’'un an entre chaque révision devra étre respecté.
L’installation électrique de I'utilisateur doit étre conforme aux nouvelles directives.

L’'appareil devra étre manipulé par des personnes compétentes ayant pris
connaissance de la documentation fournie par INTERACOUSTICS.

Le client (agent) doit impérativement remplir le RAPPORT DE RETOUR a chaque fois qu’un
probléme se pose et I'envoyer a Interacoustics, Drejervaenget 8, DK-5610 Assens. Il faut
également le faire a chaque fois qu’un instrument est renvoyé a Interacoustics. (Bien entendu,
cette condition s’applique également dans la pire hypothése - inconcevable - a savoir le déces, ou
en cas de blessure grave du patient ou de l'utilisateur).
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3 Lorsqu’il faut remplacer les fusibles de l'instrument, utilisez des fusibles du type adéquat, qui est
indiqué sur l'instrument.

Procédures de maintenance générale
Les performances et la sécurité de I'instrument sont préservées lorsque les recommandations
suivantes pour I'entretien et la maintenance sont respectées:

Il est conseillé d'utiliser I'instrument pendant au moins une année d’évaluation pour garantir que
toutes les propriétés acoustiques, électriques et mécaniques sont valides. Cela devrait étre réalisé
dans un atelier offrant une expérience suffisante pour garantir un entretien et une maintenance
appropriés.

Avant de connecter l'instrument a une alimentation électrique, vérifiez que la tension fournie
correspond a celle indiquée sur I'étiquette de l'instrument.

Vérifiez le bon état du cable et des connecteurs d’alimentation, et qu’ils ne sont pas exposés a une
contrainte mécanique susceptible de les détériorer.

Pour une sécurité électrique maximale, éteignez I'instrument et débranchez son alimentation
électrique lorsqu’il n'est pas utilisé.

Ne placez jamais l'instrument a proximité d’'une source de chaleur, et vérifiez que I'espace autour de
l'instrument autorise une ventilation suffisante.

Pour verifier la fiabilité de I'instrument, des mesures biologiques périodiques doivent étre effectuees
sur une personne dont les données sont connues. A cette fin, 'opérateur/ opératrice peut étre ce
“patient de référence”.

Si la surface ou certaines parties de l'instrument sont sales, utilisez un tissu doux humecté avec une
solution d’eau et de liquide pour la vaisselle a faible concentration (ou autre savon liquide). Aucun
solvant organique ou huile aromatique ne doit étre utilisé. Avant toute opération de nettoyage, la prise
d’alimentation électrique doit étre débranchée. Aucun fluide ne doit pénétrer dans I'instrument ou un
accessoire.

Aprés chaque examen d’un patient, une opération de nettoyage méticuleuse permettra de garantir la
propreté de tous les éléments au contact des patients. L'opérateur doit prendre toutes les précautions
générales pour éviter qu’'une maladie puisse étre transmise entre les patients. Lorsque les tampons
d’oreille sont contaminés, il est fortement conseillé de les retirer du transducteur pour les nettoyer.
Selon les besoins, nettoyez fréquemment avec de I'eau et désinfectez périodiquement avec un
désinfectant doux. Aucun solvant organique ou huile aromatique ne doit étre utilisé.

La manipulation des écouteurs et autres transducteurs exige toutes les précautions et de la douceur
puisqu’un choc mécanique peut modifier le calibrage.
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Avsedd anvandning
AS608/AS608e screening-audiometer ar utformad som ett instrument for av hérselscreening.
Méatresultaten erhallna med denna typ av utrustning &ar avhangiga av anvandarens tillvagagangssatt
och ev bakgrundsbuller. Screening med denna typ av audiometer férutsatter patientens aktiva
medverkan. Resultatet "normal horsel” far inte vara skal att férbiga andra kontraindikationer, och
patienten maste erbjudas en fullstandig audiologisk undersokning om det kvarstar misstanke om
horselskada eller annan felfunktion.

AS608/AS608e-audiometern ar avsedd att anvandas av en audiolog, personal inom hdérselvarden eller
utbildade tekniker i en tyst och lugn miljo. Det ar bast att anvanda instrumentet i en rumstemperatur pa
mellan 15-35 grader Celsius

Utokade funktioner:
Modell AS608e har tre extra funktioner utéver de som finns i AS608:

e PC-integration med programvaran Diagnostic Suite. Detta gor att audiogram kan 6éverforas
och visas i Windows-program och sparas i databaserna OtoAccess(TM) eller Noah.
Diagnostic Suite innehaller ocksa avancerade rapportfunktioner och utskriftsmajligheter
(liknande de som finns i programmodulen AC440.) Se bruksanvisningen for Diagnostic Suite
for anvisningar om hur programpaketet ska anvandas.

e Forutom traditionella manuella diagnosmajligheter har modell AS608e aven ett patientstyrt
automatiskt troskelvardestest (Hughson Westlake) som uppfyller standarden ISO 8253. Nar
testet slutforts kan resultaten enkelt tas fram ur internminnet i AS608.

Med funktionen Talk Forward (Aktivera mikrofon) kan AS608e anvandas i separata hdrselkammare.

Sakerhetsforeskrifter

AWARNING Innebar en risksituation som kan leda till dédsfall eller allvarliga
SRLALLA A personskador, om situationen inte undviks.

Tillsammans med symbolen for sékerhetsvarning innebar en risksituation
ACAUT[ON som kan leda till lindriga eller medelsvéara personskador, om situationen
inte undviks.

NO TIC E Anvands for att beskriva rutiner som inte har samband med personskador.

NOTICE

1. Var uppmarksam pa att bara anvanda stimuli nivder som ar acceptabla for patienten

2. Hortelefoner, benledare m.m. som levereras med instrumentet ar kalibrerade for detta, vid
byte av dessa delar krdvs ny kalibrering.

3. Det rekommenderas att delar som ar i kontakt med pat. (H.t, benledare) regéres fore byte till
ny pat. Folj instruktion pa rengéringsmedel for basta resultat.

4. Aven om instrumentet uppfyller relevanta EMC krav ska forsiktighetsatgarder vidtas for att
undvika att i onddan utsatta instrumentet for elektromagnetiska falt, exempelvis fran
mobiltelefoner etc. Om instrumentet anvands nara annan utrustning méaste man se till att de
inte stor varandra.

5. Batterier skall lamnas i s k batteriholk.
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6. CE markningen endast ar giltig om bruksanvisning ar dversatt till brukarens nationella sprak
vid den tidpunkt, som ej ar senare &n leveranstidpunkt, om den nationella lagtexten kréaver text
pa nationellt sprak i enlighet med MDD artikel 4.4.

Om denna apparat ar kopplad till en eller flera andra apparater med CE- markning, som
en del av ett system, ar CE- méarkningen bara giltig for systemet, om producenten har
avgivit en deklaration, som fastslar, att betingelserna i the Medical Device Direktive
article 12” ar uppfyllda for systemet.

Strom pa Strom av
For att satta pa audiometern, tryck pa knappen Tone Switch (3). For att stanga av audiometern, hall
nere de tva roterade hjulknapparna, 1) och 2), samtidigt under ett par sekunder. Audiometern kommer
automatiskt att stangas av efter 1, 2, 3, 4 eller 5 minuter, beroende pa instéllningarna (se nasta
kapitel).

Ren grundton betjaningsvagledning

A) Valj onskat testora, Hoger 6ra m F1 ellervVanster éra m F2. (sla om F1 pa AS608e)
B) Valj frekvens med ratten "Frequency Hz" (1).

C) Valj niva med ratten "HL dB” (2).

D) Presentera ton genom att trycka pa interruptern "Tone Switch” (3).

Puls: Man véljer pulserande ton genom att trycka p& knappen "Pulse" (F3).

Rena toner eller Warble valjs med knappen "Pure Tone / Warble" (F4).

Funktioner i AS608e

Talk Forward (aktivera mikrofon) startas genom att halla ner vridskivan HL db (3). Medan du haller ner
Talk-knappen (3) kan du justera mikrofonnivan till patienten.

Foljande funktioner p& F-knapparna i AS608e kan anvandas genom att trycka pa vridskivan for
frekvens (1).

F1) Radera alla troskelvarden som sparats i internminnet i AS608e.
F2) Spara ett troskelvarde som patienten inte hérde (Not Heard).
F3) Radera alla tréskelvarden for vanster/hdger (L/R) som sparats i internminnet i AS608e.

F4) Starta den automatiska rutinen for Hughson Westlake (HW) automatiskt test. Se nésta kapitel for
anvisningar om hur HW-testet stalls in.

Installning
Tryck in F1 och F4 samtidigt i 2—3 sekunder for att na installningsmenyn for AS608/AS608e.
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AS608/AS608e - Operations Panel Lexikon

Position:  Symbol: Funktion:
F1 Right Valjer hoger hortelefon. Vaxlar vanster/hoger pad AS608e
F2 Left Viljer vanster hortelefon. pa 608/Spara troskelvardet pd AS608e
F3 Man / Pulse Vélj Man fér manuell tonpresentation.
Valj Pulse for pulserande ton.
F4 Pure Tone / Warble Valjer ren ton eller Warble som stimulus.
1 Frequency Hz Véljer stimulusfrekvens.
2 HL dB Valjer stimulusniva
3 Tone Switch Interrupter, presenterar ton.
A Tone Indekerar att ton anges.
B Response Visar svar fran patientsignalen.
C External Power / Visar natdrift respetktive batteristatus.

Battery Low

AS608

Screening Audiometer

Tone Switch

HL dB Frequency Hz

2 3

V|

) mm| ]
30 dBu 1000 Hz
!EE Left Pulse Warble
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AS608/AS608e - Forklaring anslutningspanel

Position: Symbol: Funktion:
1 Battery Batterifack for tre AA/LR6-batterier
2 Power / USB Intag for extern stromkalla ASA30M
3 Patient Resp. Intag for patientsignal
4 Right Uttag for héger hortelefon DD45
5 Left Uttag for vanster hortelefon DD45

I I I I 1L 1L 1T 1T 1L 1L 1T I I I I

5

Ono4o 3 MZ

Left Right Patient Resp UsB

O : O
-, S
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Forklaring till symboler som finns pa instrumentet

On (Instrumentet tillslaget)

Off (Instrumentet frankopplat)
Véaxelstrom

Séakring

Jord

Farlig spanning

Se forklaring i manual

Type B instrument

2-9\\4%['] 1o -
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Teknisk specifikation
Foljande tekniska specifikationer tar upp generella aspekter hos instrumentet medan mer detaljerad
information finns i de engelska Service Manual och Operation Manual.

Standard:
Tonaudiometri : IEC 60645-1/ANSI S3.6, Typ 4
Saekerhet : IEC 60601-1
EMC : IEC 60601-1-2.

Kalibrering:

ISO 389-1 (DD45)

ISO 389-2 (EAR-Tone 3A and 5A)
PTB Report 1.61-64/04 (HDA280).
PTB Report 1.61-4039503/09 (DD45)

Medicinsk CE-markning:
CE-markningen innebar att Interacoustics A/S uppfyller kraven enligt Annex Il, Medical Device
Directive 93/42/EEC. Godkannande av kvalitetssystemet gors av TUV - identifikationsnummer

0123.

Frekvenser och max. nivaer:

Frek. AC
Hz. dB HL
125 70
250 90
500 100
750 100

1000 100

1500 100

2000 100

3000 100

4000 100

6000 100

8000 90

Inputs:
Ton och warble ton.

Outputs:
Luftledning véanster och hoger.

Ljudstyrkeniva:
-10till 100 dB HL i 5 dB steg.

Tonpresentation:
Manuell eller kontinuerlig ton (intern set-up).
Pulserande ton, varaktighet 250 eller 500msec (intern set-up). On/off..

Kommunikation Inbyggd kommunikationsmikrofon. 0—110 dB SPL. Stéllbar.
(AS608e):
Automatiskt Patientstyrt Hughson Westlake-test enligt 1ISO 8253-1.

troskelvarde
(AS608e):
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L

agringsfunktion Programknapp (F-knapp) for sparfunktion samt internminne for

(AS608e): vanster/hoger luftledning. Sparade matningar kan visas pa den inbyggda

displayen eller dverforas till dator med programmodulen Diagnostic Suite
Audiogram.

PC-program/granssnitt (608e): Programpaketet Diagnostic Suite har avancerade rapport- och
utskriftsfunktioner. Kompatibelt med OtoAccess(TM) och Noah.

Modulation:

Warble +/- 5% 5 Hz.

Kalibrering
Luftledning : ISO 389-1/ ANSI S3.6 (DD45).
Matt:
BxDxH : 22,5x18x5,5cm
Vikt : 1,0 kg — inklusive batterier och standard headset.

1,6 kg — inklusive TC608 transportvaska, ljudisolerat
headset, audiogramblanketter)

Stromforsdrjning:

3 st. batterier typ AA/LRG6 eller
ASA30M, extern stromkalla 5V likstrom
230 V vaxelstrom +10 %, 50 — 60 Hz.

Konstruktion:

Plasthdlje.

Tillbehor:

DD45 audiometrihtrtelefon.

200 stk. AF12 audiogramblanketter.
Pennset, 3 pennor.

Véaska

Bruksanvisning.

Information angaende reparationer
Interacoustics ar endast ansvariga for CE markingens giltighet, sakerhetsaspekter, palitlighet och
funktion hos utrustningen om:

anslutningar, tillbehor, korrigeringar, modifikationer eller reparationer utfors av behorig
personal

service gors en gang per ar
den elektriska installationen i den aktuella lokalen uppfyller tillampliga krav, och att

utrustningen anvands av behdrig personal enligt dokumentation tillhandahallen av
Interacoustics.

Det ar viktigt, att kunden (agenten) fyller i formularet "RETURN REPORT" var gang ett problem
uppstar och sander detta tillbaka till Interacoustics, Drejervaenget 8, DK-5610 Assens. Detta galler
varje gang ett instrument sands tillbaka till Interacoustics. | varsta fall som i handelse av pat. eller
brukares dod skall ocksa formularet "RETURN REPORT" sandas ifyllt tillbaka till Interacoustics.

Vid behov att byta sakringar, skall korrekt och foreskriven typ anvandas.
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Rutin for allmant underhall

Instrumentets prestanda och sakerhet uppratthalls bast om foljande rekommendationer for skotsel och
underhall efterfoljs:

1

Vi rekommenderar att instrumentet genomgar minst en kontroll varje ar, for att sakerstélla att alla
akustiska, elektriska och mekaniska egenskaper ar korrekta. Detta ska goras pa en behérig
verkstad, for att garantera att korrekt service och reparationer gors.

Innan instrumentet ansluts till elnatet maste du kontrollera att spanningen i fastigheten ar samma
som pa instrumentets markplat.

Kontrollera att det inte finns nagra skador pa elkabelns isolering eller pa kontakterna, och att
utrustningen inte utsétts for nagon typ av mekanisk belastning som kan innebéra skador.

For maximal elsékerhet: sténg alltid av alla eldrivna instrument nar de inte anvands.

Placera inte instrumentet nara nagon varmekalla, och se till att det finns tillrackligt utrymme runt
instrumentet sa att ventilationen blir tillracklig.

For att instrumentet ska ge kontinuerligt tillforlitliga varden ska regelbundna biologiska métningar
utforas pa en person med kanda data. Personen kan vara operatéren sjalv.

Om instrumentets yta eller ndgon annan del av instrumentet &r smutsig kan det rengéras med en
mjuk trasa som fuktats med en mild I6sning av vatten och diskmedel eller liknande. Anvand aldrig
organiska losningsmedel eller aromatiska oljor. Koppla alltid ur elkontakten medan rengdéringen
pagar, och var forsiktig sa att ingen vatska kommer in i instrumentet eller dess tillbehor.

Efter varje undersokning av en patient maste instrumentet rengoras noggrant, sa att det inte finns
nagra foéroreningar pa delar som kommer i kontakt med patienter. De allmanna
sakerhetsforeskrifterna maste foljas, sa att inga sjukdomar kan 6verforas fran en patient till en
annan. om 6éronkuddar eller 6rontips (eartips) fororenats rekommenderar vi starkt att dessa tas bort
fran transducer-enheten innan de rengors. Regelbunden rengéring kan utféras med vatten eller en
mild 16sning med vatten och diskmedel. Anvand aldrig organiska I6sningsmedel eller aromatiska
oljor.

Var forsiktig vid hantering av hortelefoner och andra transducer-enheter, eftersom mekaniska stotar
kan stora kalibreringen.
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MpoBAetrépevn XpRon
To aKkOOPETPO avIoXVEUTIKOU eAéyxou AS608/AS608e eival Yo CUCKEUN TTOU £XEl OXEDIQOTEI yIa TOV
QAVIXVEUTIKO €AeyX0 TNG ammwAeiag akoAg. H atrdédoon Kail n €181IKOTNTA TNG CUOKEUNG auToU Tou TUTTOU
BaaiCovral oTa XapakTnpPIoTIKG TNG e€ETA0NG TTou KaBopidovTal atrd Tov XProTh, Kal EVOEXETAI VA
TroIKiAouv avaAoya pe TIG TTEPIBAAANOVTIKEG GUVBNKEG Kal TIG ouvBnKeg Asitoupyiag. O avixveuTiKOg
EAEYXOG TNG OTTWAEIOG OKOAG ME XProN auTou Tou aKoOueTpou BaaifeTal aTnv aAAnAeTTidOpacn Ye Tov
aoBevr). Tuxoév attoTéAeapa “@UAIOAOYIKAG KOG dev Ba TTPETTEI va gival aiTia TTapdRAewns aAAwv
avtevdeitewv. EAv o1 avnouyieg yia Tnv akouaoTIKr euaiobnaia mapauévouy, Ba TTpETTEl va
TTpayuartotroindei TTANPNG akooAoyiki agioAdynon

To akoopeTpo AS608/AS608e TTpoopileTal yia Xprion atrd aKOOAGYOUG, ETTAYYEAPATIEG TOU XWPEOU TNG
UYEiag TTou aoxoAoUvTal PE TNV KON 1 EIBIKEUPEVOUG TEXVIKOUG O€ NOUXO TTEPIBAAAOV. Zag
TIPOTEIVOUE VO AEITOUPYEITE TO Pnxavnua os Bepuokpaaia TepIBaAAovTog atmod 15 éwg 35 Babuolg
KeAoiou (59 £wg 95 Babuoug Papevair)

ExTeTapEVEG AEITOUPYIEG:
To aKOOPETPO aVIXVEUTIKOU eAéyxou AS608e atroTeAei ETTEKTOCN TOU POVTéEAOU AS608, KaBwg OlaBETel
TIG TTAPAKATW TPEIG ETTITTPOCOETEG BUVATOTNTEG:
o Evowpdtwon og nAektpovikd uttoAoyIoTA HEoWw Tou AoyiouiKoU Diagnostic Suite. To ev Adyw
AOYIOHIKO ETTITPETTEI TN HETOPOPA KAl EUPAVIOT OKOOYPAUPATWY o€ TrEPIBAAAov Windows Kai
TNV ammoBnkKeuon Toug oTIg Baoelg dedouévwy OtoAccess ™ ) Noah. ETriong, T0 AoyIOUIKO
Diagnostic Suite mrepIAappavel Tponypéveg duvaTdTnTEG OUVTAENG AVAPOPWY Kal EKTUTTWONG
(Trapopoieg pe Tn yovada Aoyiopikol AC440.) AvaTpéETe aTo gyxeIpidlo XprioTn Tou AOyIoUIKOU
Diagnostic Suite yia 0dnyieg OXETIKA PE TOV TPOTTO XPHONG TOU TTAKETOU AOYIOUIKOU
NAEKTPOVIKOU UTTOAOYIOTH.
e EkT6¢ a116 TIG TTAPAdOCIOKEG PN AUTOUATEG BOKIUEG, TO AKOOUETPO AS608e eVvOowPaTWwVEl TNV
autéuarn dokiun opiou katd Hughson Westlake trou eAéyxetal atmd Tov aogBevr], cUPPWVA UE
10 TTPOTUTTO ISO 8253. OTaV 0AOKANPWVETAI N OKIWYK, TQ ATTOTEAECUATA AVOKTWVTAI EUKOAA
atd TNV E0WTEPIKA PvAun Tou AS608.
e Acimroupyia Talk Forward (pikpd@wvo opiAiag) TTou KaBIigTd elxpnoTo To akoOueTpo AS608e,
ID10ITEPA O€ EYKATAOTATEIG BOAdUOU EAEyYOU TOU XOU.

Mpo@uAdgeig

A ARN'NG uTTOONAWVEI dia eTTIKIVOUVN KaTdoTaon n otroia, eav dev atropeuyOei,
W ANTINR evoExeTal va odnynoel o€ Bavarto f; coBapd TPAUUATIONO.

4Tav XpNOIYOTTOIEITAI JE TO TTPOEIBOTTOINTIKG GUNPBOAO a0@AAEIag,

ACAUT'ON UTTOBNAWVEI PIa ETTIKIVOUVN KOTAOTAON N OTToia, GV BEV ATTOPEUXBEI,
MTTOPEI Vva 0dnyroel O TPAUPATIONO WIKPNG 1 JETPIAG ooBapdTnTag.

NOTICE XPNCIHOTIOIEITaI VIO TNV QVTIMETWTTION TIPAKTIKWY TTou Bev £XOUV OXEN HE

NOTICE

1. BeRaiwbeite 0TI xpnoIPoTIOIEiTE EPEBICUA AVEKTO ATTO TOV ACBEVT).

2. O 0¢éKkTeG (AKOUOTIKA, 00TEOPWVO, K.A.TT.) UuVOOEUOUV TOV TUTTO TOU PINXAVAUATOG Kal
TTANPOUV TIG TTPOdIAYPAPES YIa XPAON ME TO UNXAVNUA auTd. Z€ TTEPITITWON XProng
OIA@OPETIKWYV OEKTWY, ATTAITEITAI PUBUIOT TOU UNXAVIMATOG VIO GWOTH AEITOUpYia JE TOUG
OEKTEG auTOUG.
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3. ZuvioTaTal Ta EEAPTNUATA TTOU EPYXOVTAI € AUEDN ETTAQPN PE TOV aoBevn(TT.X. OEKTEG OEPOG)VA
atroAupaivovTal Je €10IKO UyPO AVAUETO O€ BUO TTEPICTATIKA.

4. MapdTi 10 pnxavnua TANpEi TIg OXETIKEG TTpoUTTOBEé0EIg TG EMC Ba TrpéTrel va AauRdvovtal
TIPOQUAAEEG WOTE va aTToQeuxBei aveTTiBUUNTN €KkBEON G€ NAeKTpopayvNTIKA TTEdia, TT.X. ATTO

KIvNTa TNAEQwVa KATT. EGv n ouokeur xpnoidoTrolgital Kovid e GAAo eE0TTAIONS Ba TTpETTEl va

eAeyxOei waTe va punv uttdpyel aAAnAeTidpacn.
5. H di160eon Twv PTTaTapiwy TTPETTEl VA YiVETA CUPQWVA PE TOUG €BVIKOUG KAVOVIGHOUG.

6. [lNapakaAoUue onueIOTE OTI TO Orja CE gival vouigo, edv autég ol odnyieg £xouv
peTappacBei otnv EBvVIKA YAWooa Tou xpraTn, Ox1 apyotepa atmod Tnv Tapadoon o€ auTtov,
epooov n EBvikry NopoBeaia amraitei keipevo atnv EBvIKr yAwooa Tou XpAoTn, CUPQWVA UE
TNV 0dnyia MDD d&pBpo 4.4.

Edv n cuokeun autr) ouvoEeTal e AAAEG 1ATPIKEG OUOKEUEG TTOU £xouv To ofua CE yia
onuioupyia cuykpoTAuartog, To ofua CE 1oxUel yia Tov ouvduaouod, epOooV 0O
TTPOUNBEUTAG £XEl ekdOOEl ReRaiwan avagépouaa OTI 01 aTTaITr|oelg TG odnyiag Medical
Device Directive apBpo 12 AnpouvTal amméAuTa yia Tov ouvduaoud auTo.

Evepyotroinon AmrevepyoTtroinon
MNa TNV evepyoTToinon TOU AKOUOUETPNTH TTATAOTE TO KOUNTT AlakéTTng Tévou (3). MNa tnv
QATTEVEPYOTTOINGN TOU AKOUOWETPNTH) KPATACTE TTATNUEVA T OUO TTEPIGTPOPIKA KOUUTTIA 1) Kai 2),
TAUTOXPOVA YIa PEPIKA deuTePOAETTTA. O akououeTpNTHG Ba atTevepyoTroinBei autéuara petd atod 1, 2,
3, 4 N 5 AeTITd avaAoya e TIG puBpioelg (BA. eTTOUEVN EVOTNTA).

Odnyieg Xpnoswg Bacikou Kabapou Tévou

A) EmA&ETE TO €mMBUMNTO auTi yia T dokiun, apioTepd A 6€€i6 TTatwvTag F1 R F2 avrioToixa.
(TTAAKTPO F1 0TO aKobuETPO AS608€).

B) EmA&ETE TN ouxvoTnTa WE To KoupTri "Frequency” (1).

r) EmA£ETE TNV €mBuUNTH €vraon pe To HL dB (2).

A) MapoucidoTe Tovo TTatwvTag 1o Tone Switch (3).

MaApikég T6vog: O1 TaApikoi Tévol gival diaBéaipor méfovtag To koupuTr "Pulse" (F3).
Alapopwpévog T6vog: Na va eTTIAEEETE DlapopPwPEVO TOVO KpaTeioTe TTaTnuévo To «shifty kai
matioTe «warble». AkoAouBeioTe Tnv idia diadikaacia yia eMOTPoPr) o€ Kabapd TOvO.

AgiToupyieg akoopeTpou AS608e
To pikpbPWVO OUINIOG EVEPYOTTOIEITAI KPATWVTAG TTATNUEVO TO TTEPICTPOPIKO KoupTri HL db (3).
‘Exovtag mrarnuévo 1o kouuTtti Talk (OpiAia) (3), yTTopEiTe va TTPOCAPUOCETE TO ETTITTEOO TOU
MIKPO®WVOU OUIAIaG.

H mmpdoBaon oTIg TTapakdTw AsIToupyieg Twv TTANKTPpWY F 010 akodueTpo AS608e eival duvath
TTATWVTAG TO TTEPIOTPOPIKG KOUWTTI ouxvotTnTag (1).

F1) Alaypa@n 6Awv Twv opiwv TTOU gival atToBnKEUPEVA TNV ETWTEPIKA PVIAN TOU AKOOPETPOU
AS608e.

F2) AtroBrikeuon evog opiakoU onueiou Not Heard (Aduvayia akong).

F3) Epgdvion Twv opiwv L/R (ApioTepd/Aeti) TTou gival atroBnKeupuéva OTNV ECWTEPIKE PV TOU
akooueTpou AS608e.
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F4) ‘Evapgn 1ng diadikaciag autéuatng dokiung Hughson Westlake (HW). AvaTtpéte aTo €Tdevo
KEPAAQIO YIa 0dnyieg OXETIKG PE TNV €yKATAOTOACN TNG OOKIKAG HW.

EykardoTtaon

MNa va £xete TPOCRACN OTO PHEVOU EYKATAOTAONG TOU aKoOueTpou AS608/AS608e, TTATACTE
Tautoxpova Ta TTARKTPA F1 kal F4 yia 2-3 deuTepOAETTTA.

AS608/AS608e - AeCIAOYIO TTIVOKOG XEIPICHWYV

Oéon: 2UupoAo: Agitoupyia:

F1 Right EmiAoyn de€lou akouaTikoU. . EvaAAayn L/R (ApioTepd/AeEi)
o010 povTéNo AS608e

F2 Left EmmAoyn apiotepol akouoTIKOU. OTO HovTEAO 608 /
ATtroBrkeuan opiou aTo povTéAo AS608e

F3 Man / Pulse EmA&ETE Man yia va TTapouciGoeTe TOVO OTAV EVEPYOTTOINBEI
10 Tone Switch. EmA£ETe Pulse yia va Tapouaciactolv
TTAAUIKOI TOVOI 6Tav evepyoTToinBei To Tone Switch.

F4 Pure Tone / Warble EmAEETE WG epéBioua KaBapd f KEAAPUTTS TOVO.

1 Frequency Hz EmiAoyn cuxvoTtnTag pebiouaroc.

2 HL dB PUBuion Tng ouxvotnTag

3 Tone Switch Mapouaidlel 1o epéBigua.

A Tone EveIkTIKG TTapouaiaong epebiocpatog

B Response EveIKTIKG atrdvinong Tou acBevoug

C External Power / Battery 'Evdeién katdotaong Tpo@odoaiag/utrarapiog.

status

!

e A B

igigigl

A B c 1
<) =5

30dBw. 1000 Hz
I Left  Pulse Warble
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AS608/AS608e - AegIAOYIO TTiIVOKOG OUVOECEWYV

Oéon: 2U0uBoAo: AgiToupyia:

1 Battery Xwpog ytrarapiag yia 1peig yrrarapiec AA/LR6G

2 Power / USB Y1odoxn yia eEwTepIKO TpoPodoTIKO ASA30M

3 Patient Resp. Ytrodoyn 81akoTrTn atrdvinong acBevoug APS3

4 Right Ytrodoyn ouvdeong de€lou akouoTikol DD45

5 Left Y1odoyr ouvdeong apioTEpoU akouoTIKou DD45
5

OOO40 3 MZ

Left Right Patient Resp. USB

d L
il r

E¢iynon cupBOoAwyv 1Tou utrdpXouv TTavw oTo pnxavnua:

On (AlokéTITNG pelpaTOG G€ AIToupyia)

Off (AI0KOTITNG peUpATOG EKTOG AEITOUpYiag)
EvaAAaoobuevo pelpa

Ac@dAcia

[ciwon

Emmikivduvn tdon

BAétre e€Aynon oTo eyxelpidio

2uokeun T0TTOU B

»9wkmz o -
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TexVikég TTpodIaypaAPES
O1 TEXVIKEG TTPOBIAYPAPEG TTOU AVAPEPOVTAI GTO EVTUTTIO KAAUTITOUV TIG YEVIKEG ODNYIEG XPNONG TOU
MNXOVNUOTOG,EVW TTEPICOOTEPEG AETTTOUEPEIEG AVAPEPOVTAI OTEG OONYIEG XPNONG oTa AyyAIKa.

MpéTuTra:
ToOVOOKOOUETPIKG : IEC 60645-1/ANSI S3.6, Tuttog 4
Acoaleiag : IEC 60601-1
EMC : IEC 60601-1-2.

KaAiytrpdpiopa:
ISO 389-1 (DD45)
ISO 389-2 (EAR-Tone 3A and 5A)
PTB Report 1.61-64/04 (HDA280).
PTB Report 1.61-4039503/09 (DD45)

larpiké ofua CE:
To ofua CE umrodeikvuel 611 n INTERACOUSTICS A/S kaAuTrTel Tig atraitroelg Tou Annex Il Tng
odnyiag 1aTpikwy €1dwv 93/45/EEC. H £€ykpion Tou CUGTAPATOG TTOIOTNTAG £x€El O0BEi ATTd TNV
TUV - moToTrointiké No 0123.

ZUXVOTNTEG KAl HEYIOTEG EVTAOEIG;

ZuxvoTng. Aéd Tou aépog
Hz. dB HL
125 70
250 90
500 100
750 100
1000 100
1500 100
2000 100
3000 100
4000 100
6000 100
8000 90

Eicodor:
Tovog, Tévog dlauopPwUEVOS KATA auxvoTNTA.

ESobou:
ApioTtepd &r'a Tou agpog, Ae€id did Tou a€pog.

YtoBiBacTAG:
-10 €wg 100 dB HL o€ BaBuideg Twv 5 dB.

MNapouciaon T6vou:

Xelpokivntn TTapoxr A d1aKOTTA (ECWTEPIKA ETTIAOYN).
MoAAatTAoi TTaApoi 250 ) 500msec (ecwTepikr) etmiAoyr). On/off..

Mwkpéo®vo optiiog Evowpatwpévo Pikpd@wvo opiiag 0-110dB SPL. PuBuidéuevo.
(AS608¢e):

Avtépato 6pro Aladikacia Hughson Westlake eAeyxouevn atréd Tov acBevr, cUP@QWVa UE TO
(AS608¢e): mpoéTUTTO ISO 8253-1

Agrrovpyio amodikeveng MNAAKTpo amobrikeuong (TTARKTPO F) kal ecwTepikA pvhpn yia AC L/R. Eivai
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(AS608¢e): ouvartr] n TTPOROAA TwV ATTOONKEUPEVWY PETPACEWY OTNV EVOWUATWHEVN
006vn i N YETOPOPA TOUG OTOV NAEKTPOVIKO UTTOAOYIOTH XPNOIUOTTOIWVTAG TN
povada Aoyiopikou Diagnostic Suite Audiogram.

NoyiouIko / AleTra@n nAeKTpovIKoU utroAoyioTh (608e): To AoyiouIKO NAEKTPOVIKOU UTTOAOYIOTH
Diagnostic Suite pe mponypéveg duvatdTnTEG GUVTAENG AVAPOPWYV KAl
EKTUTTWONG. ZUupPaTd pe OtoAccess ™ kai Noah.

Ailapépowon:
Kata aguyvértnta (Warble) +/- 5% 5 Hz.

KaAiymrpdpiopa:

Aid Tou aépog : ISO 389-1/ ANSI S3.6 (DD45).
AlaoTdosig:
MxBxY : 22,5x 18 x 5,5 ekatooTd / 8,9 x 7,1 x 2,2 ivioeg
Bdpog : 1,0 KING/2,2 NiBpeg — CUPTTEPIAQUBAVOUEVWY TWV UTTATAPIWV KAl

TWV OKOUOTIKWV. (1,6 KI)\G/3 5 ANiBpeg — oupTtteplAauBavouévng TG BAkng petagpopdg TC608
TTou TTEPIAAUBAVEI AKOUOTIKG Peiwong BopUpou peltor, TTiVaKEG AKOOYPAUUATWY K.ATT.)

Tpogodoaoia:
3 ymratapieg TUTTOU AA/LRG 1 €€wTepikn povada Tpogodoaiag 5V DC ASA30M
100, 110 — 120 V AC +10%, 50 — 60 Hz.
220 - 240 V AC +£10%, 50 — 60 Hz.

Karaokeun:
MAQOTIKO KOUTI.

AtrooTTWHEVA ECAPTHMAT

DD45 AKOOUETPIKOG KEQAAODETOG.
200 AF12 KapTeG OKOOUETPHOEWV.
3 oTuloypdool.

Onkn peTagopdg

Eyxelpidio xprioswg.

Eyxelpidio ouvtnpRoewg.

2XETIKA ME TNV OUVTAPNON
1 HINTERACOUSTICS gival utreuBuvn yia Tnv eykupoTtnta Tou onpartog CE,mou agopouv tnv
ao@aAeia Kal atrodoaon TNG CUCKEUNG €AV

-O1 AEITOUPYIEG TUVOPHOAOYNONG, TTPOEKTATEIG, UETOTPOTTEG N ETTICKEUES EXOUV YIVEI OTTO
€E0UCIOBOTNEVA ATONA,

-FIveTal TNOIWG CUVTNPENGCN TNG CUCKEUNG OTTO TOV UTTEUBUVO TEXVIKO

-H nAeKTPIKN £yKATAOTAGN TOU XWEOU EIVAI ULV HE TIC OTTAITNOEIG TOU
MNXQVNPATOG Kal

-H ouokeun xpnoigoTToINTAl OTTO EKTTAIDEUUEVO TTPOCWTTIKO CUN@WVA HE TIG 0ONYIES
xpnong Tng INTERACOUSTICS.

2 Eivai onuavtikA n cupttApwon Tou deAtiou "ANADOPA ENMIZTPOPHE" atmd Tov avTiTpdéowTmo
NG ETaipeiag, kaBe @opd Tou ptTopEi va eu@aviabei KATTolo TTPORANUA, KAl N ATTOGTOAN TOU OTNV
Interacoustics, Drejervaenget 8, DK-5610 Assens, Denmark. AuTA n diadiakagia yiveTal o€ Ka0e
TTEPITITWON ETMOTPOPRS UNXAVAUATOG OTnV Interacoustics.
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3

Edv xpelaaTei va avtikataoTaBoUv o1 a0QAAEIES, TTPETTEI VA XPNOIMOTTOINBEI 0 TUTTOG TNG A0PAAEING
TTOU avaypd@eTal oTo pnxavnua.

Ai1adikaoigg YEVIKAG ouvThpNONG

H ammédoaon kal n ac@aAgia Tou opyavou gival dedopévn epoaov TnpoUvTal ol aKOAOUBEG CUCTACEIG
OXETIKA WE TN @pOovTida Kal TN ouvTrpPnon:

1

ZuvioTdTal va @povTieTe TO Opyavo va UTTORBAAAETaI O TOUAAXIOTOV pia £TACIO agloAdynan,
TIPOKEIUEVOU VA €EaT@AAIeTaI N OPOATNTA TWV OKOUCTIKWY, NAEKTPIKWYV KAl UNXAvIKwy 1810TATWY. H
aglohdéynaon auTh TTPETTEI VO TTPAYUATOTIOIEITAI O€ EUTTEIPO EPYACTAPIO YIa va dilaag@alifeTal n opOn
OuVvTAPNON Kal ETTIOKEUEG.

Mpiv atrdé TN oUvdean aTo NAEKTPIKO BikTUO, BEBaIWBEITE OTI N ToN TOU NAEKTPIKOU BIKTUOU
QAVTIOTOIXEI OTNV TAON TTOU AvaypAPETal ETTAVW OTO OPyavo.

MpoaoétTe yia TuxOV CnuIA oTN JOvVwWaon Tou KaAwdiou oUvOeong OTO NAEKTPIKO BIKTUO | OTOUG
OUVOETAPEG Kal BePaiwBeite OTI Oev eKTIBEVTAI O€ UNXaAVIKO QOPTIO OTTOIOUDNTTOTE €idOUG, TTOU Ba
MTTOpOoUCE va TTPOKAAETEl BAGRN.

MNa péyioTn NAEKTPIKA ao@PAAEIQ, aTTEVEPYOTTOINOTE TO PEUMA aTTO éva Opyavo TTOU TPOPODOTEITal
atrd 10 NAEKTPIKO BiKTUO, OTAV TTAPAUEVEI AXPNCIYOTTOINTO.

Mnv TotroBeTeiTe TO Opyavo SiTTAa o€ TNy BePUATNTAG OTTOIOUSATTOTE €idOUG KAl APAOTE ETTAPKA
XWPO YUpw atrd 10 6pyavo, TTPOKEINEVOU va EaT@aAICETal O KATAAANAOG AEPIOUOG.

MNa 1N diac@aAion TNG agloTaTIag Tou OpyAvou, TTPETTEI VA EKTEAOUVTAI TTEPIODIKES BIOAOYIKEG
METPRoeIg o€ AToPo PE yvwaTd dedopéva. To drouo autd Ba utTopouae va gival o idIog o XEIPIOTNG.

Edv n eme@dveia ] TuRuaTa Tou opydvou AepwBoUv, uTTopouv va KaBapioTouv XpnaIUOTTOIWVTAG
éva JaAako TTavi TTou €xel uypavOei o€ ATTIO dIGAUA VEPOU Kal KaBapIoTIKOU yia Ta TTIATA A
ouva@oUg TTPoiGVToG. MPETTEl va aTTOQEUYETAI N XPON OPYAVIKWY SIGAUTWV KOl APpWHATIKWV
eAaiwv. Katd tn didpkeia Tou KaBapiopou, aTTooUVOEETE TTAVTOTE TO KAAWDIO oUVOEONG OTO
NAEKTPIKO BIKTUO Kal TTPOCEETE IBIAITEPA YIA VA PNV EI0EABEI UypO OTO E0WTEPIKO TOU Opydvou i oTa
e€apTAPATA TOU.

Metd atmod kaBe e€€Taon aoBevr|, 0 KATAAANAOG KABApPIoPOG TTPETTEI va eEao@aAiCel OTI dev
ugioTavTal JOAUGUATIKOI TTapAyovTEG OTA TUAUATA, TTOU VA £X0UV OXE0N UE TOUG aaBeveig. MpéTrel
va TNEOUVTAI Ol YEVIKEG TIPOQUAAGEEIS yIa va ATTOTPETTETAI N HETAdOON Miag vooou aTrd Evav acBevi
o€ kamolov dAAo. Edv Ta pagihapdkia yia Ta auTid f Ta akpo@Uaia auTiou gival JOAUGEVQ,
OuVvIOTATAl IBIAITEPA N ATTOUAKPUVAT| TOUG ATTO TOV HOPPOTPOTTEA TTPOTOU KABapIgTOUV.
Emmpémetal o ouxvog KaBapiopog pe vepod, AAAG TTPETTEI VA XPNOIPOTTOIEITAI ETTIONG TTEPIODIKA Eva
ATTI0 atroAUPavTIKO. MPETTEl va atro@eUyEeTal N XPron Opyavikwy SIGAUTWY KAl GPWHATIKWY EAQIWV.

Mpétrel va divetal IBIAITEPN TTPOCOXI KATA TO XEIPIOUO TWV AKOUCTIKWY KAl AAAWV HOPPOTPOTTEWY,
ETTEION O PNXAVIKOG KPABAOUOG UTTOPET va TTpoKaAéTEl aAAayEG 0T BaBuovéunaon.
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Campi d'impiego
L’audiometro AS608/AS608e € progettato per screening dell’'udito. Risultati e specificita di questo
dispositivo dipendono dalle caratteristiche del’esame definite dall’'utente e possono variare a causa
dell’ambiente e delle condizioni di utilizzo. Lo screening dell’'udito effettuato con questo tipo di
audiometro dipende dall'interazione con il paziente. |l risultato indicante “udito normale” non deve
portare ad ignorare altre controindicazioni. In caso di sospetta perdita uditiva, &€ necessario eseguire
un esame audiologico completo.

L’audiometro AS608/AS608e deve essere utilizzato da specialisti e professionisti specializzati nel
settore e in ambiente silenzioso. E consigliabile utilizzare 'audiometro in ambienti con temperatura di
15-35 gradi C°.

Funzioni estese:
I modello AS608e amplia le funzionalita del’AS608 grazie alle tre seguenti funzioni supplementari:

e Integrazione con PC attraverso il software Diagnostic Suite. Cid consente di trasferire e
visualizzare gli audiogrammi nel software di Wondows e di memorizzarli nei database
OtoAccess(TM) o Noah. Il software Diagnostic Suite include anche delle funzioni avanzate di
reporting e di stampa (simili al modulo software AC440). Per ulteriori istruzioni su come
utilizzare la software suite per PC, fare riferimento al manuale d’uso del software Diagnostic
Suite.

e Oltre al normale test manuale, il modello AS608e comprende un test di soglia automatico
controllato dal paziente tipo Hughson Westlake conforme alla norma ISO 8253. Una volta
completato il test, i risultati potranno essere facilmente richiamati dalla memoria interna
del’AS608.

o Funzione “Talk Forward” che rende il modello AS608e di facile utilizzo in maniera particolare
all'interno di cabine silenti.

Precauzioni

AWARN.NG ATTENZIONE indica una situazione pericolosa che, se non ¢é evitata,
FATRINITNA potrebbe causare morte o lesioni gravi.

PRUDENZA, é utilizzato assieme al simbolo d’allarme di sicurezza e
ACAUT|ON indica una situazione pericolosa che, se non & evitata, potrebbe causare
lesioni moderate o di lieve entita.

NOTICE

1. Siate certi di utilizzare intesita” di stimolazione, che possano essere tollerate dal paziente.

NO TICE AVVISO é utilizzato per le procedure che non si riferiscono alle lesioni
personali.

2. | trasduttori (cuffie, vibratore, etc.) forniti con lo strumento sono tarati per questo strumento - la
sostituzione dei trasduttori richiede la ritaratura dello strumento.

3. Siraccomanda che le parti a diretto contatto con il paziente ( e.g. i copri cuffia) vengano
disinfettati fra un paziente e l'altro. Qs. Include la pulizia fisica e I'uso di un disinfettante
conosciuto. Si devono seguire le istruzioni specifiche del fabbricante del disinfettante al fine di
dare un livello appropriato di pulizia.

4. Sebbene lo strumento segua tutte richieste normative EMC pertinenti, debbono essere prese
precauzioni per evitare le esposizioni non necessarie ai campi magnetici e.g. interferenze dai
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telefoni cellulari ecc. Se lo strumento & usato vicino (adiacente) ad altri strumenti va verificato
che non si verifichino interferenze tra i due sistemi.

5. Le batterie ed accumulatori vanno eliminati secondo le leggi nazionali.

6. Ricordiamo che il marchio CE ¢ legale solo se le istruzioni sono tradotte nella lingua nazionale
dell'utente prima che gli venga consegnato il prodotto nel caso in cui la legislazione nazionale,
in applicazione della Direttiva sulle apparecchiature medicali articolo 4.4, richieda un testo
nella lingua nazionale.

Se questo strumento viene collegato a uno o piu dispositivi con marchio CE, per
realizzare un sistema, il marchio CE e valido per 'insieme, solo se il fornitore ha allegato
una dichiarazione che affermi che i requisiti riguardo I'articolo 12 inerente le Direttive
Apparecchiature Medicali sono rispettate per tutto il sistema.

Accensione - Spegnimento
Per accendere l'audiometro, premere il pulsante Tone Switch (3). Per spegnere l'audiometro, tenere
premuti contemporaneamente i due tasti con la rotellina girevole 1) e 2) per due secondi. Inoltre
l'audiometro si spegnera automaticamente dopo 1, 2, 3, 4 o 5 minuti, a seconda delle impostazioni
(vedere la sezione successiva).

Istruzioni di funzionamento di base per il tono puro

A) Selezionare l'orecchio da esaminare, Sinistro (F1) o Destro (F2) (premere F1 sul’AS608e).
B) Selezionare la frequenza con il tasto "Frequenza" (1).

C) Selezionare l'intensita desiderata con HL dB (2).

D) Premere il tasto toni per inviare il segnale (3).

Pulsato: sono disponili toni pulsati premendo il tasto “Pulsato” (F3).

Warble: sono disponili toni puri o toni modulati premendo il tasto "Toni puri / Warble” (F4).

Funzioni del modello AS608e

“Talk Forward” si attiva tenendo premuto il volantino rotante HL db (3). Tenendo premuto il pulsante
“Talk” (3), sara possibile regolare il livello della funzione “talk forward”.

Si pud accedere alle seguenti funzionalita dei tasti funzione del’AS608e premendo il volantino rotante
di frequenza (1).

F1) Eliminare tutte le soglie memorizzate nella memoria interna dellAS608e.
F2) Memorizzare un punto di soglia Non Sentito.
F3) Visualizzare le soglie D/S memorizzate nella memoria interna dellAS608e.

F4) Avviare la procedura di prova automatica Hughson Westlake (HW). Per ulteriori istruzioni su come
configurare il test HW, fare riferimento al seguente capitolo.

Configurazione
Per accedere al menu di configurazione del’lAS608/AS608e, premere contemporaneamente F1 e F4
per 2-3 secondi.
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AS608/AS608e- Dizionario Relativo Al Pannello Di Controllo

Posizione: Simbolo: Funzione:

F1 Right Seleziona I'auricolare destro. Attivazione di D/S
sul’AS608e

F2 Left Seleziona l'auricolare sinistro su 608 / Memorizza la soglia
sul’AS608e

F3 Man / Pulse Selezionare Man per presentare toni continui quando &
attivato il tasto. Selezionare Pulsato per presentare toni
pulsati quando é attivato il tasto.

F4 Pure Tone / Warble Selezionare Tono puro o Warble

1 Frequency Hz Seleziona la frequenza del segnale

2 HL dB Determina l'intensita

3 Tone Switch Presenta il segnale

A Tone Indica la presentazione.

B Response Indica la risposta del paziente.

C External Power / Battery  Indica lo stato dell'alimentazione o delle pile

status

Tone Switch

Frequency Hz

<) =

30 dB. 1000 Hz

lﬁﬂ Left Pulse Warble
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AS608/AS608e - Dizionario Relativo Al Pannello Di Collegamento

Posizione: Simbolo: Funzione:
1 Battery Alloggio pile: tre pile AA/LR6
2 Power / USB Collegare I'alimentazione esterna ASA30M
3 Patient Resp. Collegare il pulsante risposta paziente APS3
4 Right Collegare I'auricolare destro DD45
5 Left Collegare I'auricolare sinistro DD45

I I I I 1L 1L 1T 1T 1L 1L 1T I I I I

5

OOO40 3 MZ

Left Right Patient Resp. USB

-
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Descrizione dei simboli che possono essere trovati sullo strumento

Acceso (Alimentazione: collegamento alla rete)
Spento (Alimentazione: scollegamento dalla rete)
Corrente alternata

Fusibile

Terra

Tensione pericolosa

Vedere la spiegazione sul manuale
Apparecchiatura di tipo B

»&\\nll—ml o -
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Specifiche Tecniche
Le specifiche tecniche fornite qui riguardano gli aspetti generali dello strumento, mentre si possono
trovare maggiori dettagli nel Manuale di Servizio e nel Manuale d’'Uso in Inglese.

Standards:
Audiometria Tonale IEC 60645-1/ANSI S3.6, Tipo 4
Sicurezza : IEC 60601-1
EMC : IEC 60601-1-2.

Taratura:

ISO 389-1 (DD45)

ISO 389-2 (EAR-Tone 3A and 5A)
PTB Report 1.61-64/04 (HDA280).
PTB Report 1.61-4039503/09 (DD45)

Marchio CE medicale:
I marchio-CE indica, che Interacoustics A/S risponde ai requisiti previsti dall’Annesso Il della
Direttiva sui Dispositivi Medici 93/42/EEC. L' approvazione del sistema di qualitd viene data
dal TOV - ed ha I identificazione no. 0123.

Frequenze e Massime Intensita’;

Freq. AC
Hz. dB HL
125 70
250 90
500 100
750 100

1000 100

1500 100

2000 100

3000 100

4000 100

6000 100

8000 90

Ingressi:
Tono, Tono Warble.

Uscite:
Sinistra AC, Destra AC.

Attenuatore:
-10 to 100 dB HL con passi da 5 db.

Presentazione Toni:
Manuale o reverse (configurazione interna).
Pulsazione Multipla 250 or 500msec (configurazione interna). On/off..

Talk Forward Microfono talk forward integrato. 0-110dB SPL. Regolabile.
(AS608e):
Soglia Automatica Procedura Hughson Westlake controllata dal paziente secondo la norma ISO

(AS608e): 8253-1.
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Funzione di Tasto funzione di memorizzazione e memoria interna per AC D/S. Le
Memorizzazione Misurazioni Memorizzate possono essere visualizzate sul display incorporato
(AS608e): 0 possono essere trasportate sul PC mediante il modulo software Diagnostic

Suite Audiogram.

Interfaccia / Software PC (608e): Il software Diagnostic Suite PC dotato di funzioni avanzate di

reporting e di stampa. E compatibile con OtoAccess(TM) e Noah.

Modulazione:

Warble +/- 5% 5 Hz.

Taratura:
Via Aerea : ISO 389-1/ ANSI S3.6 (DD45).
Dimensioni:
LxPxA : 225x18x5,5cm
Peso : 1,0 kg — comprese pile e auricolari (1,6 kg — compresa borsa

TC608 con cuffie antirumore Peltor, audiogrammi, ecc.)

Alimentazione:

tre pile tipo AA/LR6 o0 ASA30M, Alimentazione esterna 5V CC
100, 110 — 120V CA +10%, 50 — 60 Hz.
220 - 240 V CA +10%, 50 — 60 Hz.

Construzione:

Involucro di plastica.

Accessori:

Cuffia Audiometrica DD45.

200 Stampati Audiometrici AF12.
Set Penne, 3 pezzi.

Borsa trasporto

Manuale d’'Uso.

Riparazioni
Interacoustics si pud considerare responsabile per la validita del marchio CE, per gli effetti sulla
sicurezza, per l'affidabilita e le prestazioni dell’apparecchiatura solo se:

operazioni di assemblaggio, estensioni, riaggiustamenti, modifiche o riparazioni
vengono effettuate da personale autorizzato,

si mantiene l'intervallo di 1 anno per la manutenzione,

le caratteristiche elettriche dell’ambiente sono conformi a quanto previsto dalle
specifiche approppriate, e

'apparecchiatura viene utilizzata da personale autorizzato in armonia con quanto
previsto dalla documentazione fornita da Interacoustics.

E importante che il cliente (agente) rediga un RAPPORTO da inviare alla Interacoustics,
Drejervaenget 8, DK-5610 Assens, Danimarca, ogni volta che sorge un problema. Questo vale
anche per tutti i casi in cui 'apparecchiatura venga restituita alla Interacoustics. (Qs. Naturalmente
si applica anche nel caso non ipotizzabile di morte o seri danni arrecati al paziente o all’'operatore.
Quando si devono sostituire i fusibili dello strumento si devono utilizzare quelli corretti come
specificato sullo strumento.
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Procedure generali per la manutenzione
Lo strumento si mantiene in perfette condizioni di funzionamento e di sicurezza se saranno rispettate
le seguenti istruzioni per la cura e la manutenzione:

Si consiglia di sottoporre lo strumento ad almeno una valutazione annuale, allo scopo di garantire che
le proprieta meccaniche, elettriche e acustiche siano corrette. Tale operazione deve essere eseguita
da un laboratorio esperto allo scopo di garantire un servizio e una riparazione adeguata.

Prima di effettuare il collegamento alla rete di alimentazione, accertarsi che la tensione locale
corrisponda a quella indicata sull’etichetta dello strumento.

Accertarsi che non siano presenti dei danni sull’isolamento del cavo di rete o dei connettori € che non
sia esposto a nessun tipo di carico meccanico che potrebbe causare dei danni.

Per la massima sicurezza elettrica, spegnere 'alimentazione degli strumenti collegati alla rete quando
non sono utilizzati.

Non posizionare lo strumento vicino ad eventuali fonti di calore e far si che sia presente uno spazio
sufficiente attorno all’apparecchiatura per garantire un’adeguata ventilazione.

Per garantire I'affidabilita dello strumento, devono essere eseguite delle misurazioni biologiche
periodiche su una persona avente dei dati conosciuti. Questa persona puod essere I'operatore stesso.

Se la superficie dello strumento o parti di esso sono sporche, possono essere pulite mediante un
panno morbido inumidito con una soluzione delicata di acqua e detersivo per piatti o un prodotto
simile. Deve essere evitato I'utilizzo di solventi organici e oli aromatici. Durante il processo di pulizia,
scollegare sempre la spina e fare attenzione che nessun liquido penetri all'interno dello strumento o
degli accessori.

Dopo aver esaminato un paziente, un’adeguata pulizia deve garantire che non sia presente alcuna
contaminazione sulle parti che entrano a contatto con i pazienti. Devono essere osservate delle
precauzioni generali allo scopo di prevenire la trasmissione di malattie da un paziente ad un altro. Se
le imbottiture o i coni auricolari sono contaminati, si consiglia vivamente di rimuoverli dal trasduttore
prima di pulirli. Si pud eseguire una pulizia frequente mediante acqua, ma si puo utilizzare
periodicamente anche un disinfettante leggero. Deve essere evitato I'utilizzo di solventi organici e oli
aromatici.

Deve essere prestata grande attenzione durante la manipolazione delle cuffie e degli altri trasduttori,
poiché uno shock meccanico pud causare variazioni di taratura.
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Utilizacao prevista
O audiémetro de rastreio AS608/AS608e € um aparelho concebido para rastreio da perda de
audicaoA saida e a especificidade deste tipo de aparelho baseiam-se nas caracteristicas dos testes
definidos pelo utilizador e podem variar dependendo das condi¢cdes ambientais e de funcionamentoO
rastreio da perda de audicédo feito com este tipo de audiémetro depende da interaccdo com o doente.
Um resultado de “audigdo normal” ndo devera permitir que sejam ignoradas outras contra-indicacées.
Deve ser realizada uma avaliacao audiol6gica completa caso persistam dividas sobre a sensibilidade
auditiva.

O audiometro AS608/AS608e deve ser utilizado por um audiologista, um profissional de
otorrinolaringologia ou um técnico qualificado em ambiente silencioso. Recomenda-se que o
instrumento seja utilizado num intervalo de temperatura ambiente de 15 a 35 °C (59-95 °F).

Funcdes expandidas:
Comparativamente & AS608, a AS608e acresce as suas funcionalidades as trés caracteristicas
especiais que se seguem:

e Integracdo do PC através do software Diagnostic Suite que permite a transferéncia de
audiogramas, a apresentacdo em software do Windows e armazenamento no OtoAccess(TM)
ou em bases de dados Noah. O Diagnostic Suite inclui também caracteristicas avangadas de
comunicacao e impresséo (similar ao médulo de software AC440.) Por favor consulte o
manual do utilizador do Diagnostic Suite para instru¢cdes sobre como usar a suite de
aplicacdo do PC.

e Além do teste manual, a AS608e inclui um teste Hughson Westlake do limiar automético
controlado pelo paciente, em conformidade com ISO 8253. Apds concluir o teste é facil
aceder aos resultados a partir da meméria interna da AS608.

e A funcao Talk Forward torna a AS608 muito facil de operar particularmente nas instalacdes
de uma cabina de som.

Precaucgdes

QWARN'NG indica uma situacéo perigosa que, se nao for evitada, pode ser fatal ou
ol b ' provocar les@es graves.

utilizado com o simbolo de alerta de seguranca, indica uma situagao

ACAUT|ON perigosa que, se néo for evitada, pode provocar lesdes em pequeno ou
médio grau.

NO TICE é utilizada para indicar situagfes néo relacionadas com lesoes.

_NOTICE_

1. Assegure-se de usar sdmente intensidades da estimulacao que serao aceitaveis para o
paciente.

2. Os transdutores (auscultadores, condutor ésseo, etc.) fornecidos com o instrumento estédo
calibrados para este instrumento - a mudanca de transdutores requer uma recalibracao.

3. E recomendado que partes que estejam em contacto directo com o paciente (p. ex. as
almofadas dos auscultadores) sejam sujeitas a um procedimento standard de desinfeccéo
entre pacientes. Isto inclui limpar fisicamente e o uso de um desinfectante reconhecido. As
instrucgBes individuais do fabricante devem ser seguidas para o uso deste agente
desinfectante para haver um nivel adequado de limpeza.



Data: 2011-02-15 Pagina 2/7

c € AS608/AS608e Instruccdes para a utilizacéo

4. Ainda que os esquipamentos cumpram a aplicacdo norma EMC, devem ser tomadas
precaucdes para evitar exposi¢cdes desnecessarias a campos electromagnéticos, como
exemplo telemdveis, etc. Se o dispositivo é usedo junto a outro equipamento, deve ser
observado se ndo aparecem interferéncies mutuas.

5. Distribuicao (aubstituicdo) de pilhas deve ser feita de acordo com a legislacéo nacional.

6. Por favor certifique-se que a marcacéo CE s6 é valida se estas instrucgfes estao traduzidas
para o idioma nacional do utilizador antes da entrega, se a legisla¢éo nacional requerir um
texto no idioma nacional de acordo com MDD artigo 4.4.

Se este aparato estiver ligado a um ou mais aparelhos com marcacdo médica CE, para
construir um sistema ou conjunto, a marcagao CE so6 é valida para a combinacao se o
fornecedor enviou uma declaracdo afirmando que os requerimentos do artigo 12 do
Medical Device Directive estéo satisfeitos para a combinacéo.

Ligar/Desligar
Para ligar o audiémetro, prima o Interruptor de Tom (3): Para desligar o audiémetro, mantenha
premidos os dois botdes rotativos 1) e 2) em simultaneo durante alguns segundos. O audiémetro
também se desliga automaticamente ap6s 1, 2, 3, 4 ou 5 minutos dependendo das definigbes

Tom Puro Basicom Instruc¢des de Funcionamento
A) Seleccione o ouvido que deseja testar, esquerdo ou direito, em F1 ou F2, respectivamente.
(Clique F1 em AS608e).

B) Seleccione a frequéncia com o botéo "Frequency" (1).
(03] Seleccione a intensidade desejada com o HL dB (2).
D) Apresente um som tocando em "Tone Switch" (3).

Impulso: Os sons pulsateis estao disponiveis premindo o botdo "Pulse" (F3).

Diferentes sons: Os diferentes sons ou sons puros estdo disponiveis premindo o botédo "Pure Tone /
Warble" (F4).

Funcdes da AS608e

O Talk Forward é activado ao premir a roda rotativa HL db (3). Enquanto prime o botdo Talk Forward
(3), o nivel de talk forward pode ser regulado.

Pode aceder-se as seguintes funcionalidades da tecla F da AS608e premindo a roda rotativa (1).
F1) Apaga todos os limiares armazenados na memoria interna da AS608e.

F2) Armazena um ponto limiar Not Heard.

F3) Apresenta limiares L/R (Direito/Esquerdo) armazenados na memoria interna da AS608e.

F4) Inicia o procedimento de teste Hughson Westlake (HW) automatico. Por favor consulte o capitulo
seguinte para instru¢des sobre configuracdo do teste HW.

Configuracéo
Para aceder ao menu de configuracdo da AS608/AS608e prima F1 e F4 simultaneamente por 2 ou 3
segundos.
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AS608/AS608e - Diccionério do Painel de Operacdes

Posicéo: Simbolo: Funcdo:

F1 Right Selecciona o auscultador direito. . L/R(Direito/Esquerdo) clique
em AS608e

F2 Left Selecciona o auscultador esquerdo. em 608 / Armazenar limiar
em AS608e

F3 Man / Pulse Seleccione Man para que o som seja apresentado quando o
Tone Switch estiver activado. Seleccione Pulse para que 0s sons
pulséteis sejam apresentados quando o Tone Switch estiver
activado.

F4 Pure Tone / Warble  Seleccione Pure tone ou Warble tone como estimulo.

1 Frequency Hz Selecciona a frequéncia do estimulo.

2 HL dB Ajuste da intensidade

3 Tone Switch Apresenta o estimulo.

A Tone Indica a apresentacao.

B Response Indica a resposta do doente.

C External Power / Indicacao do estado de alimentacao/pilhas.

Battery Low

Tone Switch

Frequency Hz

|

30dBn. 1000 Hz

Nl Left  Pulse larble




Data: 2011-02-15 Pagina 4/7

c € AS608/AS608e Instruccdes para a utilizacéo

AS608/AS608e - Diccionério do Painel de Ligacdes

Posicéo: Simbolo: Funcao:

1 Battery Compartimento de pilhas para trés pilhas AA/LR6

2 Power / USB fémea para fonte de alimentacdo externa ASA30M

3 Patient Resp. Conector fémea para o interruptor da resposta do paciente APS3
4 Right Conector fémea para o auscultador direito DD45

5 Left Conector fémea para o auscultador esquerdo DD45

OO D]

Left Right Patient Resp. UsB

O ®
N, L
@
O ol !

Explicacao de simbolos que podem ser encontrados no
instrumento:

Ligado (Electricidade: Ligacéo a corrente)
Desligado (Electricidade: desligado da corrente)
Corrente Alternativa

Fusivel

Terra

Voltagem perigosa

Ver explicagdo no manual

Equipamento tipo B

2-9\\%[']1 o -




AS608/AS608e Instruccdes para a utilizacéo
Data: 2011-02-15 Pagina 5/7

Especificacdes Técnicas
As especificacdes técnicas aqui apresentadas, referem-se aos aspectos gerais do aparelho, enquanto
que especificacbes mais detalhadas poderao ser encontradas no Manual de Servico e no Manual de
Operacdes em Inglés.

Standards:
Audiometros tons : IEC 60645-1/ANSI S3.6, tipo 3
Seguranca : IEC 60601-1, classe I, tipo B, usa EPS512
EMC : IEC 60601-1-2.

Calibracao:

ISO 389-1 (DD45)

ISO 389-2 (EAR-Tone 3A and 5A)
PTB Report 1.61-64/04 (HDA280).
PTB Report 1.61-4039503/09 (DD45)

CE-Marca Médica:
A marca CE indica que a Interacoustics A/S cumpre 0s requesitos do Anexo Il da directiva
médica 93/42/EEC.A aprovacao do sisteme ¢é feita pelo TUV -Indentificagdo N° 0123.

Frequéncias e Intensidades Maximas:;

Freq. AC
Hz. dB HL
125 70
250 90
500 100
750 100

1000 100

1500 100

2000 100

3000 100

4000 100

6000 100

8000 90

Inputs:
Tom, Tom com Variacdo de Frequéncia

Outputs:
AC esquedo, AC direito

Atenuador:
-10 a 100 dB HL em escalbes de 5 dB.

Apresentacao de Tons:
Manual ou Inversa (set-up interno)
Pulsacdes multiplas 250 ou 500 mseg (set-up interno). On/Off.

Talk Forward Microfone talk forward incorporado. 0-110dB SPL. Regulavel.

(AS608e):

Limiar Automatico Procedimento Hughson Westlake controlado pelo paciente em conformidade
(AS608e): com ISO 8253-1

Funcéo de E possivel visualizar o bot&o de armazenamento (Tecla F) e a memoria
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Armazenamento interna para Medicdes de Armazenamento AC L/R no display incorporado
(AS608e): ou transferir para o PC através do médulo de software Diagnostic Suite
Audiogram.

PC Software / Interface (608e): O software do PC Diagnostic Suite com caracteristicas avancadas
de comunicagédo e impressao. Compativel com OtoAccess(TM) e Noah.

Modulacéo:
Trinado = 5% 5 Hz.

Calibragéo:
Conducgao Aérea : ISO 389-1/ ANSI S3.6 (DD45).

Dimensdes:
LxPxA : 22,5x 18 x5,5cm (8,9 x 7,1 x 2,2 polegadas)
Peso : 1,0 kg (2,2 Ib) — incluindo pilhas e auscultadores

1,6 kg (3,5 Ib) — incluindo bolsa de transporte TC608 com auscultador para redu¢éo de ruido
Peltor, graficos de audiogramas, etc.)

Alimentacgéo:
3 pilhas de tipo AA/LR6 ou ASA30M, fonte de alimentacédo externa 5V CC
100, 110-120 V CA +10%, 50—60 Hz.
220-240 V CA +£10%, 50-60 Hz.

Construcao:
Cébine Plastica.

Partes Destacaveis

e Auscultador audiométrico DD45
200 Quadros de audiograma AF12
Conjunto de canetas, 3 canetas
Saco de transporte

Manual de operagdes

Acerca da Reparacéao
1 Alnteracoustics s é considerada responsavel pela validade da Marca CE, relativa a seguranca,
garantia e funcionamento do equipamento se:

operagBes de montagem, extensdes, reajustes, modificacées ou reparacdes forem
realizadas por pessoas autorizadas, ,

for realizada uma verificagédo anual

a instalacao eléctrica da sala onde se encontra 0 equipamento cumpre com as hormas
apropriadas, e

o equipamento for usado por pessoal autorizado de acordo com documentacgéo
fornecida pela Interacoustics.

2 Eimportante que o cliente (agente) preencha o RELATORIO DE DEVOLUCAO cada vez que um
problema surja e envia-lo para a Interacoustics, Drejervaenget 8, DK-5610 Assens, Dinamarca.
Isto também devera ser feito cada vez que um instrumento € devolvido a Interacoustics. (Isto
também se aplica no caso impensavel de morte ou deterioragdo séria do paciente ou utilizador).

3 Quando os fusiveis necessitarem ser mudados, deve ser usado 0 mesmo tipo indicado no
instrumento.
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Procedimentos de manutencéo geral
O desempenho e a seguranca do instrumento serdo mantidos se as seguintes recomendacdes sobre
cuidados e manutencéo forem observadas:

1 E recomendavel que o instrumento seja submetido a, pelo menos, uma verificacdo anual de forma
a assegurar a exactidao das propriedades acusticas, eléctricas e mecanicas. Deve ser realizada
por uma oficina qualificada para garantir a manutencéo e a reparacédo adequadas.

2 Antes de ligar a corrente, certifique-se de que a tensao de alimentacéo local corresponde a tenséo
indicada no instrumento.

3 Certifiqgue-se de que o isolamento do cabo de alimentag&o ou das fichas ndo apresenta danos e
que nao esta exposto a qualquer tipo de carga mecénica que possa envolver danos.

4 Para uma maxima seguranca eléctrica, desligue o instrumento ligado a alimentacéo eléctrica
quando ndo estiver a ser utilizado.

5 Na&o coloque o instrumento perto de fontes de calor e mantenha um espago suficiente a volta do
instrumento para assegurar uma ventilagéo apropriada.

6 Para assegurar a fiabilidade do instrumento, devem ser realizadas periodicamente medi¢cfes
biolégicas por uma pessoa qualificada. Esta pessoa pode ser o(a) préprio(a) operador(a).

7 Se a superficie do instrumento ou pecas estiverem sujos, podem ser limpos utilizando um pano
macio humedecido com uma solucao suave de 4gua e detergente para a louga ou outro produto
semelhante. Deve ser evitada a utilizacdo de solventes organicos e 6leos aromaticos. Desligue
sempre a ficha de alimentacdo durante o processo de limpeza e certifique-se de que nédo entra
fluidos no interior do instrumento ou acessorios.

8 Depois de um exame a um paciente, a limpeza adequada deve assegurar que ndo héa sujidade nas
pecas que estdo ligadas a pacientes. Devem ser observadas precaucdes gerais de forma a evitar
a transmisséo da doenca de um paciente para outro. Se as almofadas ou tampdes auditivos
estiverem contaminados, é fortemente recomendavel que os remova do transdutor antes de serem
limpos. Pode utilizar 4gua para limpezas frequentes, mas a utilizacéo peridédica de um
desinfectante suave pode também ser utilizado. Deve ser evitada a utilizacao de solventes
organicos e 6leos aromaticos.

O manuseamento de auriculares e outros transdutores deve ser efectuado com muito cuidado, pois o
choque mecénico pode alterar a calibragem.
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Formal med AS608/AS608e

AS608/AS608e screening audiometer er beregnet til brug ved screening af hgretab. Output of
specificitet fra denne type instrument er baseret pa testkarakteristika defineret af brugeren og kan
variere afhaengig af omgivelserne og betjeningen af instrumentet. Screeningen af hgretab ved brug af
denne slags audiometer er afthaengig af patientens medvirken. Et resultat, der viser normal hgrelse bgr
ikke tillade, at man ignorerer indikationer, der viser det modsatte. Hvis der er vedholdende tvivl om
hgresensitiviteten bar der foretages en fuld audiologisk vurdering.

AS608/AS608e audiometeret er beregnet til brug af en audiolog, leegefagligt personale eller
uddannede teknikere, i rolige omgivelser. Det anbefales at instrumentet bruges i tempererede
omgivelser (15-35 grader Celcius / 59-95 grader Fahrenheit)

Ekstra funktioner:
Model AS608e har tre extra funktioner udover de, som findes i AS608:

e PC-integration via programmet Diagnostic Suite, hvilket bevirker, at audiogrammer kan
overfgras og vises i Windows-program og lagres i databaserne OtoAccess(TM) eller Noah.
Diagnostic Suite indeholder ogsa avancerede rapportfunktioner og udskriftsmuligheder (i
lighed med de som findes i programmodulen AC440.) Se brugsanvisningen for Diagnostic
Suite for anvisninger om hvordan programpakken skal anvendes.

e Udover traditionel manuel diagnostic har model AS608e ogsa et patientstyret automatisk
teerskevaerditest (Hughson Westlake) som opfylder standarden 1ISO 8253. Nar testen afsluttes,
kan resultaterne nemt hentes fra den interne hukommelse i AS608.

Med funktionen Talk Forward kan AS608e anvendes i separate lydkabiner.

Sikkerhedsforanstaltninger

AWARNiNG Indikerer en farlig situation, som hvis ikke afveerget, kan resultere i dgd
: ' eller alvorlig personskade.

Brugt med symbolet for sikkerhedsadvarsel, indikerer en farlig situation,
ACAUT'ON som hvis ikke afveerget, kan resultere i mindre eller moderat
personskade.

NOTICE

Brugt til henvisning af fremgangsmader, som ikke vedrarer personskade.

_NOTICE

1. Veer opmaerksom pa, kun at benytte stimulusintensiteter, som vil veere acceptable for
patienten.

2. De leverede transducere (hovedtelefoner og benleder) er kalibreret til netop det pageeldende
instrument. Udskiftning af transducere kraever omkalibrering.

3. Det anbefales, at alle dele, der er i direkte kontakt med patienten f.eks. hovedtelefon-puder
desinficeres i henhold til geeldende standard herfor, dvs. en fysisk renggring med et
anerkendt desinficeringsmiddel. Instruktionen fra leverandgren skal falges, for at sikre et
passende hygiejneniveau.

4. Selvom instrumentet opfylder de relevante EMC krav, skal der tages forholdsregler for at
undga ungdig udseettelse for elektromagnetiske felter, f.eks. fra mobiltelefoner. Hvis apparatet



C € AS608/AS608e Brugsanvisning - Dansk
Dato: 2011-01-27 Side 2/7

bruges i umiddelbar naerhed af andet udstyr skal man veere opmaerksom pa, at der ikke opstar
gensidige.
5. Bortskaffelse af batterier skal ske ifglge den nationale lovgivning.

6. Bemazerk, at CE-maerkningen kun er gyldig safremt brugsanvisningen er oversat til brugerens
nationale sprog pa et tidspunkt, der ikke er senere end leveringstidspunktet til denne, hvis den
nationale lovgivning kraever en tekst pa det nationale sprog i henhold til MDD artikel 4.4.

Hvis dette apparat er koblet til et eller flere andre apparater med medicinsk CE-
meerkning, som en del af et system, er CE-meerkningen kun gyldig for systemet, hvis
producenten har udstedt en erklaering, der fastslar, at betingelserne i "the Medical Device
Directive article 12" er opfyldt for systemet.

Teend/Sluk

Tryk pa "Tone Switch” (3) for at teende audiometret. For at slukke hold de to drejeknapper (1) og (2)
nede samtidig i nogle f& sekunder. Audiometret slukkes automatisk efter 1, 2, 3, 4 eller 5 minutter
afhaengig af opsaetningen.

Betjeningsvejledning for elementeere rene toner

A) Veelg hvilket gre der skal testes "Left" eller "Right" med F1 eller F2 (skift F1 p4 AS608e)
B) Veelg frekvens med “Frequency” drejeknappen (1).

C) Veelg den gnskede intensitet med "HL dB” drejeknappen (2).

D) Praesentér en tone for patienten ved at trykke pa "Tone Switch" (3).

Pulserende tone: Pulserende tone vaelges ved at trykke pa "Pulse" (F3) knappen.

Warbletone: Warbletone eller ren tone veelges med "Pure Tone / Warble" (F4) knappen.

Funktioner i AS608e

Talk Forward (aktiveret mikrofon) startes ved at holde drejeskiven HL db (3) nede. Samtidig med at
Talk-knappen (3) holdes nede, kan Talk Forward niveauet justeres.

Fglgende funktioner p& F-knapperme i AS608e kan anvendes ved at trykke pa drejeskiven for
frekvens (1).

F1) Slet alle teerskelveerdier, som er lagnet i den interne hukummelse i AS608e.
F2) Lager en teerskelveerdi, som ikke kan hgres af patienten (Not Heard).
F3) Vis alle taerskelvaerdier for venstre/hgjre (L/R) som er lagret i den interne hukommelse i AS608e.

F4) Start den automatiske test for Hughson Westlake (HW). Se neeste kapitel for anvisninger om,
hvordag HW testen installeres.

Installering
Tryk pa F1 og F4 samtidigt i 2—3 sekunder for at komme til installationsmenuen for AS608/AS608e.
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AS608/AS608e - Ordbog til betjeningspanel

Position: Symbol: Funktion:

F1 Right Veelger hgjre haretelefon.Hgijre/venstre skift pA AS608e

F2 Left Veelger venstre haretelefon.p& 608 / Lagre teerskelveerdi pa
AS608e

F3 Man / Pulse Veelg Man for at fa tone preesenteret nér Tone Switch

aktiveres. Veelg Pulse for at fa preesenteret pulserende tone
nar Tone Switch aktiveres.

F4 Pure Tone / Warble Veelger tone eller warbletone som stimulus.

1 Frequency Hz Veelger frekvensen

2 HL dB Indstiller lydstyrkeniveauet

3 Tone Switch Preesenterer stimulus

A Tone Lysindikering ved stimulus

B Response Lysindikering via responsknappen fra patienten.

C External Power / Battery Indikationer af om instrumentet bruger en ekstern
status strgmtilslutning / batterierne status

AS608

Screening Audiomete

Tone Switch

HL dB Frequency Hz

2 3

>
o8}
@]

<) =
30 dBn. 1000 Hz
lﬁﬂ Left Pulse Warble
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AS608/AS608e - Ordbog til tilslutningspanel

Position: Symbol: Funktion:
1 Battery Batteriholder til tre batterier AA/LR6
2 Power / USB Tilslutning til ekstern strgmforsyning ASA30M
3 Patient Resp. Tilslutning for patientens responsknap APS3
4 Right Tilslutning for hgjre hgretelefon DD45
5 Left Tilslutning for venstre hgretelefon DD45

I 1T 1T I I 1T 1T I I I 1T 1T I I I

5

Ono4o 3 MZ

Left Right Patient Resp UsB

J L
l r

Il :

Forklaring pa symboler, der kan findes pa instrumentet:

On (Teendt).

Off (Slukket).
Vekselstrgm.

Sikring.

Jord.

Farlig spaending.

Se forklaring i manualen.
Type B udstyr.

»&\wl—mz o -
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Tekniske specifikationer
De tekniske specifikationer, der er anfart her, daekker de generelle aspekter af instrumentet. Mere
uddybende detaljer kan findes i den engelske Service Manual og den engelske Operation manual.

Standarder:
Toneaudiometer : IEC 60645-1/ANSI S3.6, Type 4
Sikkerhed : IEC 60601-1
EMC : IEC 60601-1-2

Kalibrering:

ISO 389-1 (DD45)

ISO 389-2 (EAR-Tone 3A and 5A)
PTB Rapport 1.61-64/04 (HDA280).
PTB Rapport 1.61-4039503/09 (DD45)

Medicinsk CE meerke:
CE meerket indikerer, at Interacoustics A/S overholder kravene i Annex Il i "The Medical Device
Directive 93/42/EEC”. Godkendelse af kvalitetssystemet er foretaget af TUV, identifikationsnr.
0123.

Frekvenser og max. intensiteter:

Frek. AC
Hz. dB HL
125 70
250 90
500 100
750 100

1000 100

1500 100

2000 100

3000 100

4000 100

6000 100

8000 90

Inputs:
Tone og warbletone.

Outputs:
Venstre AC og hgjre AC.

Lydstyrkeniveau:
-10to 100 dB HL in 5 dB trin.

Tonepreaesentation:
Manual eller kontinuerlig tone (intern set-up).
Pulserende tones varighed 250 eller 500msec (intern set-up). On/off.

Kommunikation Inbygget kommunikationsmikrofon. 0—110 dB SPL.Justerbar.
(AS608e):
Automatisk Patientstyret Hughson Westlake-test i henhold til ISO 8253-1.

teerskelveerdi
(AS608e):
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Lagringsfunktion Programknap (F-knap) for lagring samt intern hukommelse for venstre/hgjre
(AS608e): luftledning. Lagrede oplysninger kan vises pa det indbyggede display eller
overfgres til PC via programmodulet Diagnostic Suite Audiogram.

PC-program/Interface (608e): Programpakken Diagnostic Suite har avancerede rapport-og
udskriftsfunktioner. Kompatibel med OtoAccess(TM) og Noah.

Modulation:
Warble +/- 5% 5 Hz.

Kalibrering
Luftledning : ISO 389-1/ANSI S3.6 (DD45).
Dimensioner:
LxBxH : 225x18x5.5cm /8,9 x 7.1 x 2,2 tommer
Veegt : 1,0 kg/2.2pund inklusiv batterier og hovedseet (1.6kg/3.5pund —

inklusiv TC608 beeretaske og peltor stgjreducerende hovedsaet, audiogramblokke, osv.)

Strem:
3 stk. batterier af typen AA/LRG6 eller ASA30M, ekstern strgmforsyning 5V DC
100, 110 — 120V AC +10%, 50 — 60 Hz.
220 - 240 V AC +10%, 50 — 60 Hz.

Konstruktion:
Plastikkabinet.

Tilbehar

e DD45 audiometrihgretelefoner.
200 stk. AF12 audiogramskemaer.
Penseet, 3 penne.

Taske

Brugsanvisning.

Information angaende reparationer
1 Interacoustics betragtes kun som veerende ansvarlig for CE meerkets gyldighed, udstyrets
sikkerhedseffekt, palidelighed og praestation, hvis:

samling, udvidelser, tilpasninger, modifikationer eller reparation af instrumentet bliver
udfgrt af autoriseret personale,

et 1-ars service interval opretholdes,
de elektriske installationer i det relevante rum efterkommer de pagaeldende krav,

og udstyret anvendes af autoriseret personale i henhold til den af Interacoustics
leverede dokumentation.

2 Det er vigtigt, at kunden (agenten) udfylder formularen "RETURN REPORT" hver gang, der opstar
et problem og sender denne tilbage til Interacoustics, Drejervaenget 8, DK-5610 Assens. Dette gar
sig ogsé gaeldende, hver gang et instrument sendes tilbage til Interacoustics.| tilfaelde af
patientens eller brugerens dgd eller alvorlige tilskadekomst er det ligeledes vigtigt, at formularen
"RETURN REPORT" sendes tilbage til Interacoustics.

3 Nar sikringer i instrumentet skal skiftes, skal den pa instrumentet foreskrevne type sikringer
benyttes.
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Almindelig procedure for vedligeholdelse
Dette apparats ydeevne og sikkerhed bevares hvis fglgende henstillinger med hensyn til
vedligeholdelse overholdes.

Det anbefales, at man foretager mindst en arlig gennemgang af apparatet for at sikre, at de akustiske,
elektriske og mekaniske forhold er korrekte. Dette bgr foretages af fagfolk for at sikre fagmaessig
service og vedligeholdelse.

Inden tilslutning til hovedledning checkes at den locale stramforsyning svarer til den pa apparatet
angivne forsyning.

Check at der ikke er skade pa isoleringen af forsyningskabler eller forbindelsesklemmer og at der ikke
sker for nogen form for mekanisk belastning, som kan forarsage skade.

Sluk for strgmmen, hver gang apparatet ikke er i brug for at opn& maksimal elektrisk sikkerhed

Anbring ikke apparatet i neerheden af varmekilder og check at der er tilstreekkelig plads omkring for at
sikre ordenlig ventilation.

For at sikre apparatets driftssikkerhed bgr der forestages periodiske malinger p& en person med
kendte data. Denne person bgr vaere, den som betjener appratet.

Hvis apparatets overflade eller dele deraf er snavsede, kan disse renggres med en blgd klud med en
mild oplgsning af vand og opvaskemiddel e.lign.Brugen af organisk oplgsningsmiddel eller aromatiske
olier bgr undgas. Afbryd altid hovedstikket under renggringen og undga, at vaeske traeenger ind i
apparatet eller tilbehar.

Efter hver patientundersgagelse sikrer omhyggelig rengaring, at der ikke findes smittefare pa dele, som
er i bergring med patienterne. Generelle sikkerhedsforanstaltninger skal falges for at undgé overfgrsel
af sygdom fra patient til patient. | tilfeelde af, at grepuder eller gretips er kontaminerede, anbefales det
pa det steerkeste at fierne dem fra méaleinstrumentet indtil de er rengjorte. Regelmaessig renggring
med vand, men periodisk brug af disinficerende middel bgr ogsa foretages. Brugen af organisk
oplasningsmiddel og aromatiske olier bar undgas.

Der bar udvises stor forsigtighed med handtering af hgretelefoner og andet maleudstyr, idet mekanisk
sted kan forarsage aendring af kalibreringen.
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Kayttotarkoitus
AS608/608e seulonta-audiometri on tarkoitettu kuulon seulontatutkimuksiin. Mittaustulokset ja
tarkkuus perustuvat mittaajan maarittdmiin testiominaisuuksiin ja ne voivat vaihdella ympériston ja
kayttoolosuhteiden mukaan. Kun seulonta on suoritettu taman kaltaisella audiometrill&, tulos riippuu
potilaan ja kuulontutkijan valisesta vuorovaikutuksesta. "Normaali kuulo” -tuloksen perusteella ei pida
jattaa huomiotta toisenlaiseen tulokseen viittaavia muita indikaatioita. Tallaisessa tapauksessa
potilaalle taytyy suorittaa taydellinen kuulontutkimus.

AS608/AS608e-audiometri on tarkoitettu audiologien, kuulontutkimukseen perehtyneiden
terveydenhoidon ammattilaisten tai koulutettujen teknikkojen k&yttdon hiljaisissa ympéaristoissa.
Laitetta suositellaan kaytettavaksi, kun ympariston [Ampdtila on 15-35 °C.

Lisatoiminnot:
AS608e sisaltdd AS608-malliin verrattuna kolme lisatoimintoa:

e Yhteensopiva tietokoneen kanssa Diagnostic Suite -ohjelmiston vélityksella. TAmé&n ansiosta
audiogrammit voidaan siirtda tietokoneelle, jossa niitéd voidaan tarkastella Windows-
ohjelmistossa ja tallentaa OtoAccess(TM)- tai Noah-tietokantoihin. Diagnostic Suite -
ohjelmistopaketti siséltdda myods monipuoliset raportointi- ja tulostustytkalut (vastaavat AC440-
ohjelmistomoduulin ohjelmia). Lisétietoja ohjelmien kaytdstéa l6ydat Diagnostic Suite -
ohjelmistopaketin kayttdohjeista.

e Tavallisen manuaalisen testauksen lisdksi AS608e-mallissa kaytetdédn myds Hughson
Westlaken kehittdmaé automaattista kynnysarvotestia, jota potilaat ohjaavat itse (tayttaa
normin ISO 8253).

e Talk Forward -toiminto, jonka ansiosta AS608e-mallia on erityisen helppo kayttaa
aanikaappiasennuksissa.

Varoitukset

AWAHN.NG VAROITUS ilmaisee vaarallisesta tilanteesta, joka saattaa johtaa
AN - kuolemaan tai vakavaan luokkaantumiseen, jos tilannetta ei voi valttaa.

VAROITUS, jota kaytetddn varoitussymbolin kanssa, iimaisee
A CAUTION | | vaaraliisesta tilanteesta, joka saattaa johtaa kuolemaan tai vakavaan
luokkaantumiseen, jos tilannetta ei voi valttaa.

A/ (@4 ) [ =8 | 1L.MOITUS koskee kaytantsja, joihin ei liity henkilovahinkojen riskia.

NOTICE

1. Varmista aina ettet kayta lilan voimakkaita &aneksia potilaille

2. Kuulokkeet, luujohtimet ym muut laitteen mukana tulevat aanta siirtavat osat on kalibroitu
juuri télle laitteelle — niiden vaihto vaatii kalibroinnin.

3. On suositeltavaa, ettd osat jotka ovat suorassa yhteydessa potilaaseen (esim. kuuloketyynyt)
desinfioidaan potilaiden valilla. Tama tarkoittaa niiden fyysisté puhdistamista ja tunnetusti
desinfioivan aineen kayttdéa. Aineen toimittajan ohjeita tulee kayttaa, jotta tarvittava puhtaus
Saavutetaan.

4. Vaikka laite tayttaa kaikki asiaankuuluvat EMC-vaatimukset, tulisi silti valttaa turhaa altistusta
sahkdmagneettisille kentille, esim. kdnnykéiden ja muiden vastaavien laitteiden. Jos laitetta
kaytetaan jonkin muun laitteen lahelld, taytyy tarkkailla etteivat ne aiheuta hairioita toisilleen.
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5. Paristojen havittaminen taytyy tehda paikallisten saaddsten mukaisesti.

6. Huomioikaa ettd CE merkintd on voimassa ainoastaan mikéli tamé kayttéohje on kaéannetty
kayttajan kansalliselle kielelle viimeistédéan kun laite toimitetaan hanelle, mikali kansallinen
lainsdadanto vaatii tekstia kansalliselle kielelle MDD artiklan 4.4 mukaan.

Jos tama laite kytketaan yhteen tai useampaan laitteeseen, joilla on laéakintalaitteiden CE
merkinta niiden toimimiseksi yhdessa esim. jarjestelméana, CE merkintd on voimassa koko
jarjestelmélle ainoastaan mikéli toimittaja on antanut vakuutuksen, jossa hén ilmoittaa etta
laakintalaitedirektiivin (MDD) artiklan 12 vaatimukset tayttyvat koko jarjestelmalle.

Virran kytkeminen paalle ja pois paalta
Kytke audiometri paélle painamalla &anikytkintéa (3). Kytke audiometri pois paaltd painamalla ja
pitamalla alhaalla kahta sdadinta (1) ja (2) samanaikaisesti muutaman sekunnin ajan. Audiometri
kytkeytyy automaattisesti pois paalta 1, 2, 3, 4 tai 5 minuutin kuluttua valitusta asetuksesta riippuen
(ks. seuraava 0si0).

Puhtaan aanen Toiminta

A) Valitse tutkittava korva (vasen tai oikea) F1 tai F2 -nappaimilla (valitse F1 mallissa AS608e)..
B) Valitse taajuus Taajuus-nappaimella (1).

(03] Valitse voimakkuus HL dB (2) -saatimella.

D) Esita aanes painamalla Aaneskytkinta (3).

Pulsoiva @ani: Pulsoiva aani valitaan painamalla "Pulse” (F3) —nappainta

Uikkuaénes: uikkuaanes tai 4anes valitaan painamalla "Aanes / Uikku" (F4) -nappainta.

AS608e-mallin toiminnot
Talk Forward -toiminto aktivoidaan painamalla HL db (3) -kiertovalitsinta. Talk forward -toiminnon
aanenvoimakkuutta voidaan saataa samalla, kun Talk-painiketta pidetaan painettuna.
Seuraavat AS608e-mallin F-ngppéaintoiminnot voidaan valita painamalla taajuuden kiertovalitsinta (1).
F1) Poista kaikki AS608e-mallin sisdiseen muistiin tallennetut kynnysarvot.
F2) Tallenna Ei kuultu -kynnysarvo.

F3) Nayta AS608e-mallin siséiseen muistiin tallennetut vas./oik. kynnysarvot.

F4) Kaynnistd Hughson Westlake (HW) -automaattinen testiprosessi. Katso HW-testin asetusten
valintaan liittyvét ohjeet seuraavasta kappaleesta.

Asetukset
Avaa AS608/AS608e-mallin asetusvalikko painamalla F1- ja F4-painikkeita samanaikaisesti 2-3
sekunnin ajan.
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AS608/AS608e — Toimintopaneeli

Sijainti: Merkinta: Toiminto:

F1 Right Oikeanpuoleisen kuulokkeen valinta. Vas./oik. valinta
mallissa AS608e

F2 Left Vasemman kuulokkeen valinta. headphone mallissa 608 /
Tallentaa kynnysarvon mallissa AS608e

F3 Man / Pulse Valitse Man, jos haluat kayttda &anesta, kun painat
Aaneskytkinta (3). Valitse Pulse, jos haluat pulsoivan danen.

F4 Pure Tone / Warble Valitse joko Adnes (Pure tone) tai uikkudénes (Warble).

1 Frequency Hz Valitse esitettdva taajuus.

2 HL dB Voimakkuuden muutos

3 Tone Switch Esitd 4anes.

A Tone Nayttaa esittdmisen.

B Response Nayttdad potilaan vastauksen.

C External Power / Battery Laite auki / pariston tila.

status

A
Interacoustics
N\

HL dB

Tone Switch

Frequency Hz

2 3
A B C
Y [T g |

30 dBr. 1000 Hz
!EE Left Pulze Warble
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AS608/AS608e - Liitdntapaneeli

Sijainti: Merkinta: Toiminto:
1 Battery Paristokotelo kolmelle AA/LR6 paristolle
2 Power / USB Ulkoisen virtaldhteen ASA30M
3 Patient Resp. APS3 patilaspainikkeen kytkenta
4 Right Oikean DD45 kuulokkeen liitanta
5 Left Vasemman DD45 kuulokkeen liitanta
5

Ono4o 3 MZ

Left Right Patient Resp. USB

J L
l r

E gl

Laitteessa olevien symbolien merkinta:

Auki (laite kytketty verkkovirtaan)
Kiinni (laite irti verkkovirrasta)
Vaihtovirta

Sulake

Maa

Vaarallinen jannite

Katso huoltomanuaalin selitys
Tyypin B laite

9= Nl [l]z o -
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Tekniset tiedot
Tassa ilmoitetut tekniset tiedot k&sittéavét ainoastaan laitteen yleiset ominaisuudet. Tarkemmat tiedot
ovat saatavissa englanninkielisesta huoltokasikirjasta ja toimintakasikirjasta.

Standardit:
Ainesaudiometria : EN 60645-1/ANSI S3.6, Tyyppi 4
Turvallisuus : EN 60601-1
EMC : EN 60601-1-2.

Kalibrointi:

ISO 389-1 (DD45)

ISO 389-2 (EAR-Tone 3A and 5A)
PTB Report 1.61-64/04 (HDA280).
PTB Report 1.61-4039503/09 (DD45)

Laakelaitteiden CE-merkinta:
CE-merkinta osoittaa, etta Interacoustics A/S tayttaa Laakintalaitedirektiivin 93/42/EEC liitteen I
vaatimukset. Hyvaksynta on tapahtunut TUV - tunnusnumerolla 0123.

Taajuudet ja suurimmat voimakkuudet;

Taaj. liIma
Hz. dB HL
125 70
250 90
500 100
750 100
1000 100
1500 100
2000 100
3000 100
4000 100
6000 100
8000 90
Ottodanet:
Aanes, uikku

Ulos:
Vasen ilma, oikea ilma

Voimakkuussaadin:
-10 - 100 dB HL 5:n dB:n valein

Aéneksen esitys:
Painettaessa tai painvastoin (siséinen valikko)
Jatkuva katko&dénes 250 tai 500 ms (siséinen valikko). Paalla/pois.

Talk Forward -toiminto Integroitu mikrofoni testattavalle puhumista varten. 0-110dB SPL.
(AS608e): Sééadettava.

Automaattinen Potilaan ohjaama Hughson Westlake -prosessi, vastaa normia 1ISO 8253-1.
kynnysarvo (AS608e):
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Tallennustoiminto Ohjelmistonappain (F-painike) tallennusta varten, siséinen vas./oik. muisti.
(AS608e): Tallennetut mittausarvot voidaan esittéda sisdanrakennetulla naytolla tai

lahettaa tietokoneelle Diagnostic Suite -ohjelmiston ohjelmistopainikkeella.

Tietokoneohjelmisto / kayttoliittyméa (608e): Diagnostic Suite -ohjelmisto, sisaltdd monipuoliset

raportointi- ja tulostusominaisuudet. Yhteensopiva OtoAccess(TM)- ja Noah-
sovellusten kanssa.

Modulaatio:

Uikku +/- 5% 5 Hz.

Kalibrointi:
limajohto :ISO 389-1/ ANSI S3.6 (TDH 39)
Mitat:
LxSxK 225x18x5.5cm
Paino 1.0 kg — sis. paristot ja kuulokkeet. (1.6 kg — sis. TC608 kantolaukun,
jossa peltor melusuojakuulokkeet, kuulokayrélomakkeet jne.)
Virta:
3 kpl AA/LR6 paristoja tai ASA30M, ulkoinen janniteléhde 5V DC
100, 110 — 120V AC +10%, 50 — 60 Hz.
220 - 240 V AC +£10%, 50 — 60 Hz.
Rakenne:

Muovikuoret

Erilliset osat

DDA45 audiometrikuulokkeet
200 AF12 audiogrammikortit
Kynasarja, 3 kynda
Kantolaukku

Kayttbohje (suomenkielinen)

Toimintokasikirja (englanninkielinen)

Korjauksista
Interacoustics on vastuussa laitteen CE-merkinnén voimassaolosta, turvallisuus-, luotettavuus- ja
suoritusominaisuuksista vain mikali:

asennus, laajennukset, uudelleen sdadot, muutokset tai korjaukset on tehnyt valtuutettu
henkild,

laitteen huoltovali on 1 vuosi

sijaintihuoneen sahkdasennukset ovat vaatimusten mukaisia ja

laitetta kayttaa vain valtuutettu henkild Interacousticsin kirjallisten ohjeiden mukaisesti.
On tarkeda ettd RETURN REPORT -lomake taytetaan aina kun ilmenee ongelmia ja lahetetdan
osoitteella Interacoustics, Drejervaenget 8, DK-5610 Assens. Tama tulisi tehda aina kun laite
palautetaan maahantuojalle. (Témé& koskee luonnollisesti my6s sellaisia tapauksia, joissa joko

kayttaja tai potilas on vahingoittunut laitetta kayttdessaan.).

Kun laitteiden sulakkeet on vaihdettava, on kaytettava laitteessa mainittuja tyyppeja.



c € AS608/AS608e Kayttbéohje - Suomi
Paiv. 2011-02-15 Sivu 7/7

Yleiset huoltotoimenpiteet

Laitteen toiminta ja turvallisuus voidaan yllapitaé noudattamalla seuraavia huolto- ja
yllapitosuosituksia:

On suositeltavaa tarkistaa laite vahintaan kerran vuodessa, oikean akustisten, elektronisten ja
mekaanisten toimintojen varmistamiseksi. Huolto on suoritettava pétevassa korjaamossa oikean
huollon ja korjausten varmistamiseksi.

Varmista ennen laitteen kytkemista verkkovirtaan, ettd paikallinen verkkovirtajannite vastaa laitteeseen
merkittyad jannitetta.

Tarkista virtajohto silmamaaraisesti vaurioiden varalta ja etta liittimet eivat ole mekaanisen
kuormituksen alaisia, mik& saattaa aiheuttaa vaurion.

Sahkoturvallisuuden vuoksi kytke verkkovirtaan kytketyn laitteen virta pois paéalté kun sité ei kayteta.

Al sijoita laitetta lammaonlahteen lahelle ja varmista oikea ilmanvaihto jattamalla tarpeeksi tilaa
laitteen ympaérille.

Laitteen toimintavarmuuden varmistamiseksi on suositeltavaa, etta toistuvat biologiset mittaukset
suoritetaan henkil6lle, jonka testitulos on tiedossa. Laitteen kayttdja voi olla testattava henkilo.

Jos laitteen tai osien pinta on likaantunut, se voidaan puhdistaa pehmeaélla kostealla kankaalla ja
miedolla tiskiaineliouksella tai vastaavalla pesuliuoksella. Orgaanisia liuottimia tai aromaattisia oljyja ei
saa kayttaa. Irrota verkkovirtajohto puhdistuksen ajaksi ja varo ettei laitteen sisélle tai sen osiin paase
nestetta.

Laite on puhdistettava kunkin potilaan tutkimisen jalkeen. Nain varmistetaan, etta potilaaseen
kosketuksissa olevat osat eivat ole likaantuneet. Yleisia varotoimenpiteitd on noudatettava, jotta tauti
ei tartu potilaista toisiin. Jos korvapehmikkeet tai suppilot ovat likaantuneet, on suositeltavaaa poistaa
ne anturista ennen niiden puhdistamista. Laite voidaan puhdistaa sdaanndllisesti vedella. SitkeAmman
lian puhdistukseen voidaan kayttéda desinfiointiainetta. Orgaanisia liuottimia tai aromaattisia 6ljyja ei
saa kayttaa.

Korvakuulokkeita ja antureita on kasiteltdva varoen, silla mekaaniset iskut voivat muuttaa kalibrointia.
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Uso previsto
El audidmetro de screening AS608/AS608e ha sido disefiado como un dispositivo de screening de
pérdida auditiva. Los resultados y la especificidad de este tipo de dispositivo se basan en las
caracteristicas de prueba definidas por el usuario, y pueden variar en funcién de las condiciones
ambientales y de funcionamiento. El screening de pérdida auditiva con este tipo de audiémetro
depende de la interaccion con el paciente. Un resultado de “audiciéon normal” no permitira ignorar
otras indicaciones. Debera efectuarse una evaluacion auditiva completa si persiste la preocupacion
acerca de la sensibilidad auditiva.

El audidmetro AS608/AS608e esta pensado para ser utilizado por un audidlogo, profesionales de la
salud auditiva, o técnicos entrenados, en un ambiente tranquilo. Se recomienda utilizar el aparato en
un rango de temperatura de 15-35 °C (59-95 ° F)

Funciones ampliadas:
El audiémetro AS608e amplia las funciones del modelo AS608 con las siguientes funciones
adicionales:

e Integracion con el ordenador mediante el paquete de programas de diagndstico. Esto permite
la transmision y visualizacion de los audiogramas en el software de Windows y su
almacenamiento en las bases de datos OtoAccess™ o Noah. El paquete de programas de
diagndstico también incluye funciones de impresion y de realizacion de informes (similares a
las del médulo de software AC440). Consulte el manual del paquete de diagnéstico para
saber como utilizar el paquete de programas para ordenador.

e Ademas de las pruebas manuales tradicionales, el AS608e incorpora una prueba Hughson
Westlake de umbral automatico controlado por el paciente, conforme a la norma ISO 8253. Al
finalizar la prueba, es posible recuperar los resultados de la memoria interna de la unidad con
gran facilidad.

e El micréfono «Talk Forward» permite que trabajar con el AS608e sea muy sencillo,
especialmente con cabinas insonorizadas.

Precauciones

QWARNlNG PELIGRO indica una situacion peligrosa que, si no se evita, podria
Gt b A| | causar la muerte o una lesion grave.

ADVERTENCIA, utilizado con el simbolo de alerta de seguridad, indica

ACAUT'ON una situacién peligrosa que, si no se evita, podria provocar lesiones
pequefias 0 moderadas.

NO TICE AVISO se utiliza para sefialar practicas no relacionadas con lesiones
personales

NOTICE

1. Utilicense Unicamente intensidades de estimulo aceptables para el paciente.

2. Los transductores (auriculares, conductores osteotimpanicos, etc.) suministrados con el
instrumento estan calibrados para ese instrumento - la sustitucion de los transductores exige
una recalibracion.

3. Serecomienda que las partes en contacto directo con el paciente ( p. €j., almohadillas de los
auriculares) sean sometidas a un procedimiento estandar de desinfeccion entre paciente y
paciente. Esto incluye su limpieza fisica y el uso de un desinfectante reconocido como tal.
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Para conseguir un nivel de limpieza adecuado deben seguirse las instrucciones del fabricante
individual en el uso del agente desinfectante.

4. Aunque el equipo cumple con todos los requisitos sobre CEM, es preciso tomar algunas
precauciones con el fin de evitar exposicién a campos electromagnéticos, como por ejemplo,
telefonos moéviles, etc... Si el sistema se utiliza cerca de otros equipos, es preciso verificar
que no se producen interferencias entre ellos.

5. Las pilas desechables deben fabricarse deacuerdo con las normativas nacionales.

6. El marcado CE sélo es valido si el manual de instrucciones esta traducido al idioma del
usuario en el momento de la entrega del equipo.

Si este aparato se conecta a uno 0 mas dispositivos con marcado médico de la CE
como parte de un sistema o paquete, el marcado de la CE sélo sera valido para dicha
combinacion si el fabricante ha publicado una declaracion que certifique el
cumplimiento de las condiciones del articulo 12 de la Directiva sobre Dispositivos
Médicos ( “Medical Device Directive”) por parte de la totalidad del sistema.

Encendido y apagado
Para encender el audiémetro, pulse el botén del Interruptor de tono (3). Para apagar el audiémetro,
mantenga pulsado los dos botones de rueda giratorios, 1) y 2), simultaneamente durante unos
segundos. El audibmetro también se apagara autométicamente transcurridos 1, 2, 3, 4 o 5 minutos,
en funcién de la configuracion (consulte la proxima seccion).

Instrucciones de uso del tono puro
Seleccione el oido que desea analizar, Izquierdo o Derecho, con F1 6 F2, respectivamente (para ello,
pulse la tecla F1 en el AS608e).

A) Seleccione la frequencia con el botén "Frequency" (1).
B) Seleccione la intensidad deseada con HL dB (2).
(03] Presente el tono pulsando el Interruptor de Tono (3).

Pulso: Dispone de tonos pulsantes, presionando el botén "Pulse" (F3).
Frecuencia variable: Dispone de tonos de frecuencia variable o tonos puros, presionando el botén
"Pure Tone / Warble" (F4).

Funciones del audiometro AS608e
El micréfono «Talk Forward» se activa presionando la rueda HL db (3). Pulse el botén «Talk» para
ajustar el volumen del micréfono.

Se puede acceder a las siguientes funciones de los botones F del audiometro AS608e pulsando la
rueda de frecuencia (1).

F1) Eliminacion de todos los umbrales almacenados en la memoria interna del audiometro AS608e.
F2) Almacenamiento de puntos de umbral de la zona de no audicion.

F3) Visualizacion de los umbrales «L/R» (I/D) almacenados en la memoria interna del audiometro
AS608e.

F4) Inicio del procedimiento de prueba automatico Hughson Westlake (HW). Para conocer las
instrucciones de configuracion de la prueba Hughson Westlake, consulte el siguiente capitulo.

Setup (Configuracién)
Para acceder al menu de configuracion del audiometro AS608/AS608e presione las teclas F1y F4 a
la vez entre 2 y 3 segundos.
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AS608/AS608e - PANEL FRONTAL

Posicién: Simbolo: Funcién:

F1 Right Seleccién del auricular Derecho Seleccién de «L/R» en el
audidometro AS608e.

F2 Left Seleccidn del auricular I1zquierdo en el audiémetro 608 /
Almacenamiento del umbral en el AS608e.

F3 Man / Pulse Seleccién de Man para presentar el tono cuando el Interruptor de
Tono esté activado. Seleccién de Pulse para presentar tonos
pulsantes cuando el Interruptor de Tono esté activado.

F4 Pure Tone / Warble  Seleccion de tono Puro o tono de Frecuencia variable como
estimulo.

1 Frequency Hz Seleccion de la frecuencia del estimulo.

2 HL dB Ajuste de la Intensidad.

3 Tone Switch Presentacion del estimulo.

A Tone Indica la presentacion.

B Response Indica la respuesta del paciente.

C External Power / Indica el estado de la Alimentacién/Bateria.

Battery Low

HL dB

AS608

Screening Audiometer

Frequency Hz

A B C
) (] ey |

30 dB+. 1000 Hz

Right

Left  Pulse Warble
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AS608/AS608e - PANEL DE CONEXIONES

Posicién: Simbolo: Funcién:
1 Battery Compartimento para tres baterias AA/LR6
2 Power / USB Toma para suministro externo de corriente ASA30M
3 Patient Resp. Toma para el interruptor de respuesta del paciente APS3
4 Right Toma para el auricular derecho DD45
5 Left Toma para el auricular izquierdo DD45

I I I I 1L 1T 1T 1L 1L 1L 1T I I I I

5

Ono4o 3 MZ

Left Right Patient Resp UsB

J L
l r

E gl

Explicacion de los simbolos encontrados en el aparato:

On (Encendido).
Off (Apagado).
Corriente alterna.
Fusible.

Tierra.

Tension peligrosa.
Véase la explicacién en el manual.

Equipo tipo B.

2-9\\4%['} o -
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EspeC|f|caC|ones técnicas
Las especificaciones técnicas proporcionadas en el presente manual cubren los aspectos generales
del equipo, asi mismo podran encontrar informacién mas detallada en el manual técnico y en el
manual de uso en inglés.

Estandares:
Audiémetros tonales : IEC 60645-1/ANSI S3.6, tipo 4
Seguridad : IEC 60601-1
EMC : IEC 60601-1-2.

Calibracion:

ISO 389-1 (DD45)

ISO 389-2 (EAR-Tone 3A and 5A)
PTB Report 1.61-64/04 (HDA280).
PTB Report 1.61-4039503/09 (DD45)

Registro médico marca CE:
El registro CE indica que Interacoustics A/S reune los requisitos del anexo Il de la Directiva de
Productos Medicos 93/42/EEC. La aprobacion del sistema de calidad ha sido concedida por
TOV - identificacion no. 0123.

Estandares:
Audiometros IEC 645-1-1992, ANSI 3.60 - 1989.
Seguridad IEC 601-1. Tipo 4.

Frecuencias e intensidades maximas;

Frec. CA
Hz. dB NA
125 70
250 90
500 100
750 100

1000 100

1500 100

2000 100

3000 100

4000 100

6000 100

8000 90

Entradas:

Tono, tono de frecuencia variable.

Salidas:
CA izquierda, CA derecha.

Atenuador:
-10 a 100 dB NA en pasos de 5 dB.

Presentacion de tonos:

Manual o inverso (ajuste interno).
Pulsos multiples 250 o 500mseg (ajuste interno). Conexion / desconexion.

Micréfono «Talk Micréfono integrado. 0-110 dB SPL. Ajustable
Forward» (AS608e):

Umbral automético Procedimiento de Hughson-Westlake controlado por el paciente de




AS608/AS608e Manual de instrucciones - Espafiol
c € Fecha: 2011-02-15 Pagina 6/7

(AS608e): conformidad con la norma 1SO 8253-1

Funcién de memoria Tecla de funcién programable (teclas F) para almacenamiento y memoria

(AS608e): interna para conduccion aérea «L/R». Las mediciones almacenadas pueden
visualizarse en la pantalla integrada o se pueden transferir al ordenador
mediante el mddulo de software de audiogramas para diagnostico.

Conexién y software El paguete de programas de diagndstico para ordenador con funciones
para PC(608e): avanzadas de impresion y realizacion de informes. Compatible con
OtoAccess™ y Noah.

Modulacion:
Frecuencia variable +/- 5% 5 Hz.

Calibracion:
Conduccién aerotimpanica: ISO 389-1/ANSI S3.6 (DD45).

Dimensiones:
LxaxA : 22,5x18x55cm/8,9x7,1x 2,2 pulgadas
Peso : 1,0 kg/2,2 libras —baterias y auriculares incluidos (1,6 kg/3,5 libras —
incluyendo bolsa de transporte TC608, auricular con amortiguador de ruido Peltor, graficos de
audiograma, etc.)

Alimentacion:
3 baterias tipo AA/LR6 0 ASA30M, Suministro de Corriente Eléctrica Externa 5V CC
100, 110 — 120V CA +10%, 50 — 60 Hz.
220 - 240 V CA +10%, 50 — 60 Hz.

Construccion:
Caja de plastico.

Accesorios incluidos:

e Juego de auriculares audiométricos DD45.
200 graficos audiométricos AF12.

Juego de 3 boligrafos.

Maleta

Manual de funcionamiento.

Informacidn sobre reparaciones
1 Interacoustics solo se consirerara responsable de la validez de la marca CE, a efectos de
seguridades, confianza y funcionamiento de los equipos en caso de que:

Las operaciones de montaje, ampliaciones, ajustes o reparaciones sean realizadas por
personal autorizado.

Se realice mantenimiento anual

La instalacion electrica y condiciones de ubicacién, reunen las caracteristicas
necesarias, deacuerdo con la documentaciéon suministrada por Interacoustics.

2 Es importante que el cliente (el agente) rellene el formulario “RETURN REPORT” cada vez que
surja un problemay lo envie a Interacoustics, Drejerveenget 8, DK-5610 Assens, Dinamarca. Esto
también se aplicara en el caso de la devolucién de un aparato a Interacoustics.

3 Cuando sea necesario sustituir los fusibles del instrumento, debe usarse el tipo correcto indicado
en el instrumento.
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Procedimiento general de mantenimiento

El rendimiento y seguridad del dispositivo se mantendran si se siguen las siguientes
recomendaciones de mantenimiento y cuidado:

1

Se recomienda que se realice minimo una revisién anual del dispositivo para asegurar que las
propiedades acusticas, eléctricas y mecanicas son las adecuadas. Esto se debe realizar en un
taller con expertos para asi garantizar un servicio y reparacion adecuados.

Antes de la conexién a la red eléctrica, asegurese de que la tensidn de la red local corresponde
con la tension mostrada en la etiqueta del dispositivo.

Verifique que no haya ningin dafio en el aislamiento del cable de alimentacién o de los conectores
Y que no esté expuesto a ningln tipo de carga mecanica que podra ocasionar algun tipo de dafio.
Para una seguridad eléctrica maxima, desconecte todo instrumento que funcione con red eléctrica
cuando no esté en funcionamiento.

No coloque el dispositivo cerca de una fuente de calor y deje espacio suficiente alrededor del
dispositivo para asegurar una ventilacion apropiada.

Para asegurar la fiabilidad del dispositivo se deben llevar a cabo mediciones bioldgicas periddicas
en una persona de la cual ya se tengan datos. Esta persona podra ser el mismo operador.

Si la superficie del dispositivo o sus piezas estan sucias, estas se podran limpiar con un pafio
suave. Este puede llevar una pequefia solucion de agua con lavavajillas o algo similar. Se debe
evitar el uso de disolventes orgénicos y aceites aroméaticos. Desconecte siempre el enchufe de
alimentacion de red durante el proceso de limpieza y tenga especial cuidado de que no entre
liquido alguno en el interior del dispositivo 0 de sus accesorios.

Tras examinar a un paciente, se debe realizar una limpieza apropiada para asegurar que no haya
contaminacion alguna en las piezas que entran en contacto con los pacientes. Se deben tener en
cuenta las precauciones generales para evitar la transmision de enfermedades de un paciente a
otro. Si las almohadillas o las fundas estan contaminadas, se recomienda retirarlas del transductor
antes de proceder a la limpieza. Se podra realizar una limpieza frecuente con agua pero tambien
se permite un uso periédico de un desinfectante suave. Se debe evitar el uso de disolventes
orgénicos y aceites arométicos.

Se debe tener especial cuidado al trabajar con auriculares y otros transductores ya que una sacudida

mecanica podré causar una alteracion en la calibracion.
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Przeznaczenie
Audiometr przesiewowy AS608/AS608e zostat zaprojektowany jako urzadzenie przesiewowe do
wykrywania utraty stuchu. Moc wyjsciowa i specyfika tego rodzaju urzadzenia opierajg sie na
charakterystykach badan zdefiniowanych przez uzytkownika i moga sie rézni¢ w zaleznosci od
warunkow pracy i srodowiska. Wykonanie badania przesiewowego utraty stuchu przy uzyciu tego
rodzaju audiometru zalezy od wspotpracy z pacjentem. Tak, wiec wynik ,prawidtowy stuch” nie
powinien pozwoli¢ na zignorowanie objawéw, ktére w tym wypadku swiadczg przeciw temu
rozpoznaniu. Jesli wcigz utrzymujq sie obawy dotyczace czutosci stuchu, nalezy wdrozy¢ petng ocene
audiologiczna.

Audiometr AS608/AS608e przeznaczony jest do stosowania w cichym srodowisku, przez audiologéw,
profesjonalnych lekarzy stuchu lub przeszkolonych technikéw,. Zalecane jest korzystanie z urzadzenia
w temperaturach otoczenia w zakresie od 15 do 35 stopni Celsjusza.

Rozszerzone funkcje:
W poréwnaniu do urzadzenia AS608 mozliwosci urzadzenia AS608e zostaty rozszerzone o trzy
dodatkowe funkcje:

e Integracja z komputerem PC za posrednictwem oprogramowania Diagnostic Suite. Pozwala to
na przesyfanie audiogramow do oprogramowania w systemie Windows, oraz ich wy$wietlanie,
a takze przechowywanie w bazach danych OtoAccess™ lub Noah. Oprogramowanie
Diagnostic Suite zawiera takze zaawansowane funkcje raportowania i drukowania (podobne
do funkcji w module programowym AC440). Informacje dotyczace uzywania oprogramowania
na komputerze PC znajduja sie w instrukcji uzytkownika oprogramowania Diagnostic Suite.

e Oprdcz standardowych badah metoda reczna, urzadzenie AS6089s pozwala na wykonywanie
automatycznych testéw progowych opartych na metodzie Hughson-Westlakea zgodniej z
normg ISO 8253. Po zakonczeniu testu wyniki mozna przywotaé z pamieci wewnetrznej
urzadzenia AS608.

e Funkcja przekazywania informacji do pacjenta (Talk Forward) utatwia korzystanie z
urzadzenia AS608s w kabinach dzwiekowych.

Srodki ostroznosci

AWARN'NG Znak NIEBEZPIECZENSTWO wskazuje na sytuacje niebezpieczna, ktéra
S moze prowadzi¢ do Smierci lub powaznych obrazen.

Znak UWAGA, w potaczeniu z symbolem ostrzegawczym, wskazuje na

ACAUT'ON sytuacje niebezpieczna, ktéra moze prowadzié do pomniejszych lub
umiarkowanych obrazen ciata.

NO TICE Znak NOTA stuzy do wskazania dziatan nie zwigzanych z zagrozeniem dla
zdrowia.

NOTICE

1. Pamietaj, aby uzywac tylko takich natezen bodzcow, ktére beda dopuszczalne dla pacjenta.

2. Przetworniki (stuchawki, przewodnik kostny itd.) dostarczane z urzadzeniem sg skalibrowane
do tego urzadzenia — wymiana przetwornikdbw wymaga ponownej kalibracji.

3. Zaleca sie, aby elementy, ktére wchodzg w bezposredni kontakt z pacjentem (np. poduszeczki
stuchawek nausznych) byty poddawane standardowym procedurom odkazania przed
zastosowaniem u kolejnego pacjenta. Obejmuje to fizyczne czyszczenie i uzycie uznanego
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srodka odkazajgcego. Aby zapewni¢ odpowiedni poziom czystosci, nalezy przestrzegac
zalecen producenta w zakresie uzywania srodka odkazajagcego.

4. Mimo ze urzadzenie spetnia zasadnicze wymagania normy EMC, nalezy przedsiewzig¢ srodki
ostroznosci, aby unika¢ zbednej ekspozycji na pole elektromagnetyczne, np. od telefonéw
komaorkowych itp. Jesli urzadzenie jest uzywane w poblizu innego sprzetu, nalezy zwrécic
uwage, czy nie wystepujg wzajemne zaktocenia.

5. Utylizacja akumulatorow musi odbywac¢ sie zgodnie z przepisami krajowymi.

6. Nalezy pamieta¢, ze oznaczenie CE ma moc prawna tylko wéwczas, gdy niniejsza instrukcja
zostanie przettumaczona na jezyk narodowy uzytkownika nie pézniej niz w momencie
dostarczenia mu urzadzenia, jesli prawo krajowe wymaga tekstu w narodowym jezyku,
zgodnie z artykutem 4.4 Dyrektywy MDD.

Jedli to urzadzenie jest podtgczone do jednego lub wiecej urzadzen z oznaczeniem
medycznym CE w celu utworzenia systemu lub zestawu, oznaczenie CE jest wazne
takze dla tego potaczenia, jesli dostawca wydat oswiadczenie stwierdzajace, ze dla
tego potaczenia sg spetnione wymagania okreslone w artykule 12 dyrektywy w sprawie
sprzetu medycznego.

Wiaczanie i wylgczanie zasilania
Aby uruchomi¢ audiometr, nacisnij przycisk Zmiana tonu (3). Aby wylaczy¢ zasilanie audiometru,
przytrzymaj jednoczesnie przez kilka sekund dwa przyciski w ksztalcie kota obrotowego, 1) i 2).
Zasilanie audiometru zostanie takze wylgczone po uptynieciu 1, 2, 3, 4 lub 5 minut, w zaleznosci od
ustawien (patrz nastepny rozdziat).

Podstawowe badanie tonow czystych Instrukcja uzytkowania

A) Wybierz lewe lub prawe ucho do badania odpowiednio za pomocg przyciskéw F1 lub F2.
(w urzadzeniu AS608s nacisnij ponownie przycisk F1)

B) Wybierz czestotliwos¢ za pomocg przycisku "Frequency” (1).

C) Wybierz wymagane natezenie za pomocg HL dB (2).

D) Zaprezentuj ton dotykajgc wigcznika tonu (3).

Tony impulsowe: Tony przerywane - impulsowe wibiera sie po nacisnieciu przycisku "Pulse" (F3).
Tony modulowane: Tony modulowane lub czyste wybierane sg po nacisnieciu przycisku "Pure Tone
[ Warble" (F4).

Funkcje urzadzenia AS608e
Funkcje przekazywania instrukcji do pacjenta (Talk Forward) mozna wigczy¢, przytrzymujac pokretto
HL db (3). Jednoczesne przytrzymanie przycisku Talk (3) umozliwia dostosowanie gtosnosci
przekazywanych instrukcji.
Naciskanie pokretta czestotliwosci (1) umozliwia dostep do nastepujacych funkcji urzadzenia AS608s:
F1) Usuniecie wszystkich warto$ci progowych zapisanych w pamieci wewnetrznej urzadzenia AS608s.

F2) Zapisanie wartosci progowej niestyszalnego dzwieku.

F3) Wyswietlenie wartosci progowych dla lewej i prawej strony zapisanych w pamieci wewnetrznej
urzadzenia AS608s.

F4) Rozpoczecie procedury testu automatycznego wg metody Hughson-Westlakea (HW). Wiecej
informacji dotyczacych konfigurowania testu HW znajduje sie w nastepnym rozdziale.
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Konfiguracja

Aby uzyskac¢ dostep do menu konfiguracji urzagdzenia AS608/AS608s, nacisnij jednoczesnie przyciski
F1iF4,iprzytrzymaj przez 2 do 3 s.

AS608/AS608e — stownik panelu obstugi

Potozenie: Symbol: Funkcja:

F1 Right Wybiera prawg stuchawke. Przetgczanie miedzy lewg a
prawa strong (AS608s)

F2 Left Wybiera lewg stuchawke. zapis wartosci progowej (AS608s)

F3 Man / Pulse Wyhbierz Man, aby po dotknieciu wigcznika tonu
prezentowany byt ton. Wybierz Pulse, aby po dotknieciu
wigcznika tonu prezentowany byt ton przerywany.

F4 Pure Tone / Warble Rodzaj bodzca - ton czysty lub modulowany.

1 Frequency Hz Wybiera czestotliwos¢ bodzca.

2 HL dB Zmiana poziomu bodzca.

3 Tone Switch Wiacznik tonu bodzca.

A Tone Wskaznik prezentacji tonu.

B Response Wskaznik odpowiedzi pacjenta.

C External Power / Battery Wskaznik zasilania/stanu baterii.

status

S A
< mm |

30 dBn. 1000 Hz
lﬁﬂ Left Pulse Warble
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AS608/AS608e — stownik panelu potaczen

Potozenie: Symbol: Funkcja:
1 Battery Komora baterii na trzy baterie AA/LR6
2 Power / USB Gniazdo poditaczania zasilacza zewnetrznegoo ASA30M
3 Patient Resp. Gniazdo przycisku odpowiedzi pacjenta APS3.
4 Right Gniazdo prawej stuchawki DD45.
5 Left Gniazdo lewej stuchawki DD45.
5 0 493 H 2
@ Q Patient Resp. USB
-
O O
1
@
J L
l r
LO O

Wyjasnienie symboli znajdujacych sie na urzadzeniu:

»9\%m20—

W1. (zasilanie: dotaczone do sieci)
Wyt (zasilanie: odtgczenie od sieci)

Prad zmienny
Bezpiecznik
Uziemienie

Niebezpieczne napiecie

Patrz wyjasnienie w podreczniku

Urzadzenie typu

B
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Dane techniczne
Ponizsze dane techniczne okreslajg ogdlne aspekty urzadzenia. Doktadniejsze dane mozna znalez¢ w
Instrukcji obstugi w jezyku angielskim.

Normy:
Audiometr IEC 60645-1/ANSI S3.6, typ 4
Bezpieczenstwo IEC 60601-1
EMC (zgodnos¢ elektromagnetyczna):  IEC 60601-1-2

Kalibracja:
ISO 389-1 (DD45)
ISO 389-2 (EAR-Tone 3A and 5A)
PTB Report 1.61-64/04 (HDA280).
PTB Report 1.61-4039503/09 (DD45)

Medyczne oznaczenie CE:
Oznaczenie CE wskazuje, ze sprzet A/S firmy Interacoustics spetnia wymagania okreslone
w zatagczniku Il do dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej wyrobow medycznych. System jakosci
zostat zatwierdzony przez TUV — nr identyfikacyjny 0123.

Czestotliwosci i natezenia maksymalne:

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

Wejscie:

Ton, ton modulowany.

Wyijscie:

Lewe AC, Prawe AC.

Ttumik:

Od —10 do 100 dB HL z krokiem 5 dB.

Prezentacja tonéw:
Reczne lub odwrdcone (ustawienie wewnetrzne).
Mnogie impulsy 250 lub 500 ms (ustawienie wewnetrzne). Wigczone/wytgczone.

Przekazywanie Wbudowany mikrofon dla funkcji przekazywania informacji do pacjenta (Talk
informacji do pacjenta Forward). Czutos¢: 0-110 dB SPL. Z mozliwoscig regulaciji.
(AS608e):

Automatyczny zapis
danych progowych
(AS608e):

Kontrolowana przez pacjenta procedura Hughson-Westlakea zgodna z
normg ISO 8253-1.
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Funkcja zapisu Klawisz programowy (klawisz F) umozliwiajacy zapis danych w pamieci oraz

danych (AS608e): pamie¢ wewnetrzna na dane pomiaréw dla lewej i prawej strony. Zapisane
dane mozna przeglada¢ na wbudowanym wyswietlaczu albo przesta¢ do
komputera PC za pomoca modutu programowego Diagnostic Suite
Audiogram.

Oprogramowanie PC / interfejs (608e): Oprogramowanie Diagnostic Suite na komputer PC z
zaawansowanymi funkcjami raportowania i drukowania. Zgodno$¢ z bazami
danych OtoAccess(TM) i Noah.

Modulacja:
Modulacja +/- 5% 5 Hz.

Kalibracja:
Przewodnictwo powietrzne: ISO 389-1/ANSI S3.6 (DD45).

Wymiary:
Sz.xGt.xWys. : 22,5x 18 x5,5¢cm
Masa : 1,0 kg — z bateriami i stuchawkami. (1,6 kg — z torbg

transportowg TC608, stuchawkami redukujgcymi hatas, formatkami audiograméw itp.)

Zasilanie:
3 baterie typu AA/LR6 lub ASA30M, zasilacz zewnetrzny 5 V pradu statego
100, 110 — 120 V Prad przemienny +10%, 50 — 60 Hz.
220 - 240 V Prad przemienny +10%, 50 — 60 Hz.

Konstrukcja:
Obudowa z tworzywa sztucznedo.

Elementy skladowe

Zestaw stuchawkowy do audiometrii DD45.
200 formatek audiogramowych AF12.
Zestaw pisakéw, 3 pisaki.

Torba do przenoszenia

Instrukcja obstugi.

Instrukcja uzytkowania CE.

Informacje na temat naprawy
1 Firma Interacoustics przyjmuje odpowiedzialnos¢ za waznos¢ znaku CE, bezpieczenstwo,
niezawodnos¢ oraz dziatanie urzgdzenia tylko wtedy, gdy:

montaz, rozbudowa, regulacja, modyfikacja lub naprawy urzadzenia sg
przeprowadzane przez osoby upowaznione, w Polsce jest to firma Oticon Polska Sp. z
0.0.

sprzet jest serwisowany w odstepach co 1 rok,

instalacja elektryczna pomieszczen, w ktérych urzgdzenie jest wykorzystywane, jest
zgodna z odpowiednimi wymaganiami oraz

sprzet jest uzywany przez upowazniony personel zgodnie z dokumentacjg dostarczong
przez firme Interacoustics.

2 Istotne jest, aby uzytkownik (agent) wypemit RAPORT ZWROTNY zawsze, kiedy pojawia sie
problem i wystfat go do firmy Interacoustics na adres: Drejervaenget 8, DK-5610 Assens, Dania.
Nalezy to robi¢ takze zawsze, kiedy urzgdzenie jest zwracane do firmy Interacoustics. (Dotyczy
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to oczywiscie takze takich nie do pomyslenia sytuacji, jak zgon lub powazne pogorszenie stanu
zdrowia pacjenta lub uzytkownika).

3 Jesli jest konieczna wymiana bezpiecznikdw urzgdzenia, nalezy uzyé bezpiecznikéw
odpowiedniego rodzaju zgodnie z opisem na urzadzeniu.

Ogolne informacje na temat konserwacji
Przestrzegaj nastepujacych zalecen dotyczacych pielegnac;ji i konserwaciji, aby zapewni¢ niezawodng
i bezpieczng prace urzadzenia:

Zaleca sie, aby urzadzenie przynajmniej raz w roku byto poddawane kontroli pod katem sprawnosci w
zakresie parametrow akustycznych, elektrycznych oraz mechanicznych. Czynnosci te powinny by¢
przeprowadzone przez wyspecjalizowany punkt serwisowy, aby zagwarantowa¢ odpowiedni poziom
prac serwisowych i naprawczych.

Przed podtaczeniem urzadzenia do zrédta zasilania nalezy upewnic sie, czy napiecie sieci zasilajacej
jest zgodne z wartoscig wskazang na etykiecie urzadzenia.

Nalezy sprawdzi¢, czy izolacja przewodu zasilajgcego lub ztaczy nie jest uszkodzona oraz czy nie
wystepujg jakiekolwiek obcigzenia mechaniczne, ktére mogtby doprowadzi¢ do uszkodzenia
elementow.

W celu zapewnienia maksymalnego poziomu bezpieczenstwa, wytacz zasilanie urzadzenia, jesli
urzadzenie nie jest uzywane.

Nie umieszczaj urzadzenia w poblizu zrédet ciepta i zachowaj odpowiednig przestrzen wokot
urzadzenia, aby zapewni¢ odpowiednig wentylacje.

Aby zapewni¢ niezawodng prace urzadzenia, okresowo nalezy przeprowadzi¢ pomiary biologiczne,
wykorzystujgc w tym celu osobe ze znanymi danymi pomiarowymi. Ta osoba rowniez moze byc¢
operatorem urzadzenia.

Jesli powierzchnia urzadzenia lub jego czesci jest brudna, mozna uzy¢ miekkiej szmatki nasgczonej
tagodnym roztworem wody i ptynu do naczynh lub podobnego detergentu. Nie wolno stosowac¢
rozpuszczalnikdw organicznych oraz olejow aromatycznych. W przypadku czyszczenia urzadzenia
zawsze nalezy odtgczac przewdd zasilajacy. Nalezy zachowac ostroznosé, aby do wnetrzna
urzadzenia lub akcesoriéw nie dostaty sie zadne ciecze.

Po kazdym badaniu pacjenta nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie czynnosci czyszczenia, aby usungé
wszelkie zanieczyszczenia z elementéw, ktére miaty kontakt z pacjentem. Nalezy stosowaé ogdlne
Srodki ostroznosci, aby nie dopuséci¢ do przenoszenia chordb z jednego pacjenta na inne osoby.Jesli
wktadki uszne lub koncéwki uszne sg zabrudzone, zalecane jest usuniecie ich z przetwornika przed
czyszczeniem. Wkiadki lub koncowki nalezy czesto my¢ woda, natomiast okresowo nalezy rowniez
my¢ je tagodnym srodkiem dezynfekcyjnym. Nie wolno stosowac¢ rozpuszczalnikdw organicznych oraz
olejéw aromatycznych.

Podczas wykonywania czynnosci zwigzanych z stuchawkami lub innymi przetwornikami nalezy
zachowac¢ szczegodlng ostroznosé, poniewaz wszelkie mechaniczne wstrzasy moga spowodowac
zmiany kalibracji urzadzenia.
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Sihtotstarve

Skriininguaudiomeeter AS608/AS608e on seade kuulmiskao uurimiseks. Seda tilipi seadme
valjundtulemus ja spetsiifilisus pdhinevad kasutaja poolt maaratletud testikarakteristikutel ning véivad
olla erinevad séltuvalt keskkonnast ja kasutustingimustest. Kuulmiskao uurimine kaesolevat tliipi
kliinilise audiomeetri abil sdltub vastastikusest koost60st patsiendiga. Seega ei tohiks ,normaalse
kuulmise® tulemus sellisel juhul vdimaldada teiste vastunaidustuste ignoreerimist. Kuulmistundlikkuse
kahtluse korral saab teostada téieliku audioloogilise hindamise.

AS608/AS608e kasutaja peab olema audioloog, kuulmiselundite raviga tegelev professionaal voi
selleks spetsiaalse valjadppe saanud tehniline té6taja. Seadet peab kasutama vaikses keskkonnas.
Soovitav on kasutada seda instrumenti keskkonnas, kus temperatuur oleks vahemikus 15-35°C (59-

95°F).

Laiendfunktsioonid

Mudelil AS608e on vorreldes mudeliga AS608 kolm jargnevat lisafunktsiooni.

Arvutiihendus labi programmi Diagnostic Suite. See vBimaldab edastada ja kuvada
audiogramme Windows-i tarkvara abil ja salvestada andmeid andmebaasis OtoAccess(TM)
vOi Noah. Diagnostic Suite vGimaldab esitada ka lisaaruandeid ja andmeid vélja printida
(sarnaselt tarkvaramoodulile AC440). Juhised arvuti tarkvarakomplekti Diagnostic Suite
kasutamise kohta on esitatud selle kasutusjuhendis.

Lisaks tavalistele késitsi tehtavatele testidele véimaldab mudel AS608e teha standardile 1ISO
8253 vastavat patsiendi poolt juhitud Hughson Westlake automaatset kuulmislave testi. Kui
test on I6ppenud, saab tulemusi AS608 malust lihtsalt esitada.

Mudelil AS608e on etterddkimisfunktsioon (Talk Forward), mis vdimaldab eriti lihtsalt td6tada
helikabiinis.

Ettevaatusabindud

QWARNING osutab ohuolukorrale, mille tagajarjeks mittevéltimisel vdib olla surm vai

tdsine kehavigastus.

kasutamisel koos hoiatusstimboliga, osutab ohuolukorrale, mille
A CAUTION v

mittevaltimine vBib pdhjustada vaiksema vbi keskmise kehavigastuse.

NO TICE osutab tegevustele, mis ei ole seotud kehavigastustega.

NOTICE

1. Veenduge, et kasutate vaid sellist stimulatsiooniintensiivsust, mis patsiendile sobib.

Instrumendiga kaasas olevad muundurid (k&rvaklapid, luujuht jne) on kalibreeritud vastavalt
sellele instrumendile; muundurite valjavahetamise jarel tuleb need uuesti kalibreerida.

Patsientide vahetumisel on soovitatav vastavalt tavaparasele praktikale desinfitseerida
seadme osad, mis on patsiendiga otsekontaktis (nt kérvaklappide padjandid). See tdhendab
nende puhastamist ja heakskiidetud desinfektsioonivahendi kasutamist. Nduetekohase
puhtuse saavutamiseks tuleb desinfektsioonivahendi kasutamisel jargida tootja juhiseid.

Kuigi instrument vastab EMC nduetele, tuleb rakendada ettevaatusabindusid, et valtida
mittevajalikku kokkupuudet, nt mobiiltelefonidest jms parineva elektromagnetvéaljaga. Kui
seadet kasutatakse muude seadmete lahedal, tuleb veenduda vastastikuse héirimise
puudumises.
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5. Akud tuleb kasutuselt kdrvaldada vastavalt riiklikele eeskirjadele.

6. Pange tahele, et juhul, kui kohalike seaduste jargi peab tekst vastavalt MDD artiklile 4.4 olema
tblgitud, on CE-vastavusmargis seaduslik vaid siis, kui see juhis on télgitud kasutaja
emakeelde hiljemalt kattetoimetamisel.

Kui kéesolev aparaat on Glhendatud ihe vdi enama meditsiinilise CE-
vastavusmargisega seadmega, mis loovad stisteemi v6i komplekti, kehtib CE-
vastavusmargis ka kombinatsiooni kohta, kui tarnija on valjastanud téendi, mille
kohaselt on selle kombinatsiooni puhul taidetud meditsiiniseadmete direktiivis artiklis 12
toodud nduded.

Sisse- ja véaljaltlitamine
Audiomeetri sisselillitamiseks vajutage Tooni liliti (3) nupule. Audiomeetri valjalilitamiseks hoidke
kahte ratasnuppu 1) ja 2) mdne sekundi véltel korraga alla vajutatuna. Soltuvalt seadetest lulitub
audiomeeter automaatselt valja ka 1, 2, 3, 4 v8i 5 minuti parast (vt jargmist jaotist).

Baas-puhastooni Kasutamisjuhend
A) Valige soovitud kontrollitav kdrv, Vasak voi Parem kdrv vastaalt klahvidega F1 voi F2.
(valikluliti F1 mudelil AS608e).

B) Valige sagedus nupust "Frequency” (1).
C) Valige soovitud helitugevus nupust HL dB (2).
D) Seadistage esituse toon nupust Tone Switch (3).

Pulseeriv: Pulseeriva tooni saab valida vajutades nuppu "Pulse" (F3).

Triller: Nupust "Pure Tone / Warble" saab valida trillerdava v&i puhta tooni (F4).

AS608e funktsioonid

Etteraakimisfunktsiooni saab aktiveerida p6érdnupu HL db (3) allhoidmisega. Hoides raakimisnuppu
(3) all, saab reguleerida etteraakimise taset.

Sageduse pdodrdnupu (1) allhoidmisel saab mudelil AS608e kasutada F-klahve jargmiste funktsioonide
rakendamiseks.

F1) Kustutab k8ik AS608e sisemallu salvestatud lavivaartused.
F2) Salvestab mittekuulmise (Not Hear) lavivaartuse punkti.
F3) Kuvab vasaku/parema lavivaartuse AS608e sisemalus.

F4) Kaivitab Hughson Westlake automaattesti (HW-test) protseduuri. HW-testi haalestusjuhiseid
vaadake juhendi jArgmisest osast.

Haalestamine
Audiomeetri AS608/AS608e haalestusmeniisse sisenemiseks hoidke 2 - 3 minuti valtel samaaegselt
all klahvi F1 ja F4.
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AS608/AS608e — juhtpaneeli kirjeldus

Element Simbol Funktsioon

F1 Right Valib parema kdrvaklapi. Mudeli AS608e vasak/parem
valikliliti

F2 Left Valib vasaku kdrvaklapi. mudelil AS608 / Salvestab
lavivaartuse mudelil AS608e

F3 Man / Pulse Valige Man, kui soovite Tone Switch aktiveerimise korral
saada Uhtlast tooni. Valige Pulse, kui soovite Tone Switch
aktiveerimise korral saada impulsstooni.

F4 Pure Tone / Warble Valige stiimulina Pure tone vdi Warble (triller/Uhtlane toon).

1 Frequency Hz Maarab stiimuli sageduse.

2 HL dB Helitugevuse reguleerimine

3 Tone Switch Edastab stiimuli.

A Tone Esituse indikaator.

B Response Patsiendilt saadava vastuse indikaator.

C External Power / Battery Toitevoolu/akupatarei oleku indikaator.

status

HL dB

AS608

Screening Audiometer

Tone Switch

Frequency Hz

3

30 dBn. 1000 Hz
lﬁﬂ Left Pulse Warble
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AS608/AS608e — ihenduspaneeli kirjeldus

Element Sumbol Funktsioon

1 Battery Kolme AA/LR6 akupatarei hoidik

2 Power / USB Vilise toiteallika ASA30M

3 Patient Resp. Patsiendi vastuse liliti APS3 pistikupesa
4 Right Parema k6érvaklapi DD45 pistikupesa

5 Left Vasaku kérvaklapi DD45 pistikupesa

500040 3 MZ

Left Right Patient Resp. USB

J |
® ®
= r
LO Ol !

Seadmel olevate simbolite selgitus

Sees (toide: hendus vooluvérguga).
Véljas (toide: vooluvérgust eraldatud).
Vahelduvvool

Sulavkaitse

Maandus

Ohtlik pinge!

Vt selgitust kasutusjuhendist.

B-tllpi seadmed.

»9\-1%[']2 o —
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Tehnilised andmed
Kéaesolevad tehnilised andmed hélmavad seadme uldisi omadusi, tdpsemaid andmeid vt ingliskeelsest
kasutusjuhendist.

Standardid
Audiomeeter : IEC 60645-1, ANSI S3.6, tutp 4
Ohutus: : IEC 60601-1
EMC : IEC 60601-1-2

Kalibreerimine:
ISO 389-1 (DD45)
ISO 389-2 (EAR-Tone 3A and 5A)
PTB Report 1.61-64/04 (HDA280).
PTB Report 1.61-4039503/09 (DD45)

Meditsiiniline CE-vastavusmargis )
CE-vastavusmargis naitab, et Interacoustics A/S vastab meditsiiniseadmete direktiivi 93/42/EU
lisas Il toodud nBuetele. Susteemi kvaliteedi on heaks kiithud TUV — registreerimisnumber
0123.

Sagedused ja maksimaalsed intensiivsused

Saged | Vahelduvvool
us (Hz) (dB HL)
125 70
250 90
500 100
750 100
1000 100
1500 100
2000 100
3000 100
4000 100
6000 100
8000 90

Sisendid
Toon, trillerdavad toon.

Véljundid
Vasakpoolne AC (vahelduvvool), parempoolne AC (vahelduvvool).

Pingejagur
-10 kuni 100 dB HL, 5 dB sammudena.

Tooni edastamine
Kasitsi v8i reversina (sisemine seadistus).
Mitu impulssi 250 vdi 500 msec (sisemine seadistus). Sees/vdljas.

Etteradkimine Sisseehitatud etterdakimismikrofon. 0 — 110 dB SPL. Reguleeritav.
(AS608e):
Automaatne Patsiendi poolt juhitav Hughson Westlake protseduur vastavalt standardile 1ISO

lavivaartus (AS608e): 8253-1.

Salvestusfunktsioon  Salvestuse ja sisemalu funktsiooniklahv (F-klahv) AC, vasak/parem. Salvestatud
(AS608e): madtmisi saab vaadata audiomeetri naidikuekraanil vdi edastada arvutile
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kasutades audiogrammide tarkvaramoodulit Diagnostic Suite.

Arvuti tarkavara / Liides (AS608e). Arvutiprogramm Diagnostic Suite lisaaruannete esitamise ja
valjaprintimise funktsioonidega. Uhilduv andmebaasiga OtoAccess(TM) voi
Noah.
Modulatsioon
Trillerdav +/- 5% 5 Hz.

Kalibreerimine

Ohkjuhtimine : ISO 389-1/ANSI S3.6 (DD45).
Modtmed:
LxSxK : 22,5x18x55cm/8,9x7,1x 2,2 tolli
Kaal : 1,0 kg/2,2 naela — koos patareide ja kdrvaklappidega. (1,6

kg/3,5 naela — koos kandekoti (TC608), mirasummutavate kdrvaklappide, audiogrammilehtede
jm. varustusega)

Toide:
3 tk patareid AA/LR6 vdi ASA30M, valine toiteallikas 5 V alaldi
100, 110 — 120V AC +10%, 50 — 60 Hz.
220 - 240 V AC +10%, 50 — 60 Hz.

Konstruktsioon
Plastkoprus.

Eraldatavad osad

Audiomeetrias kasutatavad kérvaklapid DD45
Audiogrammide tabelid 200 AF12.
Kirjutusvahendite komplekt, 3 pastakat

Kott

Kasutusjuhend

CE-vastavusmargisega juhend

Remontimine
1 Interacoustics vastutab CE-vastavusmargise kehtivuse, seadme ohutuse, tdokindluse ja toimivuse
eest, kui:

kokkupanekut, laiendusi, seadistusi, muudatusi ja parandustdid teostavad volitatud
tootajad;

peetakse kinni tiks kord aastas tehtava hoolduse ndudest;
vastava ruumi elektriseadmed vastavad asjakohastele nduetele ja

seadet kasutavad volitatud t66tajad vastavalt Interacousticsi poolt tagatavale
dokumentatsioonile.

2 On oluline, et klient (muugiesindaja) taidab probleemi tekkimisel alati aruande RETURN REPORT
(Tagastusaruanne) ja saadab selle aadressile: Interacoustics, Drejervaenget 8, DK-5610 Assens,
Taani. Seda tuleb alati teha ka siis, kui seade tagastatakse ettevottele Interacoustics. (See kehtib
loomulikult ka halvimatel juhtudel — kasutaja vdi patsiendi surma voi tdsise vigastuse korral).

3 Kui seadme kaitsmed vajavad vahetamist, tuleb asendamisel kasutada seadmel margitud diget
tulpi kaitsmeid.
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Uldised hooldusprotseduurid
Instrumendi t66v8ime ja ohutuse tagamiseks pidage kinni allpool esitatud hooldus- ja
teenindussoovitustest.

Vahemalt kord aastas soovitatakse lasta kontrollida, et instrumendi akustilised, elektrilised ja
mehaanilised omadused vastavad nBuetele. See tuleb lasta teha téokojas, kus tagatakse
nduetekohane hooldus ja remont.

Enne toitepinge Uhendamist veenduge, et kasutatav pinge vastab instrumendi sildil olevale pingele.

Vaadake Ule, et toitekaabli isolatsioon ja litmikud ei ole vigastatud ning neile ei mdju mingid
mehaanilised koormused, mis vdivad vigastusi p6hjustada.

Elektriohutuse tagamiseks lilitage toide selleks ajaks valja, kui instrumenti ei kasutata.

Arge paigutage instrumenti mingi soojusallika lahedusse ja jatke instrumendi imber piisavalt ruumi, et
tagada nduetekohane ventilatsioon.

Instrumendi usaldusvéaarsuses veendumiseks tuleb sellega perioodiliselt kontrollida teadaolevate
andmetega isikut. See isik vdiks olla instrumendi operaator.

Maardunud instrumenti voi kasutatavaid tarvikuid tuleb puhastada pehme lapiga, mis on kergelt
niisutatud ndudepesuvahendiga vdi sarnase vahendiga. Orgaanilisi lahusteid v8i I6hnadli kasutada ei
tohi. Puhastamise ajaks votke toitekaabli pistik vélja ja olge ettevaatlik, et puhastusvedelik ei satu
instrumendi voi tarviku sisemusse.

Péarast iga uuringuprotseduuri tuleb patsiendiga kokkupuutunud tarvikuid hoolikalt puhastada ja
veenduda, et need ei ole saastunud. Haiguste Uhelt patsiendilt teisele edasikandumise valtimiseks
tuleb jargida Uldisi hugieenindudeid. Juhul, kui kdrvapadjad v6i -otsakud on saastunud, siis
soovitatakse need puhastamise ajaks muundurilt kindlasti eemaldada. Tavaliseks puhastamiseks voib
kasutada vett, kuid perioodiliselt tuleks kasutada mddduka toimega desinfitseerivat vahendit.
Orgaanilisi lahusteid v6i I6hnadli kasutada ei tohi.

Kuulareid ja kuulmisabivahendeid tuleb kasitleda vaga ettevaatlikult, sest mehaanilised 166gid vbivad
nende kalibreerimissatteid muuta.
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Javasolt felhasznalas

Az AS608/AS608e szlir audiométer a hallascsokkenés szlirésére szolgal.Az eszkdz altal nyujtott
adatok és a specifikacid a felhasznal6 altal meghatarozott vizsgalati karakterisztikan alapul és a
mikodtetési és kornyezeti feltételektdl fliggéen valtozhat.A hallascsokkenés szlirése ezen eszkdzzel,
a pacienssel val6 egyiittmikodésen alapul. A “normalis hallas” eredmény nem lehet ok mas
ellenjavallatok figyelmen kivil hagyasara. Ha a hallassal kapcsolatban kételyek meriilnek fel, teljes
hallasvizsgélatot kell végezni.

Az AS608/AS608e késziléket audiolégus, Klinikai elektrofiziologus, szakorvos hasznalhatja, csendes
kérnyezetben.Az ajanlott miikddtetési kornyezeti hdmérséklet 15-35 °C.

Kibovitett funkciok:

Az AS608e az AS608 készllék ismert funkcioit boviti ki tovabbi hasznos funkciokkal:

Asztali szamitégéppel valé integralas a Diagnostic Suite szoftver segitségével. Ez lehetévé
teszi, hogy az audiogramok tovabbithaték és megjelenitheték legyenek Windows platformon,
valamint tarolni lehessen 6ket OtoAccess (TM) vagy Noah adatbazisokban. A Diagnostic Suite
szoftver specialis, (az AC440 szoftvermoduléhoz hasonld) jelentéskészitési és nyomtatasi
funkcidkat is kinal. Az asztali szamitdgépes szoftvercsomag hasznalatarél bévebben a
Diagnostic Suite szoftver haszndalati Utmutatojaban nyuijt tajékoztatast.

A hagyomanyos manualis tesztkészités mellett az AS608e egy Hughson Westlake tipusu
paciens altal vezérelhetd automatikus kiiszobérték tesztel6t is magaban foglal, amely megfelel
az ISO 8253 szabvanynak. A teszt befejezésével az eredmények kdnnyen eléhivhatdk az
AS608 belsd memoriajabal.

Talk Forward (beszédhang) funkcio, amely megkonnyiti az AS608e készillék hasznéalatét,
kulonosképpen hangszobéban.

Eloirasok

AWARN.NG A WARNING (Vigyazat!) cimke olyan potencialis veszélyhelyzetre hivja fel a

figyelmet, mely halalt vagy sulyos sérilést okozhat, ha nem héritjak el.

A CAUTION (Figyelem) cimke és a biztonsagi jeldlés olyan potencialis

ACAUTK)N veszélyre hivja fel a figyelmet, amely — ha nem haritjak el — kisebb vagy

kbzepes sériilést okozhat.

NO TICE A NOTICE (Megjegyzés) cimke egyéb, - a személyi sériiléssel nem

Osszefliggd — gyakorlati megjegyzésre hivatkozik.

NOTICE

1.

Csak olyan szimul&cios intenzitast hasznaljon, amely a beteg szamara elfogadhato.

A miszerhez mellékelt transzduktorok (fejhallgatok, csontvezetdk stb.) ehhez a miiszerhez
vannak kalibralva. Ha lecseréli 6ket, kalibraciét kell végezni.

Javasoljuk, hogy a beteggel kdzvetlenul érintkezd alkatrészeket (példaul a filhallgaté parnait)
vesse ala a szabvanyos fert6tlenitd eljarasnak minden kezelés kozott. Ide tartozik a fizikai
tisztitas és az elfogadott fertétlenitd szerek hasznalata. Mindig kdvesse az adott fert6tlenitd
szer gyartdjanak utasitasait a megfelel tisztasag eléréséhez.

Habar a készillék megfelel a vonatkoz6 EMC kdvetelményeinek, vigyazzon arra, hogy ne
tegye ki sziikségteleniil elektromagneses mezének (példaul mobiltelefon). Ha a késziiléket
mas miszerek mellett hasznalja, ellenérizze, hogy nem zavarjak-e egymast.
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5. Az elemeket a helyi térvények szerint kell artalmatlanitani.

6. A CE jelolés csak akkor érvényes, ha ezt a kezelési utmutatét legkésébb kiszallitaskor
leforditottak a felhasznald nyelvére abban az esetben, ha a nemzeti térvények elbirjak a
szoveg leforditasat az MDD 4.4-es cikkelye szerint.

Ha ezt a készliléket mas olyan eszkdzdkhoz csatlakoztatja, amelyek orvosi CE
jeléléssel rendelkeznek, a CE jeldlés csak akkor érvényes a teljes rendszerre, ha a
szallit6é nyilatkozatot adott ki, miszerint az MDD 12-es cikkelye kdvetelményeinek a
rendszer megfelel.

A készulék be- és kikapcsolasa
Az audiométer bekapcsolasahoz nyomja meg a Tone Switch (Hangkapcsolo) (3) gombot. Az
audiométer kikapcsolasahoz nyomja be egyszerre és néhdny masodpercig tartsa benyomva az 1) és
2) forgbgombokat. Az audiométer automatikusan kikapcsol 1, 2, 3, 4 vagy 5 perc mulva, a beallitdsok
fuggvényében (lasd a kdvetkezd részt).

Tiszta alaphang — Kezelési utmutato

A) Vélassza ki a vizsgalni kivant oldalt (bal: F1, jobb: F2). (kapcsolja be az F1 funkciét az
AS608e-n)

B) Vélassza ki a frekvenciat a "Frequency" gombbal (1).

C) Valassza ki a kivant intenzitast a (2) gombbal.

D) A hangot a (3) gomb megnyomasaval kapcsolhatja be.

Pulzéalas: Pulzal6 hang a "Pulse" (F3) gomb megnyomasaval adhato ki.

Dallam: A tiszta hangok és dallamok kdzétt s a "Pure Tone / Warble" (F4) gomb megnyomaséval
lehet valasztani.

AS608e funkciok

A Talk Forward (beszédhang) funkciét a HL db (3) forgathaté gombbal aktivalhatja. Mikézben
lenyomva tartja a Talk (beszéd) gombot (3), beallithatdé a beszédhang szintje.

A frekvencia forgathaté gombjanak (1) benyomasaval a kovetkezd AS608e F-billentyl funkciok
érhetdk el.

F2) Not Heard (nem hallott) kiiszdbérték-pont tarolasa.
F3) AS608e késziilék belsé memoériajaban tarolt L/R (jobb/bal) kiiszobértékek megjelenitése.

F4) A Hughson Westlake (HW) automatikus tesztelési eljaras elinditasa. A HW teszt beallitasairol
részletesebben olvashat a kdvetkez6 fejezetben.

Beallitasok
Az AS608/AS608e beallitasok meniijének eléréséhez nyomja meg az F1 és F4 gombokat egyszerre,
2-3 masodpercig.
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AS608/AS608e - A kezel6panel ismertetése

Pozicio: Jel: Funkcio:

F1 Right Jobb fiilhallgato kivalasztasa Valtas L/R (bal/jobb) kdzott
AS608e késziiléken

F2 Left Bal fllhallgaté kivalasztasa a 608 esetében/ Tarolja a
kuszobértéket az AS608e esetében

F3 Man / Pulse Man” — a Tone Switch (3) megnyomasara hangot ad. Pulse”
— a Tone Switch (3) megnyomasara pulzalé hangot ad.

F4 Pure Tone / Warble Tiszta hang és dallam koz6tti valasztas

1 Frequency Hz A frekvencia bedllitasa

2 HL dB Az intenzitads bedllitasa

3 Tone Switch A hang kiadésa

A Tone Hanginger jelz6

B Response Paciens visszajelzés jelzd

C External Power / Battery A tapfesziiltség, illetve az elem lemertlésének jelzdje

status

HL dB

AS608

Screening Audiometer

Tone Switch

Frequency Hz

2 3
A B C
< mm |

30 dBn. 1000 Hz
lﬁﬂ Left Pulse Warble
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AS608/AS608e - A csatlakozdépanel bemutatasa

Pozicio: Jel: Funkcio:

1 Battery Elemtart6 - 3 db ceruzaelem (AA/LR6)

2 Power / USB ASA30M (vagy ennek megfelel6) tapegység csatlakozdja /
USB

3 Patient Resp. A beteg visszajelz6 APS3 csatlakozdja

4 Right A jobb THD39 fllhallgaté csatlakozoja

5 Left A bal THD39 fiilhallgaté csatlakozéja

SOQO40 3 MZ

Left Right Patient Resp. USB

&
1o oll

A készuléken talalhaté szimbolumok magyarazata:

Bekapcsolva (Csatlakozik az elektromos hal6zathoz)
Kikapcsolva (Nem csatlakozik az elektromos hal6zathoz)
Valtéaram

Biztositék

Fold

Veszélyes fesziiltség

Lasd a magyarazatot a kézikényvben

B tipusi eszkoz

»&\wl—[l]l o -
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Miiszaki adatok
Ezek a miiszaki adatok a késziilék altalanos tulajdonsagait olelik fel. Részletesebb adatok az angol
nyelv kézikdnyvben talalhatok.

Szabvanyok:
Hallasmérd : IEC 60645-1/ANSI S3.6, Type 4
Biztonsag : IEC 60601-1
EMC : IEC 60601-1-2

Kalibrélas:

ISO 389-1 (DD45)

ISO 389-2 (EAR-Tone 3A and 5A)
PTB Report 1.61-64/04 (HDA280).
PTB Report 1.61-4039503/09 (DD45)

Orvosi CE jelzés:
A CE jelzés azt mutatja, hogy az Interacoustics A/S megfelel a 93/42/EEC MDD (Orvosi
Eszkdzok Direktivaja) 1l. mellékletében kdzolt feltételeknek. A minéségi rendszer jovahagyasat
a TUV végezte - azonositdszam: 0123.

Frekvenciak és maximalis intenzitasok:

Frek. AC
Hz. (Segédvezérlé
s)
dB HL
125 70
250 90
500 100
750 100
1000 100
1500 100
2000 100
3000 100
4000 100
6000 100
8000 90
Bemenetek:

Tiszta hang, trillazé hang

Kimenetek:
Bal AC, jobb AC

Szabélyozok:
-10-t61 100 dB HL-ig 5 dB-es Iépésekben.

Hangkeltés:
Manualis vagy forditott (belsé beallitas)
Tobb pulzalas 250 vagy 500 msec (belsé beallitas) Be/ki.

Talk Forward Beépitett mikrofon a beszédhanghoz. 0-110dB SPL. Szabalyozhatd.
(beszédhang)

(AS608e):

Auto Threshold Paciens éltal vezérelhet6 Hughson Westlake eljaras az ISO 8253-1

(automatikus szabvanynak megfelelGen.
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kiiszobérték)

(AS608e):

Store Function Programozott billenty (F-billenty() tarolégomb és bels6 memodria AC L/R
(Téarolasi funkcio) (bal/jobb). A tarolt mérések megtekinthet6k a beépitett kijelz6n vagy
(AS608e): atvihet6k szamitdgépre, a Diagnostic Suite audiogram, szoftvermodul

segitségével.

PC szoftver/ Interfész (608e): Diagnostic Suite szoftver specialis jelentéskészitési és nyomtatasi
funkciokkal. OtoAccess(TM) és Noah kompatibilitas

Modulé&cio:
Trillazo hang +/- 5% 5 Hz.

Kalibralas:
Légvezetés : ISO 389-1/ANSI S3.6 (DD45).
Méretek:
hxszxm: : 22,5x18x5,5¢cm
Tomeg: : 1 kg — elemekkel és fulhallgatoval. (1,6 kg —a TC608 taskaval,

a zajcsokkent§ fulhallgatoval, az audiogram tablakkal, stb.)

Aramforras:
3 db ceruzaelem (AA/LR6 vagy ASA30M), kilsé tapegyseg 5V DC.
100, 110 — 120V AC +10%, 50 — 60 Hz.
220 - 240 V AC £10%, 50 — 60 Hz.

Felépités:
Mianyag haz.

Levehet6 részek

DDA45 audiometrikus headset
200 AF12 hallasgorbe-diagramok
Tollkészlet, harom darab.

Taska

Kezelési tmutatd

CE kézikonyv.

A javitasrol
1 Az Interacoustics csak akkor felel6s a CS jel6lés érvényességéért és a készllék biztonsagaért,
megbizhatdsagaért és teljesitményért, ha:

az Osszerakast, bdvitést, atallitdst, médositasokat és javitasokat hivatalos
szakemberek végzik,

betartjak az évenkénti szervizelést,
a helyiség elektromos berendezései megfelelnek a kdvetelményeknek, és

a késziléket arra jogosult szakemberek haszndljdk az Interacoustics altal biztositott
dokumentumokban irtaknak megfeleléen.

2 Fontos az is, hogy a vevd minden hiba alkalmaval kitdltse a Visszakildési jelentést, és elklldje az
Interacoustics, Drejervaenget 8, DK-5610 Assens, Denmark cimre. Ezt minden alkalommal el kell
végezni, amikor egy miszert visszakilldenek az Interacoustics szamara. (Ez természetesen
abban az elképzelhetetlen esetben is érvényes, ha a beteg vagy a felhasznalo halalt vagy sulyos
sérlilést szenved.)
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3 A mUszer biztositékait a feliraton szerepl6 tipusra kell cserélni.

Altalanos karbantartési eljarasok
A berendezés j6 teljesitménye és biztonsagos lizemeltetése csak abban az esetben tarthat6 fenn, ha
a kovetkez6 karbantartasi eléirasokat betartjak:

Javasolt a berendezésen évente legalabb egyszer altalanos atvizsgalast végezni, az akusztikus,
elektromos és mechanikus funkcidk megfelel§ mikodésének ellendrzése végett. A szakszeriien
kivitelezett karbantartas vagy javitas érdekében ezt az atvizsgalast erre jogosult szakszerviz
végezheti.

Miel6tt a késziiléket az elektromos halézatra csatlakoztatna, ellendrizze, hogy a halézati fesziiltség
megfelel a késziilék cimkéjén feltiintetett fesziiltségértéknek.

Ellenérizze a tapkabelt és a csatlakozddugaszt és gy6z6djén meg rola, hogy nem sériiltek. Ovja a
kabeleket és dugaszokat a nyomaodastol.

Az elektromos eszkdzdk fokozott védelme érdekében javasolt kikapcsolni azt a haldzatra kétott
berendezést, melyet nem hasznalnak.

Ne helyezze a berendezést héforras kdzelébe és biztositson elég helyet a berendezés mellet, a
megfelel6 szell6zéshez.

A berendezés megbizhaté mikddésének fenntartasa érdekében idészakosan bioldgiai méréseket kell
végezni, j6l ismert paciensadatokkal rendelkezd alanyon. Ez a személy lehet akar maga a gépkezelé.

Ha a berendezés feliilete vagy alkatrészei szennyezettek, tisztitsa meg egy puha ronggyal, melyet
el6tte enyhe tisztitoszeres vizzel kissé megnedvesitett. A szerves oldoszerek és aromas olajok
hasznalata keriilendd. A berendezés tisztitasa el6tt valassza le a berendezést az elektromos
halozatrél. Ugyeljen, nehogy folyadék keriiljon a berendezés belsejébe vagy tartozékaiba.

Minden egyes vizsgalat utan alapos tisztitassal kell biztositani, hogy nem Iéphet fel fertézés, amikor
az Uj paciens a készilékkel érintkezik. A fert6z6 betegségek tovabbitasanak elkeriilése érdekében
mindig be kell tartani az altalanos 6vintézkedéseket. Ha a fiilparnak vagy fiilcsipeszek szennyezettek,
nyomatékosan javasoljuk, hogy tisztitas el6tt tavolitsak el azokat az érzékel6bdl. A késziilék vizzel
val6 gyakori takaritasa mellett idénként enyhe hatasu fertétlenitészert is alkalmazni kell. A szerves
oldészerek és aromas olajok hasznalata kerllendd.

A fulhallgatokkal és transzduktorokkal fokozott dvatossaggal kell banni, mert a legkisebb Gt6dés is a
kalibradlas megvaltozasat okozhatja.
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Bedoeld gebruik

De screening-audiometer AS608/AS608e is ontwikkeld als apparaat voor de screening van
gehoorverlies. De uitvoer en specificiteit van dit type apparaat zijn gebaseerd op de door de gebruiker
gedefinieerde testkenmerken en kunnen meevariéren met de omgevings- en bedrijfsomstandigheden.
Het bepalen van een gehoorverlies met behulp van dit type audiometer is afhankelijk van de interactie
met de patiént. Bij het resultaat “normaal gehoor” moeten andere contra-indicaties niet worden
genegeerd. Er moet een volledige audiologische evaluatie plaatsvinden als de zorgen met betrekking
to gehoorgevoeligheid blijven bestaan.

De audiometer AS608/AS608e is bedoeld voor gebruik door een audioloog, zorgprofessional of een
goed opgeleide audiologie-assistent in een stille omgeving. Aanbevolen wordt om het instrument te
gebruiken bij een omgevingstemperatuur binnen het bereik van 15-35 graden Celsius.

Uitgebreide functies:
Bij de AS608e zijn de functies van de AS608 uitgebreid met de volgende drie extra kenmerken:

e Computerintegratie via de Diagnostic Suite-software.Hiermee kunnen audiogrammen
overgezet worden naar en weergegeven worden in de Windows-software en opgeslagen
worden in de OtoAccess ™-of Noah-database. De Diagnostic Suite omvat ook geavanceerde
rapportage- en afdrukmogelijkheden (vergelijkbaar met de AC440 softwaremodule.) Zie de
handleiding bij Diagnostic Suite voor instructies over hoe u de softwaresuite kunt gebruiken.

¢ Naast traditionele handmatige testen beschikt de AS608e over een Hughson Westlake door
de patiént geregelde automatische drempeltest die voldoet aan ISO 8253. Als de test voltooid
is, kunnen de resultaten eenvoudig afgelezen worden in het internet geheugen van de AS608.

e Talk Forward-functie waardoor de AS608e eenvoudig te bedienen is, vooral in geluidscabines.

Voorzorgsmaatregelen

A ‘ ARN.NG WAARSCHUWING geeft een gevaarlijke situatie weer die, indien niet
‘ w LA | | vermeden, kan leiden tot dood of ernstige verwondingen.

LET OP, gebruikt met het veiligheid waarschuwingssymbool, geeft een
A CAUTION | | gevaarlijke situatie weer die, indien niet vermeden, kan leiden tot lichtere
verwondingen.

NOTICE OPMERKING wordt gebruikt om praktijken te bespreken die geen betrekking
hebben op persoonlijke verwondingen.

NOTICE

1. Gebruik alleen stimuliniveaus die aanvaardbaar zijn voor de patiént.

2. De bij het instrument geleverde transducer (hoofdtelefoon, beengeleider enz.) zijn voor dit
instrument gekalibreerd. Bij vervanging van transducer moet opnieuw gekalibreerd worden.

3. Geadviseerd wordt om onderdelen die rechtstreeks contact maken met de patiént (bijv. de
kussentjes van oortelefoons) tussen patiénten door de standaard desinfectieprocedures te
laten ondergaan. Hierbij moeten deze fysiek gereinigd worden en moet gebruik worden
gemaakt van een erkend desinfectiemiddel. Volg de instructies van de betreffende fabrikant
voor het gebruik van dit desinfectiemiddel om ervoor te zorgen dat de reiniging afdoende is.

4. Hoewel het instrument voldoet aan de relevante EMC-eisen, dienen voorzorgsmaatregelen te
worden genomen om onnodige blootstelling aan elektromagnetische velden, bijv. van mobiele




c € Gebruiksaanwijzing AS608/AS608e - Nederlands
Datum: 2011-02-15 Pagina 2/7

telefoons e.d., te voorkomen. Als het apparaat wordt gebruikt naast andere apparatuur, moet
ervoor worden gezorgd dat deze elkaar onderling niet storen.

5. Volg bij het weggooien van batterijen de nationale regelgeving.

6. De CE-markering is alleen geldig als deze gebruiksaanwijzing uiterlijk bij levering aan de
gebruiker is vertaald in diens nationale taal indien de nationale wetgeving een tekst in de
nationale taal voorschrijft conform artikel 4.4 MDD.

Bij aansluiting van dit apparaat op één of meer andere apparaten met een medische
CE-markering voor de vorming van een systeem of pakket, geldt de CE-markering ook
voor de combinatie uitsluitend indien de leverancier een verklaring heeft afgegeven dat
de combinatie voldoet aan de eisen in artikel 12 van de Richtlijn medische
hulpmiddelen (MDD).

Aan -en uitzetten
Om de audiometer aan te zetten drukt u op de toonschakelaar (3) knop. Om de audiometer uit te
zetten houdt u de twee draaiwielknopjes 1) en 2) een paar seconden tegelijk ingedrukt. De audiometer
gaat ook automatisch na 1, 2, 3, 4 of 5 minuten uit, afhankelijk van de instellingen (zie het volgende
onderdeel).

Pure basistoon bedieningsaanwijzing
A) Selecteer gewenst testoor Linker- of Rechteroor met respectievelijk F1 of F2 (schakel met
F1 op AS608e).

B) Selecteer gewenste frequentie met de “Frequency” (Frequentie) knop (1).
C) Selecteer gewenste intensiteit met HL dB (2).
D) Bied toon aan door de “Tone Switch” (Toonschakelaar) aan te raken (3).

Pulseren: Pulserende tonen zijn beschikbaar door op de “Pulse” (Pulseren) knop (F3) te drukken.

Warble: Warble tonen of pure/zuivere tonen zijn beschikbaar door op de “Pure Tone / Warble”
(Zuivere toon / Warble) knop (F4) te drukken.

Functies van de AS608e

Talk Forward wordt geactiveerd door het draaiwiel HL db (3) naar beneden te houden. Het Talk
Forward-niveau kan aangepast worden door de Talk-knop (3) in te drukken.

De volgende AS608e F-toetsfuncties kunnen geopend worden door op het frequentiedraaiwiel te
drukken (1).

F1) Verwijder alle drempels die zijn opgeslagen in het interne geheugen van de AS608e.
F2) Sla een Niet gehoord-drempelpunt op.
F3) Geef de L/R-drempels weer die zijn opgeslagen in het interne geheugen van de AS608e.

F4) Start de Hughson Westlake (HW) automatische testprocedure. Zie het volgende hoofdstuk voor
instructies over het instellen van de HW-test.

Instellingen
Om het instellingenmenu van de AS608/AS608e te openen, drukt u2 tot 3 seconden tegelijkertijd op
F1l en F4.
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AS608/AS608e — Overzicht bedieningspaneel

Cijfer: Symbool: Functie:

F1 Right Hiermee selecteert u de rechter hoofdtelefoon. L/R wisselen
op AS608e

F2 Left Hiermee selecteert u de linker hoofdtelefoon on 608 /
drempel opslaan op AS608e.

F3 Man / Pulse Selecteer “Man” (Handmatig) om een continu toon aan te
bieden als de “Tone Switch” (Toonschakelaar) geactiveerd
wordt. Selecteer Pulse (Pulseren) om pulserende tonen aan
te bieden als de “Tone Switch” (Toonschakelaar) geactiveerd
wordt.

F4 Pure Tone / Warble Hiermee selecteert u een pure/zuivere toon of warble toon
als stimulus.

1 Frequency Hz Hiermee selecteert u de stimulusfrequentie.

2 HL dB Instelling van intensiteit

3 Tone Switch Biedt stimulus aan.

A Tone Geeft aanbieden van de toon aan.

B Response Geeft respons van patiént aan.

C External Power / Battery Geeft de status aan of apparaat aan staat en vermogen

status

batterij.

AS608

Screening Audiometer

Tone Switch

Frequency Hz

V|

) = ey |
30 dBu. 1000 Hez
Left Pulze Warble
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AS608/AS608e — Overzicht aansluitpaneel

Cijfer: Symbool: Functie:
1 Battery Batterijhouder voor drie batterijen AA/LR6
2 Power / USB Aansluiting voor externe voeding ASA30M
3 Patient Resp. Aansluiting voor patiéntresponsknop APS3
4 Right Aansluiting voor rechter hoofdtelefoon DD45
5 Left Aansluiting voor linker hoofdtelefoon DD45
I I 1l 1l i i 1L 1L i i 1L 1l I I I
5 O 493 H 2
@ Q Patient Resp. USB
>
O O
1
@
J L
l r
Lo Ol

Verklaring van symbolen op het instrument:

3-9\%—[']2 o —

Aan (Power: aangesloten op de netvoeding)
Uit (Power: niet aangesloten op de netvoeding)
Wisselstroom

Zekering

Massa

Gevaarlijke spanning

Lees de verklaring in de handleiding

Type B-apparatuur
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Technische specificaties
De hier vermelde technische specificaties hebben betrekking op de algehele aspecten van het
instrument. Kijk voor nadere details in de Engelstalige Operation Manual.

Normen:
Audiometer : IEC 60645-1/ANSI S3.6, Type 4
Veiligheid : IEC 60601-1
EMC : IEC 60601-1-2

Kalibratie:

ISO 389-1 (DD45)

ISO 389-2 (EAR-Tone 3A and 5A)
PTB Report 1.61-64/04 (HDA280).
PTB Report 1.61-4039503/09 (DD45)

Medische CE-markering:
De CE-markering geeft aan dat Interacoustics A/S voldoet aan de eisen in Annex Il van de
Richtlijn medische hulpmiddelen 93/42/EEG. Het kwaliteitssysteem is goedgekeurd door TUV
onder nummer 0123.

Frequenties en maximale intensiteiten:

Freq. AC
Hz. dB HL
125 70
250 90
500 100
750 100

1000 100

1500 100

2000 100

3000 100

4000 100

6000 100

8000 90

Ingangen:
Tone, Warble Tone.

Uitgangen:
Left AC, Right AC.

Verzwakker:
-10 to 100 dB HL in stappen van 5 dB.

Toonweergave:
Handmatig of omgekeerd (interne instellingen).
Meervoudige pulsen 250 of 500 msec (interne instellingen). Aan/uit

Talk Forward In gebouwde spreekmicrofoon. 0-110dB SPL. Verstelbaar.

(AS608e):

Auto drempel Door patiént geregelde Hughson Westlake-procedure conform ISO 8253-1.
(AS608e):

Opslagfunctie Softkey (F-toets) opslagtoets en intern geheugen voor AC L/R. Opgeslagen
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(AS608e): metingen kunnen weergegeven worden op het ingebouwde scherm of
overgezet worden naar de computer met de Diagnostic Suite Audiogram-
softwaremodule.

PC Software / Interface (608e): De Diagnostic Suite PC-software met geavanceerde rapportage- en
afdrukfuncties. Geschikt voor OtoAccess(TM) en Noah.

Modulation:

Modulatie:
Warble +/- 5% 5 Hz.

Kalibratie:
Luchtgeleiding: SO 389-1/ANSI S3.6 (DD45).
Afmetingen:
BxDxH: : 22,5x18x5,5cm
Gewicht : 1,0 kg — inclusief batterijen en hoofdtelefoon. (1,6 kg — inclusief TC608
draagtas met hoofdtelefoon met Peltor dempingskappen en
audiogrampapier etc).
Vermogen:

3 batterijen type AA/LR6 of ASA30M, externe voeding 5V DC
100, 110 — 120V AC +10%, 50 — 60 Hz.
220 - 240 V AC +£10%, 50 — 60 Hz.

Constructie:
Kunststof behuizing.

Afneembare onderdelen
Audiometrische hoofdtelefoon DD45.
Audiogramkaarten 200 AF12.
Pinnenset, 3 pinnen.

Draagtas

Bedieningshandleiding.
CE-handleiding.

Over reparaties
1 Interacoustics acht zich uitsluitend aansprakelijk voor de geldigheid van de CE-markering,
veiligheidseffecten, betrouwbaarheid en prestaties van de apparatuur indien:

handelingen betreffende montage, uitbreiding, naregeling, aanpassing of reparatie
worden uitgevoerd door daartoe bevoegde personen,

een service-interval van 1 jaar wordt aangehouden,

de elektrische installatie van de betreffende ruimte voldoet aan de toepasselijke
voorschriften en

de apparatuur wordt gebruikt door daartoe bevoegd personeel en conform de door
Interacoustics geleverde documentatie.

2 Hetis belangrijk dat de klant (tussenpersoon) het RETURN REPORT (RETOURRAPPORT) invult
bij ieder probleem dat zich voordoet en dit opstuurt naar Interacoustics, Drejerveenget 8, DK-5610
Assens, Denmark. Dit dient telkens plaats te vinden wanneer een instrument wordt geretourneerd
naar Interacoustics. (Dit geldt natuurlijk ook in de ondenkbare situatie waarbij er sprake is van
dodelijk dan wel ernstig letsel voor patiént of gebruiker).
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3 Als zekeringen van het instrument moeten worden vervangen, moet het op het instrument
vermelde juiste type worden gebruikt.

Algemene onderhoudsprocedures
De werking en veiligheid van het instrument blijven behouden als u zich houdt aan de volgende
aanbevelingen voor zorg en onderhoud:

Het is aan te bevelen het instrument tenminste eens per jaar te laten controleren, zodat u weet dat de
akoestische, elektrische en mechanische functies correct werken. Deze controle dient uitgevoerd te
worden bij een ervaren werkplaats, zodat u verzekerd bent van de juiste service en
reparatiewerkzaamheden.

Controleer voordat u het instrument op de netspanning aansluit of de lokale spanning overeenkomt
met het voltage dat op het instrument vermeld staat.

Controleer of de isolatie van de stroomkabel of de aansluitingen niet beschadigd is en of er geen
mechanische lading op staat. Dit kan leiden tot beschadigingen.

Schakel voor maximale elektrische veiligheid de stroomtoevoer af als u een instrument niet meer
gebruikt.

Plaats het instrument niet naast een verwarmingsbron en laat voldoende ruimte vrij rond het
instrument voor ventilatie.

Om te zorgen voor betrouwbaarheid van het instrument dienen periodiek biologische metingen
uitgevoerd te worden op een persoon met bekende gegevens. Deze persoon kan de operator zelf zijn.

Als het oppervlak van het instrument of delen daarvan vies zijn, dan kunt u dit reinigen met een zachte
doek die vochtig gemaakt is met een milde oplossing van water en afwasmiddel of een vergelijkbaar
middel. Het gebruik van organische vloeistoffen en aromatische olién is niet toegestaan. Trek tijdens
het reinigen altijd de stekker uit het stopcontact en zorg ervoor dat er geen vloeistof in de binnenkant
van het instrument of de accessoires stroomt.

Na ieder onderzoek van een patiént moet u door grondige reiniging zorgen dat patiénten elkaar niet
kunnen besmetten. U dient algemene voorzorgsmaatregelen in acht te nemen om overdracht van een
ziekte van de ene patiént naar de andere te voorkomen. Als de oordoppen of oorstaafjes vies zijn, dan
is het ten zeerste aan te raden ze uit de transductor te halen voordat ze gereinigd worden. U mag bij
het schoonmaken water gebruiken, maar periodiek gebruik van een mild desinfecterend middel is ook
toegestaan. Het gebruik van organische vloeistoffen en aromatische olién is niet toegestaan.

U dient de oordoppen en andere transductors zorgvuldig te behandelen, omdat de ijking kan gaan
afwijken door mechanische schokken.
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Notkunarsvid

AS608/AS608e athugunar heyrnarmeelir er hannadur til ad athuga heyrnartap. Uttak og sérstok gerd
af teeki er byggt a préfunar eiginleika audkennir notandan og getur verid breytilegur eftir umhverfi og
upptokuskilyroum. Athugun heyrnartaps med pessari gerd heyrnarmeelis reedst af samskiptum vid
sjuklinginn. pad eetti ekki ad sleppa vid dnnur merki ef itkoman er "edlileg heyrn". bad eetti
framkvaema heildar hljédmat ef ahyggjur um heyrnarngemi heldur afram

AS608/AS608e athugunar heyrnarmeelir er aetladur til notkunar af heyrnarlaekni, heilbrigdisfélki eda
pjalfudum teeknimanni i rélegu umhverfi. bad er meelt med ad teekinu sé stjérnad innan umhverfishita
a milli 15-35 gradum Celsius

Aukaeiginleikar:

AS608e bydur upp a prja nyja teeknikosti til vidbétar vio eiginleika AS608:

Samhaefni vid tdlvu med Diagnostic Suite hugbinadinum. NG er haegt ad flytja & milli og birta
heyrnarlinurit i Windows-hugbinadinum og vista pad i gagnagrunnunum OtoAccess(TM) eda
Noah. Diagnostic Suite bydur einnig upp a itarlega skyrslugerdar- og prentunarvalkosti (svipad
0g AC440-hugbunadareiningin). Notkunarleidbeiningar fyrir tdlvuhugbunadarsvituna eru i
Diagnostic Suite handbdkinni.

Auk hefdbundinna handvirkra proéfa, inniheldur AS608e einkaleyfisbundna Hughson Westlake
sjalfvirka greinimarkaproéfio, sem er samraemt vid ISO 8253 stadalinn. begar préfinu er lokid er
einfalt ad saekja nidurstédurnar Gr innra minni AS608.

Eiginleikinn Talk Forward einfaldar notkun AS608e, einkum vid uppsetningu i
hljodeinangrudum klefa.

Varudarraostafanir

T A el ABVORUN gefur til kynna haettuastand sem geeti endad med daudsfalli eda
AWARNING O °

alvarlegum meidslum, sé pvi leyft ad skapast.

VARUBD, notad med éryggisvidvorunartakninu, gefur til kynna heaettuéstand

A CAUTION | | sem geeti valdia smaveegilegum eda mislungs meidslum, sé pvi leyft ad

skapast.

NOTICE ATHUGID er notad um vinnuferli sem tengjast ekki slysum a folki.

NOTICE

1. Adeins ma nota hljodstyrk sem heaefir sjuklingnum.

2. Hlj6dgjafar (heyrnartol, beinleionitdl o.s.frv.) sem fylgja teekinu eru samstillt pvi — stilla parf ad

nyju ef skipt er um hlj6dgjafa.

Meelt er med pvi ad hlutarnir sem snerta sjuklinginn beint (t.d. ptudar a heyrnartéli) séu
sétthreinsadir samkvaemt hefdbundnum adferdum adur en peir eru notadir & naesta sjakling. I
pessu felst raunveruleg hreinsun og notkun vidurkennds sétthreinsiefnis. Fylgja skal
leidbeiningum hvers framleidanda um notkun sétthreinsiefna til ad tryggja vidunandi hreinsun.

P teekio uppfylli viskomandi krofur tilskipunar Evropusambandsins um rafsegulsvidssamheefi
(EMC) skal geeta pess ad fordast 6parfa rafsegulsvid nalaegt pvi, t.d. fra farsimum o.s.frv. Ef
teekid er notad nalaegt 66rum bunadi parf ad geeta pess ad teekin trufli ekki hvert annad.

5. Farga skal rafhlédum i samraemi vid reglugerdir i hverju landi.
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6. Athugid ad CE merking er adeins légleg ef pessar leidbeingar eru pyddar & tungumal notanda
eigi sidar en vid afhendingu teekisins kvedi landslég & um ad textinn sé a tungumali landsins i
samraemi vid 4. mgr. 4. gr. tilskipunar Evropusambandsins um leekningateeki (MDD).

Ef petta teeki er tengt vio eitt eda fleiri taeeki med CE merkingu leekningataekja, til ad
mynda eina heildsteeda einingu eda kerfi, gildir CE merkingin adeins fyrir
samsetninguna ef birgirinn hefur gefid Gt yfirlysingu par sem fram kemur ad kréfum 12.
gr. tilskipunar Evropusambandsins um laekningateeki sé fullnaegt fyrir samsetninguna.

Kveikt og slokkt & teekinu
Kveikt er & heyrnarmaelinum med pvi ad yta & hnappinn Tone Switch (3). Slokkt er & heyrnarmaelinum
med pvi ad halda nidri bAdum snuningshnéppunum 1) and 2) i einu, i nokkrar sekdndur. Jafnframt
slokknar sjélfkrafa & heyrnarmaelinum eftir 1, 2, 3, 4 eda 5 minatur, en pad fer eftir stillingum (sja
naesta kafla).

Hreinn grunntonn Leidbeiningar um notkun

A) Veljid akveoio eyra til ad hlusta Vinstra eda Haegra eyra & F1 eda F2 hver um sig. (Notadu
F1 til ad vixla & AS608e).

B) Veljid tidni med "Tidni" hnappanum (1).
C) Veljid akvedinn styrkleika med HL dB (2).
D) Endurstillid hlj6did med pvi ad snerta Hljodtakkann (3).

Puls: Heegt er ad na pulstéoninum med pvi ad yta a "Puls" (F3) hnappinn.

Kvak: Heegt er ad na kvak eda hreina hljédinu med pvi ad yta & "Hreint hljéd / kvak" (F4) hnappinn.

Svona 4 ad nota AS608e:

Talk Forward er virkjad med pvi ad halda nidri HL db (3) snaningshnappnum. A medan Talk-
hnappnum er haldid nidri (3) er heegt ad stilla ténhaed talk forward.

Kveikt er a eftirfarandi virkni F-hnappa 4 AS608e med pvi ad stydja & sndningshnappinn sem stjérnar
tioni (1).

F1) Eydir 6llum greinimdrkum vistudum i innra minni AS608e.
F2) Vistar greinimark fyrir "ekki heyrt".
F3) Synir H/V greinimérk sem vistud eru i innra minni AS608e.

F4) Setur Hughson Westlake (HW) sjalfvirka profid af stad. Skodadu leidbeiningar i naesta kafla um
hvernig HW-profid er sett upp.

Uppsetning
Uppsetningarvalmynd AS608/AS608e birtist ef F1 og F4 er haldid nidur samtimis i 2-3 sekandur.
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AS608/AS608e — Ordskyringar vid stjornbord

Stadsetnin Takn: Adgera:

g:

F1 Right Veljid heegra heyrnart6l. H/V vixlun & AS608e

F2 Left Veljid vinstra heyrnartél. &4 608 / vistar greinimark & AS608e

F3 Man / Pulse Veljid mann til ad heyra hlj6did pegar kveikt er a Hljédtakkanum.
Veljid puls til ad gefa hlj6did pegar kveikt er a Hljédtakkanum.

F4 Pure Tone / Warble Veljid hreint hlj6d eda kvak hljéd sem hvatningu.

1 Frequency Hz Veljid tioni hvatningar.

2 HL dB Stillid styrkleika

3 Tone Switch Gefid hvatningu.

A Tone Gefid kynningu.

B Response Synid svorun fra sjuklinginum.

C External Power / Merki um stodu Afls/Rafhl6du.

Battery Low

AS608

Screening Audiomete

Tone Switch

Frequency Hz

3

40 (mm ey |
30 dBu 1000 Hz
!EE Left Pulze Warble




c € AS608/AS608e Notendaleidbeiningar - islenska
Dags.: 2011-02-15 Bls. 4/7

AS608/AS608e — Ordskyringar vid tengibord

Stadsetnin Takn: Adgero:
g:
1 Battery Rafhloduholf fyrir prjar rafhlodur AA/LR6
2 Power / USB Innstunga fyrir raftengingu ASA30M
3 Patient Resp. Innstunga fyrir svorunartakka APS3 sjuklings
4 Right Innstunga fyrir haegra heyrnartél DD45
5 Left Innstunga fyrir vinstra heyrnart6l DD45
5

00040 3 MZ

Left Right Patient Resp. USB

@
o o]l

Skyringar vid takn a teekinu:

On (kveikt) (Straumur: tengt vid rafstraum)

Off (slokkt) (Straumur: ekki tengt vid rafstraum)
Ridstraumur

Oryggi

Jardtenging

Heettulega spenna

Sja skyringar i handbok

Banadur af gerd B

»&\Ml—[l]l o —
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Teeknilysing
pessi teeknilysing neer til almennra eiginleika taekisins, nanari upplysingar er ad finna i
notendahandbdkinni & ensku.

Stadlar:
Heyrnarmeelir : IEC 60645-1/ANSI S3.6, Gerd 4
Oryggi : IEC 60601-1
Rafsegulsvidssamhaefing: IEC 60601-1-2

Kvoéroun:

ISO 389-1 (DD45)

ISO 389-2 (EAR-Tone 3A and 5A)
PTB Report 1.61-64/04 (HDA280).
PTB Report 1.61-4039503/09 (DD45)

CE merking leekningateekja:
CE merkingin synir ad Interacoustics A/S stenst krofur i Vidauka Il i tilskipun
Evrépusambandsins um leekningateeki 93/42/EEB. Gaedavottun er fra TUV (teeknieftirlitsstofnun
i pyskalandi) — audkennisnimer 0123.

Tioni og hamarksstyrkur:

Tioni AC
Hz dB HL
125 70
250 90
500 100
750 100
1000 100
1500 100
2000 100
3000 100
4000 100
6000 100
8000 90

Inngangar:

Tone (ténn), Warble Tone (dillitonn).

Utgangar:
Loftleidni (vinstri), loftleidni (haegri)

Deyfiliour:
-10til 200 dB HL i 5 dB prepum.

Tonn gefinn:

Handvirkt eda 6fugt (innri uppsetning).
Fj6lpulsa 250 eda 500 msek (innri uppsetning). On/off (kveikt/slokkt).

Talk Forward Innbyggdur hljodnemi fyrir talk forward. 0-110dB hljédstyrkur. Stillanlegur.
(AS608e):

Sjélfvirk greinimork Einkaleyfisbundin Hughson Westlake adferd samkveemt ISO 8253-1.
(AS608e):

Vistun (AS608e): Vildarhnappur (F- hnappur) fyrir vistun og innra minni fyrir ridstraum H/V.
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Vistadar meelingar er haegt ad skoda & skja teekisins eda flytja peer yfir a
télvu med hugbunadareiningunni Diagnostic Suite Audiogram.

Tolvuhugbunadur / -vidmaot (608e): Diagnostic Suite télvuhugbinadurinn med itarlegum valkostum
fyrir skyrslugerd og prentun. Samhaeft vio OtoAccess(TM) og Noah.
Métun:
Dillitonn +/- 5% 5 Hz.

Kvordun:
Loftleidni : ISO 389-1/ANSI S3.6 (DD45).
Ummal:
WxDxH : 22,5x18x55cm/8,9x7,1x2,2tommur
pyngd : 1,0 kg — dsamt rafhlodum og heyrnartdli. (1,6 kg — asamt

TC608 tosku p.m.t. peltor heyrnartdl sem dregur ar havada, linurit Ur heyrnarmeeli 0.s.frv.)

Orka:
3 stk. rafhlédur af gerd AA/LR6 eda ASA30M, raftenging 5V DC
100, 110 — 120V AC +10%, 50 — 60 Hz.
220 - 240 V AC +£10%, 50 — 60 Hz.

Yfirbygging:
Plasthulstur.

Fylgihlutir

DDA45 heyrnartdl fyrir heyrnarmeeli.
200 AF12 Heyrnarlinurit.
Pennasett, 3 pennar.

Taska

Notendahandbok.

CE handbok.

Um vidgerair
1 Interacoustics ber eingdngu abyrgd a gildi CE merkingar, éryggisahrif, areidanleika og starfsemi
bdnadarins ef:

vinna vid samsetningu, vidbaetur, stillingar, breytingar eda vidgerd er unnin af peim sem
til pess hafa heimild,

pess er geett ad 1 ars pjénustbil sé virt,
rafbanadur i vidkomandi herbergi er i samraemi vid videigandi krofur, og

starfsfolk sem til pess hefur heimild notar banadinn i samraemi vid gdgn fra
Interacoustics.

2 bad er mikilveegt ad vidskiptavinurinn (umbodsadilinn) fylli it RETURN REPORT (skilaskyrslu) i
hvert sinn sem vandamal kemur upp og sendi hana til Interacoustics, Drejerveenget 8, DK-5610
Assens, Danmork. Pad & einnig ad gera i hvert sinn sem teeki er skilad til Interacoustics. (Petta &
ao sjalfségdu einnig vid i versta hugsanlega tilfelli ef alvarlegt slys verdur eda daudi notanda eda
sjuklings).

3 Pbegar skipta parf um 6ryggi i teekinu skal nota rétta gerd eins og tilgreind er & teekinu.
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Verkreglur um almennt vidhald
Auka ma endingartima og 6ryggi teekisins med pvi ad fylgja eftirfarandi tilmaelum um umhirdéu og
viohald:

Meelt er med pvi ad lata yfirfara taekid minnst einu sinni & ari, til pess ad ganga Gr skugga um ad hlj6o-
, raf- og vélreenir peaettir pess séu i lagi. Vant fagfélk skal annast skodunina svo ad tryggt sé ad rétt sé
ad verki stadio.

Adur en taekid er tengt vid rafmagn skal ganga Gr skugga um ad rafspenna (volt) & stadnum sé su
sama og gefin er upp a taekinu.

Athugadu hvort einangrunin a adalsndrunni eda tengjunum sé léskud eda & henni sé eitthvert vélraent
alag, sem geeti pytt ad han sé skemmd.

Fylista rafmagnsoryggis er geett med pvi ad slokkva a teekinu, ef pad er tengt vid rafmagn, pegar pad
er ekki i notkun.

Ekki hafa teekid naleegt hitagjafa og hafdu vel rimt um pad til ad tryggja gott loftflaedi.

Profa parf areidanleika teekisins med pvi ad gera lifmeelingar med reglulegu millibili & einstaklingi sem
g06gn eru til um. S& adili ma vera stjdrnandi teekisins sjalf/ur.

Ef yfirbord taekisins eda hluta pess er éhreint, ma hreinsa pad med mjukum klati veettum i mildri
blondu af vatni og upppvottalegi eda alika. Fordast skal notkun lifreenna leysiefna og ilmolia. Aftengdu
alltaf teekio fra rafmagni &dur en pad er hreinsad og geettu pess ad enginn vokvi komist inn i innra
byrdi teekisins eda aukahluta pess.

Eftir hverja skodun & sjuklingi skal hreinsa teekid vandlega til ad tryggja ad ekkert smit verdi af peim
hlutum pess sem snerta sjuklinginn. Gera parf almennar vartdarradstafanir til ad koma i veg fyrir ad
sjukdémar geti smitast a milli sjuklinga. Ef eyrnapuadarnir eda eyrnapinnarnir hafa 6hreinkast, er
eindregid maelt med pvi ad fjarleegja pa af merkjabreytinum adur en peir eru hreinsadir. brifa ma pa oft
med vatni en einnig ma prifa pa af og til med mildu sétthreinsandi efni. Fordast skal notkun lifreenna
leysiefna og ilmolia.

Medhondla parf heyrnartél og adrar merkjabreytur mjog varlega, par sem kvordunin getur breyst ef
banadurinn verdur fyrir hoggi.
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Paskirtis
AS608/AS608e atrankos audiometras — tai atrankos prietaisas naudojamas esant klausos praradimui.
Sio tipo prietaisy galingumas ir ypatumai grindZiami naudotojo nustatytomis testavimo
charakteristikomis — jie gali skirtis priklausomai nuo aplinkos ir veikimo salygy. Atrankos vykdymas
esant klausos praradimui naudojant §j audiometra priklauso nuo sgveikos su pacientu. Dél rezultato
~hormali klausa“ nederéty ignoruoti kity kontraindikacijy. Jei lieka klausimy dél klausos jautrumo,
deréty atlikti visos apimties audiologinj jvertinima.

AS608/AS608e audiometras skirtas naudoti audiologui, klausos sveikatos priezitros specialistams
arba kvalifikuotiems laborantams tylioje aplinkoje. Sj instrumentg rekomenduojama naudoti esant 15—
35 laipsniy temperatirai pagal Celsijy.

ISpléstinés funkcijos
AS608e iSplecia AS608 funkcijas prietaisui suteikdamas Sias tris papildomas savybes:

e Integravimas su kompiuteriu naudojant ,Diagnostic Suite“ programine jranga. Naudojant Sig
savybe audiogramas galima persiysti | ,Windows* programine jrangg ir joje atvaizduoti, taip
pat jas iSsaugoti ,OtoAccess(TM)* arba ,Noah* duomeny bazése. Be to, ,Diagnostic Suite*
programoje yra pazangios ataskaity rengimo ir spausdinimo savybés (panasiai kaip ir AC440
programinés jrangos modulyje). Kompiuterinés programinés jrangos programy komplekto
naudojimo instrukcijas rasite ,Diagnostic Suite“ naudotojo vadove.

e ASG608e prietaisu galima atlikti ne tik tradicinj neautomatinj testavima, bet ir ,Hughson
Westlake” paciento valdomag automatinj slenkscio testa, atitinkantj ISO 8253 standartg. Atlikus
§j testa, rezultatus nesudétinga iSkviesti i§ AS608 vidinés atminties.

e ,Talk Forward® funkcija; ja naudojant su AS608e prietaisu lengva dirbti, ypatingai kai prietaisas
naudojamas garso kabinose.

Atsargumo priemonés

A’ RNING WARNING (PERSPEJIMAS) — nurodo pavojinga situacija; jei jos
WA A nevengsite, asmuo gali Zati arba patirti rimta trauma.

CAUTION (JSPEJIMAS) — naudojamas su saugos jsp&jamuoju simboliu

ACAUT'ON ir nurodo pavojingg situacija; jei jos nevengsite, asmuo gali patirti
nesunkig arba vidutinio sunkumo trauma.

NOTICE NOTICE (PASTABA) — naudojamas nurodyti darbo praktikg, dél kurios
traumos tikimybés néra.

_NOTICE

1. Naudokite tik tokj stimuliavimo intensyvuma, kuris priimtinas pacientui.

2. Su Siuo instrumentu pateikiami keitikliai (ausinés, kauly laidininkas ir kt.) sukalibruoti Siam
instrumentui; naudojant kitus keitiklius, juos reikia i5 naujo sukalibruoti.

3. Dalis, kurios turi tiesioginj salytj su pacientu (pvz., ausiniy pagalvéles), rekomenduojama
dezinfekuoti taikant standartine procediira, prie$ jas naudojant kitiems pacientams. Sig
procedirg sudaro fizinis valymas ir aprobuotos dezinfekavimo priemonés naudojimas.
Siekiant uztikrinti tinkamg Svaros lygj, kai naudojama tokia dezinfekavimo priemoné, batina
paisyti atskiry gamintojo instrukcijy.

4. Nors Sis instrumentas tenkina atitinkamus EMS reikalavimus, reikia imtis atsargumo
priemoniu, kad nesant batinumui jo neveikty elektromagnetiniai laukai, pavyzdZiui, kuriuos
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skleidzia mobilieji telefonai ir kt. Jei prietaisas naudojamas arti kitos jrangos, batina stebéti, ar
neatsiranda tarpusavio trikdziy.

5. I8metant baterijas privaloma paisyti vietos reglamentu.

6. Atkreipkite démesj, kad CE Zenklas teisine galig turi tik tuo atveju, jei Sios instrukcijos |
naudotojo nacionaline kalbg iSverstos ne véliau negu prietaiso pristatymo data, jei Salies
teisés aktai reikalauja, kad tekstas baty iSverstas | nacionaline kalba, kaip tai nurodo
Medicinos prietaisy direktyvos 4.4 straipsnis.

Jei Sis aparatas jungiamas prie vieno ar keliy kity prietaisu, turin€iy medicininj CE
Zenklg, siekiant suformuoti sistema arba blokg, CE Zenklas tokiam deriniui galioja tik
tuo atveju, jei tiekéjas pateiké deklaracija, kurioje nurodoma, kad toks derinys tenkina
Medicinos prietaisy direktyvos 12 straipsnio reikalavimus.

LeslégSana un izslégSana
Lai ieslégtu audiometru, l1Gdzu, nospiediet tonu parsléguma pogu (3). Lai izslégtu audiometru, dazas
sekundes vienlaicigi turiet nospiestas divas pagriezamas ripas veida pogas, 1) un 2). Audiometrs
tapat automatiski izslégsies péc 1, 2, 3, 4 vai 5 mindtém, atkariba no uzstadijumiem (skatit nakamo
sadalu).

Pagrindinio grynojo tono valdymo instrukcijos
E) Parinkite norimg testuoti ,Left* (Kairé) arba ,Right* (DesSiné) ausj atitinkamai mygtukais F1
arba F2 (AS608e modelyje perjunkite mygtuku F1).

F) Rankenéle ,Frequency Hz" (1) nustatykite daznj.

G) Rankenéle ,HL dB® (2) nustatykite norimg intensyvuma.

H) Tong aktyvinkite paliesdami mygtukg ,Tone Switch* (3).

Pulsavimas: Tony pulsavimag galima aktyvinti mygtuku ,Pulse” (F3).

Treliavimas: ;I'é):)q treliavima arba grynajj tong galima aktyvinti mygtuku ,Pulse Tone / Warble®
AS608e funkcijos

»1alk Forward® funkcija aktyvinama laikant nuspaustg sukamajj ratukg HL db (3). Laikant nuspaustg
mygtuka ,Talk“ (3), galima reguliuoti ,talk forward® lygj.

Toliau iSvardytas AS608e F mygtuky funkcijas pasieksite paspausdami daznio sukamajj ratuka (1).
F1) Salinti visas slenksgio vertes, saugomas AS608e vidingje atmintyje.

F2) ISsaugoti ,Not Heard“ (Neigirstas) slenkscio taska.

F3) Rodyti ,L/R* (Kairé/deSiné) slenks€io vertes, saugomas AS608e vidinéje atmintyje.

F4) Pradéti ,Hughson Westlake® (HW) automatinio testavimo procedira. HW testo sarankos
instrukcijos pateikiamos tolesniame skyriuje.

Saranka

AS608/AS608e sgrankos meniu pasieksite 2—3 sekundéms vienu metu nuspaude mygtukus F1 ir F4.
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AS608/AS608e — Valdymo skydelio Zzodynas

Padétis: Simbolis: Funkcija:
F1 Right (Desiné) Juo parenkama deSiné ausiné. AS608e modelyje juo
keiCiamos kairé ir deSiné pusés.
F2 Left (Kairé) 608 modelyje juo parenkama kairé ausiné / AS608e modelyje
juo i§saugoma slenkscio verté
F3 Man / Pulse (Rank. / Parinkite ,Man* tonui jjungti, kai tony jungiklis aktyvintas.
pulsavimas) Parinkite ,Pulse“ (Pulsavimas) pulsuojantiems tonams jjungti,
kai tony jungiklis aktyvintas.
F4 Pure Tone / Warble Kaip dirgiklj parinkite ,Pure tone® (Grynasis tonas) arba
(Grynasis tonas / ~Warble® (Treliavimas).
treliavimas)
1 Frequency Hz (Daznis Juo parenkamas dirgiklio daznis.
Hz)
2 HL dB Juo reguliuojamas intensyvumas.
3 Tone Switch (Tono Juo aktyvinamas dirgiklis.
jungiklis)
A Tone (Tonas) Nurodo, kad pateiktis aktyvi.
B Response (Reakcija) Nurodo paciento reakcija.
C External Power / Battery ISorinio elektros maitinimo / baterijos blsenos indikatorius

status (ISorinis
maitinimas / baterijos
blsena)

!

A B C

L/

A (|
30dBs 1000Hz
Left Pulze Warble
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AS608/AS608e — Jungciy skydelio zodynas

Padétis: Simbolis: Funkcija:

1 Battery (Baterija) Baterijy laikiklis; dedamos trys AA/LR6 baterijos.

2 Power / USB ISorinio elektros maitinimo lizdas ASA30M.
(Maitinimas / USB)

3 Patient Resp. (Paciento  Paciento reakcijos jungiklio lizdas APS3.
reakc.)

4 Right (DeSiné) DeSinés ausinés lizdas DD45.

5 Left (Kairé) Kairés ausinés lizdas DD45.

OO0 Bl

Left Right Patient Resp. USB

Ant instrumento galin€iy buti simboliy paaiskinimas:

| liungimas (maitinimas: prijungimas prie elektros tinklo)
o) ISjungimas (maitinimas: atjungimas nuo elektros tinklo)
~ Kintamoji sroveé
= Saugiklis
JT‘ |Zeminimas
z Pavojinga jtampa
A Paaiskinima rasite vadove
ﬁ B tipo jranga
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Techninés charakteristikos
Cia pateikiamos techninés charakteristikos apima bendruosius prietaiso aspektus; smulkesné
informacija pateikiama valdymo vadove angly kalba.

Standartai:
Audiometras : IEC 60645-1/ANSI S3.6, 4 tipas
Sauga : IEC 60601-1
EMS : IEC 60601-1-2

Kalibravimas:

ISO 389-1 (DD45)

ISO 389-2 (EAR-Tone 3A ir 5A)

PTB ataskaita 1.61-64/04 (HDA280).
PTB ataskaita 1.61-4039503/09 (DD45)

Medicininis CE zenklas:
CE Zenklas nurodo, kad ,Interacoustics A/S” tenkina Medicinos prietaisy direktyvos 93/42/EEB
Il priedo reikalavimus. Kokybés sistemos patvirtinima atliko ,TUV* — identifikavimo nr. 0123.

Daznio ir maksimalaus intensyvumo vertés;

Dazn. AC
Hz. dB HL
125 70
250 90
500 100
750 100

1000 100
1500 100

2000 100

3000 100

4000 100

6000 100

8000 90

lvestys:
Tonas, treliuojantis tonas.

ISvestys:
Kairé AC ir deSiné AC.
Silpnintuvas:
nuo -10 iki 100 dB HL 5 dB padalomis.

Tono pateiktis:
Neautomatiné arba reversiné (pasirenkama sgrankos meniu)
Daugybiniai impulsai 250 arba 500 ms (pasirenkama sgrankos meniu) Jjungimas / iSjungimas.

»Talk Forward* |rengtas ,talk forward“ mikrofonas. 0-110dB SPL. Reguliuojamas.
(AS608e):

Automatinis slenkstis Paciento valdoma ,Hughson Westlake* procedira; atitinka 1ISO 8253-1
(AS608e): standarta.



2011-02-15 Psl-. 6/7

c € AS608/AS608e Naudojimo instrukcijos - LT

ISsaugojimo funkcija Programinis (F mygtukas) iSsaugojimo mygtukas ir vidiné atmintis AC

(AS608e): kairé/desiné. ISsaugotas vertes galima perzilréti jrengtame ekrane arba
persiysti | kompiuterj naudojant ,Diagnostic Suite“ audiogramy programinés
jrangos modul;.

Kompiuteriné programiné jranga / sasaja (608e): ,Diagnostic Suite” kompiuteriné programiné
jfranga su pazangiomis ataskaity rengimo ir spausdinimo savybémis. Suderinama su ,,OtoAccess(TM)"
ir ,Noah*.

Moduliavimas:
Treliavimas +/- 5 % 5 Hz.

Kalibravimas:

Oro laidumas: ISO 389-1/ANSI S3.6 (DD45).
Matmenys:
plotis x gylis x aukstis : 225x18x55cm
Svoris: 1,0 kg — su baterijomis ir ausinémis. (1,6 kg — su TC608 su neSiojimo krepsiu ir

.peltor” garso mazinanciomis ausinémis, audiogramy lentelémis ir kt.)

Maitinimas:
3 AA/LR6 arba ASA30M tipo baterijos, iSorinis elektros maitinimas 5 V (pastovioji srove)
100, 110-120 V kintamoji srové +10 %, 50-60 Hz.
220-240 V kintamoji srové +10 %, 50-60 Hz.

Konstrukcija:
Plastikiné dézute.

Atjungiamos dalys

DD45 audiometrinés ausinés.
200 AF12 audiogramy lentelés.
rasikliy komplektas, 3 rasikliai.
Nesiojimo krepsys

Naudojimo vadovas.

CE vadovas.

Remontas
4 Bendrové ,Interacoustics® uz jrangos CE Zenklo galiojima, poveikj saugai, patikimuma ir veikimo
charakteristikas atsakinga tik tuo atveju, jei tenkinamos Sios salygos:

surinkima, iSplétima, pakartotinj reguliavima, modifikavima ir remontg vykdo jgalioti
asmenys;

paisoma 1 mety techninés prieZidros intervalo;

elektros tinklo atitinkamoje patalpoje jrengimo sistema tenkina atitinkamus
reikalavimus;

jranga naudoja jgalioti asmenys paisydami ,Interacoustics pateikiamos
dokumentacijos.

5 Labai svarbu, kad kiekvieng kartg iSkilus problemai klientas (agentas) uzpildyty RETURN
REPORT (GRAZINIMO ATASKAITA) ir jg i$siystu bendrovei ,Interacoustics adresu Drejervenget
8, DK-5610 Assens, Danija. Tai taip pat batina atlikti kiekvieng kartg, kai instrumentas grgZzinamas
bendrovei ,Interacoustics®. (Tai, be abejo, taikoma ir blogiausiu atveju, kai pacientas arba
naudotojas Zlva arba rimtai sutrikdoma jo sveikata, nors tokio atvejo tikimybé neijtikétina).
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6 Prireikus pakeisti instrumento saugiklius, bitina naudoti ant instrumento nurodyto teisingo tipo
saugiklius.

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

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

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

Patikrinkite, ar nepazeista elektros tinklo laido ir jung€iy izoliacija ir ar Siy elementy neveikia
mechaniné apkrova, dél kurios gali atsirasti pazeidimuy.

Tam, kad elektros sauga bity maksimali, paliekant instrumenta be priezidros, jj atjunkite nuo elektros
tinklo.

Instrumento nedékite arti bet kokiy kars¢io Saltiniy, pasirGpinkite, kad aplink instrumentg baty
pakankamai vietos tinkamai ventiliacijai uztikrinti.

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

Sutepus instrumento arba jo daliy pavirSiy, valykite mink&tu audiniu, suvilgytu nestipraus poveikio
vandens ir indy plovimo ar pana8aus pobudZio priemoniy miSiniu. DraudZiama naudoti organinius
tirpiklius ir aromatinius aliejus. Prie$ valydami batinai iStraukite elektros kiStuka ir pasirapinkite, kad |
prietaiso ar priedy vidy nepatekty skyscio.

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

Su ausinémis ir kitais keitikliais batina elgtis itin atsargiai, nes dél mechaninio smugio gali pakisti jy
kalibravimas.
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Scopul utilizarii
Audiometrul de screening AS608/AS608e este un dispozitiv pentru screening-ul (triajul) pierderii
auzului. Rezultatul si nivelul de specificitate al acestui tip de dispozitiv se bazeaza pe caracteristicile
de testare definite de utilizator si pot varia in functie de conditiile de mediu si de operare. Screening-ul
pentru pierderea auzului prin utilizarea acestui tip de audiometru depinde de interactiunea cu
pacientul. Rezultatul ,auzului normal” nu permite ignorarea altor contraindicatii. Trebuie sa se
realizeze o evaluare audiologica integrala in cazul persistarii simptomelor de sensibilitate a auzului

Audiometrul AS608/AS608e este destinat utilizarii de medicii ORL-isti, specialistii din domeniul
sanatatii sau tehnicienii instruiti, Intr-un mediu lipsit de zgomot Se recomanda ca instrumentul sa fie
operat intre limitele temperaturii mediului cuprinse Tntre 15-35 de grade Celsius (59-95 grade
Fahrenheit)

Functii extinse
AS608e completeaza functionalitatile AS608 cu urmatoarele trei trasaturi suplimentare:

e Integrare informatica prin software-ul Suitei de diagnosticare. Acest lucru le permite
audiogramelor sa fie transferate si afisate Tn software-ul Windows si sa fie stocate in bazele
de date OtoAccess(TM) sau Noah. Suita de diagnosticare include de asemenea trasaturi
avansate de raportare si tiparire (similar modulului software AC440). Consultati manualul de
utilizare al Suitei de diagnosticare pentru instructiuni referitoare la modalitatea de utilizare a
suitei software.

o Inplus fata de testarea manuala traditionald, AS608e include un test automat al limitei,
controlat de pacient, Hughson Westlake conform 1SO 8253. In momentul in care testul este
finalizat, rezultatele sunt obtinute usor din memoria interna AS608.

e Functia Talk Forward faciliteaza operarea AS608e¢, Tn special in cazul instalatiilor cabinelor de
sunet.

Masuri de precautie

AWARN'NG WARNING (AVERTIZARE) indica o situatie periculoasa care, daca nu
‘ Bl este evitata, poate cauza raniri serioase sau chiar moartea.

CAUTION (ATENTIE), utilizat impreuna cu simbolul avertizarii de
A CAUTION | | sigurants, indica o situatie periculoasa care, daca nu este evitata, poate
cauza raniri minore sau moderate.

NO TICE NOTICE (AVERTISMENT) se utilizeaza pentru a face referire la practicile
care nu implica accidentarea.

|_NOTICE

1. Asigurati-va ca folositi doar intensitati de simulare care sa fie acceptabile pentru pacient.

2. Traductoarele (castile, conductorul osos etc.) furnizate impreuna cu instrumentul sunt
calibrate la acest instrument — schimbul traductoarelor necesita o recalibrare.

3. Serecomanda ca partile aflate in contact direct cu pacientul (ex. pernutele castilor) sa fie
supuse procedurii standard de dezinfectare intre pacienti. Aceasta procedura include
curatarea fizica si utilizarea unui dezinfectant recunoscut. Trebuie sa se respecte instructiunea
specifica a producatorului pentru utilizarea acestui agent de dezinfectare pentru furnizarea
unui nivel corespunzator de curatare.

4. Desiinstrumentul indeplineste cerintele EMC corespunzatoare, trebuie s& se ia masuri de
precautie pentru evitarea expunerii inutile la cdmpurile electromagnetice, de ex. de la



c € AS608/AS608e Instructiuni de utilizare - RO
2011-02-15 217

telefoanele mobile etc. In cazul in care aparatura este utilizatd impreuna cu un alt echipament,
trebuie sa se asigure ca nu apare nicio perturbare reciproca.

5. Eliminarea bateriilor trebuie realizata conform reglementarilor nationale.

6. Va informdm ca Insemnul CE este legal doar daca aceste Instructiuni sunt traduse in limba
nationala a utilizatorului Thainte de livrarea produsului, in cazul in care legislatia nationala cere
un text in limba nationala conform MDD (Directivei dispozitivelor medicale) articolul 4.4.

In cazul in care aceasté aparaturd este conectata la unul sau mai multe dispozitive care
poarta insemnul CE, pentru realizarea unui sistem sau a unui pachet, insemnul CE este
valabil si pentru combinatie doar daca furnizorul a emis o declaratie prin care afirma ca
cerintele Directivei Dispozitivelor Medicale articolul 12 sunt indeplinite pentru aceasta
combinatie.

Pornirea Oprirea
Pentru a porni audiometrul apasati pe butonul Comutator de ton (3). Pentru a opri audiometrul tineti
apasate simultan cele doua butoane rotative 1) si 2), timp de cateva secunde. Audiometrul se va opri
automat si dupa 1, 2, 3, 4 sau 5 minute in functie de setari (consultati sectiunea urmatoare).

Instructiuni de operare cu ton pur de baza
1) Selectati urechea de testare dorita urechea - Stanga sau Dreapta cu F1 sau, respectiv, F2
(comutati F1 pe AS608e)

J) Selectati frecventa cu comparatorul ,Frequency Hz” (,Frecventa Hz") (1).
K) Selectati intensitatea doritd cu comparatorul “HL dB” (2).
L) Prezentati tonul apasand ,Tone Switch” (,Comutatorul pentru ton”) (3).

Puls: Tonurile de plus sunt disponibile prin apasarea butonului ,Pulse" (,Puls”) (F3).
Oscilator de audiofrecventa: Oscilatorul de audiofrecventa sau tonurile pure sunt disponibile

prin apasarea butonului ,Pure Tone / Warble” (,Ton pur / Oscilator de audiofrecventa”) (F4).

Functii AS608e

Functia Talk Forward (microfon de comunicare cu pacientul prin intermediul castilor) este activata prin
apasarea butonului rotativ HL db (3). Nivelul de comunicare cu pacientul prin microfon poate fi ajustat
in timpul apasarii butonului de comunicare prin microfon (3).

Urmatoarele functionalitati AS608e de tasta F pot fi accesate prin apasarea butonului rotativ de
frecventa (1).

F1) Stergeti toate limitele stocate in memoria interna a AS608e.
F2) Stocati un punct de limitd de Neauz.
F3) Afigati limitele Stanga/Dreapta stocate Th memoria internd a AS608e.

F4) Porniti procedura de testare automata Hughson Westlake (HW). Consultati urmatorul capitol
pentru instructiuni referitoare la setarea testului HW.

Configurare
Pentru accesarea meniului de setare AS608/AS608e, apasati simultan F1 si F4 timp de 2-3 secunde.
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AS608/AS608e — Dictionarul panoului de operare

Pozitie: Simbol: Functie:
F1 Right (Dreapta) Selecteaza casca Dreaptd. Comutare Stanga/Dreapta pe
AS608e
F2 Left (Stanga) Selecteaza casca Stanga pe 608 / Stocheaza limita pe
AS608e
F3 Man / Pulse (Om / Puls) Selecteaza Om pentru prezentarea tonului la activarea
Comutatorului de ton. Selecteaza Puls pentru prezentarea
tonului pulsant la activarea Comutatorului de ton.
F4 Pure Tone / Warble (Ton Selecteaza Tonul pur sau Tonul oscilatorului de
pur / Oscilator de audiofrecventa ca stimul.
audiofrecventa)
1 Frequency Hz Selecteaza frecventa stimulului.
(Frecventa Hz)
2 HL dB Ajusteaza intensitatea.
3 Tone Switch (Comutator Prezinta stimulul.
ton)
A Tone (Ton) Indica prezentarea.
B Response (Raspuns) Indica raspunsul pacientului.
C External Power / Battery Indica starea alimentarii externe / bateriei.

status (Starea alimentarii
externe / bateriei)

Tone Switch

Frequency Hz

L

30dBn 1000 Hz
Ilﬁﬂ Left  Pulse Warble
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AS608/AS608e — Dictionarul panoului de conectare

Pozitie: Simbol: Functie:
1 Battery (Baterie) Suport baterie pentru trei baterii AA/LR6.
2 Power / USB Priza pentru alimentarea externa ASA30M
(Alimentare / USB)
3 Patient Resp. (Rasp. Priza pentru comutatorul de raspuns al pacientului APS3.
pacient)
4 Right (Dreapta) Priza pentru casca dreapta DD45.
5 Left (StAnga) Priza pentru casca stanga DD45.
5 0 403 H 2
9 Q Patient Resp. USB
O O
& 1 -,
@
J L
l r
O Ol |
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Explicatiile simbolurilor de pe instrument:

Pornit (Alimentare: conectarea la sursa de energie electrica)
Oprit (Alimentare: deconectare de la sursa de energie electrica)
Curent alternativ

Siguranta fuzibila

Punere la pamant

Tensiune periculoasa

Consulta explicatia din manual

Echipament de tip B

»9m+mzo—

Specificatii tehnice

Specificatiile tehnice prevazute in acest document acopera aspectele generale ale instrumentului, iar
detaliile specifice pot fi gasite in Manualul de operare in limba engleza.

Standarde:
Audiometru : IEC 60645-1/ANSI S3.6, Tip 4
Siguranta : IEC 60601-1
EMC : IEC 60601-1-2

Calibrare:

ISO 389-1 (DD45)

ISO 389-2 (Ton ureche 3A si 5A)

Raport PTB (Ton pur de baza) 1.61-64/04 (HDA280).
Raport PTB (Ton pur de baza) 1.61-4039503/09 (DD45)

Insemnul medical CE:
insemnul CE indica faptul ca Interacoustics A/S respecta cerintele Anexei Il a Directivei
Dispozitivelor Medicale 93/42/CEE. Aprobarea sistemului de calitate este datd de TUV —nr. de
identificare 0123.

Frecvente si intensitati maxime;

Frecv. AC
Hz dB HL
125 70
250 90
500 100
750 100
1000 100
1500 100
2000 100
3000 100
4000 100
6000 100
8000 90
Intrari:

Ton, Ton oscilator de audiofrecventa.

lesiri:
AC Stanga, AC Dreapta.
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Atenuator:
-10 pana la 100 dB HL in pasi de 5 dB.

Prezentare ton:
Manual sau invers (ales in Meniul de setare).
Pulsuri multiple 250 sau 500msec (alese in Meniul de setare). Pornit/oprit.

Talk Forward Microfon incorporat de comunicare cu pacientul. 0-110dB SPL. Reglabil.
(AS608e):

Auto limita (AS608e): Procedura Hughson Westlake controlata de pacient, conforma cu ISO 8253-1.

Functie de stocare Buton de stocare de tip tasta (tasta F) si memorie interna pentru AC Stanga/Dreapta.
(AS608e): Masurile stocate pot fi vizualizate pe ecranul incorporat sau pot fi transferate la
calculator prin utilizarea modulului de software al Audiogramei suitei de diagnosticare.

Software / Interfata calculator (608e): Software informatic al Suitei de diagnosticare cu trasaturi
avansate de raportare si tiparire. Compatibil cu OtoAccess(TM) si Noah.

Modulatie:
Oscilator audiofrecventa +/- 5% 5 Hz.

Calibrare:
Conductie aerotimpanica: ISO 389-1/ANSI S3.6 (DD45).

Dimensiuni: A
LatimexAdancimexInaltime: 225x18x55cm/8,9x7.1x 2,2 inci
Greutate: 1.0 kg/2.2 livre — inclusiv bateriile si castile. (1,6 kg/3.5 livre — inclusiv
geanta de transport TC608 incl. castile de reducere a zgomotului Peltor, fisele cu audiograme
etc.)

Putere:

3 baterii de tip AA/LR6 sau ASA30M, Alimentare externa 5V DC
100, 110 — 120V AC +10%, 50 — 60 Hz.
220 - 240 V AC +10%, 50 — 60 Hz.

Constructia:
Dulap din plastic.

Componente detasabile

Casti audiometrice DD45.

Fise cu audiograme 200 AF12.
Set stilou, 3 stilouri.

Geanta de transport

Manual de operare.

Manual CE.

Referitor la reparatie
1 Interacoustics vor fi considerati responsabili pentru valabilitatea insemnului CE, pentru efectele
referitoare la siguranta, increderea si performanta echipamentului doar daca:

operatiile de asamblare, extinderile, reajustarile, modificarile sau reparatiile sunt
realizate de persoane autorizate.
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se mentine un interval de service de 1 an

instalatia electrica a incéperii corespunzéatoare se conformeaza cerintelor
corespunzatoare i

echipamentul este utilizat de personalul autorizat in conformitate cu documentatia
furnizata de Interacoustics.

2 Clientul (agentul) trebuie sa completeze RAPORTUL DE RETURNARE la fiecare aparitie a unei
probleme si trebuie sa il trimita firmei Interacoustics, Drejerveenget 8, DK-5610 Assens,
Danemarca. Acest lucru trebuie realizat si de fiecare data cand un instrument ii este returnat
firmei Interacoustics. (Desigur, acest lucru se aplica si in situatia nedorita de deces sau
accidentare grava a pacientului sau a utilizatorului).

3 Tn momentul in care sigurantele instrumentului necesita innoire, se va utiliza tipul corect conform
specificatiei de pe instrument.

Proceduri de intretinere generala
Performanta si siguranta instrumentului vor fi asigurate daca se respecta urmatoarele recomandari de
ingrijire si intretinere:

Se recomanda ca instrumentul sa treaca prin cel putin o evaluare anuala pentru a se asigura
corectitudinea proprietatilor acustice, electrice si mecanice. Acest lucru trebuie realizat de un atelier cu
experienta pentru garantarea service-ului gi reparatiei corespunzatoare.

Inainte de conectarea la sursa de alimentare cu electricitate, asigurati-va ca tensiunea sursei locale de
alimentare corespunde cu tensiunea specificata pe instrument.

Asigurati-va ca nu exista deteriorari ale izolarii cablului la sursa de alimentare sau ale conectorilor gi
ca aceasta nu este expusa la nicio sarcina mecanica care sa implice daune.

Pentru siguranta electricd maxima, opriti alimentarea de la un instrument alimentat de la sursa de
alimentare cand acesta nu este folosit.

Nu asezati instrumentul in aproprierea niciunui tip de sursa de caldura si permiteti un spatiu suficient
in jurul instrumentului pentru a asigura ventilarea corespunzatoare.

Pentru a asigura exactitatea instrumentului trebuie sa se realizeze masuratori biologice periodice
asupra unei persoane cu date cunoscute. Aceasta persoana poate fi chiar operatorul.

in cazul in care suprafata instrumentului sau a unor parti ale acestuia este murdaréa, aceasta poate fi
curatata cu ajutorul unei carpe moi umezite cu o solutie slaba de apa si detergent de vase sau o alta
substanta similara. Evitati utilizarea solventilor organice sau a uleiurilor aromatice. Deconectati
intotdeauna priza de la sursa de alimentare in timpul procesului de curatare si asigurati-va ca nicio
urma de fluid nu intra in interiorul instrumentului sau al accesoriilor.

Dupa fiecare examinare a unui pacient, curatarea corespunzatoare trebuie sa asigure faptul ca nu
exista nicio contaminare a componentelor care intra in contact cu pacientii. Trebuie sa se respecte
precautiile generale pentru a preveni transmiterea bolilor de la un pacient la altul. In cazul contaminarii
pernutelor pentru urechi sau a castilor interne, se recomanda insistent indepartarea acestora de la
traductor inainte de curatare. Se poate utiliza curatarea frecventa cu apa insa, periodic, se poate
utiliza si un dezinfectant slab. Evitati utilizarea solventilor organice sau a uleiurilor aromatice.

Trebuie sa se acorde o atentie deosebitd manipularii castilor sau a altor traductoare, Tntrucéat socul
mecanic poate cauza schimbarea calibrarii.



