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1.1

1.2
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Az HI-PRO 2 bemutatasa

A HI-PRO 2 hallékésziilék-programozasi egység, valamint az illesztési szoftver és a
programozasi kdbelek egyittese alkotja a teljes HI-PRO 2 rendszert. A HI-PRO 2
hardver szerepe a szamitdgép a és a programozhaté halldkésziilékek kozti
szabvanyositott csatoldfeliilet biztositasa.

A szamitogépes Osszekottetést a mellékelt USB-kabel (Universal Serial Bus)
biztositja. Az USB-kapcsolat egyszerre biztosit tapellatast, valamint
adatkommunikacids 0sszekottetést a szamitdgép és a HI-PRO 2 kozott.

Az eszk6z hazanak eliils6 oldalan két darab 6 tls mini-DIN csatlakozé fogadja a
programozhaté halldkészilékek kabeleit, megkdnnyitve a bal és a jobb oldali
halldkésziilék egyidejli programozasat.

A hallékésziilék programozasara szolgdld szamitogépes szoftver (lllesztési szoftver),
valamint a HI-PRO 2 és a halldkészllékek kozti kapcsolat kabeleit a halldkészilék
gyartoja biztositja.

Felhasznalasi terilet

A HI-PRO 2 audiolégusok, halldkésziilék-kereskedk és mas egészségligyi
szakemberek szamara készll.

Az eszk6z rendeltetése a sziikséges modositasok végrehajtasa a HI-PRO 2 egységhez
csatlakoztatott programozhaté halldkésziilékeken.

Tervezett populacio

A tervezett betegpopuldcid a betegek Gsszes csoportja a gyermekektdl a
felnéttekig.

Tervezett felhasznaldi profil

Audioldgusok, hallokésziilék-kereskeddk és egyéb egészségligyi szakemberek.

A kézikonyv ismertetése

Ez a kézikonyv az utmutatoé a HI-PRO 2 telepitéséhez és hasznalatdhoz. A HI-PRO 2
els@ haszndlata el6tt kifejezetten ajanlott figyelmesen elolvasni ezt az Utmutatot.
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14.1

1.4.2

Ebben a kézikonyvben megtaldlhaté a HI-PRO 2 f6 funkcidinak leirdsa. Az Otometrics
javaslata szerint érdemes a kilon figyelmet forditani a kovetkezd témakorok
megismerésére:

e A HI-PRO 2 atvételekor > 6

o Telepités » 7

e Biztonsag P 19

Biztonsag

A kézikonyv olyan informacidkat tartalmaz, amelyeket be kell tartani a HI-PRO 2
garantdltan biztonsagos miikodése érdekében. Minden esetben be kell tartani a
vonatkozé 6nkormanyzati szabalyokat és rendelkezéseket. A biztonsagi informacidk a
vonatkozo szakaszokban szerepelnek, az altalanos biztonsagi szempontok helye pedig:
Biztonsag P> 19.

Tipografiai konvencidk

A Figyelmeztetés, Vigyazat és Megjegyzés hasznalata
A szoftver és az eszkOz biztonsagos és helyes hasznalatara vonatkozo figyelemfelhivas
érdekében a kézikonyvben a kovetkezd figyelmeztetd kijelentések szerepelnek:

Figyelem ¢ Azt jelzi, hogy fenndll a haldl vagy sulyos sériilés veszélye a
felhaszndld vagy a pdciens szamdra.

Vigyadzat » Azt jelzi, hogy fenndll a felhaszndld vagy a pdciens sériilésének
veszélye, illetve az adatok vagy a késziilék kdarosoddsdnak veszélye.

Megjegyzés « Azt jelzi, hogy kiilénés figyelmet kell tandsitani.
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A HI-PRO 2 atvételekor

Kicsomagolas és ellendrzés

1. Ovatosan csomagolja ki a HI-PRO 2 eszkdzt.
A HI-PRO 2 kicsomagolasakor célszer(i megtartani az eredeti
csomagoldanyagokat. Amennyiben a HI-PRO 2 késziiléket be kell kiildeni
szervizelésre, az eredeti csomagoldanyag védelmet biztosit a szdllitasi és egyéb
miveletek soran.

2. Szemrevételezéssel ellenérizze, hogy a berendezés nem sériilt-e. Ha a HI-PRO 2
berendezésen sériilés lathatd, ne Gzemelje be. Segitségért forduljon a
széllitéhoz.

3. Ellendrizze, hogy a csomagban megtalalhatdk-e az aldbb felsorolt tételek:
— HI-PRO 2 egység
—  USB-csatoldkdbel
—  Szoftver Telepités CD

4. Haacsomag hianyos, forduljon a szallitéhoz.

HI-PRO 2 el6lnézete és hatulnézete
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HI-PRO 2 hdtulnézete
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2.3 Tarolas és szallitas

Ha

3 T

3.1 A

haszndlatba vétel el6tt tarolni kell a HI-PRO 2 eszkdzt, jarjon el az aldbbiak szerint:

A HI-PRO 2 eszkozt és tartozékait tarolja a mellékelt dobozban, hogy megdvja a
berendezést a sériléstdl.

A HI-PRO 2 eszkdzt a MUszaki Specifikaciokban meghatdrozottak szerint tarolja

elepités

Tegye a HI-PRO 2 egységet jol szellGz6 helyre, tavol barmiféle folyadéktdl és
héforrastol.

Telepit6 CD taldlhaté a HI-PRO 2 csomagoldsaban. A HI-PRO 2 szamitégéphez
csatlakoztatdsa el6tt ezt a szoftvert telepiteni kell.

HI-PRO 2 szoftver telepitése

Megjegyzés « A szoftver telepitéséhez rendszergazdai jogosultsdgokkal kell
bejelentkeznie.

Helyezze a telepité CD-lemezt a CD-meghajtdba.

Ha a szdmitogépen engedélyezve van az Automatikus lejatszas funkcio, a
telepités automatikusan elindul a CD-lemez behelyezését kdvetGen. Ha nincs
engedélyezve, akkor:

Nyissa meg a Sajatgép ablakot az asztali ikonra duplén kattintva. Ezutan kattintson
dupldn a CD-meghajté ikonjara, majd a Telepités alkalmazasikonra a telepités
elinditasahoz.

Kovesse a képernyén megjelend utasitdsokat.
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3.2

3.3

A HI-PRO 2 csatlakoztatasa szamitégéphez

Megjegyzés e Telepité CD taldlhaté a HI-PRO 2 csomagoldsdban. A HI-PRO 2
szamitdgéphez csatlakoztatdsa elétt ezt a szoftvert telepiteni kell.

e  (Csatlakoztassa a HI-PRO 2 hatulso felén taldlhaté USB-csatlakozot a személyi

szamitdgép (PC) USB-portjahoz a mellékelt USB-kabel segitségével. Lasd: 1. dbra.

N\

= :

T mmoa 5

Megjegyzés « Ha a HI-PRO 2 egység USB-hubon keresztiil kapcsolédik a
szamitdgéphez, a hub csak aktiv eszkéz lehet (azaz sajdt tdpellatdssal kell
rendelkeznie). Ezzel lehet garantdlni, hogy az USB-hub megfelel6
dramerdsséget biztositson a HI-PRO 2 egység megfelel6 miik6déséhez.

A HI-PRO 2 inditasa

Megjegyzés » A HI-PRO 2 haszndlata el6tt gondoskodjon a szémitogép
operdcios rendszerének frissitéserél a Windows legutobbi hivatalos biztonsdgi
javitdsaival.

HI-PRO 2 Telepités CD-rél torténd telepitését kdvetden a HI-PRO 2 azonnal
bekapcsolédik, mihelyt az egységet csatlakoztatja a bekapcsolt szamitogéphez.

Rendszerinditas kdzben az eliils6 panel csatlakozoi melletti LED-ek egyszer
felvillannak, amellyel egy gyors onellen&rzés végrehajtasat jelzi.
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Az 6nellenérzést kovetGen kizardlag a tapellatas LED-fénye vilagit. Ha csak a bal oldali
LED villog, az sikertelen 6nellenérzést jelez — prébalkozzon ujbdli bekapcsolassal. Ha
az egység ismét hibat jelez, forduljon a teriiletileg illetékes forgalmazéhoz.

A HI-PRO 2 csatlakozdi LED-jei hallokésziilék programozasa kozben is — az éppen aktiv
oldalt jelzik.

A ,,PC Com” szoveg folotti LED fénye jelzi a szamitdgéppel folytatott kommunikaciot.

Vigyazat  Ne kiséreljen meg csatlakoztatni vagy levdlasztani hallokésziiléket, ha
a csatlakozo LED-je vildgit! A LED a csatlakozo aktiv dllapotdt mutatja, és egy
ilyen miivelet kdrosithatja a hallokésziiléket.

Vigydzat « Bér a HI-PRO 2 eliilsé paneljének hallokésziilék-csatlakozoi
elektromosan el vannak szigetelve a szamitogéptdl és a tdpellatads foldelésétdl,
nincs kizdrva az elektrosztatikus kistilés (ESD) a csatlakoztatott hallokésziilék fel€,
illetve a HI-PRO 2 eszk6zon keresztiil a foldelés felé. Az elektrosztatikus kistilés
rendkiviil kellemetlen lehet a pdciens szamdra, ugyanis kisebb , elektrosokk”
élményt okoz, raaddsul erételjes hangimpulzusokat hozhat létre. Ismertek a
hallokeésziilék elektromos kdarosoddsdval jaro esetek is. Ajdnlott az egységet
olyan kérnyezetben telepiteni, ahol a sztatikus elektromossdg mennyisége
minimadlis. Ajanlott példdul antisztatikus padloburkolat alkalmazadsa.

3.4 A HI-PRO 2 és a szamitdgép kozti kapcsolat
megsziintetése

A HI-PRO 2 automatikusan kikapcsolédik a szamitégép kikapcsoldsakor. Ha a HI-PRO 2
eszkozt a szamitogép leallitasa nélkiil szeretné kikapcsolni, huzza ki az USB-kdbelt vagy
a HI-PRO 2 eszk6zbdl vagy a szamitdgépbdl.

Vigydzat » Ne hiizza ki az USB-kdbelt hallokésziilek illesztése kézben. Ha mégis
igy tesz, azzal kdrosithatja a hallkésziiléket, illetve annak definidlatlan
dllapotdt okozhatja.

Otometrics - HI-PRO 2
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4.1

4.2

4.3

Szerviz és karbantartas

Késziilék meghibasodasa, szervizelése, javitasa

Figyelem e Hibds berendezés haszndlata tilos.

Ha gyandja szerint a HI-PRO 2 miikddése vagy haszndlatdnak biztonsdgossdga
bdrmilyen mddon eltér az elvdrttdl, sziintesse meg a HI-PRO 2 és a szamitégép
kozti kapcsolatot, és biztositsa, hogy a szervizelésig senki se haszndlja az
eszkozt.

Figyelem e Ne szerelje szét a HI-PRO 2 eszkézt, ekkor ugyanis fenndll az
dramiités veszélye.

A HI-PRO 2 eszk6z hdzdnak belsejében nincs a felhasznald dltal szervizelheté
alkatrész. Biztonsdg kedvéért és a garancia megsziinésének elkertilése
érdekében elektromos orvosi berendezések szervizelését és javitdsat kizdrdlag a
berendezés gydrtdja, illetve meghatalmazott miihely szerviz személyzete
végezheti. Meghibdsodds esetén részletesen irja le a hibdt és forduljon a
forgalmazéhoz. Hibds berendezés haszndlata tilos.

A javitdst kévetéen a berendezésnek dt kell esnie megfelelGen képzett
szakember dltal végrehajtott tesztelésen.

Karbantartas

A HI-PRO 2 nem igényel preventiv karbantartast. Ugyanakkor ajanlott betartani az
aldbbi utmutatésokat.

e Az egység tisztitdsahoz hasznaljon puha, enyhén nedves, kis mennyiség(i
mososzert tartalmazo textildarabot.

Hibaelharitas

Hibaelharitasi ellendrzési lista
Ellendrizze a kovetkezbket:

e (ssze van kapcsolva az USB-kabellel a szamitégép és a HI-PRO 2?

e  Be van bekapcsolva a szamitégép?

10
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e Telepitve van a telepit6-CD-n taldlhaté HI-PRO 2 szoftver?
e A megfelel6 programozdkabelt hasznalja?

e A programozdkabel stabilan csatlakozik a HI-PRO 2 eliils6 csatlakozdjahoz és a
hallékésziilék programozdcsatlakozdjahoz?

rr o o o ’ e 7
5 Muiszaki specifikacidk
Tipus azonositéja
A HI-PRO 2 a Natus Medical Denmark ApS 1072-es tipusa.
PCinterfész

A rendszer a soros USB-portot (Universal Serial Bus) hasznalja a szamitogép és a HI-
PRO 2 egység kozti kommunikacidban.

Kommunikacio USB 2.0, teljes sebesség (kompatibilis az USB 1.1
szabvannyal)

USB-csatlakozo tipusa ,,B tipust” csatlakozd (a HI-PRO 2 egységen)

Tapegység

A HI-PRO 2 egység tapellatdsat a szamitégép USB-portja biztositja.

Névleges feszlltség 4,50V-5,25V
Maximalis aramfelvétel (aktiv) <500 mA (2,5 W)
Teljesitményfelvétel a USB- < 500 pA (2,5 mW)

felfliiggesztés kozben

Operacios rendszer

Windws XP Pro SP3, Windows 7b (32 és 64 bites), Windows 8 (32 és 64
bites), Windows 10

Termék élettartama
A HI-PRO 2 egység varhato élettartama 5 év.

Alapvet6 miikodési kovetelmények
A(2) HI-PRO 2 eszkdznek nincs alapvetd teljesitménye.

Otometrics - HI-PRO 2 11



Szabvanyok

Biztonsag

EMC (elektromagneses
kompatibilitas)

Rendszerek

Halldkésziilékes interfész

A fenti szabvanyoknak valé megfeleléshez programozasi kabelnek és a

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

IEC 60118-14:1998
EN 60118-14:1998

hallékésziilékes csatlakozénak teljesitenie kell a kovetkez6 kovetelményeket:

e Nincs hozzéférhet6 elektromos vezetd, ha a programozasi kabel csatlakoztatva

van a HI-PRO 2 egységhez.

e A programozasi kdbelnek és a csatlakozénak kettés szigeteléssel kell

rendelkeznie, amelynek minimadlis atlitési szilardsdga 500 V.

Névleges kimeneti értékek
A kovetkez6 névleges kimeneti paraméterek érvényesek a bal oldali (Left) és a jobb

oldali (Right) hallokésziilék-csatlakozok esetében.

Fix elemes tapellatas (1-es t(),

kozos a bal és a jobb oldalhoz illesztési szoftver szabdlyozza)

Programozhato elemes
és a jobb oldalhoz

Mi(ikodési kornyezet

Hémérséklet
Rel. paratartalom

Bemelegedési id6

1,35V, 10/50 mA (a névleges dramerésséget az

-3,50 V és +3,50 V kozott, 30 mA (a fesziiltséget az
tapellatas (5-0s tli), kozos a bal illesztési szoftver szabalyozza)

+5 °C— +40 °C (41 °F — +104 °F)
30-90%, nem kondenzald

< 20 masodperc.

12
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Légnyomas 600-1060 hPa

A =20 °C alatti, illetve +60 °C folotti hEmérsékleten torténé hasznalat a késziilék
maradandd karosoddsat okozhatja.

Tarolas és kezelés

Hémérséklet -20 °C és +60 °C (-4 °F és +140 °F) kozott
Rel. paratartalom < 90%, nem kondenzalé

Légnyomas 500-1060 hPa

Méretek és tomeg

Méret (Hx Szx M) 137 mm x 114 mm x 37 mm

(5,39 hlvelyk x 4,49 hivelyk x 1,46 hivelyk)
Nettd tomeg 230 g(0,43 Ib)

5.1 Tartozékok

Elem Cikkszam

1072 HI-PRO 2, telepit6-CD 8-49-91200

USB-kdbel, 3 méter 8-71-79100

USB-kdbel, 2 méter 8-71-79200

USB-kdbel, 1 méter 8-71-86500

HI-PRO 2 felhasznaloi kézikonyv 7-50-09800-XX

5.2 EMC (elektromagneses kompatibilitasra vonatkozd)
megjegyzések

e Az HI-PRO 2 berendezés az orvosi elektromos rendszer része, ezért kilonleges
biztonsagi évintézkedések vonatkoznak ra. Ezért gondosan be kell tartani a jelen
dokumentumban ismertetett telepitési és miikodtetési utasitasokat.

e Az HI-PRO 2 berendezés miikodését zavarhatjak hordozhatd és mobil
nagyfrekvencids kommunikacids késziilékek, példaul mobiltelefonok.

Otometrics - HI-PRO 2 13



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

Utmutatas és gyartoi nyilatkozat — berendezések és rendszerek elektromagneses emisszi6i

Az HI-PRO 2 berendezés az aldbb megadott elektromagneses kdrnyezetben hasznalandé. Az HI-PRO 2

berendezés felhaszndlojanak meg kell gy6z6dnie réla, hogy a berendezést ilyen kérnyezetben hasznaljak.

i6 teszt Megfelel Elektromagneses kdrnyezet — Gtmutatas

RF emissziok 1. csoport Az HI-PRO 2 csak bels6 funkciéihoz haszndl RF energiat. Ezért RF

CISPR11 emisszidja nagyon alacsony, valdszinlileg nem okoz interferenciat
kozeli elektromos berendezéseknél.

RF emissziok B osztalyu Az HI-PRO 2 minden kdrnyezetben hasznalhaté, tobbek kézott

CISPR11 haztartasi kdrnyezetben és olyan helyen, amely kzvetlenul csatlakozik
kisfesztiltség(i, haztartasi célu épuleteket ellatd kdziizemi
taphalézatokhoz.

Utmutatas és gyartoi nyilatkozat — berendezések és rendszerek elektromagneses zavartiirése

Az HI-PRO 2 berendezés az aldbb megadott elektromagneses kdrnyezetben haszndlandé. Az HI-PRO 2

berendezés felhaszndldjanak meg kell gyéz6dnie réla, hogy a berendezést ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Zavart(irési teszt IEC 60601 MegfelelGségi szint Elektromagneses kérnyezet —
teszt szint

Elektrosztatikus +/-8 kV érintkez8 +/-8kV érintkez6 A padld legyen fa, beton vagy

kistilés (ESD) +/-2kV, +/-4kV, +/-2kV, +/-4kV, keramialap. Ha a padlé burkolata

IEC 61000-4-2 +/-8kV, +/-15 kV +/-8kV, +/-15 kV mianyag, a relativ paratartalom

leveg6

levegé

legalabb 30% legyen.

Gyors elektromos

+/-1kV a

Nincs olyan Iényeges

tranziens/kitérés bemeneti/kimeneti port, ami érintett

IEC 61000-4-4 vezetékekhez lehet

Tapfrekvencia 30A/m Nincs olyan lényeges | A héldzati frekvencia magneses
(50/60 Hz) magneses port, ami érintett téreréssége feleljen meg a jellemzé
tere lehet kereskedelmi vagy kérhazi

IEC 61000-4-8 koérnyezetekben mérhetének.

Otometrics - HI-PRO 2
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Utmutatads és gyart6i nyilatkozat — elektromagneses zavartiirés — professzionalis egészségiigyi kornyezetben valo

Az HI-PRO 2 berendezés az aldbb megadott elektromagneses kdrnyezetben haszndlandé. Az HI-PRO 2 berendezés

felhasznaldjanak meg kell gy6z&dnie réla, hogy a berendezést ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Zavart(irési teszt |EC 60601 Megfelel6ségi szint Elektromdgneses kérnyezet —
teszt szint Utmutatés

Vezetett RF 3Vrms 3Vrms

|IEC 61000-4-6 150 kHz — 80 MHz 150 kHz — 80 MHz
6Vrms 6Vrms
ISM-savban ésAmatér | ISM-savban ésAmatér

Sugarzott RF 10V/m 10V/m

IEC 61000-4-3 80 MHz—2,7 GHz 80 MHz—2,7 GHz

A vezeték nélkiili RF
kommunikacié
kozelségi mez6i

IEC 61000-4-3

27V/m
386 MHz

28v/m
450 MHz,

9v/m
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

27V/m
386 MHz

28 v/m
450 MHz,

9v/m
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

A(z) HI-PRO 2 és az RF vezeték nélkili
kommunikacios késziilékek kozotti
elvalasztasi tavolsagnak meg kell
haladnia a 30 cm-t (11,8 hivelyk).

Megjegyzés: Lehetséges, hogy ezek az
Utmutatasok nem minden helyzetben
érvényesek. Az elektromagneses
hulldmok terjedését befolyasolja az
épliletek, targyak és emberek altal
elnyelt, illetve réluk visszaver6d &

sugarzas.

Otometrics - HI-PRO 2
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IEC 60601-1-2:2007 és EN 60601-1-2:2007

Utmutatas és gyartoi nyilatkozat — berendezések és rendszerek elektromagneses emisszi6i

Az HI-PRO 2 berendezés az aldbb megadott elektromagneses kdrnyezetben hasznalandé. Az HI-PRO 2

berendezés felhaszndlojanak meg kell gy6z6dnie réla, hogy a berendezést ilyen kérnyezetben hasznaljak.

i6 teszt Megfelel Elektromagneses kdrnyezet — Gtmutatas

RF emissziok Az HI-PRO 2 csak belsd funkcidihoz hasznal RF energiat. Ezért RF

CISPR11 1. csoport emisszidja nagyon alacsony, valdszinlileg nem okoz interferenciat
kozeli elektromos berendezéseknél.

RF emissziok Az HI-PRO 2 minden kdrnyezetben hasznalhaté, tobbek kézott

CISPR11 B osztalyu haztartasi kdrnyezetben és olyan helyen, amely kzvetlenul csatlakozik
kisfesztiltség(i, haztartasi célu épuleteket ellatd kdziizemi
taphalézatokhoz.

Utmutatas és gyartoi nyilatkozat — berendezések és rendszerek elektromagneses zavartiirése

Az HI-PRO 2 berendezés az aldbb megadott elektromagneses kdrnyezetben haszndlandé. Az HI-PRO 2

berendezés felhaszndldjanak meg kell gyéz6dnie réla, hogy a berendezést ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Zavart(irési teszt IEC 60601 MegfelelGségi szint Elektromagneses kérnyezet —
teszt szint

Elektrosztatikus +/-6 kV érintkez8 +/-6 kV érintkez6 A padld legyen fa, beton vagy

kistilés (ESD) +/-8 kV leveg6 +/-8 kV levegs keramialap. Ha a padlé burkolata

IEC 61000-4-2 mianyag, a relativ paratartalom

legalabb 30% legyen.

Gyors elektromos

+/-1kV a

Nincs olyan Iényeges

tranziens/kitérés bemeneti/kimeneti port, ami érintett

IEC 61000-4-4 vezetékekhez lehet

Tapfrekvencia 3A/m 3A/m A héldzati frekvencia magneses
(50/60 Hz) magneses téreréssége feleljen meg a jellemzé
tere kereskedelmi vagy kérhazi

IEC 61000-4-8 koérnyezetekben mérhetének.
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Utmutatds és gyart6i nyilatkozat — elektromagneses zavartiirés — NEM életmentd berendezések és rendszerek

esetében

Az HI-PRO 2 berendezés az aldbb megadott elektromagneses kdrnyezetben haszndlandé. Az HI-PRO 2 berendezés

felhasznaldjanak meg kell gy6z&dnie réla, hogy a berendezést ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Zavart(irési teszt

IEC 60601
teszt szint

Megfelel6ségi szint

Elektromagneses kérnyezet — itmutatas

Vezetett RF
IEC 61000-4-6

3Vrms
150 kHz — 80 MHz

3Vrms
150 kHz — 80 MHz

Sugdarzott RF
IEC 61000-4-3

3V/m

80 MHz—2,5 GHz

3V/m

Hordozhaté és mobil RF
kommunikaciés berendezés ne legyen
kozelebb a HI-PRO 2 berendezés barmely
részéhez (a kabelekhez sem), mint a
jelado frekvencidjara érvényes
egyenletb§l szamitott ajanlott
elvalasztasi tdvolsag.

Ajanlott elvalasztasi tavolsag:

d=12VP
d =1,2VP 80-800 MHz-hez

d= 2,3\”3 a 80 MHz és 2,5 GHz ko zotti

tartomanyban,

ahol P a jeladé maximalis kimend
teljesitménye wattban (W; a jeladd
gyartoja szerint), és d az ajanlott
elvalasztasi tavolsag méterben (m).
Rogzitett RF jeladok esetében a
mégneses mez8 helyszini
elektromagneses felméréssel
meghatarozott ergssége ® legyen kisebb,
mint az egyes
frekvenciatartomanyokban érvényes
megfelel8ségi szint. °
Az ezzel a szimbdlummal jeldlt
berendezés kozelében interferencia

léphet fel.

(R
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Utmutatads és gyartoi nyilatkozat — elektromégneses zavartiirés — NEM él berendezések és iszerek
esetében

1. megjegyzés: 80 MHz-nél és 800 MHz-nél a magasabb frekvenciatartomanyra vonatkozd elvalasztasi tavolsag

érvényes.

2. megjegyzés: Lehetséges, hogy ezek az itmutatasok nem minden helyzetben érvényesek. Az elektromégneses

hulldmok terjedését befolyasolja az épuletek, targyak és emberek altal elnyelt, illetve réluk visszaver6d6 sugarzas.

a. Rogrztett RF jeladdktdl (mint példdul radioé bézisallomasoktdl, (mobil/ vezeték nélkiili) telefonoktdl és terepi
hordozhatd radioktdl, AM és FM radid- és TV m(isorszoroktdl) szarmazé térerésségek elméletileg nem
hatarozhaték meg pontosan. A rogzitett RF jelad0ktol szarmazé elektromagneses kornyezet becslésére
helyszini elektromagneses felmérést kell végezni. Amennyiben azon a helyen, ahol a HI-PRO 2 berendezést
hasznaljak, a mért térer§sség meghaladja a fenti érvényes RF megfelel§ségi szintet, a HI-PRO 2 berendezés
normal mikodését megfigyeléssel ellenGrizni kell. Ha a megfigyelt teljesitmény rendellenes, sziikség lehet

tovdbbi intézkedésekre, példaul a HI-PRO 2 berendezés irdnyanak vagy helyének valtoztatasara.

b. A mez8 er§ssége a 150 kHz — 80 MHz frekvenciatartomanyban legyen kisebb, mint 3 V/m.

tavolsagok

Hordozhat6 és mobil RF kommunikacios késziilékek és a HI-PRO 2 berendezés kozotti ajanlott elvalasztasi

A jelad6 névleges A jelad6 frekvencidjanak megfelel6 elvalasztasi tavolsag

maximalis kimendé m

teljesitménye

w 150 kHz — 80 MHz 80-800 MHz 800 MHz— 2,5 GHz
d=12\P d=12VP d=23\P

0,01 0,12 0,12 0,23

01 0,38 0,38 0,73

1 12 12 23

10 338 338 73

100 12 12 23

tavolsag érvényes.

visszaver6d§ sugarzas.

Olyan jeladdk esetében, amelyek névleges maximalis teljesitménye nem szerepel a fenti felsoroldsban, az
ajanlott elvalasztasi tavolsag méterben (m) megadott értékét a jeladd frekvencidjira alkalmazando egyenlettel

lehet becstilni—ebben P ajeladd gyértdja altal megadott névleges maximadlis teljesitmény wattban (W).

1. megjegyzés: 80 MHz-nél és 800 MHz-nél a magasabb frekvenciatartomanyra vonatkoz6 elvélasztasi

2. megjegyzés: Lehetséges, hogy ezek az Utmutatédsok nem minden helyzetben érvényesek. Az

elektromagneses hullamok terjedését befolyasolja az épuletek, targyak és emberek altal elnyelt, illetve réluk

18
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6.1

Biztonsag

A kézikonyv olyan informacidkat és figyelmeztetéseket tartalmaz, amelyek

betartasaval biztosithatd a HI-PRO 2 biztonsdgos m(ikddése. Minden esetben be kell

tartani a vonatkozé 6nkormanyzati szabalyokat és rendelkezéseket.

HI-PRO 2 szimbdlumok

L.y

IEC 60601-
1:2005+AMD1:2012

EN 60601-1:2006+A1:2013

BF-tipusu alkalmazott alkatrész

Megfelel az IEC 60601-1:2005+AMD1:2012 és EN 60601-
1:2006+A1:2013 szerinti BF-tipus elGirasainak.

©

IEC 60601-1
Tablazat: D.2 #10

Kovesse a hasznadlati utasitast

[13]

1SO 15223-1
Szimbdlum: 5.4.3 és
|IEC 60601-1
Téblazat: D.1#11

Tanulmanyozza a hasznalati utasitast

Azt jelzi, hogy a felhasznalénak meg kell ismerkednie a
haszndlati utasitassal.

/N

ISO 15223-1
Szimbdlum: 5.4.4 és
IEC 60601-1
Téblazat: D.1#10

Figyelem!

Azt jelzi, hogy a felhaszndlénak el kell olvasnia a hasznalati
utasitast, hogy ismerje azokat a fontos biztonsagi
informdaciodkat, példaul figyelmeztetéseket és
dvintézkedéseket, amelyek valamilyen okbdl nem
tintethet&k fel magdan az orvosi eszkozon.

C€

XXXX
93/42/EGK

CE-megfelel6ség jelzése

Tanusité védjegy, amely az Eurdpai Gazdasagi Térség
vonatkozo rendeleteinek és iranyelveinek vald
megfelel6séget jelzi.
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€3

CE-megfelelGség jelzése

Tanusité védjegy, amely az Eurdpai Gazdasagi Térség

93/42/EGK vonatkozo rendeleteinek és irdnyelveinek valo
megfelelGséget jelzi.
(Csak a kiegészit6kre)
Gyarté
M Az orvosi késziilék gyértéjat jelzi a 90/385/EGK, 93/42/EGK
1SO 15223-1 és 98/79/EK unids irdnyelvben foglalt meghatarozasnak

Szimbélum:5.1.1

megfelelen.

MD

Orvosi késziilék

Azt jelzi, hogy a tétel orvosi eszkoz.

SN

1SO 15223-1
Szimbélum: 5.1.7

Sorozatszam

A gyartdi sorozatszamot adja meg, hogy a konkrét orvosi
eszkoz azonosithatd legyen.

REF

1SO 15223-1
Szimbdlum: 5.1.6

Katalbgus-/termékszam

A gyartdi katalégusszamot adja meg, hogy az orvosi eszkdz
azonosithato legyen.

EC |REP

1SO 15223-1
Szimbélum:5.1.2

Szerz6déses képvisel6 az Eurdpai Kozosségben
(Adott esetben csak a kiegészitSkre.)

Az Eurdpai Kozosségben tevékenykedd szerzGdéses
képvisel6t jelzi.

R onLy

21 CFR, rész: 801.
§801.109(b)(1)

A késziilék az Egyesiilt Allamok piacan vénykételes

USA szovetségi szabalyzata, 21 CFR, 801. rész, 801.
paragrafus, 109(b)(1)

CN us

Kanadaban és az Egyesult Allamokban az UL ltal elismert
komponens

20
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460°C max
ity

20°Cin,
e

1SO 15223-1
Szimbélum: 5.3.7

HEmérsékletkorlat

Azt a h6mérséklet-tartomanyt adja meg, amelynek az orvosi
eszkoz biztonsagosan kitehetd.

ISO 15223-1
Szimbdlum: 5.3.8

Paratartalom korlatozasa

Azt a pdratartalom-tartomanyt adja meg, amelynek az orvosi
eszkoz biztonsagosan kitehetd.

%0nPa

s00hP,

1SO 15223-1
Szimbdlum: 5.3.9

Az atmoszferikus nyomas korlatozasa

Azt az atmoszferikus nyomastartomanyt adja meg, amelynek
az orvosi eszkdz biztonsagosan kitehetd.

Késziilt Kinaban

Késziilt Kindban

Azt jelzi, hogy a késziiléket Kindban gyartottak.

H

2012/19/EU

Az elektronikus berendezésre érvényes az Eurdpai Parlament
és a Tanacs 2012. julius 4-i 2012/19/EU iranyelve az
elektromos és elektronikus berendezések hulladékairdl
(WEEE).

Elettartamuk végén valamennyi elektromos és elektronikus
terméket, elemet és akkumulatort kulénvalasztva kell
gy(jteni. Ez a kdvetelmény az Eurdpai Unidban érvényes.
Ezeket a termékeket ne artalmatlanitsa vegyes haztartasi
hulladékként.

Késziilékét és tartozékait visszakildheti az Natus
Medical Denmark ApS cégnek vagy barmelyik Natus
Medical Denmark ApS szallitdnak. Az artalmatlanitasra
vonatkozé tanacsért fordulhat a helyi hatésagokhoz is.

Lasd Natus Medical Denmark ApS Az elektromos és
elektronikus berendezések hulladékairdl szol6 nyilatkozat B>
22
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6.2

Hivatkozott szabvanyok

e |SO 15223-1:2016: Orvostechnikai eszk6zok. Orvostechnikai eszk6zok cimkéin,
cimkézésén és tajékoztatdiban hasznalandd szimbdlumok. 1. rész Altaldnos
kovetelmények

e BSEN50419:2006: Elektromos és elektronikus berendezések jel6lése a
2002/96/EK (WEEE) iranyelv 11(2) cikkelyének megfelelGen

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

e USA szOvetségi szabalyzata, 21 CFR, 801. rész, 801. paragrafus, 109(b)(1)

Az elektromos és elektronikus berendezések
hulladékairdl szél6 nyilatkozat

A Natus elkotelezett az Eurdpai Unié 2014-es WEEE (elektromos és elektronikus
berendezések hulladékairdl sz616) rendeleteinek betartdsa mellett. Ezek a
rendeletek kimondjak, hogy az elektromos és elektronikus berendezések
hulladékait szelektiven kell gy(ijteni a megfelelS kezelés és hasznositas érdekében,
hogy biztonsagosan uUjrafelhasznalhatdk vagy -hasznosithatok legyenek. E
kotelezettségvdllalas értelmében a Natus egyéb megdllapodas hianydban atadhatja a
visszavételi és Ujrahasznositasi kotelezettséget a végfelhasznaldnak. A régidjaban
rendelkezésre all6 Gsszegylijtési és hasznositasi rendszereket illetéen forduljon
hozzank a www.natus.com webhelyen.

Az elektromos és elektronikus berendezések (EEE) olyan anyagokat és
komponenseket tartalmazhatnak, amelyek veszélyesek vagy artalmasak lehetnek az
emberi egészségre vagy a kornyezetre, ha a berendezés hulladékat nem kezelik
megfelel&en. Ezért a végfelhasznaldkra is feladat harul az elektromos és
elektronikus berendezések hulladékai biztonsagos Ujrafelhasznélasanak és -
hasznositasanak biztositasaban. Az elektromos és elektronikus berendezések
felhasznaléi nem kezelhetik ezek hulladékait az egyéb hulladékkal egyttt. A
felhasznéldknak a telepulési gydjtérendszerek, a gyartd/import6rok visszavételi
kotelezettsége vagy engedéllyel rendelkezé hulladékszallitok igénybevételével kell
biztositaniuk az elektromos és elektronikus berendezések hulladékainak
artalmatlanitasahoz kapcsolodd kedvezétlen kérnyezeti hatdsok csokkentését,
valamint az elektromos és elektronikus berendezések hulladékai Ujrafelhasznalasa,
Ujrahasznositasa és visszanyerése esélyeinek novelését.

Az athuzott szemétgyijts tartallyal megjeldlt berendezés elektromos vagy
elektronikus berendezés. Az athuzott szemétgydijts tartaly szimbdlum azt jelzi, hogy
az elektromos és elektronikus berendezések hulladékai nem kezelheték egyiitt a
szelektalatlan hulladékkal, hanem szelektiven gy(ijtendék.
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6.3 HI-PRO 2 Figyelmezteté megjegyzések

A berendezés USB-aljzathoz vald csatlakoztatasanal a kovetkezét kell
figyelembe venni:

e A berendezés legyen a vonatkozd EN/IEC biztonségi szabvanyok,
pl. EN/IEC 60950 szerint tanusitott.

e Pdciens kérnyezetében csatlakoztatott berendezés hasznalatara
nézve lasd: 1. megjegyzés.

Gy6z6djon meg réla, hogy az elektromos orvosi rendszer megfelel-e
a kovetkez6knek: IEC 60601-1:2005+AMD1:2012 és EN 60601-
1:2006+A1:2013.

A HI-PRO 2 az orvosi elektromos rendszer részét képezi. Orvosi elektromos
rendszer Osszedllitasakor az 6sszeszerelést végzé személynek figyelembe kell
vennie, hogy ha az egyéb csatlakoztatott berendezések barmelyike nem felel meg
a HI-PRO 2 dltal teljesitett biztonsagi kovetelményeknek, az csokkentheti a
rendszer altaldnos biztonsagi szintjét.

Az HI-PRO 2 Ugy lett kialakitva, hogy megfeleljen a(z) IEC 60601-
1:2005+AMD1:2012 és a(z) EN 60601-1:2006+A1:2013 elGiradsainak, ha a
szadmitdgép, nyomtatod stb. nincs a paciens kdzelében, azaz 1,5 méternél/5 labndl
kozelebb.

A HI-PRO 2 ne érintkezzen folyadékkal. A készlilékbe nem keriilhet nedvesség.
Tilos a berendezést gyulékony anesztetikumok (gazok) jelenlétében hasznalni!

Ha a HI-PRO 2 egységet erGs radidfrekvencias térerGsség éri, az zavart okozhat a
hallékésziilék-illesztési folyamat soran. Az elektromos késziilékek sokféle tipusa
kelthet radidfrekvencias teret, pl. a mobiltelefonok. Ajanlott a HI-PRO 2
kozelében a lehetd legnagyobb mértékben korldtozni az ilyen zavart okozni képes
eszkdzok hasznalatat.

A HI-PRO 2 radidfrekvencias (RF) emisszidja kifejezetten gyenge, ezért
valészin(itlen, hogy interferenciat okoz kozeli elektromos berendezésben, de
negativ hatas vagy miikodésképtelenség jelentkezhet helyi eszk6zoknél, ha tul
kozel keriilnek a HI-PRO 2 eszkdzhoz.

Az alkatrészeket tilos lenyelni, elégetni, illetve halldkészulék (vagy hasonlé
eszkoz) illesztésén kivil barmilyen egyéb célra hasznalni.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

A berendezés kimend szerelvényeihez csatlakozo tartozékok biztonsagi okokbdl,
illetve az EMC-megfelel&ség érdekében legyenek azonosak a rendszerrel
szallitott tartozékok tipusdval.

Nincs hozzaférhetd elektromos vezetd, ha a programozasi kabel csatlakoztatva
van a HI-PRO 2 egységhez.

A programozasi kdbelnek és a csatlakozdnak kettés szigeteléssel kell
rendelkeznie, amelynek minimadlis atlitési szilardsdga 500 V.

Programozas utdn ellendrizze a halldkésziilék miikodését. Tekintse meg a
programozasi alkalmazas hasznalati utasitasat.

Ne tarolja, illetve ne m(ikodtesse a késziiléket olyan kérnyezeti h6mérséklet és
paratartalom mellett, amely kivil esik a M(szaki specifikacidkban leirt
tartomdanyokon. Lasd a M{szaki specifikacidkat

Ajanlott az eszkdzt nem egymasra helyezni egyéb eszkozokkel, illetve rosszul
szell6z6 helyre tenni, ez ugyanis visszavetheti az eszkoz teljesitményét. Ha
masik eszkdzok kozé vagy egyéb berendezés mellé helyezi, bizonyosodjon meg
arrdl, hogy az eszkéz miikodése zavartalan.

A véletlen kdrosodas és a helytelen kezelés negativ hatassal van a készlilék
funkcionalasdra. Tanacsadasért forduljon a szallitéjahoz.

A készulékkel kapcsolatos minden komoly incidenst jelenteni kell a gyarto,
valamint a felhaszndl6 és/vagy a beteg illet&sége szerinti orszag vagy EU-
tagdllam illetékes hatosaga felé..

Az HI-PRO 2 normal elektronikus hulladékként artalmatlanithatd, a WEEE és a
helyi szabalyozas szerint.

Gyarto

Natus Medical Denmark ApS
Hoerskaetten 9, 2630 Taastrup

Dania
+45 45 75 55 55
www.natus.com
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7.1 A gyarto felelGssége
A gyartd kizardlag a kovetkez6 feltételekkel tekintendd felelGsnek a berendezés
biztonsagat, megbizhatdsagat és teljesitményét érintd hatdsokkal kapcsolatban:
e Valamennyi szerelési m(veletet, b&vitést, mddositast vagy javitast a berendezés
gyartdja vagy a gyarto altal meghatalmazott személy(ek) hajt(anak) végre.
e A berendezést EN/IEC elGirdsoknak megfelel6 elektromos szerelvényekhez
csatlakoztatjak.

e A berendezést a kezelési utasitds szerint hasznaljak.

A gyarté fenntartja a jogot, hogy a berendezés lizembiztonsaga, megbizhatésaga és
teljesitménye tekintetében minden felelGsséget elharitson, amennyiben a
berendezés szervizelését vagy javitasat harmadik fél végzi.
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