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1.1

1.2
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Wprowadzenie do HI-PRO 2

Jednostka programowania aparatu stuchowego HI-PRO 2 wraz z oprogramowaniem
dopasowujgcym i kablami programowania tworzy kompletny system HI-PRO 2.
Sprzet HI-PRO 2 stuzy jako standardowy interfejs miedzy komputerem a
programowalnymi aparatami stuchowymi.

Potaczenie z komputerem jest zapewniane przez dostarczony kabel USB
(uniwersalnej magistrali szeregowej). Potaczenie USB zapewnia zasilanie i transmisje
danych miedzy komputerem a urzadzeniem HI-PRO 2.

W przedniej czesci obudowy znajduja sie dwa 6-biegunowe ztgcza mini-DIN dla
przewoddw programowalnych aparatéw stuchowych, ktére utatwiajg
programowanie prawego i lewego aparatu stuchowego.

Oprogramowanie komputerowe do programowania aparatu stuchowego
(oprogramowanie dopasowujace) i kable umozliwiajace podtaczenie aparatow
stuchowych do urzadzenia HI-PRO 2 sg dostarczane przez producenta aparatu
stuchowego.

Przeznaczenie

Urzadzenie HI-PRO 2 jest przeznaczone dla audiologdw, dystrybutoréw aparatéw
stuchowych i innych pracownikéw stuzby zdrowia.

Urzadzenie jest przeznaczone do wprowadzania wymaganych regulacji
programowalnych aparatéw stuchowych podtaczonych do urzadzenia HI-PRO 2.

Populacja docelowa

Docelowa populacja pacjentdw obejmuje wszystkie grupy pacjentéw — od dzieci
do oséb dorostych.

Uzytkownik docelowy

Audiolodzy, dystrybutorzy aparatéw stuchowych i inni pracownicy stuzby zdrowia

Informacje o tym podreczniku

Ten podrecznik stanowi przewodnik dotyczacy instalacji i uzytkowania systemu HlI-
PRO 2. Zdecydowanie zalecamy uwazne przeczytanie go przed przystgpieniem do
uzywania systemu HI-PRO 2.

Otometrics - HI-PRO 2



14.1

1.4.2

Ten podrecznik zawiera opis gtéwnych funkcji systemu HI-PRO 2. Firma Otometrics
zaleca zapoznanie sie zwtaszcza z nastepujacymi kwestiami:

e Po otrzymaniu urzagdzenia HI-PRO 2 B> 6
e Instalacja P> 7

e Bezpieczenstwo P 20

Bezpieczeristwo

Niniejszy podrecznik zawiera informacje, do ktérych nalezy sie stosowac, aby zapewnié
bezpieczne uzytkowanie urzadzenia HI-PRO 2. W kazdym przypadku nalezy sie tez
stosowac do obowigzujacych przepiséw lokalnych. W odpowiednich miejscach
zamieszczono informacje dotyczace bezpieczeristwa, a ogélne aspekty bezpieczerstwa
opisano w czesci Bezpieczeristwo P> 20.

Konwencje typograficzne

Uzycie symboli Ostrzezenie, Zachowac ostroznos¢ oraz Uwaga

W podreczniku s uzywane nastepujace symbole ostrzegawcze w celu zwrdcenia
uwagi na informacje dotyczace bezpiecznego i prawidtowego uzywania urzadzenia lub
oprogramowania:

Ostrzezenie » Oznacza, ze wystepuje ryzyko smierci lub odniesienia powaznych
obrazen przez uzytkownika lub pacjenta.

Zachowac ostroznosc « Oznacza, Ze wystepuje ryzyko odniesienia obrazen przez
uzytkownika lub pacjenta bqdz ryzyko uszkodzenia danych lub urzgdzenia.

Uwaga * Oznacza, ze nalezy zwrdcic szczegdlng uwage.

Otometrics - HI-PRO 2



Po otrzymaniu urzadzenia HI-PRO 2

Rozpakowywanie i kontrola

1. Ostroznie rozpakuj HI-PRO 2.
Po rozpakowaniu urzadzenia HI-PRO 2 warto zatrzymac oryginalne opakowanie.
W przypadku koniecznosci przestania urzadzenia HI-PRO 2 do serwisu oryginalne
opakowanie bedzie stanowi¢ ochrone przed uszkodzeniami.

2. Obejrzyj urzadzenie i sprawdz, czy nie doszto do zadnych uszkodzen. W
przypadku ich wystgpienia nie uruchamiaj urzadzenia HI-PRO 2. Skontaktuj sie z
dostawcg w celu uzyskania pomocy.

3. Sprawdz, czy w opakowaniu znajdujg sie elementy wymienione ponizej:
—  Urzadzenie HI-PRO 2
—  Kabel interfejsu USB
—  Ptyta CD Instalacja z oprogramowaniem

4. Jedli sie okaze, ze zestaw jest niekompletny, skontaktuj sie z dostawca.

Widok z przodu i z tytu urzagdzenia HI-PRO 2
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2.3 Przechowywanie i transport

W przypadku koniecznosci przechowywania urzadzenia HI-PRO 2 przed rozpoczeciem
korzystania z niego nalezy postepowa¢ zgodnie z ponizszymi wskazéwkami:

e Urzadzenie HI-PRO 2 i jego akcesoria nalezy przechowywa¢ w dotaczonym
miekkim futerale, chronigcym sprzet przed uszkodzeniem.

e Urzadzenie HI-PRO 2 nalezy przechowywac zgodnie ze wskazdwkami w czesci
Specyfikacje techniczne.

3 Instalacja

e Umies¢ urzadzenie HI-PRO 2 w dobrze wentylowanym miejscu, z dala od
wszelkich ptynow i zrodet ciepta.

e Do urzadzenia HI-PRO 2 jest dofaczony instalacyjny dysk CD. Przed podtaczeniem
urzadzenia HI-PRO 2 do komputera nalezy zainstalowac to oprogramowanie.

3.1 Instalowanie oprogramowania HI-PRO 2

Uwaga ¢ Do zainstalowania tego oprogramowania wymagane jest zalogowanie
sie na konto z uprawnieniami administratora.

e Wtz instalacyjny dysk CD do napedu CD.

e Jesdli na komputerze witaczono funkcje Autouruchamiania, instalacja rozpocznie
sie automatycznie po wtozeniu dysku CD. W przeciwnym razie:

e Otwdrz okno Maj komputer, klikajagc dwukrotnie ikone na pulpicie, kliknij
dwukrotnie ikone napedu CD, a nastepnie kliknij dwukrotnie ikone aplikacji
Setup, aby rozpocza¢ instalacje.

e Postepuj zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie.

Otometrics - HI-PRO 2



3.2 Podtaczanie urzadzenia HI-PRO 2 do komputera

Uwaga Do urzqdzenia HI-PRO 2 jest dotgczony instalacyjny dysk CD. Przed
podftgczeniem urzgdzenia HI-PRO 2 do komputera nalezy zainstalowac to
oprogramowanie.

e Podtacz ztacze USB w tylnej czesci urzadzenia HI-PRO 2 do portu USB komputera
przy uzyciu dotgczonego kabla USB. Zob. rys. 1.

Rys. 1

Uwaga « Jesli urzgdzenie HI-PRO 2 podtqczono do komputera przy uzyciu
koncentratora USB, koncentrator musi mie¢ wtasne zasilanie (by¢ wyposazony
w osobny zasilacz). Ma to na celu zapewnienie przez koncentrator USB
natezenia prqgdu wystarczajgcego do poprawnej pracy urzgdzenia HI-PRO 2.

3.3 Uruchamianie urzadzenia HI-PRO 2

Uwaga ¢ Przed uzyciem HI-PRO 2 nalezy sie upewnic, ze system operacyjny
komputera zostat zaktualizowany najnowszymi oficjalnymi poprawkami
zabezpieczen systemu Windows.

Gdy zainstalowano ptyte CD HI-PRO 2 Instalacja, urzadzenie HI-PRO 2 wtgcza sie
zaraz po podtgczeniu urzadzenia do komputera i wtgczeniu komputera.

8 Otometrics - HI-PRO 2



3.4

Podczas procesu uruchamiania diody LED obok ztgczy na panelu przednim migaja
jeden raz, wskazujac na trwajacy krétki autotest urzadzenia.

Po ukonczeniu autotestu $wieci sie jedynie dioda LED zasilania. Jesli miga tylko lewa
dioda LED, test urzadzenia nie powiddt sie i nalezy sprébowaé uruchomic je
ponownie. Jesli uruchomienie urzadzenia nie powiedzie sie po raz kolejny, nalezy
skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem.

Diody LED ztaczy urzadzenia HI-PRO 2 zapalajq sie takze w trakcie programowania
aparatu stuchowego, wskazujgc aktywng strone.

Dioda LED powyzej tekstu ,,PC Com” zapala sie, aby wskaza¢ trwajaca komunikacje z
komputerem.

Zachowac ostroznosc « Gdy swieci sie dioda LED ztqcza, nie nalezy podtgczaé
ani odtgczac aparatu stuchowego! Dioda LED wskazuje na aktywnosc ztqcza i
wykonanie tych czynnosci moze spowodowac uszkodzenie aparatu stuchowego.

Zachowac ostroznosc « Ztqcza aparatéw stuchowych w przedniej czesci
urzqdzenia HI-PRO 2 sq izolowane galwanicznie od komputera i uziemienia,
mimo to nadal istnieje zagrozenie przestania wytadowania elektrostatycznego
do podtqczonego aparatu stuchowego i przez urzgdzenie HI-PRO 2 do
uziemienia. Wytadowanie elektrostatyczne moze byc¢ bardzo niekomfortowe dla
klienta, poniewaz jest odczuwane jako lekkie ,,porazenie prqdem”, a takze moze
generowac gtosny hatas. Zgtoszono takze przypadki uszkodzer elektrycznych
aparatow stuchowych. Zaleca sie zainstalowanie urzgdzenia w otoczeniu o
minimalnym wptywie elektrycznosci statycznej, np. przy wykorzystaniu
antystatycznego pokrycia podtdg.

Odtaczanie urzadzenia HI-PRO 2 od komputera

HI-PRO 2 automatycznie wytacza sie wraz z komputerem, jesli jednak konieczne jest
wytgczenie HI-PRO 2 bez wytaczania komputera, mozna odtaczy¢ kabel USB od HI-
PRO 2 lub komputera.

Zachowac ostroznosc  Nie nalezy odtqczaé kabla USB w trakcie
dopasowywania aparatu stuchowego. Moze to spowodowac uszkodzenie
aparatu stuchowego lub nadanie mu niezdefiniowanego stanu.

Otometrics - HI-PRO 2
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4.1

4.2

4.3

Serwis i konserwacja

Usterki, serwis i naprawa sprzetu

Ostrzezenie » Nie wolno uzywac urzgdzenia, w ktorym wystepujq usterki.

W przypadku podejrzenia nieprawidfowego dziatania HI-PRO 2 albo
zagrozenia bezpieczeristwa nalezy odtqczyc¢ HI-PRO 2 od komputera i upewnic
sie, Ze nie bedzie mogfo byc¢ uzywane przez inne osoby do momentu
przeprowadzenia serwisu.

Ostrzezenie  Nie nalezy demontowac urzqdzenia HI-PRO 2 ze wzgledu na
ryzyko porazenia prgdem.

Obudowa urzgdzenia HI-PRO 2 nie zawiera zadnych czesci przeznaczonych do
obstugi przez uzytkownika. Ze wzgledow bezpieczeristwa oraz zachowania
gwarancji czynnosci serwisowe oraz naprawy sprzetu elektromedycznego
powinny by¢ wykonywane tylko przez producenta urzqdzenia lub personel w
autoryzowanych punktach serwisowych. W przypadku stwierdzenia usterek w
funkcjonowaniu urzqdzenia nalezy dokonac szczegétowego opisu usterek i
skontaktowac sie z dostawcq. Nie wolno uzywac urzqdzenia, w ktérym
wystepujq usterki.

Po przeprowadzeniu naprawy sprzet powinien zostac przetestowany przez
odpowiednio wykwalifikowany personel.

Konserwacja

Urzadzenie HI-PRO 2 nie wymaga zadnej konserwacji profilaktycznej Zaleca sie
jednak stosowanie do wskazéwek zamieszczonych ponizej.

e Do czyszczenia urzadzenia nalezy stosowac miekka szmatke zwilzong niewielkg
iloscig detergentu.

Rozwigzywanie problemow

Lista kontrolna rozwigzywania problemow

Upewnij sie, ze:

10
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e  kabel USB miedzy komputerem a HI-PRO 2 jest podtgczony,
e komputer jest wtgczony,

e oprogramowanie HI-PRO 2 dostarczone na instalacyjnej ptycie CD jest
zainstalowane,

e uzywany jest wiasciwy kabel do programowania,

e kabel do programowania jest mocno podtgczony do przedniego ztacza na HI-
PRO 2 oraz do ztgcza programowania aparatu stuchowego.

5 Specyfikacje techniczne

Oznaczenie typu
HI-PRO 2 to urzadzenie typu 1072 od firmy Natus Medical Denmark ApS.

Interfejs komputerowy

Port szeregowy USB (uniwersalnej magistrali szeregowej) stuzy do komunikacji
miedzy komputerem a urzadzeniem HI-PRO 2.

Komunikacja USB 2.0, petna predkos¢ (zgodnos¢ z USB 1.1)
Typ ztacza USB Ztacze ,typu B” (na urzadzeniu HI-PRO 2)
Zasilanie

Urzadzenie HI-PRO 2 jest zasilane przez port USB komputera.

Napigcie znamionowe 4,50V-5,25V
Maksymalny pobdér mocy <500 mA (2,5 W)
(aktywny)

Pobdr mocy przy zawieszonym < 500 pA (2,5 mW)
potaczeniu USB

System operacyjny

Windows XP Pro SP3, Windows 7b (32- i 64-bitowy), Windows 8 (32-i 64-
bitowy), Windows 10

Okres eksploatacji produktu

Szacowany okres eksploatacji urzadzenia HI-PRO 2 wynosi 5 lat.

Otometrics - HI-PRO 2 11



Zasadnicze parametry funkcjonalne
HI-PRO 2 nie ma zasadniczych parametréw funkcjonalnych.

Normy

Bezpieczeristwo 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
EMC IEC 60601-1-2:2007
EN 60601-1-2:2007
IEC 60601-1-2:2014
EN 60601-1-2:2015
Systemy IEC 60601-1:2005+AMD1:2012
EN 60601-1:2006+A1:2013

Interfejs aparatu IEC 60118-14:1998
stuchowego EN 60118-14:1998

W celu zapewnienia zgodnosci z powyzszymi normami kabel programowania i ztagcze

aparatu stuchowego muszg spetnia¢ nastepujace wymagania:

e Brak czesci przewodzacych dostepnych po podfaczeniu kabla programowania do
urzadzenia HI-PRO 2.

e Kabel programowania i zZtacze musza zapewnia¢ podwadjng izolacje i by¢ w stanie
wytrzymac prébe wytrzymatosci elektrycznej przy napieciu 500 V.

Charakterystyka znamionowa wyjs¢

Ponizsza charakterystyka znamionowa wyjs¢ dotyczy prawego i lewego ztacza aparatu
stuchowego.

State zasilanie bateryjne 1,35V, 10/50 mA (natezenie jest kontrolowane
(ztacze 1), wspdlne dlalewej i przez oprogramowanie dopasowujace)
prawej strony

Programowalne zasilanie 0d -3,50 V do +3,50 V, 30 mA (napiecie jest
bateryjne (ztacze 5), wspdlne  kontrolowane przez oprogramowanie
dla lewej i prawej strony dopasowujace)

12
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5.1

5.2

Srodowisko pracy

Temperatura
Wilgotnos¢ wzgledna
Czas rozgrzewania

Cisnienie powietrza

0Od +5 do +40°C (od 41 do +104°F)
0d 30 do 90%, bez kondensacji

< 20 sekund.

0d 600 do 1060 hPa

Eksploatacja w temperaturze ponizej -20°C lub powyzej +60°C moze spowodowac

nieodwracalne uszkodzenia.

Przechowywanie i obstuga

Temperatura
Wilgotnos¢ wzgledna

Cisnienie powietrza

Wymiary i masa

Wymiary (dtugos¢ x
szerokos¢ x wysokosc)

0d -20 do +60°C (od -4 do +140°F)
< 90% bez kondensacji

0d 500 do 1060 hPa

137 mm x 114 mm x 37 mm
(5,39 calax 4,49 calax 1,46 cala)

Masa netto 230 g (0,43 funta)

Akcesoria
Element Numer katalogowy
1072 HI-PRO 2, instalacyjna ptyta CD 8-49-91200
Kabel USB, 3 metry 8-71-79100
Kabel USB, 2 metry 8-71-79200
Kabel USB, 1 metr 8-71-86500
Instrukcja obstugi HI-PRO 2 7-50-09800-XX

Uwagi dotyczace kompatybilnosci
elektromagnetycznej (EMC)

e Urzadzenie HI-PRO 2 jest czescig systemu elektrycznego do zastosowan

medycznych, w zwigzku z czym wymaga stosowania szczegdlnych srodkéw

Otometrics - HI-PRO 2
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bezpieczenstwa. Z tego wzgledu nalezy stosowac sie Scisle do instrukcji

dotyczacych instalacji i eksploatacji zawartych w tym dokumencie.

Przenosne urzadzenia komunikacyjne pracujace w zakresie wysokich

czestotliwosci (np. telefony komdrkowe) mogg zaktdcad dziatanie urzadzenia Hi-

PRO 2.

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

Wskazéwki i deklaracje producenta — emisje elektromagnetyczne dla wszystkich urzadzen i systeméw

HI-PRO 2 jest przeznaczone do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym o parametrach okreslonych

ponizej. Uzytkownik urzadzenia HI-PRO 2 powinien zapewni¢ stosowanie urzagdzenia w takim srodowisku.

Test emisji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne — wskazéwki

Emisja fal Grupal HI-PRO 2 uzywa energii fal o czestotliwosciach radiowych (RF) tylko

radiowych do obstugi swoich wewnetrznych funkcji. Dlatego emisja fal

CISPR11 radiowych jest bardzo niska i prawdopodobnie nie spowoduje
zadnych zaktécen w sprzecie elektronicznym znajdujacym sie w
poblizu.

Emisja fal Klasa B Urzadzenie HI-PRO 2 moze by¢ uzywane we wszystkich srodowiskach,

radiowych w tym w budynkach mieszkalnych oraz budynkach bezposrednio

CISPR11 podtaczonych do publicznej sieci energetycznej niskiego napiecia
zasilajacej budynki przeznaczone do celéw mieszkalnych.

Wskazéwki i deklaracje producenta — odpornosé elektromagnetyczna dla wszystkich urzadzen i systeméw

HI-PRO 2 jest przeznaczone do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym o parametrach okreslonych

ponizej. Uzytkownik urzadzenia HI-PRO 2 powinien zapewnic¢ stosowanie urzagdzenia w takim srodowisku.

(przez powietrze)

Test odpornosci Poziom testowy Poziom zgodnosci $rodowisko elektromagnetyczne —
IEC 60601

Wytadowanie +/-8 kV (stykowe) +/-8 kV (stykowe) Podtogi powinny by¢ drewniane,

elektrostatyczne (ESD) | +/-2 kV, +/-4 kV, +/-2kV, +/-4kV, betonowe lub pokryte ptytkami

IEC 61000-4-2 +/-8kV, +/-15 kV +/-8kV, +/-15 kV ceramicznymi. Jezeli podtogi pokryte

(przez powietrze)

s3 materiatem syntetycznym,
wilgotno$¢ wzgledna powinna

wynosi¢ co najmniej 30%.

14
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Wskazowki i deklaracje producenta — odpornosc elektromagnetyczna dla wszystkich urzadzen i systeméw

Szybkozmienne

+/-1kV dla

Brak odpowiednich

zaktécenia przewoddw wejsciai | portdw, na ktére

przejsciowe wyjscia moze to wptywac

IEC 61000-4-4

Pole magnetyczneo | 30 A/m Brak odpowiednich | Natezenie pdl magnetycznych o

czestotliwosci sieci
energetycznej
(50/60 Hz)

|IEC 61000-4-8

portéw, na ktdre

moze to wptywacd

czestotliwosci sieci energetycznej
powinno utrzymywac sie na
poziomach wiasciwych dla typowych
lokalizacji w Srodowisku

przemystowym lub szpitalnym.

Wskazowki i deklaracje producenta — odpornosc elektromagnetyczna dla urzadzen i systeméw uzywanych w

Srodowisku profesjonalnej opieki zdrowotnej

HI-PRO 2 jest przeznaczone do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym o parametrach okreslonych ponizej.

Uzytkownik urzadzenia HI-PRO 2 powinien zapewni¢ stosowanie urzagdzenia w takim srodowisku.

Test odpornosci Poziom testowy Poziom zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne —
IEC 60601 wskazéwki

Przewodzone fale 3Vrms 3Vrms

radiowe od 150 kHz do 80 MHz | od 150 kHz do 80 MHz

IEC 61000-4-6

6Vrms
pasma

ISM orazAmatorskie

6Vrms
pasma

ISM orazAmatorskie

Emitowane fale
radiowe
IEC 61000-4-3

10V/m
Od 80 MHzdo 2,7 GHz

10V/m
Od 80 MHz do 2,7 GHz

Otometrics - HI-PRO 2
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$rodowisku profesjonalnej opieki zdrowotnej

Wskazowki i deklaracje producenta — odpornosc elektromagnetyczna dla urzadzen i systeméw uzywanych w

Pola zblizeniowe z
komunikacji
bezprzewodowej w
czestotliwosci
radiowej

IEC 61000-4-3

27V/m
386 MHz

28v/m
450 MHz,

9v/m
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

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

Odlegtos¢ pomiedzy czesciami
elektronicznymi HI-PRO 2 a sprzetem
komunikacyjnym wykorzystujgcym
czestotliwosci radiowe musi by¢

wieksza niz 30 cm (11,8 cala).

Uwaga: Niniejsze wytyczne mogg nie
mie¢ zastosowania we wszystkich
sytuacjach. Na przenoszenie fal
elektromagnetycznych ma wptyw ich
absorpcja i odbijanie od struktur,

przedmiotéw oraz ludzi.

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

Wskazowki i deklaracje producenta — emisje elektromagnetyczne dla wszystkich urzadzeri i systemow

HI-PRO 2 jest przeznaczone do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym o parametrach okreSlonych

ponizej. Uzytkownik urzadzenia HI-PRO 2 powinien zapewni¢ stosowanie urzadzenia w takim srodowisku.

Test emisji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne — wskazowki

Emisja fal HI-PRO 2 uzywa energii fal o czestotliwosciach radiowych (RF) tylko

radiowych Grupal do obstugi swoich wewnetrznych funkcji. Dlatego emisja fal

CISPR11 radiowych jest bardzo niska i prawdopodobnie nie spowoduje
zadnych zaktdcen w sprzecie elektronicznym znajdujacym sie w
poblizu.

Emisja fal Urzadzenie HI-PRO 2 moze by¢ uzywane we wszystkich srodowiskach,

radiowych Klasa B w tym w budynkach mieszkalnych oraz budynkach bezposrednio

CISPR11 podtaczonych do publicznej sieci energetycznej niskiego napiecia
zasilajacej budynki przeznaczone do celdw mieszkalnych.
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Wskazowki i deklaracje producenta — odpornosc elektromagnetyczna dla wszystkich urzadzen i systeméw

HI-PRO 2 jest przeznaczone do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym o parametrach okreslonych ponizej.

Uzytkownik urzadzenia HI-PRO 2 powinien zapewni¢ stosowanie urzagdzenia w takim srodowisku.

Test odpornosci Poziom testowy Poziom zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne —
IEC 60601 wskazoéwki
Wytadowanie +/-6 kV (stykowe) +/-6 kV (stykowe) Podtogi powinny by¢ drewniane,
elektrostatyczne (ESD) | +/-8 kV (przez +/-8kV (przez betonowe lub pokryte ptytkami
IEC 61000-4-2 powietrze) powietrze) ceramicznymi. Jezeli podtogi pokryte s3

materiatem syntetycznym, wilgotnos¢
wzgledna powinna wynosi¢ co

najmniej 30%.

Szybkozmienne +/-1kV dla Brak odpowiednich

zaktocenia przejsciowe | przewodow wejsciai | portdw, na ktére

|IEC 61000-4-4 wyjscia moze to wptywac

Pole magnetyczneo | 3A/m 3A/m Natezenie pél magnetycznych o

czestotliwosci sieci czestotliwosci sieci energetycznej

energetycznej powinno utrzymywac sie na

(50/60 Hz) poziomach wiasciwych dla typowych

|IEC 61000-4-8 lokalizacji w sSrodowisku przemystowym
lub szpitalnym.

Wskazéwki i deklaracje prod ta — odpornosé elektromagnetyczna dla urzadzeri i systemow, ktére NIE stuzg

do podtrzymywania zycia.

HI-PRO 2 jest przeznaczone do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym o parametrach okreslonych ponizej.

Uzytkownik urzadzenia HI-PRO 2 powinien zapewni¢ stosowanie urzadzenia w takim srodowisku.

Test odpornosci Poziom testowy Poziom zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne —
IEC 60601 wskazéwki

Otometrics - HI-PRO 2
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Wskazowki i deklaracje producenta — odpornosc elektromagnetyczna dla urzadzen i systeméw, ktore NIE stuza

do podtrzymywania zycia.

Przewodzone fale

3Vrms

3Vrms

radiowe od 150 kHz do 80 MHz | od 150 kHz do 80 MHz
IEC 61000-4-6
Emitowane fale 3V/m 3V/m
radiowe
0Od 80 MHz do 2,5 GHz
IEC 61000-4-3

Przenosnego i ruchomego sprzetu
komunikacyjnego wykorzystujacego
czestotliwosci radiowe nalezy uzywaé w
odlegtosci od dowolnego elementu
urzadzenia HI-PRO 2 — w tym réwniez
od jego kabli — nie mniejszej niz
zalecana odlegto$¢ obliczana przy
uzyciu wzoru odpowiedniego dla
czestotliwosci nadajnika.

Zalecana odlegtosc:

d=12VP
d=1,2 VP dla od 80 do 800 MHz

d =23 VP w zakresie od 80 MHz do 2.5
GHz,

gdzie P to maksymalna znamionowa
moc wyjsciowa nadajnika w watach (W)
podana przez producenta, ad to
zalecana odlegtos¢ w metrach (m).
Zmierzone w terenie natezenie pola
elektromagnetycznego pochodzacego
ze stacjonarnych nadajnikéw
emitujacych fale radiowe 'powinno byc¢
dla kazdego zakresu czestotliwosci nizsze
niz poziom zgodnosci. b

Zaktdcenia moga wystepowac w poblizu
sprzetu oznaczonego nastepujacym

symbolem:

(R

Uwaga 1: Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma odlegtos¢ dla wyzszego zakresu czestotliwosci.

Uwaga 2: Niniejsze wytyczne mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na przenoszenie fal

elektromagnetycznych ma wptyw ich absorpcja i odbijanie od struktur, przedmiotéw oraz ludzi.

18
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Wskazowki i deklaracje producenta — odpornosc elektromagnetyczna dla urzadzen i systeméw, ktore NIE stuza

do podtrzymywania zycia.

a. Natezenia pola od statych nadajnikéw, takich jak stacje bazowe dla telefonéw radiowych (komérkowych /

bezprzewodowych) oraz naziemnych radiotelefonéw, radia amatorskiego, radiofonii AM i FM oraz

transmisji telewizyjnych, nie mozna doktadnie przewidzie¢. W celu oceny srodowiska elektromagnetycznego

powstatego w wyniku statych nadajnikéw radiowych nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie badania pola

elektromagnetycznego. Jesli zmierzone natezenie pola w lokalizacji uzytkowania urzadzenia HI-PRO 2

przekracza poziom zgodnosci stosowny dla fal o czestotliwosci radiowej, nalezy monitorowaé poprawnosé

dziatania urzadzenia HI-PRO 2. W przypadku stwierdzenia nieprawidfowego dziatania, konieczne moze

okazac sie zastosowanie dodatkowych srodkéw, takich jak zmiana ustawienia lub lokalizacji urzadzenia HI-

PRO 2.

b. W zakresie czgstotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenia pola powinny by¢ mniejsze niz 3 V/m.

Zalecane odlegtosci pomiedzy przenosnym i ruchomym sprzetem komunikacyjnym wykorzystujacym

czestotliwosci radiowe a urzadzeniem HI-PRO 2

Maksymalna znamionowa
moc wyjsciowa nadajnika
w

Odlegtos¢ w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika

od 150 kHz do 80 MHz

d=12\P

od 80 do 800 MHz

d=12\P

Od 800 MHz to 2,5 GHz

d=23\P

0,01 0,12 0,12 0,23
01 0,38 0,38 0,73
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23

W przypadku nadajnikdw o maksymalnej znamionowej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej zalecang

odlegtos¢ d w metrach (m) mozna okresli¢, korzystajac ze wzoru odpowiedniego dla czestotliwosci nadajnika,

gdzie P to maksymalna znamionowa moc wyjsciowa nadajnika w watach (W) podana przez producenta.

Uwaga 1: Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma odlegtos¢ dla wyzszego zakresu czestotliwosci.

Uwaga 2: Niniejsze wytyczne mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na przenoszenie fal

elektromagnetycznych ma wptyw ich absorpcja i odbijanie od struktur, przedmiotéw oraz ludzi.
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6 Bezpieczenstwo

Niniejszy podrecznik zawiera informacje oraz ostrzezenia, ktérych nalezy

przestrzegac, aby zapewnic bezpieczne uzytkowanie urzadzenia HI-PRO 2. W kazdym

przypadku nalezy sie tez stosowac do obowigzujgcych przepiséw lokalnych.

6.1 Symbole na urzadzeniu HI-PRO 2

r

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

Czesc¢ aplikacyjna typu BF

Produkt jest zgodny z wymogami IEC 60601-
1:2005+AMD1:2012 i EN 60601-1:2006+A1:2013
dotyczagcymi urzadzen cyfrowych typu BF.

©

IEC 60601-1
TabelaD.2nr 10

Postepuj zgodnie z instrukcja obstugi

[13]

1SO 15223-1
Symbol 5.4.3i
IEC 60601-1
TabelaD.1nr11

Zapoznaj sie z instrukcjg obstugi

Wskazuje na potrzebe zapoznania sie z instrukcjg obstugi
przez uzytkownika.

A\

1SO 15223-1
Symbol 5.4.4i
IEC 60601-1
TabelaD.1nr 10

Uwaga

Wskazuje na potrzebe zapoznania sie z instrukcjg obstugi w
celu uzyskania waznych informacji ostrzegawczych, takich
jak ostrzezenia i srodki ostroznosci, ktérych z réznych
przyczyn nie mozna przedstawié¢ na samym urzadzeniu
medycznym.

C€

XXXX
93/42/EEC

Oznakowanie zgodnosci CE

Znak certyfikacji oznaczajacy zgodnosé z obowigzujgcymi
przepisami i dyrektywami dla Europejskiego Obszaru
Gospodarczego.
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c€

Oznakowanie zgodnosci CE

Znak certyfikacji oznaczajacy zgodnos¢ z obowigzujgcymi

93/42/EEC przepisami i dyrektywami dla Europejskiego Obszaru
Gospodarczego.
(Tylko dla akcesoridw)
Producent
M Oznacza producenta urzadzeri medycznych zgodnie
15O 15223-1 z definicjg w dyrektywach 90/385/EWG, 93/42/EWG
Symbol 5.1.1 i 98/79/WE.

MD

Wyrdéb medyczny

Oznacza, ze przedmiot jest wyrobem medycznym.

SN

1SO 15223-1
Symbol 5.1.7

Numer seryjny

Oznacza numer katalogowy producenta, ktéry pozwala
zidentyfikowac¢ urzadzenie medyczne.

REF

1SO 15223-1
Symbol 5.1.6

Numer katalogowy / produktu

Oznacza numer katalogowy producenta, ktéry pozwala
zidentyfikowac urzadzenie medyczne.

EC |REP

Upowazniony przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej
(Jedli dotyczy tylko akcesoriow).

150 15223-1 Wskazuje upowaznionego przedstawiciela we Wspdlnocie

Symbol 5.1.2 Europejskiej.

R ONLY Urzadzenie zostato dopuszczone na rynek amerykanski jako
wyréb dostepny na recepte

21 CFR cze$¢ 801.

§801.109(b)(1) Kodeks Przepiséw Federalnych USA. 21 CFR czes$¢ 801. §

801.109(b)(1)

G“ us

Element zgodny z normg UL (dotyczy Kanady i Stanéw
Zjednoczonych)

Otometrics - HI-PRO 2
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460G max,
Jartis

20°Cmin.
e

Ograniczenie temperatury

Wskazuje limity temperatury, ktérej mozna bezpiecznie
poddaé wyréb medyczny.

15O 15223-1
Symbol 5.3.7
Ograniczenia wilgotnosci

@ Wskazuje zakres wilgotnosci, ktérej mozna bezpiecznie

~— podda¢ wyréb medyczny.
1SO 15223-1
Symbol 5.3.8

ores Ograniczenie cisnienia atmosferycznego
Wskazuje zakres cisnienia atmosferycznego, ktéremu

e mozna bezpiecznie poddaé wyréb medyczny.
1SO 15223-1
Symbol 5.3.9

Wyprodukowano w
Chinach

Wyprodukowano w Chinach

Oznacza, ze urzadzenie zostato wyprodukowane w Chinach.

X

2012/19/EU

Sprzet elektroniczny jest objety postanowieniami
Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2012/19/UE z
dnia 4 lipca 2012 r. w sprawie zuzytego sprzetu
elektrycznego i elektronicznego (WEEE).

Po uptywie okresu uzytkowania wszystkie produkty
elektryczne i elektroniczne, baterie oraz akumulatory
muszg zosta¢ dostarczone do punktu zbiérki odpaddéw. To
wymaganie dotyczy obszaru Unii Europejskiej. Tych
produktéw nie nalezy utylizowac jako zwyktych odpadéw
komunalnych.

Urzadzenie i akcesoria mozna zwrdéci¢ do firmy Natus
Medical Denmark ApS lub dostawcy wspdtpracujacego z
firma Natus Medical Denmark ApS. Odpowiednie
informacje dotyczace utylizacji produktu mozna réwniez
uzyska¢ od wtadz lokalnych.

Zobacz petne Natus Medical Denmark ApSOswiadczenie
WEEE » 23
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6.2

Standardy referencyjne

e |SO 15223-1:2016: Wyroby medyczne — Symbole stosowane na etykietach
wyrobdw medycznych, etykietowanie i informacje, ktére nalezy dotaczaé — Czes$¢
1: Wymagania ogolne

e BSEN50419:2006: Znakowanie sprzetu elektrycznego i elektronicznego zgodnie
z artykutem 11(2) Dyrektywy 2002/96/WE (WEEE)

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

e Kodeks Przepiséw Federalnych USA. 21 CFR cze$¢ 801. § 801.109(b)(1)

Oswiadczenie WEEE

Natus zobowigzuje sie do spetnienia wymagan rozporzadzen Unii Europejskiej WEEE
(Waste Electrical and Electronic Equipment — zuzyty sprzet elektryczny i
elektroniczny) 2014. Przepisy te stanowig, ze odpady elektryczne i elektroniczne
muszg by¢ zbierane oddzielnie w celu wtasciwego przetwarzania i odzysku, aby
zapewni¢ bezpieczne ponowne wykorzystanie lub recykling zuzytego sprzetu
elektrycznego i elektronicznego. W zgodzie z tym zobowigzaniem Natus moze
przenies¢ obowigzek odbioru i recyklingu na uzytkownika koricowego, chyba ze
dokonano innych ustalen. Szczegétowe informacje na temat systemow zbidrki i
odzysku dostepnych w danym regionie mozna uzyska¢, kontaktujac sie z nami pod
adresem www.natus.com.

Sprzet elektryczny i elektroniczny zawiera materiaty, komponenty i substancje, ktére
moga by¢ niebezpieczne i stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia ludzi i Srodowiska, jesli
zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny nie bedzie wtasciwie przetwarzany. Dlatego
uzytkownicy koricowi majg réwniez do odegrania wazna role w zapewnieniu
bezpiecznego ponownego wykorzystania i recyklingu zuzytego sprzetu elektrycznego i
elektronicznego. Uzytkownicy sprzetu elektrycznego i elektronicznego nie mogg
wyrzucac zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego razem z innymi odpadami.
Uzytkownicy musza korzystaé z miejskich programoéw zbiorki lub obowigzku odbioru
przez producenta / importera albo licencjonowanych przewoznikéw odpaddw, aby
zmniejszy¢ negatywny wptyw na srodowisko w zwigzku z utylizacjq zuzytego sprzetu
elektrycznego i elektronicznego oraz aby zwiekszy¢ mozliwosci ponownego uzycia,
recyklingu i odzysku zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego.

Sprzet oznaczony przekreslonym koszem na kétkach to sprzet elektryczny i
elektroniczny. Symbol przekreslonego kosza na Smieci oznacza, ze zuzytego sprzetu
elektrycznego i elektronicznego nie nalezy wyrzucaé razem z odpadami zmieszanymi,
ale nalezy je zbiera¢ osobno.
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6.3 HI-PRO 2 Ostrzezenia

Podczas podtaczania sprzetu do ztgcza USB nalezy wzigé pod uwage
nastepujace kwestie:

e Sprzet musi miec¢ certyfikat zgodnosci ze stosownymi normami
bezpieczeristwa EN/IEC, np. z norma EN/IEC 60950.

e Uzytkowanie podtgczonego sprzetu w srodowisku pacjenta —
zob. Uwaga 1.

Upewnij sie, ze system elektromedyczny spetnia wszystkie
wymagania IEC 60601-1:2005+AMD1:2012 i EN 60601-
1:2006+A1:2013.

1. Urzadzenie HI-PRO 2 jest czescig systemu elektrycznego do zastosowan
medycznych. Osoba montujgca system elektryczny do zastosowarn medycznych
musi wzig¢ pod uwage, ze podtaczenie innego sprzetu, ktéry nie spetnia tych
samych norm bezpieczeristwa co urzadzenie HI-PRO 2, moze doprowadzi¢ do
obnizenia ogdlnego poziomu bezpieczeristwa systemu.

Urzadzenie HI-PRO 2 jest zaprojektowane pod katem spetniania wymagan IEC
60601-1:2005+AMD1:2012 i EN 60601-1:2006+A1:2013 gdy komputer,
drukarka, itd. s umieszczone poza zasiegiem pacjenta, tzn. w odlegtosci nie
mniejszej niz ok. 1,5 metra / 5 stop.

2. Nalezy trzymac urzadzenie HI-PRO 2 z dala od ptynéw. Nie wolno dopuscié, aby
do urzadzenia dostata sie wilgoé.

3. Nie uzywac aparatu w obecnosci tatwopalnych srodkéw znieczulajacych (gazdw).

4. Kontakt urzagdzenia HI-PRO 2 z silnym polem radiowym moze zaktdcié proces
dopasowania aparatu stuchowego. Pola o czestotliwosciach radiowych moga by¢
generowane przez roznego typu urzadzenia elektryczne, np. telefony
komérkowe. Zaleca sie mozliwie najbardziej maksymalne ograniczenie uzywania
takich urzadzen w sgsiedztwie urzadzenia HI-PRO 2.

5. Emisja fal o czestotliwosciach radiowych z urzadzenia HI-PRO 2 jest niewielka i
nie powinna zaktdcac pracy znajdujacego sie w poblizu sprzetu elektronicznego,
jednak urzadzenia lokalne w bezposrednim sasiedztwie urzadzenia HI-PRO 2
moga funkcjonowaé nieprawidtowo lub w ogdle nie dziatac.

6. Nie wolno spozywaé, wktada¢ do ognia ani wykorzystywaé zadnych elementéw
do celdw innych niz dopasowanie aparatéw stuchowych i podobnych urzadzen.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

Ze wzgledow bezpieczenstwa i z powodu wptywu na kompatybilnosé
elektromagnetyczng akcesoria podtgczane do gniazd sprzetu muszg by¢ tego
samego typu co akcesoria oryginalne.

Brak czesci przewodzacych dostepnych po podtaczeniu kabla programowania do
urzadzenia HI-PRO 2.

Kabel programowania i ztacze musza zapewniaé¢ podwdjng izolacje i by¢ w stanie
wytrzymac prébe wytrzymatosci elektrycznej przy napieciu 500 V.

Po zaprogramowaniu aparatu stuchowego nalezy zweryfikowac jego dziatanie.
Informacje mozna znalez¢ w Instrukcjach uzytkowania aplikacji do programowania.

Nie wolno przechowywac ani uzywac urzadzenia w temperaturze lub przy
wilgotnosci przekraczajacej podane w czesci Specyfikacje techniczne. Zob.
Specyfikacje techniczne

Zalecamy, aby urzadzenia nie ustawia¢ na innych urzadzeniach ani w miejscach o
stabej wentylacji, poniewaz moze to wptyna¢ na wydajnos¢ urzadzenia. W
przypadku ustawienia na innym urzadzeniu lub obok niego nalezy sie upewnic, ze
nie wptyneto to na prace urzadzenia.

Przypadkowe uszkodzenie lub nieprawidtowa obstuga moga mieé negatywny
wptyw na dziatanie urzadzenia. Aby uzyska¢ porady, nalezy skontaktowac sie z
dostawca.

Wszelkie powazne incydenty, ktére miaty miejsce w zwigzku z wyrobem, nalezy
zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu organowi kraju lub panstwa cztonkowskiego
UE, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent majg siedzibe.

Audiometr HI-PRO 2 mozna utylizowac tak jak typowe odpady elektroniczne,
zgodnie z dyrektywg WEEE i przepisami lokalnymi.

Producent

Natus Medical Denmark ApS
Hoerskaetten 9, 2630 Taastrup

Dania
() +45 45 75 55 55
www.natus.com
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7.1

Odpowiedzialno$¢ producenta

Uwaza sie, ze producent ponosi odpowiedzialnos¢ za bezpieczenstwo uzytkowania,
niezawodnos¢ i dziatanie sprzetu tylko przy spetnieniu nastepujacych warunkéw:

e Wszelkie operacje dotyczace ztozenia, rozbudowy, kalibracji, modyfikacji lub
naprawy zostaty wykonane przez producenta sprzetu lub personel upowazniony
przez producenta.

e Instalacja elektryczna, do ktdrej podtaczono sprzet, spetnia wymagania norm EN
oraz IEC.

e  Sprzet jest uzywany zgodnie z instrukcjami uzytkowania.

Producent zastrzega sobie prawo do wytaczenia swojej wszelkiej odpowiedzialnosci

za bezpieczenstwo uzytkowania, niezawodnos$¢ oraz dziatanie sprzetu w przypadku

jego serwisowania lub napraw wykonywanych przez inne podmioty.
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