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1.1

1.2
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Johdanto HI-PRO 2iin

HI-PRO 2 -jarjestelman kuulolaitteen ohjelmointiyksikkoé yhdessa sovitusohjelmiston
ja ohjelmointikaapeleiden kanssa muodostavat koko HI-PRO 2-jarjestelman. HI-

PRO 2-aitteisto toimii standardiliittymana tietokoneen ja ohjelmoitavien
kuulolaitteiden valilla.

Yhteys tietokoneeseen muodostetaan toimitetulla USB (Universal Serial Bus) -
kaapelilla. USB-yhteys mahdollistaa seka sahkovirran valittamisen ettad datayhteyden
tietokoneelta HI-PRO 2-laitteeseen.

Kotelon etupuolella kaksi 6-nastaista mini-DIN-liitinta ohjelmoitavien
kuulolaitteiden kaapeleille mahdollistavat sekd vasemman etta oikean kuulolaitteen
ohjelmoinnin.

Tietokoneohjelmiston kuulolaitteen ohjelmointiin (sovitusohjelmisto) ja kaapelit
kuulolaitteiden kytkemiseen HI-PRO 2 toimittaa kuulolaitteen valmistajan.

Kayttotarkoitus
HI-PRO 2 on tarkoitettu audionomien, kuulolaitteiden jalleenmyyjien ja muiden
terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon.

Kayttotarkoituksena on tarvittavien saatojen tekeminen HI-PRO 2-yksikkoon
kytkettyihin ohjelmoitaviin kuulolaitteisiin.

Tarkoitettu populaatio

Suunniteltu potilaspopulaatio kattaa kaikki potilasryhmat lapsista aikuisiin.

Tarkoitettu kayttdjaprofiili

Audionomit, kuulolaitteiden jalleenmyyjat ja muut terveydenhuollon
ammattihenkil6t.

Tietoa tasta kdyttoohjeesta

Tama kayttdohje on oppaasi HI-PRO 2-laitteen kayttoon ja konfigurointiin.
Suosittelemme ehdottomasti lukemaan ndma ohjeet huolellisesti ennen HI-PRO 2-
laitteen ensimmaista kayttoonottoa.

Tassa kayttoohjeessa on kuvattu HI-PRO 2-laitteen tarkeimmat toiminnot.
Otometrics suosittelee erityisesti seuraaviin kohtiin tutustumista:

e Kun vastaanotat HI-PRO 2-laitteen P> 5
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e Asennus P 7

e Turvallisuus P 19

1.4.1 Turvallisuus
Tassa kayttoohjeessa on tietoja, joita on noudatettava HI-PRO 2-laitteen turvallisen
toiminnan varmistamiseksi. Paikallisia viranomaismaarayksid on myos aina
noudatettava. Turvallisuustietoja annetaan sielld, missa niita tarvitaan, ja yleiset
turvallisuustiedot kuvataan kohdassa Turvallisuus P> 19.

1.4.2 Merkinnat

Varoitus-, tarkeda- ja huomautus-sanojen kaytto

Kayttdjan huomion kiinnitetaan tietoihin, jotka koskevat laitteen tai ohjelmiston
turvallista ja oikeaa kaytt6d, kayttamalla kayttooppaassa varoitusilmoituksia
seuraavasti:

Varoitus « osoittaa kuoleman tai vakavan vammautumisen vaaraa kdyttdjdlle
tai potilaalle.

Tdirkedd » osoittaa vammautumisen vaaraa kdyttdjdlle tai potilaalle tai
vahingoittumisriskid tiedoille tai laitteelle.

Huomautus ¢ osoittaa erityisen tarkkuuden tarvetta.

2 Kun vastaanotat HI-PRO 2-laitteen

2.1 Pakkauksesta purkaminen ja tarkastus

1. Pura HI-PRO 2 varovasti pakkauksestaan.
Kun purat HI-PRO 2-laitteen pakkauksestaan, pakkausmateriaalit kannattaa
sdilyttaa. Jos HI-PRO 2 taytyy lahettdd huoltoon, alkuperdinen pakkausmateriaali
suojaa sitd vaurioilta kuljetuksen aikana jne.
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2.2

2.3

2. Tarkasta laite silmdmaaraisesti vahinkojen varalta. Jos HI-PRO 2 on vaurioitunut,
ala ota sitd kdyttoon. Ota yhteys toimittajaan, jolta saat lisdohjeita.

3. Tarkista, etta pakkaus sisaltda seuraavassa luetellut osat:
—  HI-PRO 2-yksikkd
—  USB-kaapeli
—  Ohjelmisto Asennus CD

4. Josjotain puuttuu, ota yhteys toimittajaan.

HI-PRO 2 edesta ja takaa
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HI-PRO 2 takaa

Varastointi ja kuljetus

Jos HI-PRO 2-laitetta on sdilytettdva ennen sen kdyttéonottoa, noudata alla olevia

ohjeita:

e Sdilyta HI-PRO 2-laitetta varusteineen laitteen mukana toimitetussa laatikossa,
joka suojaa laitetta vaurioilta.

e  Sdilyta HI-PRO 2 teknisissa tiedoissa annettujen ohjeiden mukaan
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3 Asennus

e Sijoita HI-PRO 2 hyvin tuuletettuun paikkaan kauas nesteistd ja lammon lahteista.

e HI-PRO 2-laitteen kanssa toimitetaan asennus-CD. Tama ohjelmisto pitaa asentaa,
ennen kuin HI-PRO 2 kytketdan tietokoneeseen.

3.1 HI-PRO 2-ohjelmiston asennus

Huomautus « Ohjelmiston asentaminen edellyttdd jdrjestelmdnvalvojan
oikeuksilla kirjautumista.

e Laita asennus-CD CD-asemaan.

¢ Jos Automaattinen suoritus on otettu kayttoon tietokoneella, asennus
kadynnistyy automaattisesti, kun CD laitetaan asemaan. Muussa tapauksessa

e avaa Oma tietokone kaksoisnapsauttamalla tydpdydan kuvaketta, kaksoisnapsauta
CD-aseman kuvaketta ja kdynnista sitten asennus kaksoisnapsauttamalla Setup-
sovelluskuvaketta.

¢ Noudata naytolla ndkyvia ohjeita.

3.2 HI-PRO 2-laitteen kytkeminen tietokoneeseen

Huomautus « HI-PRO 2-laitteen kanssa toimitetaan asennus-CD. Tdmd
ohjelmisto pitdd asentaa, ennen kuin HI-PRO 2 kytketddn tietokoneeseen.

e Kytke HI-PRO 2-laitteen takasivun USB-portti tietokoneen USB-porttiin
toimitetulla USB-kaapelilla. Katso kuva 1.
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3.3
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Kuva 1

Huomautus « Jos HI-PRO 2 kytketddn tietokoneeseen USB-keskittimen kautta,
keskittimelld pitdd olla oma virtaldhde. Ndin varmistetaan, ettd USB-keskitin
pystyy antamaan riittédvdsti virtaa HI-PRO 2-yksikén héiriéttémddn
toimintaan.

HI-PRO 2-laitteen kdynnistaminen

Huomautus ¢ Ennen kuin kédytdt HI-PRO 2:a varmista, ettd tietokoneesi
kdyttojdrjestelmd on pdivitetty uusimmilla virallisilla Windows-
suojauskorjauksilla.

Kun HI-PRO 2 Asennus-CD on asennettu, HI-PRO 2 kadynnistyy heti, kun se kytketaan
tietokoneeseen ja tietokone kdynnistetaan.

Kaynnistamisen aikana etupaneelin liittimien viereiset LED-valot valahtavat kerran
sen merkiksi, etta lyhyt testi on meneillaan.

Kun itsetestaus on valmis, vain virran LED-valo palaa. Jos vain vasen LED vilkkuu,
testi on epdonnistunut. Yritd kdynnistaa laite uudelleen. Jos yksikko ei toimi, ota
yhteytta paikalliseen jalleenmyyjadan.

HI-PRO 2-laitteen liittimien LED-valot syttyvat myos, kuulolaitetta ohjelmoidaan,
osoittaen aktiivisen puolen.

LED tekstin "PC Com" yldpuolella palaa, kun tietokoneen ja laitteen valilla
siirretaan tietoa.
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3.4

4.1

Téirkedidi « Alé yritd kytked tai irrottaa kuulolaitetta, kun liittimen LED palaa!
LED osoittaa, ettd liitin on aktiivinen, ja tdmd voisi vahingoittaa kuulolaitetta.

Téirkedid » Vaikka kuulolaitteen liittimet HI-PRO 2-laitteen etupuolella on
galvaanisesti eristetty tietokoneesta ja verkkovirrasta, sihképurkaus (ESD) on
silti mahdollinen kuulolaitteeseen jaHI-PRO 2-laitteen kautta maahan.
Séhkdépurkaus voi olla asiakkaalle erittdin epdmiellyttévd, koska se tuntuu
pieneltd "sdhkoiskulta" ja voi myés tuottaa kovaddnisid melupulsseja. On
raportoitu tapauksista, joissa kuulolaitteet ovat vahingoittuneet. Kehotamme
asentamaan laitteen ympdiristoén, jossa staattisen séhkén mddrd on
minimoitu. Esimerkiksi antistaattisen kokolattiamaton kéyttd on suositeltavaa.

HI-PRO 2-laitteen irrottaminen tietokoneesta

HI-PRO 2-laitteen virta katkeaa automaattisesti, kun tietokone sammutetaan, mutta
jos haluat sasmmuttaa HI-PRO 2-laitteen sammuttamatta tietokonetta, voit irrottaa
USB-kaapelin HI-PRO 2-laitteesta tai tietokoneesta.

Térkedici » Ald yritd irrottaa USB-kaapelia, kun kuulolaitetta ollaan
sovittamassa. Se voisi vahingoittaa kuulolaitetta tai asettaa sen
mddrittamdttomddn tilaan.

Huolto ja yllapito

Laiteviat, huolto ja korjaus

Varoitus « Ald kéytd viallista laitetta.

Jos epdilet, ettd HI-PRO 2-laitteen virheet6n toiminta tai kdyttoturvallisuus voi
olla milléén lailla puutteellinen, irrota HI-PRO 2 tietokoneesta ja varmista, ettd
muut eivdt voi kdyttdd sitd, ennen kuin se on huollettu.
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4.2

4.3

Varoitus ¢ Ald pura HI-PRO 2-laitetta, silld siitd voi seurata sihkoisku.
HI-PRO 2-laitteen kotelon sisdlld ei ole kdyttdjén huollettavia osia.
Turvallisuussyistd ja jotta takuu pysyy voimassa, Iéddkinndllisen sidhkélaitteen
huolto ja korjaus on annettava ainoastaan laitteen valmistajan tai
valtuutetun korjaamon huoltohenkil6kunnan tehtdvdksi. Jos laitteeseen
ilmaantuu vika, laadi yksityiskohtainen kuvaus viasta/vioista ja ota yhteyttd
jélleenmyyjddisi. Al kéytd viallista laitetta.

Korjauksen jdlkeen pétevin henkil6ston pitdd testata laite.

Huolto

HI-PRO 2 ei edellytd ennaltaehkaisevaa huoltoa. On kuitenkin suositeltavaa
noudattaa seuraavia ohjeita.

e Kdytd pehmead, kostutettua kangasta ja pientd maaraa pesuainetta yksikon
puhdistamiseen.

Vianmaaritys

Vianmaarityksen tarkistuslista
Varmista, etta:

e USB-kaapeli on kytketty HI-PRO 2-laitteen ja PC:n vdlille,
e PC-tietokoneessa on virta paalla,

e mukana toimitetulla asennus-CD-levylla oleva HI-PRO 2-ohjelmisto on
asennettu,

e oikea ohjelmointikaapeli on kdytossa,

e ohjelmointikaapeli on kytketty tiukasti HI-PRO 2-laitteen etuliittimeen ja
kuulolaitteen ohjelmointiliittimeen.

Tekniset tiedot

Tyyppi
HI-PRO 2 on tyyppid 1072, Natus Medical Denmark ApS.
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Tietokoneliitanta

USB (Universal Serial Bus) -porttia kdytetaan tietoliikenteeseen tietokoneen ja Hl-

PRO 2-yksikon valilla.
Tietoliikenne

USB-liittimen tyyppi:

Virtaldhde

USB 2.0, taysi nopeus (USB 1.1 -yhteensopiva)
"Tyypin B" liitin (HI-PRO 2-yksikossd)

HI-PRO 2 saa virran tietokoneen USB-portista.

Nimellisjannite

4,50-5.25V

Maksimivirrankulutus (aktiivinen) < 500 mA (2,5 W)

Virrankulutus USB-portin ollessa < 500 pA (2,5 mW)

passiivinen

Kayttojarjestelma

Windws XP Pro SP3, Windows 7b (32- ja 64-bittinen), Windows 8 (32- ja 64-

bittinen), Windows 10

Tuotteen kayttoika

HI-PRO 2-yksikon arvioitu kayttdika on 5 vuotta.

Oleellinen suorituskyky

HI-PRO 2-laitteella ei ole oleellista suorituskykya.

Standardit

Turvallisuus

Sahkdmagneettinen
yhteensopivuus (EMC)

Jarjestelmat

IEC 60601-1:2005+AMD1:2012

EN 60601-1:2006+A1:2013

ANSI/AAMI ES60601-1:2005 + A1:2012
CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1:14

IEC 60601-1-2:2007
EN 60601-1-2:2007

IEC 60601-1-2:2014
EN 60601-1-2:2015

IEC 60601-1:2005+AMD1:2012
EN 60601-1:2006+A1:2013

Otometrics - HI-PRO 2
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Kuulolaitteen liittyma IEC 60118-14:1998
EN 60118-14:1998

Jotta edella mainittujen standardien vaatimukset tayttyvat, ohjelmointikaapelin ja

kuulolaitteen liittimen pitaa tdyttaa seuraavat vaatimukset:

e Mikaan johtava osa ei saa olla tavoitettavissa, kun ohjelmointikaapeli kytketaan
HI-PRO 2-yksikkoon.

e Ohjelmointikaapelin ja liittimen pitaa tarjota kaksoiseristys ja kestaa
dielektrisen voimakkuuden testin 500 voltin potentiaali.

Lahtdarvot

Seuraavat |ahtdarvot sopivat vasempaan ja oikeaan kuulolaitteen liittimeen.

Kiintea akkuvirta (nasta 1), 1,35V, 10/50 mA (virta-arvoa hallitsee
yhteinen vasemmalle ja sovitusohjelmisto)
oikealle puolelle

Ohjelmoitava akkuvirta (nasta -3,50 V - +3,50 V, 30 mA (jannitetta hallitsee
5), yhteinen vasemmalle ja  sovitusohjelmisto)
oikealle puolelle

Kayttoymparisto

Lampatila +5—+40 °C

Suhteellinen kosteus 30-90 %, kondensoimaton
Lampenemisaika < 20 sekuntia

IImanpaine 600 hPa-1060 hPa

Kaytto alle -20 asteessa tai yli 60 asteessa voi aiheuttaa pysyvia vaurioita.

Varastointi ja kdsittely

Lampétila -20...+60 °C (-4...+140 9F)
Suhteellinen kosteus < 90 %, kondensoimaton
IImanpaine 500 hPa-1060 hPa

Mitat ja paino

Koko (P x L x K) 137 mm x 114 mm x 37 mm
Nettopaino 230g

Otometrics - HI-PRO 2



5.1 Lisavarusteet

Kohde Osanumero

1072 HI-PRO 2, asennus-CD 8-49-91200

USB-kaapeli, 3 metria 8-71-79100

USB-kaapeli, 2 metria 8-71-79200

USB-kaapeli, 1 metri 8-71-86500

HI-PRO 2 Kayttoopas 7-50-09800-XX
5.2 Huomautuksia sahkomagneettisesta

yhteensopivuudesta (EMC)

e HI-PRO 2 on osa sdhkoista ladkintalaitejarjestelmas, joten sita koskevat erityiset
turvamadraykset. Tasta syystd tdssa asiakirjassa annettuja asennus- ja kdyttoohjeita
on noudatettava huolellisesti.

e Kannettavat korkeataajuusviestintalaitteet, kuten matkapuhelimet, saattavat
hairitd HI-PRO 2 toimintaa.

IEC 60601-1-2:2014 ja EN 60601-1-2:2015

Ohjeistus ja valmistajan il —sdhkomag tiset paastot kaikille laitteille ja jarjestelmille

HI-PRO 2 on suunniteltu kaytettavaksi alla maaritellyssa sashkomagneettisessa ymparistossa. Laitteen HI-PRO 2

kayttdjan on varmistettava, ettd laitetta kdytetdadn asianmukaisessa ympadristossa.

Hairiopadstotestit Yhteensopivuus | Sdhkémagneettinen ymparist6 — ohjeistus

Radiotaajuusp&astot | Ryhma 1 HI-PRO 2 kayttaa radiotaajuusenergiaa vain sisdiseen toimintaansa.
CISPR11 Siksi sen radiotaajuiset hairiopaastot ovat hyvin alhaisia eikd niiden

pitdisi aiheuttaa hairidita niiden lahettyvilld oleville elektronisille

laitteille.
Radiotaajuuspadstot | Luokka B HI-PRO 2 sopii kdytettavaksi kaikissa ymparistdissa mukaan lukien
CISPR11 asuinrakennukset ja tilat, jotka on kytketty julkiseen

pienjanniteverkkoon, joista asuinrakennukset saavat sahkovirtansa.

Otometrics - HI-PRO 2



Ohjeistus ja

- siihkd

ettinen hairionsieto kaikille laitteille ja jarjestelmille

HI-PRO 2 on suunniteltu kaytettavaksi alla maaritellyssa sihkdmagneettisessa ymparistossa. Laitteen HI-PRO 2

kayttdjan on varmistettava, ettd laitetta kaytetdan asianmukaisessa ymparistossa.

terveydenhuollon kaytt6ymparistossa

Immuniteettitesti IEC 60601 Vastaavuustaso Sahkémagneettinen ymparisto —
testitaso ohjeistus

Sihkostaattinen +/- 8 kV liitin +/- 8kV liitin Lattioiden tulee olla puuta, betonia

purkaus (ESD) +/- 2kV, +/- 4kV, +/- 2kV, +/- 4kV, tai keraamista laattaa. Jos lattioissa

IEC 61000-4-2 +/- 8kV, +/- 15kV +/- 8kV, +/- 15kV kaytetadn synteettisid materiaaleja,
ilma ilma ilman suhteellisen kosteuden tulee

olla vahintaan 30 %.

Nopeat +/- 1kV otto- Ei vastaavia portteja,

transienttipurskeet /antojohdoille joihin tama voisi

IEC 61000-4-4 vaikuttaa

Verkkotaajuus 30A/m Ei vastaavia portteja, | Magneettikenttien on oltava tasolla,

(50/60 Hz) joihin tama voisi joka on ominaista tyypilliselle

magneettikentta vaikuttaa sijainnille tyypillisessa kaupallisessa tai

IEC 61000-4-8 sairaalaymparistossa.

Ohjeistus ja il —sdhko tinen hdirio — laitteille ja jarjestelmille ammattimaisen

HI-PRO 2 on suunniteltu kaytettavaksi alla maaritellyssa sihkdmagneettisessa ymparistossa. Laitteen HI-PRO 2

kayttdjan on varmistettava, ettd laitetta kaytetdan asianmukaisessa ymparistossa.

IEC 61000-4-3

Immuniteettitesti IEC 60601 Vastaavuustaso Sahkémagneettinen ymparisto
testitaso —ohjeistus

Johtuva 3Vrms 3Vrms

radiotaajuus 150 kHz-80 MHz 150 kHz-80 MHz

IEC 61000-4-6 6Vrms 6Vrms
ISM- ISM-
taajuusalueet jaAmat6ori | taajuusalueet jaAmatoori

Siteileva 10V/m 10V/m

radiotaajuus 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz- 2,7 GHz

14
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710 MHz, 745 MHz, 780
MHz

28 v/m
810 MHz, 870 MHz, 930
MHz,

28 v/m
1720 MHz, 1845 MHz, 1970
MHz

28 v/m
2450 MHz,

9v/m
5240 MHz, 5500 MHz, 5785
MHz

710 MHz, 745 MHz, 780
MHz

28v/m
810 MHz, 870 MHz, 930
MHz,

28v/m
1720 MHz, 1845 MHz, 1970
MHz

28v/m
2450 MHz,

9v/m
5240 MHz, 5500 MHz, 5785
MHz

Ohjeistus ja vall ilmoit sahkomagneettinen hdirio — laitteille ja jarjestelmille ammattimaisen

terveydenhuollon kayttoymparistossa

Liheisyyskentiit 27V/m 27V/m Erotusetéisyyden HI-PRO 2:n

radiotaajuisesta 386 MHz 386 MHz elektronisten osien ja

langattomasta langattoman

& 28v/m 28 v/m g

viestinnasta radiotaajuuslaitteen valilld on
450 MHz, 450 MHz,

IEC 61000-4-3 oltava vahintdan 30 cm (11,8
9v/m 9v/m tuumaa).

Huomautus: Ndma ohjeet
eivat valttamatta pade kaikissa
tilanteissa. Sahkomagneettisen
kentdn etenemiseen vaikuttavat
rakenteiden, esineiden ja
ihmisten aikaansaama
vaimentuminen ja

heijastuminen.

IEC 60601-1-2:2007 ja EN 60601-1-2:2007

sahko

Ohiei javal

ag|

tiset paastot kaikille laitteille ja jarjestelmille

HI-PRO 2 on suunniteltu kaytettavaksi alla maa

itellyssa sahkdmagneettisessa ymparistossa. Laitteen HI-PRO 2

kayttajan on varmistettava, ettd laitetta kaytetddn asianmukaisessa ymparistossa.

Hairio paastotestit

Yhteensopivuus

Sahkémagneettinen ymparisto — ohjeistus

Radiotaajuuspadstot

HI-PRO 2 kdyttaa radiotaajuusenergiaa vain sisdiseen toimintaansa.

CISPR11 Ryhma 1l Siksi sen radiotaajuiset hairiopaastot ovat hyvin alhaisia eikd niiden
pitdisi aiheuttaa hairi6ita niiden lahettyvilla oleville elektronisille
laitteille.

Radiotaajuuspaastot HI-PRO 2 sopii kaytettavaksi kaikissa ymparistoissa mukaan lukien

CISPR11 Luokka B asuinrakennukset ja tilat, jotka on kytketty julkiseen

pienjanniteverkkoon, joista asuinrakennukset saavat sahkovirtansa.

Otometrics - HI-PRO 2
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Ohjeistus ja

- siihkd

tinen hairionsieto kaikille laitteille ja jarjestelmille

HI-PRO 2 on suunniteltu kaytettavaksi alla maaritellyssa sihkdmagneettisessa ymparistossa. Laitteen HI-PRO 2

kayttdjan on varmistettava, ettd laitetta kaytetdan asianmukaisessa ymparistossa.

Immuniteettitesti IEC 60601 Vastaavuustaso Sahkémagneettinen ymparisto —
testitaso ohjeistus

Sihkostaattinen +/- 6 kV liitin +/- 6kV liitin Lattioiden tulee olla puuta, betonia

purkaus (ESD) +/- 8kVilma +/- 8kVilma tai keraamista laattaa. Jos lattioissa

|IEC 61000-4-2 kaytetadn synteettisid materiaaleja,
ilman suhteellisen kosteuden tulee
olla vahintaan 30 %.

Nopeat +/- 1kV otto- Ei vastaavia portteja,

transienttipurskeet /antojohdoille joihin tama voisi

IEC 61000-4-4 vaikuttaa

Verkkotaajuus 3A/m 3A/m Magneettikenttien on oltava tasolla,

(50/60 Hz) joka on ominaista tyypilliselle

magneettikentta sijainnille tyypillisessa kaupallisessa tai

IEC 61000-4-8 sairaalaymparistossa.

Ohjeistus ja il —sihkod tinen hairio — laitteille ja jarjestelmille, jotka EIVAT OLE

elamaa yllapitavia

HI-PRO 2 on suunniteltu kaytettavaksi alla maaritellyssa sihkdmagneettisessa ymparistossa. Laitteen HI-PRO 2

kayttdjan on varmistettava, ettd laitetta kaytetdan asianmukaisessa ymparistossa.

Immuniteettitesti

IEC 60601
testitaso

Vastaavuustaso

Sahkomagneettinen ymparisto —

ohjeistus

16
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eldmaa ylldpitavia

sahko

ag|

ettinen hirio

— laitteille ja jérjestelmille, jotka EIVAT OLE

Johtuva radiotaajuus
IEC 61000-4-6

3Vrms
150 kHz-80 MHz

3Vrms
150 kHz-80 MHz

Sateileva radiotaajuus
IEC 61000-4-3

3V/m

80 MHz - 2,5 GHz

3V/m

Kannettavia ja siirrettavia
radiotaajuusviestintavalineita ei saa
kayttaa lahempana mitdan laitteen HI-
PRO 2 osaa kaapelit mukaan lukien
kuin suositusetdisyys, joka on laskettu
lahettimen taajuuteen sovellettavasta
yhtalosta.

Suositusetaisyys:

d=12\P
d =1,2 VP taajuudelle 80-800 MHz

d =2,3 VP taajuudelle 80 MHz-2,5 GHz,

jossa P on lahettimen
maksimildhtéteho watteina (W)
lahettimen valmistajan ilmoituksen
mukaan, ja d on suositeltu
erotusetdisyys metreina (m).
Kiinteiden radiotaajuusldhettimien
kenttavoimakkuudet
sahkdmagneettisen
asennustutkimuksen ® mukaan eivat
saa ylittaa kunkin taajuusalueen
vaatimustasoa. ®
Talla symbolilla merkityn laitteen
laheisyydessa voi esiintya hairioita:

)

Huomautus 1: Taajuuksilla 80 MHz - 800 MHz sovelletaan korkeamman taajuusalueen erotusetaisyytta.

Huomautus 2: Nama ohjeet eivat vélttamatta pade kaikissa tilanteissa. Sahkdmagneettisen kentan

etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten aikaansaama vaimentuminen ja heijastuminen.
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Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus — sdshkdmagneettinen hiiriénsieto — laitteille ja jirjestelmille, jotka EIVAT OLE

eldmaa yllapitavia

a. Kiinteiden ldhettimien, kuten radion, matkapuhelinten, langattomien puhelinten ja maaradioliikenteen
radioverkkojen, amatéériradioiden, AM- ja FM-radiolahetysten ja TV-Idhetysten tukiasemien
kentanvoimakkuuksia ei voida teoreettisesti ennustaa tarkasti. Jotta kiinteiden radiotaajuusldhettimien
sahkdmagneettista ymparistd voitaisiin arvioida, asennuspaikalla tulisi tehda sahkomagneettinen
mittaus. Jos tiloissa, joissa HI-PRO 2-laitetta kdytetdaan, mitatut kenttdvoimakkuudet ylittavat ylld annetut
radiotaajuuden suositusrajat, HI-PRO 2-laitetta on tarkkailtava normaalin kdytén varmistamiseksi. Jos
epanormaalia toimintaa havaitaan, lisatoimenpiteet kuten HI-PRO 2-laitteen uudelleen suuntaus tai

sijoittaminen toiseen paikkaan saattavat olla tarpeen.

b. Kun taajuusalue on yli 150 kHz - 80 MHz, kenténvoimakkuuksien tulee olla alle 3 V/m.

Suositusetiisyydet kannettavien/liikuteltavi liotaajuuslaitteiden ja HI-PRO 2-laitteen vililla
Lahettimen Erotusetdisyys ldhettimen taajuuden mukaan,
maksiminimellisottoteho m
w
150 kHz-80 MHz 80-800 MHz 800 MHz-2,5 GHz
d=12VP d=12VP d=23WP
0.01 0.12 0.12 0.23
01 038 038 0.73
1 1.2 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23

Muiden kuin yll3 esitetyille maksimivirroille mitoitettujen lahettimien suositusetdisyys metreina (m) voidaan
arvioida kayttden lahettimen taajuudelle sovellettavaa yhtal64§, jossa P on ldhettimen

maksiminimellisulostulovirta watteina (W) Idhettimen valmistajan ilmoituksen mukaan.
Huomautus 1: Taajuuksilla 80 MHz - 800 MHz sovelletaan korkeamman taajuusalueen erotusetdisyytta.

Huomautus 2: Ndma ohjeet eivat valttamatta pade kaikissa tilanteissa. Sshkdmagneettisen kentén

etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten aikaansaama vaimentuminen ja heijastuminen.
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6 Turvallisuus

Tassa kayttoohjeessa on tietoa ja varoituksia, joita on noudatettava HI-PRO 2-laitteen
turvallisen toiminnan varmistamiseksi. Paikallisia viranomaismaarayksid on myos aina

noudatettava.

6.1 HI-PRO 2 symbolit

y

IEC 60601-
1:2005+AMD1:2012
EN 60601-1:2006+A1:2013

Tyypin BF potilasosa

Téayttaa standardien IEC 60601-1:2005+AMD1:2012 ja EN
60601-1:2006+A1:2013 tyypin BF vaatimukset.

©

IEC 60601-1
Taulukko D.2 #10

Seuraa kayttoohjeita

[13]

1SO 15223-1
Symboli5.4.3ja
IEC 60601-1
Taulukko D.1#11

Katso kayttéohjeesta

Osoittaa, ettd kdyttajan pitaa tutustua kayttdohjeisiin.

/N

ISO 15223-1
Symboli5.4.4ja
IEC 60601-1
Taulukko D.1#10

Huomio
Osoittaa, etta kdyttdjan pitaa katsoa kdyttoohjeista tarkeat

tiedot kuten varoitukset ja varotoimet, joita eri syista ei voi
esittad itse laakinnallisessa laitteessa.

C€

XXXX
93/42/ETY

CE-vaatimustenmukaisuusmerkinta

Sertifiointimerkki, joka osoittaa sovellettavia Euroopan
talousalueen asetuksia ja direktiiveja.
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€3

CE-vaatimustenmukaisuusmerkinta

Sertifiointimerkki, joka osoittaa sovellettavia Euroopan

93/A2/ETY talousalueen asetuksia ja direktiiveja.
(Vain lisdvarusteet)
Valmistaja
M IImoittaa ladkinnallisen laitteen valmistajan EU-direktiivien
1O 15223-1 90/385/EEC, 93/42/EEC ja 98/79/EC mukaan.
Symboli5.1.1

MD

Laakinnallinen laite

Osoittaa, etté laite on ladkinnallinen laite.

SN

1SO 15223-1
Symboli5.1.7

Sarjanumero

Osoittaa valmistajan sarjanumeron, jonka perusteella
yksittdinen ladkinnallinen laite voidaan tunnistaa.

REF

1SO 15223-1
Symboli5.1.6

Tilausnumero/tuotenumero

Osoittaa valmistajan luettelonumeron, jonka perusteella
ladkinnallinen laite voidaan tunnistaa.

EC |REP

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa
(Tarvittaessa vain lisavarusteille).

15O 15223-1 Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa.

Symboli5.1.2

R ONLY Laite toimitetaan Yhdysvaltain markkinoille reseptilla
myytavaksi

21 CFR 0sa 801

§801.109(b)(1) Yhdysvaltain Code of Federal Regulations. 21 CFR Part 801. §

801.109(b)(1)

GN us

UL-hyvaksytty osa Kanadassa ja Yhdysvalloissa
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Lampdtilaraja
Osoittaa lampdotilarajat, jossa ladkinnallista laitetta voidaan
turvallisesti kayttaa.

150 15223-1
Symboli5.3.7
Kosteutta koskeva rajoitus
@ Osoittaa kosteusalueen, jossa ladkinnallista laitetta voidaan
~— turvallisesti kayttaa.
1SO 15223-1
Symboli 5.3.8
e IImanpainetta koskeva rajoitus
Osoittaa ilmakehan paineen, jossa ladkinnallista laitetta
e voidaan turvallisesti kayttaa.
IS0 15223-1
Symboli5.3.9

Valmistettu Kiinassa

Valmistettu Kiinassa

Osoittaa, etta laite on valmistettu Kiinassa.

H

2012/19/EU

Sahko- ja elektroniikkaromusta (WEEE) annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston 4. heindkuuta 2012 antaman
direktiivin 2012/19/EU mukainen laite.

Kaikki elektroniikka- ja sdhkolaitteet, akut ja paristot on
toimitettava erilliseen kerdyspisteeseen, kun ne poistetaan
kaytostd. Nama vaatimukset koskevat koko Euroopan unionia.
Na&ita tuotteita ei saa havittaa lajittelemattoman
kaatopaikkajatteen mukana.

Voit palauttaa laitteen ja lisdlaitteet Natus Medical Denmark
ApSille tai mille tahansa Natus Medical Denmark ApS-
jalleenmyyijalle. Voit my0s ottaa yhteyden paikalliseen
jateyhtioon, joka kertoo lisaa laitteiden havittamisesta.

Katso koko Natus Medical Denmark ApSSER-ilmoitus P> 22

Viitestandardit

e SO 15223-1:2016: Laakinnalliset laitteet - Ladketieteellisten laitteiden

etiketeissd, merkinndissa ja toimitettavissa tiedoissa kdytettavat symbolit - Osa 1:

Yleiset vaatimukset
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6.2

e BSEN50419:2006: Sahko- ja elektroniikkalaitteiden merkinnat direktiivin
2002/96/EY (WEEE) 11 artiklan 2 kohdan mukaisesti

e CRUUS: https://marks.ul.com/about/ul-listing-and-classification-
marks/appearance-and-significance/marks-for-north-america/

e  Yhdysvaltain Code of Federal Regulations. 21 CFR Part 801. § 801.109(b)(1)

SER-ilmoitus

Natus on sitoutunut tayttdamaan Euroopan unionin sdhko- ja elektroniikkalaiteromua
(WEEE) koskevat vaatimukset vuodelta 2014. Naiden maardysten mukaan sahko- ja
elektroniikkajate on kerattdva erikseen asianmukaista kasittelya ja hyodyntamista
varten, jotta voidaan varmistaa, etta sahko- ja elektroniikkalaiteromua kaytetaan
uudelleen tai sita kierratetdan turvallisesti. Taman sitoumuksen mukaisesti Natus
voi siirtda takaisinottoa ja kierratysta koskevat velvoitteensa eteenpdin, jollei muita
jarjestelyja ole tehty. Ota yhteytta meihin saadaksesi lisdtietoja alueellasi
kaytettavissa olevista kerdys- ja palautusjdrjestelmista osoitteessa www.natus.com

Sahko- ja elektroniikkalaitteet (EEE) sisdltdvat materiaaleja, komponentteja ja
aineita, jotka voivat olla vaarallisia ja aiheuttaa riskin ihmisten terveydelle ja
ymparistolle, jos sahko- ja elektroniikkalaiteromua ei kasitella oikein. Siksi
loppukayttdjilla on myds oma roolinsa sahké- ja elektroniikkalaiteromun
uudelleenkayton ja kierratyksen varmistamisessa. Sahko- ja elektroniikkalaitteiden
kayttajat eivat saa havittaa sahko- ja elektroniikkalaiteromua yhdessa muiden
jatteiden kanssa. Kayttajien on kaytettava kunnallisia kerdysjarjestelmia tai
valmistajien/maahantuojien takaisinottovelvoitteita tai luvansaaneita
jatteenkuljetusyrityksia vahentaakseen sahko- ja elektroniikkalaiteromun
havittamiseen liittyvia haitallisia ymparistovaikutuksia ja lisatakseen sahko- ja
elektroniikkalaiteromun uudelleenkaytto-, kierratys- ja
hyédyntamismahdollisuuksia.

Laite, joka on merkitty yliviivatulla pyorilla varustetulla roskasdiliolld, luetaan sahko-
ja elektroniikkalaitteeksi. Yliviivattu pyorilla varustettu roskakorisymboli osoittaa,
ettd sahko- ja elektroniikkalaiteromua ei tule havittad yhdessa kaatopaikkajatteen
kanssa, vaan se on kerattava erikseen.
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6.3 HI-PRO 2 Varoitukset

Kytkettaessa laite USB-liittimeen on huomioitava seuraavaa:

e Laitteilla on on oltava hyvaksynta asiaankuuluvien EN/IEC-
turvallisuusstandardien, esim. EN/IEC 60950, mukaisesti.

e Kytkettyjen laitteiden kaytosta potilasymparistossa katso

huomautus 1.

Varmista, ettd laakinnallinen sahkojarjestelma tayttaa standardien
IEC 60601-1:2005+AMD1:2012 ja EN 60601-1:2006+A1:2013
vaatimukset

HI-PRO 2 on osa sahkokayttoistad terveydenhuollon jarjestelmaa. Kun
sdhkokayttoista terveydenhuollon jarjestelmaa kootaan, kokoamisesta vastaavan
henkilon on huomattava, ettd muiden sellaisten laitteiden, jotka eivat tayta
samoja turvallisuusvaatimuksia kuin HI-PRO 2, kytkeminen voi heikentaa
jarjestelman yleista turvallisuustasoa.

HI-PRO 2 on suunniteltu varmistamaan standardien IEC 60601-
1:2005+AMD1:2012 ja EN 60601-1:2006+A1:2013 vaatimusten tdyttyminen, kun
tietokone, tulostin jne. ovat poissa potilaan ulottuvilta eli vahintdan noin 1,5
metrin paassa.

Pida HI-PRO 2 poissa nesteiden ldhettyvilts. Al paasti laitteen sisélle kosteutta.

Al3 kayta laitetta syttyvien anestesiakaasujen ldheisyydessa.

Jos HI-PRO 2-yksikko altistuu vahvalle radiokentalle, se voi hairita kuulolaitteen
sovitusprosessia. Monet sahkolaitteet kuten matkapuhelimet voivat saada aikaan
radiokentdn. Suosittelemme rajoittamaan nadiden laitteiden kayttoa
mahdollisimman paljon HI-PRO 2-laitteen ldheisyydessa.

HI-PRO 2-laitteen radiotaajuuspaastot ovat erittdin alhaisia, eika ole
todennakoistd, ettd ne aiheuttavat hairigita lahelld sijaitseville sahkolaitteille.
Haitallisia vaikutuksia tai toimintojen heikkenemista muissa paikallisissa laitteissa
saattaa kuitenkin esiintyd, jos ne on sijoitettu HI-PRO 2-laitteen valittémaan
laheisyyteen.

Mitaan osia ei saa syoda, polttaa tai kdyttda mihinkdan muihin tarkoituksiin kuin

kuulolaitteiden tai vastaavien laitteiden sovittamiseen.

Turvallisuussyista ja EMC-vaikutusten vuoksi laitteen liittimiin kiinnitettavien
osien tulee olla tyypiltaan identtisia jarjestelman mukana toimitettujen lisdosien
kanssa.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

Mikaan johtava osa ei saa olla tavoitettavissa, kun ohjelmointikaapeli kytketaan
HI-PRO 2-yksikkoon.

Ohjelmointikaapelin ja liittimen pitda tarjota kaksoiseristys ja kestaa
dielektrisen voimakkuuden testin 500 voltin potentiaali.

Kuulolaitteen toiminnan tarkistaminen ohjelmoinnin jalkeen. Katso
ohjelmointisovelluksen kayttoohjeet.

Ala s3ilyta tai kayta laitetta lampdtilassa ja ilmankosteudessa, joka ylittaa
teknisissa tiedoissa annetut arvot. Katso tekniset tiedot

Ei ole suositeltavaa pinota laitetta muiden laitteiden kanssa tai sijoittaa sita
huonosti tuuletettuun tilaan, koska se voisi vaikuttaa laitteen suorituskykyyn.
Jos se pinotaan toisen laitteen kanssa tai sijoitetaan toisen laitteen viereen,
pitaad varmistaa, ettd laitteen toiminta ei karsi.

Vahingossa aiheutuneet vauriot ja vaara kaytto voivat vaikuttaa haitallisesti
laitteen toimintaan. Ota yhteys toimittajaan, jolta saat lisdohjeita.

Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista ongelmista on ilmoitettava valmistajalle
ja sen maan tai sen EU-jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
kayttaja ja/tai potilas sijaitsee..

HI-PRO 2 voidaan havittdaa normaalina elektroniikkaromuna paikallisten
madraysten ja WEEE-direktiivin mukaan.

7 Valmistaja

Natus Medical Denmark ApS
Hoerskaetten 9, 2630 Taastrup

Tanska
() +45 45 75 55 55
www.natus.com

7.1 Valmistajan vastuu

Valmistaja on vastuussa laitteen kayttoturvallisuudesta, luotettavuudesta ja

toimivuudesta vain, jos:

Kaikki laitteen kokoamiset, laajennukset, uudelleensaadot, muutokset tai
korjaukset on tehnyt laitteen valmistaja tai valmistajan valtuuttama henkild.

sahkéasennus, jonka osaksi laite on kytketty, tayttda EN/IEC-vaatimukset.
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e |aitetta kdytetdan kayttoohjeiden mukaan.

Valmistaja varaa oikeuden irtisanoutua kaikesta vastuusta koskien muiden osapuolten
huoltamien tai korjaamien laitteiden kayttoturvallisuutta, luotettavuutta ja

toimivuutta.
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