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Introduktion till HI-PRO 2

HI-PRO 2-programmeringsenheten fér hérapparat, anpassningsprogramvaran och
programmeringskablarna utgor tillsammans det fullstandiga HI-PRO 2-systemet. HI-
PRO 2-maskinvaran fungerar som ett standardiserat granssnitt mellan en dator och
programmerbara horapparater.

Anslutningen till datorn sker via den medféljande USB-kabeln. Med hjalp av USB-
anslutningen upprattas bade stromforsorjningen och datakommunikationen mellan
datorn och HI-PRO 2.

Pa enhetens framsida finns tva stycken 6-poliga mini-DIN-kontakter for de
programmerbara horapparaternas kablar, vilket forenklar programmeringen av en
horapparat pa bade vanster och hoger sida.

Programvaran for programmering av hérapparaten (anpassningsprogramvara) och
kablarna som ansluter hoérapparaterna till HI-PRO 2 tillhandahalls av hérapparatens
tillverkare.

Anvandningsomrade

HI-PRO 2 &r avsedd for audiologer, audionomer och annan vardpersonal.

Den &r avsedd for att utfora nddvandiga justeringar i programmerbara hérapparater
som ar anslutna till HI-PRO 2-enheten.

Avsedd population

Avsedd patientpopulation ar alla patientgrupper, fran barn till vuxen.

Avsedd anvandarprofil

Audiologer, audionomer och annan vardpersonal

Om den har anvandarhandboken

I den har anvandarhandboken finns information om hur du anvander och
konfigurerar HI-PRO 2. Vi rekommenderar att du ldser igenom den har
anvandarhandboken noggrant innan du anvander HI-PRO 2 forsta gangen.
Den héar anvandarhandboken innehaller en beskrivning av funktionerna i HI-
PRO 20tometrics. Vi rekommenderar att du bekantar dig med foljande:

e Vid mottagning av HI-PRO 2 B> 5
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e Installation B> 7
e Sikerhet > 19

1.4.1 Sakerhet
Den héar anvandarhandboken innehaller information som maste féljas for att HI-PRO 2
ska vara saker att anvanda. Lokala lagar och foreskrifter maste alltid foljas. Relevant
sakerhetsinformation anges och allmanna sdkerhetsaspekter beskrivs i Sdkerhet » 19.

1.4.2 Typografiska konventioner

Anvandning av rubrikerna Varning, Forsiktigt och Anm.
Anvandarhandboken anvander skyddsanvisningar pa foljande sitt for att
uppmarksamma information om korrekt och saker anvandning av enheten eller
programvaran:

Varning « Anger att anvindaren eller patienten riskerar att dé eller drabbas av
allvarliga skador.

Forsiktig » Anger att anvindaren, patienten, sjélva enheten eller data riskerar
att skadas.

Anm e Visar att du bor vara uppmdrksam.

2 Vid mottagning av HI-PRO 2

2.1 Uppackning och inspektion

1. Packa upp HI-PRO 2-enheten forsiktigt.
Vid uppackning av HI-PRO 2 kan det vara bra att spara forpackningsmaterialet. Om
du behdver skicka HI-PRO 2 pa service, skyddar originalférpackningen mot
eventuella skador vid transport.

2. Kontrollera om utrustningen har synliga skador. Om det finns skador pa HI-PRO 2
ska den inte anvandas. Kontakta din leverantér och be om hjalp.
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2.2

2.3

3. Kontrollera att foljande finns med i leveransen:
— HI-PRO 2-enhet
—  USB-kabel
—  CD for Installation av programvara

4. Kontakta din leverantér om nagonting saknas.

HI-PRO 2 - framsida/baksida

- v EE12 | |
l \
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[ = |

HI-PRO 2 — baksida

Forvaring och transport

Om du behéver férvara HI-PRO 2 innan anvandning ska du félja nedanstaende

riktlinjer:

e  Forvara HI-PRO 2 och alla tillbehor i originalférpackningen sa att apparaten inte
riskerar att skadas.

e  Forvara HI-PRO 2 enligt instruktionerna i de tekniska specifikationerna
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3 Installation

Placera HI-PRO 2-enheten pa en vélventilerad plats. Undvik vatskor och
varmekallor.

En installations-CD levereras med HI-PRO 2. Programvaran maste installeras innan
HI-PRO 2 ansluts till datorn.

3.1 Installera HI-PRO 2-programvaran

Anm « Du madste logga in med administratorsbehdrighet for att installera den

hér programvaran.

Satt i installationsskivan i CD-enheten.

Om funktionen Automatisk start ar aktiverad pa datorn kommer installationen
att starta automatiskt nar CD-skivan satts i, annars

Oppna Min dator genom att dubbelklicka pa ikonen pé skrivbordet, dubbelklicka
pa ikonen fér CD-enheten och dubbelklicka sedan pa programikonen
Instéllningar for att starta installationen.

Folj instruktionerna pa skarmen.

3.2 Ansluta HI-PRO 2 till datorn

Anm « En installations-CD levereras med HI-PRO 2. Programvaran mdste

installeras innan HI-PRO 2 ansluts till datorn.

Anslut den medféljande USB-kabeln som finns pa baksidan av HI-PRO 2 till en

USB-port pa datorn (PC). Se Fig. 1.
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Fig. 1

Anm « Om HI-PRO 2 dr ansluten till datorn via en USB-hubb, madste hubben ha
en egen stromférsorjning. Detta for att sikerstdlla att USB-hubben kan ge
tillrdckligt med strém sa att HI-PRO 2-enheten fungerar ordentligt.

33 Starta HI-PRO 2

Anm e« Innan du anvéinder HI-PRO 2, kontrollera att datorns operativsystem
har uppdaterats med Microsofts senaste siikerhetskorrigeringar for Windows.

Nar HI-PRO 2 Installation &r klar startas HI-PRO 2 néar enheten ansluts till datorn och
datorn startas.

Vid start blinkar lysdioderna intill kontakterna pa panelens framsida en gang for att
visa att ett kort sjalvtest utfors.

Nar sjalvtestet ar klart tands strémindikatorn. Om endast den vanstra lysdioden
blinkar misslyckades sjalvtestet och enheten ska startas om. Kontakta leverantoren
om sjalvtestet misslyckas igen.

Kontakternas lysdioder pa HI-PRO 2 tands ocksa nar en hérapparat programmeras,
vilket indikerar vilken sida som &r aktiv.

Lysdioden ovanfor texten ”PC Com” tands for att indikera att enheten
kommunicerar med datorn.
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3.4

4.1

Forsiktig » Koppla inte bort eller anslut en hérapparat ndr lysdioden for
kontakten dr aktiv. Lysdioden visar att kontakten dr aktiv, och om du kopplar
bort/ansluter kan det innebdra att hérapparaten skadas.

Forsiktig » Kontakterna for hérapparater pa framsidan av HI-PRO 2 dr
galvaniskt isolerade frdn datorn och den jordade kontakten. Trots det dr det
mojligt att en elektrostatisk urladdning (ESD) skickas till en ansluten hérapparat
och genom HI-PRO 2 till jord. En elektrostatisk urladdning kan vara mycket
obehaglig for patienten eftersom det kdnns som en liten elstét. Den kan dven
skapa hégt brus. Det finns inrapporterade fall ddr hérapparater har fatt
elektriska skador. Det rekommenderas att man installerar enheten i en milj6
som minimerar statisk elektricitet. Till exempel rekommenderas antistatmattor.

Koppla fran HI-PRO 2 fran datorn

HI-PRO 2 stangs automatiskt av samtidigt som datorn, men om du vill stanga av HI-
PRO 2 utan att stanga av datorn kan du koppla bort USB-kabeln fran HI-PRO 2 eller
datorn.

Forsiktig « Ta inte bort USB-kabeln ndr en hérapparat provas ut. Om sa sker kan
det skada hérapparaten eller forsdtta den i ett odefinierat Idge.

Service och underhall

Fel pa utrustning, underhall och reparation

Varning  Anvdnd inte en defekt utrustning.
Om du missténker att HI-PRO 2 inte fungerar korrekt eller inte dr siker att
anvdnda, koppla bort HI-PRO 2 fran datorn och se till att ingen annan kan
anvdnda den innan den har varit pa service.
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4.2

4.3

Varning « Demontera aldrig HI-PRO 2 eftersom det finns risk for elstétar.

Det finns inga delar i HI-PRO 2-enheten som anvéndaren sjdlv kan utféra
service pd. Av sdkerhetsskdl, och for att garantin ska gdlla, maste service och
reparation av den elektromedicinska utrustningen alltid utféras av tillverkaren
eller av servicepersonal pa auktoriserade verkstdder. Om ndgot fel uppstar
skriver ni en detaljerad beskrivning av felet/felen och kontaktar leverantéren.
Anvdnd inte en defekt utrustning.

Efter reparationen bér utrustningen testas av kvalificerad personal.

Underhall
HI-PRO 2 kréver inget forebyggande underhall. Du bor dock folja nedanstaende
riktlinjer.

e Anvand en mjuk, latt fuktig trasa med lite rengoringsmedel for att rengora
enheten.

Felsokning

Checklista for felsokning
Kontrollera att:

e USB-kabeln mellan dator och HI-PRO 2 &r inkopplad,

e datorn ér p3,

e programvaran HI-PRO 2 fran installations-CD:n har installerats,
e  korrekt kabel for programmering anvands,

e programmeringskabeln &r ordentligt ansluten till uttaget pa framsidan av HI-
PRO 2 och till kontakten for programmering av horapparater.

Tekniska specifikationer

Typidentifiering
HI-PRO 2 &r av typ 1072 fran Natus Medical Denmark ApS.

10
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Datorgranssnitt

Den seriella USB-porten anvands fér kommunikation mellan en dator och HI-PRO 2-

enheten.
Kommunikation USB 2.0 full hastighet (USB 1.1-kompatibel)
USB-kontakttyp: "Typ B-kontakt” (pa HI-PRO 2-enheten)

Stromfoérsorjning

HI-PRO 2 drivs av datorn via en USB-port.

Nominell spanning 4,50V-5,25V
Maximal stromforbrukning <500 mA (2,5 W)
(aktiv)

Stromférbrukning i USB- < 500 pA (2,5 mW)

energisparlage

Operativsystem

Windws XP Pro SP3, Windows 7b (32- och 64-bitars), Windows 8 (32- och 64-
bitars), Windows 10

Produktens livslangd
Uppskattad livslangd for HI-PRO 2-enheten &r 5 ar.

Essentiell prestanda
HI-PRO 2 har ingen essentiell prestanda.

Standarder

Sakerhet IEC 60601-1:2005+AMD1:2012
EN 60601-1:2006+A1:2013
ANSI/AAMI ES60601-1:2005 + A1:2012
CAN/CSA-C22.2 Nr. 60601-1:14

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

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

Otometrics - HI-PRO 2
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System IEC 60601-1:2005+AMD1:2012
EN 60601-1:2006+A1:2013
Horapparatens IEC 60118-14:1998
granssnitt EN 60118-14:1998
Detta forutsatt att programmeringskabeln och hérapparatens kontakt uppfyller
féljande krav:

¢ Inga konduktiva delar far vara atkomliga nar programmeringskabeln &r ansluten
till HI-PRO 2-enheten.

e Programmeringskabeln och kontakten maste ha dubbel isolering och maste
klara en dielektrisk teststyrka pa 500 V.

Uteffekter

Féljande uteffekter galler for vanster och hoger kontakt for horapparater.

Fast batteriforsorjning (stift 1,35V, 10/50 mA (stromeffekten styrs med hjalp av

1), vanligt for vanster och anpassningsprogramvaran)

hoger sida

Programmerbar —-3,50 V till +3,50 V, 30 mA (spanningen styrs med
batteriférsorjning (stift 5), hjélp av anpassningsprogramvaran)
vanligt for vanster och hoger

sida

Driftsmiljo

Temperatur +5 °C till +40 °C (+41 °F till +104 °F)
Relativ luftfuktighet 30-90 %, icke-kondenserande
Uppvarmningstid < 20 sekunder.

Lufttryck 600 hPatill 1 060 hPa

Anvandning vid temperaturer under -20 °C eller 6ver +60 °C kan orsaka
permanenta skador.

Forvaring och hantering

Temperatur -20 °C till +60 °C (-4 °F till +140 °F)
Relativ luftfuktighet < 90 %, ej kondenserande
Lufttryck 500 hPatill 1 060 hPa

12
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Matt och vikt

Storlek (L x B x H)

Nettovikt

5.1 Tillbehor

137 x 114 x 37 mm

(5,39 x 4,49 x 1,46 tum)
230 g (0,43 Ib)

Objekt Artikelnummer
1072 HI-PRO 2, installations-CD 8-49-91200
USB-kabel, 3 meter 8-71-79100
USB-kabel, 2 meter 8-71-79200
USB-kabel, 1 meter 8-71-86500
HI-PRO 2 Anvandarhandbok 7-50-09800-XX

5.2 Papekanden om elektromagnetisk kompatibilitet

(EMC)

e HI-PRO 2 &r en del av ett medicinskt elektriskt system och &r av sékerhetsskal

underkastat sarskilda forsiktighetsatgarder. Darfor maste installations- och

driftsanvisningarna i detta dokument foljas mycket noggrant.

e Barbar och flyttbar hogfrekvent kommunikationsutrustning, som mobiltelefoner,
kan orsaka stérningar hos HI-PRO 2.

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

Handledning och tillverkardeklaration — elektromagnetiska emissioner for all utr ing och alla system

HI-PRO 2 &r avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som beskrivs nedan. Den som anvander HI-PRO 2

bor kontrollera att miljon ar just sadan.

Emissionstest

Overensstimmelse

Elektromagnetisk miljé — handledning

RF-emissioner
CISPR11

Grupp 1

HI-PRO 2 anvander endast RF-energi for sina interna funktioner. Darfér
ar dess RF-emissioner mycket laga och kan inte orsaka storningar pa

narliggande elektronisk utrustning.

Otometrics - HI-PRO 2
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Handledning och tillverkardeklaration — elektr

for all utrustning och alla system

RF-emissioner Klass B

CISPR11

HI-PRO 2 kan anvéndasi alla miljéer, inklusive hemmiljer och miljéer
som ar direktanslutna till Iagspanningskraftnat som forser bostadshus

med el.

Handledning och tillverkardeklaration — elek

gnetisk immunitet for all utrustning och alla system

HI-PRO 2 &r avsedd att anvandasi den elektromagnetiska miljo som beskrivs nedan. Den som anvander Hi-

PRO 2 bér kontrollera att miljén ar just sadan.

Immunitetstest |IEC 60601 Overensstimmelseniva | Elektromagnetisk milj6 —
testniva
Elektrostatisk +8 kV kontakt +8 kV kontakt Golven bor vara av trg, betong eller
urladdning (ESD) +2kV, #4 kv, +2kV, #4 kv, keramikplattor. Om golven ar tackta
IEC 61000-4-2 +8kV, +15kV luft +8kV, 15 kV luft med syntetmaterial ska den relativa
luftfuktigheten vara minst 30 %.
Snabba transienter +1kV forin- Inga relevanta portar

och pulsskurar

/Jutgéende ledningar

som skulle kunna

IEC 61000-4-4 péverkas

Effektfrekvens 30A/m Inga relevanta portar Effektfrekventa magnetfalt bor haen
(50/60 Hz) magnetfilt som skulle kunna niva typiska for en lokal i en typisk
IEC 61000-4-8 paverkas kommersiell miljo eller sjukhusmiljo.

Handledning och tillverkard ekl

gnetisk immunitet — for utrustning och system inom

hilso- och sjukvardsmiljéer

HI-PRO 2 &r avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som beskrivs nedan. Den som anvéander HI-

PRO 2 bor kontrollera att miljon ar just sadan.

Immunitetstest IEC 60601 Overensstimmelseniva | Elektromagnetisk miljé —handledning
testniva
Ledningsbunden RF | 3Vrms 3Vrms

IEC 61000-4-6

150 kHz till 80 MHz

6Vrms
ISM-band

ochAmator

150 kHz till 80 MHz

6Vrms
ISM-band ochAmator

14
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Handledning och tillverkardeklaration — elektromagnetisk immunitet — for utrustning och system inom
hilso- och sjukvardsmiljéer
Utstralad RF 10V/m 10V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz till 2,7 GHz 80 MHz till 2,7 GHz
Nérhetsfilt fran RF 27V/m 27V/m Avstdndet mellan elektroniska delar
vid tradl6s 386 MHz 386 MHz av HI-PRO 2 och flyttbar RF-
kommunikation kommunikationsutrustning maste
28v/m 28v/m
IEC 61000-4-3 vara mer an 30cm (11,8 tum).
450 MHz, 450 MHz,
Anm.: Dessa riktlinjer galler kanske
9v/m 9v/m
intei alla situationer.
710 MHz, 745 MHz, | 710 MHz, 745 MHz, 780
Elektromagnetisk spridning paverkas
780 MHz MHz
av absorption och reflektion fran
28v/m 28v/m strukturer, foremal och ménniskor.
810 MHz, 870 MHz, | 810 MHz, 870 MHz, 930
930 MHz, MHz,
28 v/m 28v/m
1720 MHz, 1 845 1720 MHz, 1 845 MHz,
MHz, 1970 MHz 1970 MHz
28 v/m 28v/m
2450 MHz, 2450 MHz,
9v/m 9v/m
5240 MHz, 5 500 5240 MHz, 5 500 MHz,
MHz, 5 785 MHz 5785 MHz

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

Handledning och tillverkardeklaration — elektr isk issit for all utr ing och alla system

HI-PRO 2 &r avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som beskrivs nedan. Den som anvander HI-PRO 2

bor kontrollera att miljon &r just sadan.

Emissionstest Overensstimmelse | Elektromagnetisk miljo — handledning
RF-emissioner HI-PRO 2 anvander endast RF-energi for sina interna funktioner. Darfor
CISPR11 Grupp 1 ar dess RF-emissioner mycket laga och kan inte orsaka stérningar pa

narliggande elektronisk utrustning.

RF-emissioner HI-PRO 2 kan anvandasii alla miljéer, inklusive hemmiljoer och miljoer
CISPR11 Klass B som ar direktanslutna till Iagspanningskraftnat som forser bostadshus
med el.
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Handledning och tillverkardeklaration — elektr tisk immunitet for all utrustning och alla system

HI-PRO 2 &r avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som beskrivs nedan. Den som anvéander HI-

PRO 2 bor kontrollera att miljon ar just sadan.

Immunitetstest IEC 60601 Overensstimmelseniva | Elektromagnetisk miljo —

testniva handledning
Elektrostatisk 46 kV kontakt 46 kV kontakt Golven bor vara av trg, betong eller
urladdning (ESD) +8kV luft +8kV luft keramikplattor. Om golven ar tackta
|IEC 61000-4-2 med syntetmaterial ska den relativa

luftfuktigheten vara minst 30 %.

Snabba transienter +1kV forin- Inga relevanta portar

och pulsskurar /utgdende ledningar | som skulle kunna

IEC 61000-4-4 paverkas

Effektfrekvens 3A/m 3A/m Effektfrekventa magnetfalt bér ha en
(50/60 Hz) magnetflt niva typiska for en lokal i en typisk
IEC 61000-4-8 kommersiell miljo eller sjukhusmiljo.
Handledning och tillverkardeklarati lektr gnetisk immunitet — for utrustning och system som inte ar
LIVSUPPEHALLANDE

HI-PRO 2 &r avsedd att anvandasiden elektromagnetiska miljo som beskrivs nedan. Den som anvander Hi-

PRO 2 bér kontrollera att miljén &r just sadan.

Immunitetstest IEC 60601 Overensstimmelseniva | Elektromagnetisk miljé —handledning
testniva

16
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LIVSUPPEHALLANDE

Handledning och tillverkardeklaration — elektromagnetisk immunitet — for utrustning och system som inte ar

Ledningsbunden RF
IEC 61000-4-6

3Vrms
150 kHz till 80 MHz

3Vrms
150 kHz till 80 MHz

Utstralad RF
IEC 61000-4-3

3V/m

80 MHz till 2,5 GHz

3V/m

Bérbar och flyttbar RF-
kommunikationsutrustning bor inte
anvandas narmare nagon del av HI-
PRO 2, inklusive kablar, an det
rekommenderade avstand som du
berdknat med hjélp av den ekvation
som gar att tillampa pa sindarens
frekvens.

Rekommenderat avstand:

d=12VP
d =1,2 VP for 80 MHz till 800 MHz

d =23 VP for 80 MHztill 2,5 GHz,

dar P &r sandarens maximala
uteffektskapacitet i watt (W) enligt
tillverkaren, och d ar det
rekommenderade avstandet i meter
(m).

Faltstyrkan fran fasta RF-sandare, som
fastslagits vid en elektromagnetisk
undersékning av platsen, ® bér vara
mindre dn 6verensstammelsenivan for
varje frekvensomrade. b

Interferens kan forekomma i nérheten
av utrustning som ar férsedd med den

har symbolen:

(R

absorption och reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.

Anm. 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller avstandet for det hogre frekvensintervallet.

Anm. 2: Dessa riktlinjer galler kanske inte i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av

Otometrics - HI-PRO 2
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Handledning och tillverkardeklaration — elektr tisk immunitet — for utrustning och system som inte ar
LIVSUPPEHALLANDE

a. Faltstyrkor fran fasta sandare, sasom basstationer fér radiotelefoner (mobila/tradlésa) och
landmobilradio, amat6rradio, AM- och FM-radiosdndningar och TV-sdandningar kan inte teoretiskt
forutspas med noggrannhet. For att bedoma den elektromagnetiska miljon pa grund av fasta RF-sandare
bor en elektromagnetisk platsundersdkning dvervigas. Om den uppmatta faltstyrkan pa platsen dar HI-
PRO 2 anvands 6verstiger den tillampbara RF-uppfyllelsenivan ovan, bor HI-PRO 2 kontrolleras s att det
gar att sakerstalla att den fungerar normalt. Om HI-PRO 2 inte skulle fungera normalt kan det bli
nodvandigt att vidta ytterligare atgarder, till exempel att géra om instéllningarna eller flytta enheten till

en annan plats.

b. |frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz bér féltstyrkorna understiga 3 V/m.

Rekommenderade avstdnd mellan birbar och flyttbar RF-kommunikationsutrustning och HI-PRO 2

Uppskattad maximal Avstand i enlighet med sindarens frekvens

uteffekt fér sandaren m

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

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

01 0,38 0,38 0,73

1 12 1,2 23

10 38 38 73

100 12 12 23

For sindare som uppskattas ha en maximal uteffekt som inte finns med i listan ovan kan det
rekommenderade avstandet d i meter (m) berdknas med hjilp av den ekvation som gar att tillimpa pa

sandarens frekvens, dar P ar sandarens uppskattade maximala uteffekt i watt (W) enligt tillverkaren.
Anm. 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller avstandet for det hogre frekvensintervallet.

Anm. 2: Dessa riktlinjer giller kanske inte i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av

absorption och reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.
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6 Sdkerhet

Den héar anvandarhandboken innehaller information och varningar som maste féljas

for att HI-PRO 2 ska vara saker att anvanda. Lokala lagar och foreskrifter maste alltid

foljas.

6.1 HI-PRO 2-symboler

Tillampad del typ BF
k Uppfyller BF-kraven i IEC 60601-1:2005+AMD1:2012 och EN
EC 60601 60601-1:2006+A1:2013.
1:2005+AMD1:2012
EN 60601-1:2006+A1:2013
@ Folj bruksanvisningen
IEC 60601-1
Tabell D.2 #10
[:Ii:l Se bruksanvisningen
Anger att anvandaren ska ldsa bruksanvisningen.
1SO 15223-1
Symbol 5.4.3 och
IEC 60601-1
Tabell D.1#11
f Varning
Innebdr att anvandaren behdver lasa instruktionerna for att
150 15223-1 |asa viktig sakerhetsinformation som t.ex. varningar och
Symbol 544 0ch forsiktighetsatgarder som av olika skl inte kan anges pa den
IEC 60601-1 medicintekniska produkten.
Tabell D.1#10
c € CE-maérkning for dverensstammelse
XXX X Certifieringsmarkning som indikerar efterlevnad av
tillampliga forordningar och direktiv for Europeiska
93/42/EEG
ekonomiska samarbetsomradet.
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€3

CE-markning for dverensstammelse

Certifieringsméarkning som indikerar efterlevnad av

93/42[EEG tillampliga forordningar och direktiv for Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet.
(Endast for tillbehor)
Tillverkare
M Visar tillverkaren av den medicinska enheten enligt
1SO 15223-1 definitionerna i EU-direktiven 90/385/EEG, 93/42/EEG och
Symbol 5.1.1 98/79/EG.

MD

Medicinteknisk produkt

Anger att artikeln dr en medicinsk enhet.

SN

1SO 15223-1
Symbol 5.1.7

Serienummer

Anger tillverkarens serienummer sa att en specifik
medicinteknisk produkt kan identifieras.

REF

1SO 15223-1
Symbol 5.1.6

Katalog-/produktnummer

Anger tillverkarens katalognummer sa att den
medicintekniska produkten kan identifieras.

EC |REP

1SO 15223-1
Symbol 5.1.2

Auktoriserad representant inom EU
(Om tillampligt endast for tillbehor).

Anger auktoriserad representant inom EU

R onLy

21 CFR Part 801.
§801.109(b)(1)

Produkten ar godkand pa den amerikanska marknaden och
kraver da forskrivning.

USA:s federala forordningar. 21 CFR del 801. § 801.109(b)(1)

CN us

UL-godkand komponent for Kanada och USA

20
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1SO 15223-1
Symbol 5.3.7

Temperaturgrans

Anger det temperaturintervall som den medicintekniska
produkten kan exponeras for pa ett sakert satt.

ISO 15223-1
Symbol 5.3.8

Fuktighetsbegransning

Anger det fuktintervall som den medicintekniska produkten
kan utsattas for pa ett sakert satt.

%0nPa

s00hP,

1SO 15223-1
Symbol 5.3.9

Atmosfarisk tryckbegransning

Anger det atmosfarstryckintervall som den medicintekniska
produkten kan utsattas for pa ett sikert satt.

Madein China

Made in China

Anger att produkten &r tillverkad i Kina.

H

2012/19/EU

Elektronisk utrustning som omfattas av Europaparlamentets
och radets direktiv 2012/19/EU av den 4 juli 2012 om avfall
som utgors av eller innehaller elektrisk och elektronisk
utrustning (WEEE).

Alla elektriska och elektroniska produkter, batterier och
ackumulatorer maste sorteras och sldngas i sina respektive
avfallskategorier nar de &r uttjanta. Kravet galler i alla EU-
lander. Slang inte sadana har produkter som osorterat avfall.

Du kan Iamna in enheten och dess tillbehor direkt till Natus
Medical Denmark ApS eller till nagon av Natus

Medical Denmark ApSs leverantérer. Du kan ocksa kontakta
kommunen for att fa information om hur du ska hantera
avfallet.

Las hela Natus Medical Denmark ApS WEEE-redogérelse P
22
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6.2

Hanvisningar till standarder
e |SO 15223-1:2016: Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas vid
markning av produkt och information till anvandare — Del 1: Allmanna krav

e SS-EN 50419: Mérkning av elektriska och elektroniska produkter i enlighet med
artikel 11(2) i direktiv 2002/96/EG (WEEE)

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

e USA:s federala forordningar. 21 CFR del 801. § 801.109(b)(1)

WEEE-redogorelse

Natus har atagit sig att uppfylla kraven i EU:s direktiv om avfall som utgérs av eller
innehaller elektriska eller elektroniska produkter (WEEE) fran 2014. Férordningen
innebar att elektriskt och elektroniskt avfall maste samlas in separat for att kunna
behandlas och darefter ateranvandas eller atervinnas pa ett sdkert satt. Detta
atagande innebaér att Natus kan overlata ansvaret for aterlamning och atervinning
till slutanvandaren, forutsatt att inga andra 6verenskommelser har traffats. Kontakta
0ss via www.natus.com om du behover information om vilka insamlings- och
atervinningssystem som finns i din region.

Elektrisk och elektronisk utrustning innehaller material, komponenter och dmnen
som kan vara farliga och utgora en risk for manniskors halsa och miljon om den inte
avfallshanteras pa ratt sitt. Aven slutanvindarna ar alltsa viktiga i arbetet med att
sakerstalla att elektriskt och elektroniskt avfall dteranvands och atervinns pa ett
sakert satt. Anvandare av elektrisk och elektronisk utrustning far inte kasta denna
tillsammans med annat avfall. Anvandare maste vanda sig till kommunens
dtervinningscentraler, utnyttja tillverkarens/importérens atertagningsplikt eller
auktoriserade avfallstransportorer for att minska risken for miljopaverkan i samband
med att elektrisk och elektronisk utrustning ska kasseras samt 6ka mojligheterna for
ateranvandning och atervinning av sadan utrustning.

Utrustning markerad med den 6verkorsade soptunnan &r elektrisk eller elektronisk
utrustning. Den Overkorsade soptunnan innebar att elektriskt och elektroniskt avfall
inte far kastas tillsammans med vanliga hushallssopor utan maste uppsamlas separat.
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6.3

HI-PRO 2 Varningar

Nar utrustning ansluts till USB-kontakten maste foljande beaktas:

e All utrustning maste vara certifierad enligt relevanta EN/IEC-
standarder, t.ex. EN/IEC 60950.

e Vid anvandning av ansluten utrustning i patientmiljé, se Anm. 1.

Kontrollera att det elektriska systemet for medicinskt bruk uppfyller
kraven i IEC 60601-1:2005+AMD1:2012 och EN 60601-
1:2006+A1:2013.

HI-PRO 2 &r en del av ett elektriskt system fér medicinskt bruk. Den person som
monterar det elektriska systemet for medicinskt bruk maste tanka pa att annan
utrustning som ansluts kanske inte uppfyller samma sakerhetskrav som HI-PRO 2,
vilket kan leda till att systemets totala sakerhetsniva minskar.

Utformningen av HI-PRO 2 forsakrar att systemet uppfyller kraven i IEC 60601-
1:2005+AMD1:2012 och EN 60601-1:2006+A1:2013 nar datorn, skrivaren osv.
placeras utom rackhall fér patienten, dvs. inte ndrmare an cirka 1,5 meter/5 fot.

Se till att HI-PRO 2 inte kommer i kontakt med vatska. Ingen fukt far kommain i
instrumentet.

Anvand inte instrumentet i ndrheten av lattantandliga bedévningsmedel (gaser).

Om HI-PRO 2 utsétts for starka radiovagor kan det st6éra utprovningsprocessen av
hérapparaten. Manga typer av elektrisk utrustning kan generera radiovagor, till
exempel mobiltelefoner. Vi rekommenderar darfor att anvandningen av sadan
utrustning begrénsas sa langt det ar mojligt i narheten av HI-PRO 2.

HI-PRO 2 avger en begransad mangd radiofrekvensvagor och det ar darfor
osannolikt att den orsakar stérningar for elektronisk utrustning i narheten. Dock
kan annan lokal utrustning som placerats nara HI-PRO 2 paverkas negativt eller fa
en forsamrad funktion.

Inga delar far fértaras, brannas eller anvandas i nagra andra syften an for
anpassning av horapparater eller liknande enheter.

Av sdkerhetsskal, maste tillbehor som ansluts till utrustningens utgdende uttag

vara identiska med den typ av tillbehor som levereras tillsammans med systemet.

Inga konduktiva delar far vara atkomliga nar programmeringskabeln &ar ansluten
till HI-PRO 2-enheten.

Otometrics - HI-PRO 2

23



7.1

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Programmeringskabeln och kontakten maste ha dubbel isolering och maste
klara en dielektrisk teststyrka pa 500 V.

Kontrollera att horapparaten fungerar korrekt efter utford programmering. Mer
information finns i bruksanvisningen for programmeringsapplikationen.

Enheten far inte forvaras eller anvandas i miljoer dar temperaturen eller
luftfuktigheten overskrider de varden som &r angivna i de tekniska
specifikationerna. Se de tekniska specifikationerna

Vi rekommenderar att enheten inte staplas pa annan utrustning eller placeras i
ett daligt ventilerat utrymme eftersom det kan paverka enhetens prestanda.
Om den staplas pa eller placeras intill annan utrustning maste enhetens
funktioner kontrolleras sa att de fungerar korrekt.

Om du rakar skada enheten eller inte hanterar den pa ratt satt kan det gora att
enheten inte fungerar som den ska. Radgér da med leverantéren.

Alla allvarliga handelser som har intréffat i relation till enheten ska anmalas till
tillverkaren och Lakemedelsverket..

HI-PRO 2 kan hanteras som vanligt elektroniskt avfall, i enlighet med WEEE och
lokala férordningar.

Tillverkare

Natus Medical Denmark ApS
Hoerskaetten 9, 2630 Taastrup

Danmark
+45 45 75 55 55
www.natus.com

Tillverkarens ansvar

Tillverkaren ansvarar for inverkan pa utrustningens sakerhet, palitlighet och

prestanda endast om:

alla monteringsarbeten, utbyggnader, anpassningar, andringar och reparationer
utfors av tillverkaren eller av personal som tillverkaren godkant.

den elektriska installation som utrustningen ansluts till féljer SS-EN/IEC-kraven.

utrustningen anvands i enlighet med bruksanvisningarna.
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Tillverkaren reserverar sig ratten att avsaga sig allt ansvar for driftsdkerhet,
tillforlitlighet och prestanda hos utrustning som underhallits eller reparerats av andra
parter.
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