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1 Introduction

1.1. About this manual
This manual is valid for the Interacoustics VRA201. This product is manufactured by:
Interacoustics A/S

Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Denmark

Tel.: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

E-mail: info@interacoustics.com
Web: www.interacoustics.com

1.2. Intended use

The Interacoustics VRA201 is a manually controlled visual reinforcement tool. The tool is aimed at giving
visual rewards to pediatric patients in order to keep their focus during tests.

1.3. Contraindications

None known.

1.4. Product description

The Interacoustics VRA201 is a box with a toy animal hidden behind a dark plexiglass. By means of a push
on a response switch, the toy animal is illuminated and starts moving.

This device thereby provides visual reinforcement for children that are tested for their hearing capability with
illumination and movement.

Included parts:

VRA201 box

Power supply UES24LCP-120200SPA

Patient response APS3

Instructions for Use Multilingual
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1.5. Warnings

Throughout this manual, the following meanings of warning, caution and notice apply:

The WARNING label identifies conditions or practices that may present danger
to the patient and/or user.

flf The CAUTION label identifies conditions or practices that could result in

damage to the equipment.

NOTICE NOTICE is used to address practices not related to personal injury.
VRAZ201 - Instructions for Use - EN () Page 2
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2 Unpacking and installation

2.1 Unpacking and inspection

Check box and contents for damage

When you receive VRA201, please check the shipping box for rough handling and damage. If the box is
damaged, you should keep it until the contents of the shipment have been checked mechanically and
electrically. If your VRA201 is faulty, please contact your local distributor. Keep the shipping material for the
carrier’s inspection and insurance claim.

Keep carton for future shipment

VRA201 comes in its own shipping carton, which is specially designed for the VRA201 system. Please keep
this carton. You will need it should you need to return VRA201 for service.

If service is required, please contact your local distributor.

2.2 Reporting imperfections

Inspect before connection
Prior to connecting the product, you should inspect it once more for damage. You should visually check the
cabinet and the accessories for scratches and missing parts.

Report any faults immediately

Any missing parts or malfunctions should be reported immediately to the supplier of the instrument together
with the invoice, serial number, and a detailed report of the problem. At the end of this manual, you will find a
"Return Report", where you can describe the problem.

Please use the "Return Report"

Use of the return report provides the service engineer with the relevant information to investigate the
reported issue. Without this information, there may be difficulty in determining the fault and repairing the
device. Please always return the device with a completed Return Report in order to guarantee a satisfactory
repair.

VRAZ201 - Instructions for Use - EN () Page 3
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2.3 Markings

The following markings can be found on the instrument:

Symbol Explanation

Type B applied parts. According to IEC 60601-1.

Follow Instructions for Use.

WEEE (EU-directive)

This symbol indicates that when the end-user wishes to discard this product, it
must be sent to separate collection facilities for recovery and recycling. Failing
to do so may endanger the environment.

Annex Il of the Medical Device Directive 93/42/EEC. TUV Product Service.

Serial number.

Date of manufacture.

Manufacturer.

R
&,
c E The CE-mark indicates that Interacoustics A/S meets the requirements of

REF Reference number.

T Keep dry.
Transport and storage humidity range.
Sl

/i/ Transport and storage temperature range.
®
Logo.
Interacoustics g
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2.4 Safety precautions

Read these instructions carefully and completely before using the product.

241 Cautions - general

AN

If the system is not functioning properly, do not use it until all necessary repairs are made and the unit
is tested for proper functioning in accordance with Interacoustics’ specifications.

Do not drop or in any other way cause undue impact to this device. If the instrument is damaged,
return it to the manufacturer for repair. Do not use the instrument if any damage is suspected.

This product and its components will perform reliably only when operated and maintained in
accordance with the instructions contained in this manual, accompanying labels, and/or inserts. A
defective product should not be used. Make sure all connections to external accessories are secured
properly. Parts which may be broken or missing or are visibly worn or distorted should be replaced
immediately with clean, genuine replacement parts manufactured by or available from Interacoustics.
Interacoustics will make available on request circuit diagrams, component part lists, descriptions,
calibration instructions, or other information that will assist authorized service personnel to repair
those parts of this instrument that are designated by Interacoustics as repairable by service
personnel.

No parts of the equipment can be serviced or maintained while in use with the patient.

Only connect accessories purchased from Interacoustics to the instrument. Only accessories, which
have been stated by Interacoustics as compatible, may be connected to the device.

The instrument is not intended for use in environments exposed to fluid spills.

2.4.2 Environmental factors

ZAN

Storage in temperatures outside the temperature range specified in sections 2.4.5 and 5.1 may cause
permanent damage to the instrument and its accessories.

A\

Do not use the device in the presence of fluid that can get in contact with any of the electronic
components or wiring. Should the user suspect fluids have been in contact with system components or
accessories, the unit should not be used until deemed safe by an authorized service technician.

VRAZ201 - Instructions for Use - EN () Page 5
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Do not place the instrument next to a heat source of any kind, and allow enough space around the
instrument to ensure proper ventilation.

2.4.3 Electrical and electrostatic safety

AN

Do not modify this equipment without authorization from Interacoustics. Do not disassemble or modify
the product as this may impact the safety and/or performance of the device. Limit servicing to qualified
personnel.

For maximum electrical safety, turn off the power when it is left unused.

The power plug must be placed so it is easy to pull out the plug.

Do not use any additional multiple socket-outlet or extension cord. For safe setup, please refer to
section 3.1.2.

A\

Do not use the equipment if it is showing visible signs of damage.

The instrument is not protected against ingress of water or other liquids. If any spillage occurs, check the
instrument carefully before use or return for service.
No part of the equipment can be serviced or maintained while in use with the patient.

2.4.4 Electromagnetic compatibility (EMC)

NOTICE

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

Use of accessories and cables other than specified, apart from cables sold by Interacoustics or
representatives, may result in increased emission or decreased immunity of the equipment. For a list of
accessories that fulfil the requirements, please refer to the appendix regarding EMC.

2.4.5 Miscellaneous
Please note:

Storage in temperatures below 0°C /32°F and above 50°C /122°F may cause permanent damage to the
instrument and its accessories.

VRAZ201 - Instructions for Use - EN () Page 6
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Do not place the instrument next to a heat source of any kind. Within the European
Union, it is illegal to dispose of electrical and electronic waste as unsorted municipal
waste. Electrical and electronic waste may contain hazardous substances and therefore
must be disposed of separately. Such products will be marked with the crossed-out
wheelie-bin image shown to the left. User cooperation is important in order to ensure a
high level of reuse and recycling of electrical and electronic waste. Failure to recycle such
waste products in an appropriate way may endanger the environment and consequently
the health of human beings.

Outside the European Union, local regulations should be followed when disposing of the product after its end
of life.

246 Use of equipment after transport and storage

Please make sure that the instrument is functioning correctly before use. If the instrument has been stored in
a cold environment (even for a short period of time), please allow the instrument to become acclimatized.
This can take long time depending on the conditions (such as environmental humidity). You can reduce the
condensation by storing the instrument in its original packaging. If the instrument is stored under warmer
conditions than the actual use conditions, no special precaution is required before use.

VRAZ201 - Instructions for Use - EN () Page 7
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3 Operating instructions

3.1 How to operate VRA201

Connect the medically approved power supply and the patient response to the VRA201.

The toy and light are controlled manually by the means of the activator button. The speed of the toy can be

adjusted by the means of a potentiometer on the rear panel.

3.2 Connection panel dictionary

Name Description
Power - Only use power supply UES24L. CP-120200SPA

2 Activator - Patient response used to activate the visual reinforcement

3 Intensity - Speed of the toy animal

3.3 Safety precautions when connecting the VRA201

WARNING ag,
Only use power supply UES24L.CP-120200SPA.

disconnect mains from the device. Do not position the power supply in a position

WARNING The separable mains plug for UES24LCP-120200SPA is used to safely
so that it is difficult to disconnect the device.

Fig 1. VRA201 used with the medically approved power supply.

Mains outlet Power supply VRA201
UES24LCP-
1202005PA
VRA201 - Instructions for Use - EN ()
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4 Maintenance

4.1 General maintenance procedures

AN

Before cleaning, always switch off and disconnect from the power supply

Use a soft cloth lightly dampened with a cleaning solution to clean all exposed surfaces
Do not autoclave, sterilize or immerse the instrument or accessory in any fluid

Do not use hard or pointed objects to clean any part of the instrument or accessory

Do not let parts that have been in contact with fluids dry before cleaning

Recommended cleaning and disinfection solutions:
e Warm water with mild, non-abrasive cleaning solution (soap)

e 70% isopropyl alcohol only on hard cover surfaces

4.2 Repair

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

1. assembly operations, extensions, readjustments, modifications or repairs are carried out by
authorized persons
2. the electrical installation of the relevant room complies with the appropriate requirements, and
3. the equipment is used by authorized personnel in accordance with the documentation supplied by
Interacoustics.
It is important that the customer (distributor) fills out the RETURN REPORT every time a problem arises and
sends it to
DGS Diagnostics Sp. z o.0.
ul. Sloneczny Sad 4d
72-002 Doluje
Polska

This should also be done every time an instrument is returned to Interacoustics. (This of course also applies
in the unlikely worst-case scenario of death or serious injury to a patient or user).

4.3 Warranty

Interacoustics guarantees that:

e The Interacoustics VRA201 is free from defects in material and workmanship under normal use
and service for a period of 24 months from the date of delivery by Interacoustics to the first
purchaser

e Accessories are free from defects in material and workmanship under normal use and service for
a period of ninety (90) days from the date of delivery by Interacoustics to the first purchaser

If any product requires service during the applicable warranty period, the purchaser should communicate
directly with the local Interacoustics service center to determine the appropriate repair facility. Repair or
replacement will be carried out at Interacoustics’ expense, subject to the terms of this warranty. The product
requiring service should be returned promptly, properly packed, and postage prepaid. Loss or damage in
return shipment to Interacoustics shall be at the purchaser's risk.

VRAZ201 - Instructions for Use - EN () Page 9
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This shall apply solely to the original purchaser. This warranty shall not apply to any subsequent owner or
holder of the product. Furthermore, this warranty shall not apply to, and Interacoustics shall not be
responsible for, any loss arising in connection with the purchase or use of any Interacoustics product that
has been:
e repaired by anyone other than an authorized Interacoustics service representative;
e altered in any way so as, in Interacoustics opinion, to affect its stability or reliability;
e subject to misuse or negligence or accident, or that has had the serial or lot number altered;
defaced or removed; or
e improperly maintained or used in any manner other than in accordance with the instructions
provided by Interacoustics.

In no event shall Interacoustics be liable for any incidental, indirect or consequential damages in connection
with the purchase or use of any Interacoustics product.

This warranty is in lieu of all other warranties, express or implied, and of all other obligations or liabilities of
Interacoustics. Interacoustics does not give or grant, directly or indirectly, the authority to any representative
or other person to assume on behalf of Interacoustics any other liability in connection with the sale of
Interacoustics products.

INTERACOUSTICS DISCLAIMS ALL OTHER WARRANTIES, EXPRESSED OR IMPLIED, INCLUDING
ANY WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FOR FUNCTION OF FITNESS FOR A PARTICULAR
PURPOSE OR APPLICATION.

VRA201 - Instructions for Use - EN & Page 10
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5 General technical specification

5.1 VRA -technical specifications

General
Standards: Safety (power supply): |IEC 60601-1:2012
EMC: IEC 60601-1-2:2014
Operation Temperature: 15-35 °C
environment: Relative humidity: 30-90%
Transport & Storage temperature: 0°C-50°C
storage: Transport temperature: | -20-50 °C
Rel. humidity: 10-95%
Only use specified power supply unit type
UES24LCP-
Input: 100-240VAC 50/60 Hz, 500mA
Power supply © 120200SPA Output: 12.0 VDC 2.0A
Dimensions HxWxL D28 x W30 x H40 cm (11x12x16 inches)
VRA201 weight 6.6 kg/14.7 lbs.
Light Two LED strips of 8.5W total, 12 Vdc
Construction Wooden (MDF) cabinet

5.2 General information about specifications

Interacoustics continuously strives to improve its products and their performance. Therefore, the

specifications can be subject to change without notice.

Enquiries about representatives and products may be sent to:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Denmark

Tel.: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

E-mail: info@interacoustics.com
Web: www.interacoustics.com

VRAZ201 - Instructions for Use - EN
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5.3 Electromagnetic Compatibility (EMC)

e This VRA201 is suitable in hospital environments except for near active HF surgical equipment and RF
shielded rooms of systems for magnetic resonance imaging, where the intensity of electromagnetic
disturbance is high

¢ Use of this VRA201 adjacent to or stacked with other equipment should be avoided because it could
result in improper operation. If such use is necessary, this VRA201 and the other equipment should be
observed to verify that they are operating normally

e Use of accessories, transducers and cables other than those specified or provided by the manufacturer of
this equipment could result in increased electromagnetic emissions or decreased electromagnetic
immunity of this equipment and result in improper operation. The list of accessories, transducers and
cables can be found in this appendix.

e Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external
antennas) should be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of this VRA201, including cables
specified by the manufacturer. Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result
in improper operation

To ensure compliance with the EMC requirements as specified in IEC 60601-1-2, it is essential to use
only the following accessories:

Item Manufacturer Model

Patient response switch Radioear APS3

Conformance to the EMC requirements as specified in IEC 60601-1-2 is ensured if the cable types
and cable lengths are as specified below:

Description Length (m) Screened (Yes/No)

Patient response switch 2.0 Yes

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions
The VRA201 is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the
user of the VRA201 should assure that it is used in such an environment.

Emissions Test Compliance Electromagnetic environment - guidance
RF emissions Group 1 The VRA201 uses RF energy only for its internal
CISPR 11 function.

Therefore, its RF emissions are very low and are not
likely to cause any interference in nearby electronic

equipment.
RF emissions Class B The VRA201 is suitable for use in all commercial,
CISPR 11 industrial, business, and residential environments.
Harmonic emissions Complies
IEC 61000-3-2 Class A Category
Voltage fluctuations /
flicker emissions Complies
IEC 61000-3-3
VRA201 - Instructions for Use - EN () Page 12
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Recommended separation distances between
portable and mobile RF communications equipment and the VRA201.

The VRA201 is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are
controlled. The customer or the user of the VRA201 can help prevent electromagnetic interferences by
maintaining a minimum distance between portable and mobile RF communications equipment
(transmitters) and the VRA201 as recommended below, according to the maximum output power of the
communications equipment.

Rated Maximum Separation distance according to frequency of transmitter [m]
output power of 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.7 GHz
transmitter d=1.17VP d=1.17VP d=223JP
(W]
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.37 0.37 0.74
1 1.17 1.17 2.33
10 3.70 3.70 7.37
100 11.70 11.70 23.30

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance
d in meters (m) can be estimated using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where
P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter
manufacturer.

Note 1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

Note 2 These guidelines may not apply to all situations. Electromagnetic propagation is affected by
absorption and reflection from structures, objects and people.

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity

The VRA201 is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the
user of the VRA201 should assure that it is used in such an environment.

Immunity Test IEC 60601 Test level | Compliance Electromagnetic environment -
guidance

. Floors should be wood, concrete
Electrostatic g
or ceramic tile. If floors are

+ 8 kV contact + 8 kV contact

Discharge (ESD) covered with synthetic material,
IEC 61000-4-2 + 15 kV air + 15 kV air the relative hunydlty should be
greater than 30%.
+ 2 kV for power
supply lines
Electrical fast 100 kHz repetition 2 kV . .
. Mains power quality should be
transient/burst frequency : ;
that of a typical commercial or
IEC61000-4-4 £ 1KV Lineto-ine | +1kV residential environment.
100 kHz repetition
frequency
Surge * 1 kV Line-to-line £ 1kV Mains power quality should be
that of a typical commercial or
IEC 61000-4-5 * 2 kV Line-to-ground | + 2 kV residential environment.

Mains power quality should be
that of a typical commercial or
residential environment. If the
user of the VRA201 requires
continued operation during power
mains interruptions, it is
recommended that the VRA201

0% UT for 0.5 cycle 0% UT for 0.5 cycle

Voltage dips, short
interruptions and
voltage variations on
power supply lines

0 % UT for 1 cycle 0 % UT for 1 cycle
and and

70% UT 70% UT

IEC 61000-4-11

for 25/30 cycles

Single phase: at 0°

for 25/30 cycles

Single phase: at 0°

be powered from an

uninterruptable power supply or

its battery.

VRAZ201 - Instructions for Use - EN
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Power frequency
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Power frequency magnetic fields
should be at levels characteristic
of a typical location in a typical
commercial or residential
environment.

Note: UT is the A.C. mains voltage prior to application of the test level.

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

The VRA201 is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the
user of the VRA201 should assure that it is used in such an environment,

Immunity test

IEC / EN 60601 test
level

Compliance level

Electromagnetic environment —
guidance

Conducted RF
IEC / EN 61000-4-6

Radiated RF
IEC / EN 61000-4-3

3Vrms
150kHz to 80 MHz

6 Vrms in ISM bands
150kHz to 80 MHz

80 % AM at 1 kHz

3V/m
80 MHz to 2,7 GHz

80 % AM at 1 kHz

3 Vrms

6 Vrms

3V/m

Portable and mobile RF
communications equipment
should be used no closer to any
parts of the VRA201, including
cables, than the recommended
separation distance calculated
from the equation applicable to
the frequency of the transmitter.

Recommended separation
distance:

d=12JP

d= 1,2\/F 80 MHz to 800 MHz

d= 2,3\/F 800 MHz to 2,7

GHz

Where P is the maximum output
power rating of the transmitter in
watts (W) according to the
transmitter manufacturer and d is
the recommended separation
distance in meters (m).

Field strengths from fixed RF
transmitters, as determined by an
electromagnetic site survey,?
should be less than the
compliance level in each
frequency range.b

Interference may occur in the
vicinity of equipment marked with
the following symbol:

R

VRAZ201 - Instructions for Use - EN
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Note 1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies

Note 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by
absorption and reflection from structures, objects and people.

3 Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and
land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted
theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an
electromagnetic site survey should be considered. If the measured field strength in the location in which
the VRA201 is used exceeds the applicable RF compliance level above, the VRA201 should be observed
to verify normal operation, If abnormal performance is observed, additional measures may be necessary,
such as reorienting or relocating the VRA201.

b) Qver the frequency range of 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.

NOTICE

ESSENTIAL PERFORMANCE for this VRA201 is defined by the manufacturer as:
e This VRA201 does not have an ESSENTIAL PERFORMANCE Absence or loss of ESSENTIAL
PERFORMANCE cannot lead to any unacceptable immediate risk
¢ Final diagnosis shall always be based on clinical knowledge
* There are no deviations from the collateral standard and allowances uses
¢ This VRA201 complies with IEC60601-1-2:2014, emission class B group 1

NOTICE
All necessary instructions for maintaining compliance regarding EMC can be found in the general
maintenance section in this Instructions for Use. No further steps required.

VRA201 - Instructions for Use - EN & Page 15
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1 Einfiithrung

1.1 Uber dieses Handbuch
Dieses Handbuch gilt fiir das VRA201 von Interacoustics. Dieses Produkt wird hergestellt von:
Interacoustics A/S

Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Danemark

Tel.: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

E-Mail: info@interacoustics.com

Web: www.interacoustics.com
1.2 BestimmungsgemaRe Verwendung

Das Interacoustics VRA201 ist ein visuell wirkendes Hilfsmittel zur Unterstitzung, das manuell bedient wird.
Es soll Patienten im Kindesalter visuell belohnen, um sie wahrend der Tests konzentriert bei der Sache zu
halten.

1.3 Kontraindikationen

Keine bekannt

1.4 Beschreibung des Produkts

Das Interacoustics VRA201 ist eine Box mit einem Stofftier, das sich hinter einer dunklen Plexiglasscheibe
verbirgt. Durch den Druck auf eine Antworttaste wird das Stofftier beleuchtet und beginnt sich zu bewegen.

Auf diese Weise wirkt das Gerat dank Beleuchtung und Bewegung als visuelle Unterstitzung fir Kinder,
deren Horfahigkeit getestet wird.

Mitgelieferte Teile:

VRA201 Box

Netzteil UES24LCP-120200SPA

Patientenantworttaste APS3

Bedienungsanleitung mehrsprachig

VRA201 - Bedienungsanleitung - DE () Seite 1
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1.5 Warnungen

In dieser Bedienungsanleitung werden Warnhinweise, Hinweise zu Vorkehrungen und Anmerkungen mit
folgender Bedeutung verwendet:

Mit WARNUNG werden Bedingungen oder Vorgehensweisen gekennzeichnet,
die fir den Patienten und/oder Benutzer eine Gefahr darstellen.

flf Mit VORSICHT werden Bedingungen oder Vorgehensweisen gekennzeichnet,

die zu Gerateschaden fiihren kénnten.

HINWEIS HINWEIS dient dazu, auf Vorgehensweisen aufmerksam zu machen, die nicht
im Zusammenhang mit Verletzungsgefahren stehen.

VRA201 - Bedienungsanleitung - DE () Seite 2
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2 Auspacken und Installation

2.1 Auspacken und Priifen

Verpackung und Lieferumfang auf Schaden iiberpriifen

Prifen Sie die Verpackung des VRA201 beim Empfang bitte auf Schaden und Anzeichen grober
Handhabung. Ist die Verpackung beschadigt, sollten Sie ihn aufbewahren, bis der Inhalt mechanisch und
elektrisch geprift wurde. Ist Inr VRA201 beschadigt, kontaktieren Sie bitte Ihren drtlichen Fachhandler. Das
Verpackungsmaterial sollte zwecks Untersuchung durch den Spediteur und im Hinblick auf
Versicherungsanspriche stets aufbewahrt werden.

Aufbewahren der Verpackung fiir zukiinftigen Versand

Das VRA201 wird in einer besonderen Transportverpackung geliefert, welches speziell fiir das VRA201-
System entworfen wurde. Bewahren Sie bitte die Verpackung auf. Sie werden diese brauchen, wenn Sie lhr
VRA201 einmal zu Service oder Wartungszwecken einsenden missen.

Wenn Sie den Wartungsdienst in Anspruch nehmen méchten, setzen Sie sich bitte mit Ihrem 6rtlichen
Handler in Verbindung.

2.2 Melden von Mangeiln

Priifen vor dem Anschliessen
Bevor Sie das Produkt anschlie3en, sollten Sie es nochmals auf Schaden untersuchen. Dabei sollten Sie
das Gehause und das Zubehor visuell prifen und auf Kratzer oder fehlende Teile achten.

Méngel sind unverziiglich zu melden

Alle fehlenden Teile oder Stérungen missen dem Handler unverziglich gemeldet werden. Unverzichtbar fir
eine solche Meldung sind die Rechnungsnummer, die Seriennummer und ein detaillierter Bericht Uber das
Problem. Am Ende dieses Handbuchs finden Sie einen ,Ricksendebericht®, auf dem Sie das Problem
beschreiben kénnen.

Benutzen Sie bitte den ,,Riicksendebericht®.

Der Riicksendebericht vermittelt dem Servicetechniker die Informationen, die er zur Priifung und Behebung
des gemeldeten Problems benétigt. Ohne diese Informationen kann es schwierig sein, den Fehler zu finden
und das Produkt zu reparieren. Schicken Sie das Produkt immer zusammen mit einem ausgefillten
Rucksendebericht ein, damit eine zufriedenstellende Fehlerbehebung gewéhrleistet ist.

VRA201 - Bedienungsanleitung - DE () Seite 3
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2.3 Kennzeichnungen

Am Produkt sind die folgenden Kennzeichnungen zu finden:

Symbol

Erlauterung

Anwendungsteile Typ B. Gemal IEC 60601-1.

Halten Sie sich an die Bedienungsanleitung.

WEEE (EU-Richtlinie)
Dieses Symbol bedeutet, dass dieses Produkt zwecks Entsorgung an eine

spezielle Entsorgungseinrichtung fur Rickgewinnung und Recycling zu senden

ist. Eine Nichteinhaltung dieser Vorschrift kann die Umwelt schaden.

Das CE-Zeichen besagt, dass Interacoustics A/S die Anforderungen des
Anhangs |l der Richtlinie fiir Medizinprodukte 93/42/EWG erfiillt. TUV-
Produktservice.

Seriennummer.

Herstellungsdatum.

A\
A
C€
il
e

Hersteller.

REF

Referenznummer.

Trocken aufbewahren.

Feuchtigkeitsbereich bei Transport und Lagerung.

Temperaturbereich bei Transport und Lagerung.

AR
s

Interacoustics

Logo.
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2.4 Sicherheitsvorkehrungen

Lesen Sie sich bitte vor der Verwendung des Produkts die gesamte Anleitung sorgféltig durch.

241 Vorsichtshinweise — Allgemeines

7AN

Wenn das System nicht ordnungsgemaf funktioniert, betreiben Sie es erst wieder nach Durchflihrung
der notwendigen Reparaturen und nachdem das Produkt auf ordnungsgemafie, den Spezifikationen
von Interacoustics entsprechende Funktionsfahigkeit getestet wurde.

Lassen Sie das Produkt nicht fallen und setzen Sie es keinen anderen Gbermafigen StoRwirkungen
aus. Wurde das Produkt beschadigt, senden Sie es zur Reparatur an den Hersteller zurtick.
Benutzen Sie das Produkt nicht, wenn Sie einen Schaden vermuten.

Dieses Produkt und seine Komponenten funktionieren nur zuverlassig, wenn sie gemaf den
Anweisungen betrieben und gewartet werden, die in diesem Handbuch, auf den begleitenden
Etiketten und/oder in den Beilagen zu finden sind. Ein defektes Produkt darf nicht verwendet werden.
Stellen Sie sicher, dass alle Anschlisse zu externem Zubehdr ordnungsgemaf gesichert sind.
Beschadigte, fehlende oder sichtbar verschlissene oder deformierte Teile sind sofort durch neue
Originalersatzteile zu ersetzen, die von Interacoustics her- oder bereitgestellt werden.

Interacoustics stellt auf Anfrage Schaltplane, Bauteilelisten, Beschreibungen, Anweisungen zur
Kalibrierung oder andere Informationen bereit, die dem autorisierten Wartungspersonal die Reparatur
jener Teile des Produktes erleichtern, die laut Interacoustics vom Wartungspersonal repariert werden
koénnen.

Kein Teil des Produktes kann repariert oder gewartet werden, wahrend es am Patienten angewendet
wird.

Schliefen Sie an dieses Produkt nur Zubehor an, das Sie von Interacoustics gekauft haben. Es
dirfen mit diesem Produkt nur jene Zubehdrteile verbunden werden, die laut Angabe von
Interacoustics kompatibel sind.

Das Produkt ist nicht fur die Verwendung in Umgebungen vorgesehen, in denen Flussigkeiten
austreten oder verspritzt werden kdnnen.

2.4.2 Umweltfaktoren

/N

Wird das Produkt bei Temperaturen au3erhalb des in den Abschnitten 2.4.5 angegebenen
Temperaturbereichs gelagert, kann dies zu einer dauerhaften Beschadigung des Produktes und des
Zubehors fuhren.

A

Verwenden Sie das Produkt nicht in der Nahe von Flussigkeiten, die mit elektronischen Komponenten
oder Drahten/Kabeln in Kontakt kommen kénnten. Wenn der Nutzer vermutet, dass

VRA201 - Bedienungsanleitung - DE () Seite 5
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Systemkomponenten oder Zubehor mit Flissigkeiten in Kontakt gekommen sind, darf das Produkt erst
wieder verwendet werden, wenn es von einem autorisierten Servicetechniker als sicher freigegeben
wurde.

AN

Stellen Sie das Produkt nicht neben einer Warmequelle auf, gleich welcher Art diese ist, und sorgen Sie
dafur, dass um das Produkt herum ausreichend Freiraum gegeben ist, um eine vorschriftsmafige
Ventilation sicherzustellen.

2.4.3 Elektrische und elektrostatische Sicherheit

7AN

Verandern Sie dieses Produkt nicht ohne entsprechende Genehmigung von Interacoustics. Das Produkt
darf nicht zerlegt oder modifiziert werden, da dies moglicherweise die Sicherheit und/oder die Leistung
beeintrachtigt. Wartungsarbeiten missen in jedem Fall von qualifiziertem Personal durchgefiihrt werden.
Schalten Sie die Netzstromversorgung aus, wenn das Produkt nicht benutzt wird, um eine maximale
elektrische Sicherheit zu gewahrleisten.

Der Stromstecker muss so positioniert sein, dass er leicht zuganglich ist.

Es durfen keine zusatzlichen Mehrfachsteckdosen oder Verlangerungskabel verwendet werden.
Informationen zu einem sicheren Setup sind Abschnitt 3.1.2 zu entnehmen.

A

Benutzen Sie das Produkt nicht, wenn deutlich sichtbare Schaden vorhanden sind.

Das Produkt besitzt keinen Schutz gegen das Eindringen von Wasser und anderen Flissigkeiten. Falls
Flussigkeiten verschittet werden, prifen Sie das Produkt vor der Verwendung sorgfaltig oder lassen Sie
es warten.

Kein Teil des Produkt kann repariert oder gewartet werden, wahrend es am Patienten angewendet wird.

2.4.4 Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)

HINWEIS

Auch wenn das Produkt die jeweiligen EMV-Anforderungen erfillt, sind Vorkehrungen zu treffen, um
unndtige Einwirkungen elektromagnetischer Felder zu vermeiden, wie sie z. B. durch Handys usw. auftreten
koénnen. Wird das Produkt neben anderen Instrumenten benutzt, ist darauf zu achten, dass keine
gegenseitigen Stérungen auftreten. Weitere Informationen finden Sie im Anhang zur EMV.

Die Verwendung von anderen als den in den Produktspezifikationen festgelegten Zubehdrteilen und Kabeln
kann zu erhéhten Emissionen oder einer verringerten Storfestigkeit des Produkt flihren. Dies gilt nicht fir
Kabel, die von Interacoustics oder Handlern des Unternehmens verkauft wurden. Eine Liste der
Zubehorteile, welche die Anforderungen erflllen, finden Sie im Anhang zur EMV.

VRA201 - Bedienungsanleitung - DE () Seite 6
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2.4.5 Verschiedenes
Hinweis:

Eine Lagerung bei Temperaturen unter 0 °C und tber 50 °C kann zu dauerhaften Schaden am Produkt und
am Zubehor fuhren.

Platzieren Sie das Produkt nicht in der Nahe einer Warmequelle, gleich welcher Art diese
auch sein mag. Innerhalb der Europaischen Union ist es nicht erlaubt, elektrischen und
elektronischen Abfall unsortiert im Hausmiill zu entsorgen. Elektrischer und
elektronischer Abfall kann gefahrliche Substanzen enthalten und muss daher separat
entsorgt werden. Produkte dieser Art sind mit einem durchkreuzten Mullcontainer
gekennzeichnet (siehe links). Die Mitwirkung des Benutzers ist wichtig, um ein hohes
Mal an Wiederverwertung und Recycling von elektrischem und elektronischem Abfall zu
gewabhrleisten. Werden Abfallprodukte nicht auf angemessene Weise recycelt, kann dies
Umweltschaden verursachen und folglich die Gesundheit von Menschen schadigen.

AuBerhalb der Europaischen Union sollten die lokalen Bestimmungen beachtet werden, wenn das Produkt
nach dem Ende seiner Nutzungsdauer entsorgt wird.

2.4.6 Gebrauch des Produktes nach Transport und Aufbewahrung

Stellen Sie vor dem Gebrauch des Produktes bitte sicher, dass es korrekt funktioniert. Wenn das Produkt in
einer kalten Umgebung gelagert wurde (und sei es nur fir einen kurzen Moment), gewahren Sie bitte eine
gewisse Zeit, bis es die Raumtemparatur angenommen hat. In Abhangigkeit von den gegebenen
Bedingungen (wie beispielsweise der Luftfeuchtigkeit) kann der bendtigte Zeitraum auch Ianger ausfallen.
Um ein Auftreten von Kondensation zu verringern, kbnnen Sie das Produkt in seiner Originalverpackung
lagern. Wenn das Produkt unter warmeren Bedingungen gelagert wird, als sie beim Betrieb vorherrschen
werden, sind keine besonderen Vorkehrungen erforderlich.

VRA201 - Bedienungsanleitung - DE () Seite 7
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3 Betrieb der Einheit

3.1 Betrieb des VRA201

Schlielen Sie das medizinisch zugelassene Netzkabel und den Patientenantwortschalter an das VRA201
an.

Das Stofftier und die Beleuchtung werden mit Hilfe der Antworttaste manuell gesteuert. Die Geschwindigkeit
des Stofftiers wird Gber ein auf der Rickseite befindliches Potentiometer reguliert.

3.2 Anschlisse

O

Eingang
122v=/

Intensit Aktivator
at

Name Beschreibung

@
Power ! Verwenden Sie nur das Netzteil UES24LCP-120200SPA

(Stromversorgung)
Aktivator Die Patientenantworttaste dient zur Aktivierung der visuellen Unterstutzung.
Intensitat Geschwindigkeit des Stofftiers

3.3 Sicherheitsvorkehrungen beim AnschlieBen des VRA201

WARNUNG f&
Verwenden Sie nur das Netzteil UES24LCP-120200SPA.

Der trennbare Stromstecker fur UES24LCP-120200SPA wird zur sicheren
WARNUNG Trennung der Stromversorgung verwendet. Positionieren Sie das Netzteil so,
dass es einfach vom Produkt getrennt werden kann.

Abb. 1: VRA201 mit dem medizinisch zulassigen Netzteil

Mains outlet Power supply VRA201
UES24LCP-
1202005PA
VRA201 - Bedienungsanleitung - DE () Seite 8
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4 Pflege und Wartung

4.1 Allgemeine Wartungshinweise

AN

e Schalten Sie das Produkt vor dem Reinigen stets aus und ziehen Sie den Netzstecker aus der
Netzsteckdose

¢ Reinigen Sie alle AuRenflachen mit einem weichen Tuch, das leicht mit einer Reinigungslésung
befeuchtet wurde

e Autoklavieren und sterilisieren Sie weder das Produkt noch das Zubehdr und tauchen Sie das
Produkt und das Zubehdr nicht in FlUssigkeiten ein

¢ Verwenden Sie zum Reinigen von Gerate- oder Zubehdrteilen keine harten oder spitzen
Gegenstande

e Lassen Sie Teile, die mit Flissigkeiten in Kontakt gekommen sind, vor dem Reinigen nicht trocknen.

Empfohlene Reinigungs- und Desinfektionslésungen:
o Warmes Wasser mit milder, nicht scheuernder Reinigungslésung (Seifenlésung)

¢ Nur die harten Oberflachen werden mit 70%igem Isopropylalkohol abgewischt.

4.2 Reparatur

Interacoustics ist nur dann fiir die Giiltigkeit des CE-Zeichens und die Auswirkungen auf Sicherheit,
Zuverlassigkeit und Leistung des Produktes verantwortlich, wenn:

4. Zusammenbau, Erweiterungen, Neueinstellungen, Modifizierungen oder Reparaturen von befugten
Personen durchgefiihrt werden,

5. die elektrische Installation im jeweiligen Raum den geltenden Anforderungen entspricht, und

6. das Produkt von befugtem Personal in Ubereinstimmung mit der von Interacoustics bereitgestellten
Dokumentation benutzt wird.

Es ist wichtig, dass der Kunde (Fachhandler) bei jedem auftretenden Problem einen RUCKSENDEBERICHT
ausfullt. AnschlieBend wird dieser eingesendet, und zwar an:

DGS Diagnostics Sp. z o.0.

ul. Sloneczny Sad 4d

72-002 Doluje

Polen

Dies hat jedes Mal zu erfolgen, wenn ein Produkt an Interacoustics zurlickgesendet wird. (Das gilt nattrlich
auch in dem sehr unwahrscheinlichen Fall, dass es bei einem Patienten oder dem Bediener zu einer
schweren Verletzung oder gar dem Tod kommt.)

VRA201 - Bedienungsanleitung - DE () Seite 9
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4.3 Garantie

Interacoustics gewahrleistet Folgendes:
e Das VRA201 von Interacoustics weist unter normalen Einsatz- und Wartungsbedingungen fir
einen Zeitraum von 24 Monaten ab der von Interacoustics erfolgten Lieferung an den ersten
Kaufer keinerlei Material- oder Verarbeitungsfehler auf.
e Zubehor weist unter normalen Einsatz- und Wartungsbedingungen fiir einen Zeitraum von
neunzig (90) Tagen ab der von Interacoustics erfolgten Lieferung an den ersten Kaufer keinerlei
Material- oder Verarbeitungsfehler auf

Muss ein Produkt wahrend der geltenden Garantiezeit gewartet werden, muss sich der Kunde direkt mit dem
Ortlichen Interacoustics Wartungszentrum in Verbindung setzen, um die zustédndige Reparaturstatte zu
ermitteln. Vorbehaltlich der Bedingungen dieser Garantie wird die Reparatur oder der Ersatz auf Kosten von
Interacoustics durchgefiihrt. Das wartungsbediirftige Produkt ist unverziglich, vorschriftsmafig verpackt und
frankiert einzuschicken. Verluste oder Schaden, die mit der Riicksendung an Interacoustics im
Zusammenhang stehen, sind vom Kunden zu tragen.
Dies bezieht sich ausschlielich auf den urspriinglichen Kaufer. Diese Garantie ist nicht glltig fir jegliche
nachfolgenden Besitzer oder Inhaber des Produkts. Des Weiteren erstreckt sich diese Garantie und die
Haftung von Interacoustics nicht auf Verluste, die durch den Erwerb oder die Benutzung irgendwelcher
Produkte von Interacoustics entstanden sind, die
e von einer anderen Person als einem zugelassenen Wartungstechniker von Interacoustics
repariert wurden,
e inirgendeiner Weise geandert wurden, sodass ihre Stabilitat oder Zuverlassigkeit nach Ermessen
von Interacoustics beeintrachtigt ist,
e missbraucht oder fahrldssig behandelt oder versehentlich beschadigt wurden oder deren
Seriennummer oder Chargennummer geandert, verunstaltet oder entfernt wurde oder
e unsachgemal gewartet oder auf irgendeine Weise unter Nichteinhaltung der von Interacoustics
bereitgestellten Anweisungen benutzt wurden.

Unter keinen Umstanden ist Interacoustics haftbar fir Nebenschaden, indirekte Schaden oder
Folgeschaden, die mit einem Erwerb oder der Verwendung eines Produkts von Interacoustics im
Zusammenhang stehen.

Diese Garantie ersetzt alle anderen ausdrticklichen oder implizierten Garantien sowie alle anderen
Zusicherungen oder Verpflichtungen seitens Interacoustics. Interacoustics verleiht oder gewahrt keinem
Vertreter und keiner anderen Person, weder direkt noch indirekt, die Befugnis, im Zusammenhang mit dem
Verkauf von Produkten von Interacoustics im Namen von Interacoustics weitere Verpflichtungen einzugehen.

INTERACOUSTICS WEIST ALLE ANDEREN AUSDRUCKLICHEN ODER IMPLIZIERTEN GARANTIEN
ZURUCK, EINSCHLIESSLICH ZUSICHERUNGEN ALLGEMEINER GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT ODER
FUNKTIONSTAUGLICHKEIT FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK ODER EINE BESTIMMTE
ANWENDUNG.
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5 Allgemeine technische Daten

5.1 VRA - Technische Daten

| Allgemein
Normen: Sicherheit IEC 60601-1:2012
(Stromversorgung):
EMV: IEC 60601-1-2:2014
Betriebsumgebung: | Temperatur: 15-35°C
Relative Feuchtigkeit: | 30-90 %
Transport und Lagertemperatur: 0-50 °C
Lagerung: Transporttemperatur: -20-50 °C
Rel. Luftfeuchte: 10-95%
Nur Netzteil vom angegebenen Typ verwenden
gmversorgung fZEO%%%'é%FX Eingang: 100—240 V (AC), 50/60 Hz, 500 mA
Ausgang: 12,0V (DC), 2,0 A
Abmessungen HxWxL: T28xB30xH40cm (11 x 12 x 16 Zoll)
Gewicht des 6,6 kg/ 14,7 Ibs
VRA201
Beleuchtung Zwei LED-Streifen mit insgesamt 8,5 W, 12V DC
Ausfihrung Holzgehause (MDF)

5.2 Allgemeine Information zu den technischen Daten

Interacoustics ist stets um eine Verbesserung der Produkte und deren Leistungen bemuht. Daher kdnnen
die technischen Daten ohne Vorankindigung geandert werden.

Bitte senden Sie Fragen zu Fachhandlern und Produkten an:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Danemark
Tel.:

Fax:
E-Mail:
Web:

VRA201 - Bedienungsanleitung - DE

+45 6371 3555
+45 6371 3522
info@interacoustics.com
www.interacoustics.com
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5.3 Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)

« Das VRA201 eignet sich fiir Krankenhausumgebungen, sollte aber nicht in der Nahe von aktiven
Hochfrequenz-Chirurgiegeraten und HF-geschirmten Raumen mit Systemen fiir Kernspintomografie
eingesetzt werden, in denen hohe elektromagnetische Stérungen anzutreffen sind.

e Das VRA201 sollte nicht neben anderen Produkten und in Stapelbauweise mit diesen aufgestellt werden,
da dies zu einer Stérung des ordnungsgemafien Betriebs fiihren kann. Wenn die Verwendung in einer
solchen Konfiguration notwendig ist, sind das VRA201 und die sonstige Ausriistung auf eine normale
Funktionalitat zu Gberwachen.

e Die Verwendung von Zubehor, Wandlern und Kabeln, die nicht vom Hersteller dieses Produktes
spezifiziert oder geliefert wurden, kann zu erhéhten elektromagnetischen Emissionen oder verminderter
elektromagnetischer Storfestigkeit dieses Produktes und folglich zu einem fehlerhaften Betrieb fiihren.
Die Liste der Zubehérteile, Wandler und Kabel istim EMV-Anhang dieser Anleitung zu finden.

¢ Bei der Verwendung von tragbaren HF-Kommunikationsgeraten (einschliel3lich Peripheriegeraten wie
Antennenkabeln und externen Antennen) ist eine Entfernung von mindestens 30 cm (12 Zoll) zu allen
Teilen des VRA201 einzuhalten. Dies schlieBt auch die vom Hersteller spezifizierten Kabel ein.
Anderenfalls konnte die Leistungsverschlechterung dieses Produktes eine mangelhafte Funktionalitat mit

sich bringen.

Um die Einhaltung der EMV-Vorgaben gemaR der Norm IEC 60601-1-2 zu gewahrleisten, darf nur das
folgende Zubehor verwendet werden:

Teil

Hersteller

Modell

Patientenantworttaste

RadioEar

APS3

Die Einhaltung der EMV-Bestimmungen gemaR der Norm IEC 60601-1-2 ist gewahrleistet, wenn die
nachstehend aufgefiihrten Kabelarten und Kabelldngen verwendet werden:

Beschreibung

Lénge (m)

Abgeschirmt (Ja/Nein)

Patientenantworttaste

2,0

Ja

Leitfaden und Herstellererkldrung — elektromagnetische Emissionen

Das VRA201 ist fiir die Verwendung in der nachstehend aufgefiihrten elektromagnetischen Umgebung
vorgesehen. Der Kunde oder Anwender des VRA201 muss sicherstellen, dass das Produkt in einer
derartigen Umgebung eingesetzt wird.

Emissionstest

Konformitat

Elektromagnetische Umgebung — Leitfaden

HF-Emissionen Gruppe 1 Das VRA201 nutzt HF-Energie nur firr seine interne

CISPR 11 Funktion.
Daher sind seine HF-Emissionen auferst gering
und es ist nicht sehr wahrscheinlich, dass diese
stérende Auswirkungen auf in der Nahe befindliche
elektronische Geréate haben.

HF-Emissionen Klasse B Das VRA201 ist fur die Anwendung in allen

CISPR 11 Gewerbe-, Industrie-, Geschéafts- und

Erzeugung von Erfullt die Wohnumgebungen geeignet.

Oberwellen entsprechenden

IEC 61000-3-2 Vorgaben

Kategorie Klasse A

Spannungsschwankungen
/

Flackeremissionen der
Klasse A

IEC 61000-3-3

Erflllt die
entsprechenden
Vorgaben

VRA201 - Bedienungsanleitung - DE
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VRA201.

Empfohlener Abstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten und dem

Empfehlungen entspricht.

Das VRA201 ist fir die Anwendung in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der
abgestrahlte HF-Stérungen kontrolliert werden. Der Kunde oder der Anwender des VRA201 kdnnen
helfen, elektromagnetische Stérungen zu unterbinden. Dazu missen sie je nach maximaler Schallleistung
der Kommunikationsgerate zwischen den tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten
(Transmittern/Sendern) und dem VRA201 einen Mindestabstand einhalten, der den nachstehenden

Maximale Abstand gemaR der Transmitterfrequenz [m]
Nennausgangsleistun 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,7 GHz
g des Transmitters d=1,17VP d=1,17VP d=2.23/P
W]
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

(W) ist.

beeinflusst.

Bei Transmittern, deren maximale Ausgangsleistung oben nicht aufgefiihrt ist, kann der empfohlene
Abstand d in Metern (m) unter Verwendung der fiir die Frequenz des Transmitters gultigen Gleichung
geschatzt werden, wobei P die laut dem Transmitter-Hersteller maximale Nennausgangsleistung in Watt

Hinweis 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der jeweils hdhere Frequenzbereich.
Hinweis 2 Diese Richtlinien gelten mdglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische
Ausbreitung wird von der Absorption und Reflexion von Strukturen, Gegenstanden und Menschen

Leitfaden und Herstellererkldrung — elektromagnetische Stérfestigkeit

Das VRA201 ist fur die Verwendung in der nachstehend aufgefiihrten elektromagnetischen Umgebung
vorgesehen. Der Kunde oder Anwender des VRA201 muss sicherstellen, dass das Produkt in einer
derartigen Umgebung eingesetzt wird.

Storfestigkeitspriifung

IEC 60601 Prufpegel

Konformitat

Elektromagnetische
Umgebung - Leitfaden

Elektrostatische Entladung
(ESD)

+8 kV Kontakt

+8 kV Kontakt

Die Bdden sollten aus
Holz, Beton oder
Keramikfliesen bestehen.
Wenn die Béden mit einem
Synthetikmaterial bedeckt

IEC 61000-4-2 £ 15KV Luft £ 15KV Luft sind, sollte die relative
Luftfeuchtigkeit Gber 30 %
liegen.

Schnelle transiente * 2KV fur . Die Netzstromqualitat

elektrische Stromversorgungsleitungen | + 2 kV sollte der einer typischen

Stérars 100 kHz Folgefrequenz !

orgrofien/Burst Gewerbe- oder
. Wohnumgebung
1 1 kV symmetrisch +1kV

IEC61000-4-4 100 kHz Folgefrequenz entsprechen.

Die Netzstromqualitat

Spannungsspitzen + 1 kV symmetrisch +1kV sollte der einer typischen
Gewerbe- oder

IEC 61000-4-5 + 2 kV unsymmetrisch +2kV Wohnumgebung
entsprechen.

Spannungsabfalle, kurze
Unterbrechungen und
Spannungsschwankungen
in den
Stromversorgungsleitungen

0 % UT fur 0,5 Zyklen
0 % UT fur 1 Zyklus

und

0 % UT fur 0,5
Zyklen

0 % UT fur 1
Zyklus

Die Netzstromqualitat
sollte der einer typischen
Gewerbe- oder
Wohnumgebung
entsprechen. Wenn der
Anwender des VRA201
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IEC 61000-4-11 70 % UT wahrend

fir 25/30 Zyklen und Netzstromausfallen einen
ununterbrochenen Betrieb
Einphasig: bei 0° 70 % UT bendtigt, wird empfohlen,

fur 25/30 Zyklen | den VRA201 Uber eine
unterbrechungsfreie
Einphasig: bei Stromversorgung (USV)
0° oder seine Batterie mit
Spannung zu versorgen.

Netzfrequente
magnetische Felder sollten
Stromfrequenz e © e
(50/60 Hz) ein Niveau haben, das
30 A/m 30 A/m einem typischen Ort in
IEC 61000-4-8 einer typischen Gewerbe-

oder Wohnumgebung
entspricht.

Hinweis: UT ist die Netzspannung vor Anwendung des Messpegels.

Leitfaden und Herstellererkldrung — elektromagnetische Stérfestigkeit
Das VRA201 ist fur die Verwendung in der nachstehend aufgefiihrten elektromagnetischen Umgebung
vorgesehen. Der Kunde oder Anwender des VRA201 muss sicherstellen, dass das Produkt in einer
entsprechenden Umgebung eingesetzt wird.
Storfestigkeitsprifung | IEC / EN 60601 Konformitatspegel | Elektromagnetische
Prifpegel Umgebung - Leitfaden
Tragbare und mobile HF-
Kommunikationsgerate sollten
bei ihrer Verwendung
mindestens so weit von den
Komponenten des VRA201,
einschlieRlich der Kabel,
entfernt sein, dass die Distanz
dem anhand der Gleichung fir
die Transmitterfrequenz
berechneten und empfohlenen
Abstand entspricht.

Empfohlener Abstand:

Geleitete HF 3Vrms 3Vrms d=12/P
IEC / EN 61000-4-6 150kHz bis 80 MHz

6 Vrms in ISM- 6 Vrms

Bandern

150kHz bis 80 MHz

80 % AM bei 1 kHz

Abgestrahlte HF 3V/m 3V/m d= 1,2\/F 80 MHz bis 800
MHz
IEC / EN 61000-4-3 80 MHz bis 2,7 GHz _
d = 23@ 800 MHz bis 2,7
80 % AM bei 1 kHz GHz
Wobei P die laut dem
Transmitter-Hersteller maximale
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Nennausgangsleistung des
Transmitters in Watt (W) ist und
d der empfohlene Abstand in
Metern (m).

Die Feldstarken von festen HF-
Transmittern, die anhand einer
elektromagnetischen
Standortstudie bestimmt
werden, 2 sollten in jedem
Frequenzbereich unter dem
Konformitatspegel liegen.?

In der Nahe von mit dem
folgenden Symbol
gekennzeichneten Geraten kann
es zu Stérungen kommen:

(R

Hinweis 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der jeweils hohere Frequenzbereich

Hinweis 2 Diese Richtlinien gelten mdglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische
Ausbreitung wird von der Absorption und Reflexion von Strukturen, Gegenstanden und Menschen
beeinflusst.

a3 Die Feldstarken fester Transmitter, wie es Basisstationen fir Funktelefone (Mobiltelefone, schnurlose
Telefone) und herkdmmliche Betriebsfunkgerate, Amateurfunk, Kurz-/Mittelwellen- und Langwellenradio
(AM/FM)- sowie Fernsehubertragungen sind, lassen sich theoretisch nicht genau vorhersagen. Zur
Beurteilung der elektromagnetischen, durch feste HF-Transmitter generierten Umgebung sollte eine
elektromagnetische Standortstudie in Betracht gezogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke an dem
Standort, an dem das VRA201 verwendet wird, den oben aufgefihrten gultigen HF-Compliance-Pegel
Ubersteigt, sollte das VRA201 beobachtet werden, um seinen normalen Betrieb zu gewahrleisten. Wird
eine abnorme Leistung beobachtet, sind mdglicherweise zusatzliche MalRnahmen erforderlich, wie eine
Neukalibrierung oder Neupositionierung des VRA201.

b Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstarken weniger als 3 V/m betragen.

HINWEIS

Die WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE des VRA201 sind vom Hersteller wie folgt definiert:

e Das VRA201 verfugt uber keine WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE. Das Fehlen oder der
Verlust von WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALEN fiihrt zu keinem inakzeptablen
unmittelbaren Risiko.

¢ Die endglltige Diagnose muss stets auf Grundlage medizinischer Kenntnisse gestellt werden

* Es liegen keine Abweichungen von der Ergdnzungsnorm und den gegebenen Toleranzen vor.

 Das VRA201 entspricht der Norm IEC 60601-1-2:2014, Emissionsklasse B, Gruppe 1.

HINWEIS
Alle erforderlichen Anweisungen zur Gewahrleistung der Komplianz mit den Vorschriften zur EMV sind
dem in dieser Bedienungsanleitung enthaltenen Abschnitt zur allgemeinen Wartung zu entnehmen.
Keine weiteren Schritte erforderlich.
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1 Inledning

1.1  Om bruksanvisningen
Denna bruksanvisning galler Interacoustics VRA201. Produkten tillverkas av:
Interacoustics A/S

Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Denmark

Tel: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

E-post: info@interacoustics.com
Web: www.interacoustics.com

1.2 Avsedd anvandning

Interacoustics VRA201 ar ett manuellt styrt visuellt stimulansverktyg. Verktyget ar avsett att ge visuella
bel6ningar till pediatriska patienter i syfte att halla deras fokus under testning.

1.3 Kontraindikationer

Inga kédnda.

1.4 Produktbeskrivning

Interacoustics VRA201 bestar av en lada med ett mjukisdjur dolt bakom morkt plexiglas. Genom att trycka pa
en svarsknapp tands en lampa som belyser mjukisdjuret, som bérjar rora sig.

Den har enheten tillhandahaller pa sa satt visuell stimulans i form av ljus och rérelse foér barn som genomgar
horseltestning.

Medfdljande delar:
VRA201 kartong

Natadapter UES24LCP-120200SPA

Patientrespons APS3

Flersprakig bruksanvisning
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1.5 Varningar

| denna bruksanvisning géaller féljande definitioner avseende termerna varning, forsiktighet och observera:

Dekalen med texten VARNING identifierar forhallanden eller rutiner som kan
innebara fara for patienten och/eller anvandaren.

kan resultera i skada pa utrustningen.

flf Dekaler med texten FORSIKTIG identifierar férhallanden eller atgarder som

OBSERVERA Ordet OBSERVERA anvands for att informera om handlingar som inte ar
relaterade till personskada.
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2 Uppackning och installation

2.1 Uppackning och inspektion

Kontrollera kartongen och innehallet avseende skador

Kontrollera att leveranskartongen inte visar nagra tecken pa skador och oforsiktig behandling vid mottagning
av VRA201. Om kartongen ar skadad ska den behallas tills sdndningens innehall har kontrollerats, bade
mekaniskt och elektriskt. Kontakta din distributér om VRA201-instrumentet inte fungerar som det ska. Behall
emballaget sa att transportoren kan kontrollera det, och for eventuella férsakringsfordringar.

Behall kartongen for framtida transporter

VRA201 levereras i en transportkartong som ar specialutformad fér VRA201-systemet. Behall kartongen. Du
behover anvanda den om VRA201 skulle behdva skickas in for service.

Kontakta din distributdér om service skulle bli nédvandig.

2.2 Rapportera fel och skador

Kontrollera fére anslutning
Kontrollera produkten avseende skada en gang till fore anslutning. Kontrollera ladan och tillbehéren visuellt
avseende skrapmarken och saknade delar.

Rapportera eventuella fel omedelbart

Eventuella saknade delar eller fel ska rapporteras direkt till instrumentleverantéren, tillsammans med
fakturan, serienumret och en detaljerad problembeskrivning. | slutet av denna bruksanvisning finns en
"Return Report” (returrapport) dar du kan beskriva problemet.

Anvand ”Return Report” (returrapport)

Returrapporten forser serviceteknikern med relevant information sa att han eller hon kan undersoka det
rapporterade problemet. Utan denna information kan det vara svart att bestdmma felet och reparera
enheten. Returnera alltid enheten med en ifylld returrapport for att sakerstélla att reparationen utfors pa ratt
satt.
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2.3 Markning

Foljande markning aterfinns pa instrumentet:

Symbol

Forklaring

Typ B tillampade delar. | enlighet med IEC 60601-1.

D

3>

Folj bruksanvisningen.

WEEE (EU-direktiv)
Denna symbol indikerar att en uttjant produkt maste lamnas till en
atervinningscentral. Underlatelse att gora detta kan leda till miljérisker.

A
C€

CE-markningen indikerar att Interacoustics A/S uppfyller kraven i bilaga Il till det
medicinska enhetsdirektivet 93/42/EEC. TUV Product Service.

Serienummer.

Tillverkningsdatum.

El
]
-

Tillverkare.

Referensnummer.

Enheten far inte utsattas for fukt.

Gransvarden for luftfuktighet vid transport och férvaring.

Gransvarden for temperatur vid transport och férvaring.

L8R
-

Interacoustics

Logo.
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2.4 Forsiktighetsatgarder

Las noga igenom hela denna bruksanvisning fére anvandning av produkten.

241 Forsiktighet — allmant

7N

Om systemet inte fungerar korrekt ska det inte anvandas forran alla nédvandiga reparationer har
utférts och enheten testats och kalibrerats avseende korrekt funktion i enlighet med Interacoustics
specifikationer.

Tappa inte enheten eller utsatt den for stétar. Om instrumentet skadas ska det returneras till
tillverkaren for reparation. Anvand inte instrumentet vid misstankt skada.

Den har produkten och dess komponenter fungerar endast tillforlitigt om den anvands och underhalls
i enlighet med anvisningarna i bruksanvisningen och de medféljande dekalerna och/eller bilagorna.
En defekt produkt ska inte anvandas. Se till att alla anslutningar till externa tillbehor sitter fast
ordentligt. Delar som ar trasiga, saknas eller ar uppenbart slitna eller béjda ska bytas ut direkt mot
rena originaldelar som ar tillverkade av eller levereras av Interacoustics.

Interacoustics kan pa begaran lamna ut kretsscheman, komponentlistor, beskrivningar,
kalibreringsanvisningar och annan information som kan hjélpa auktoriserad servicepersonal att
reparera sadana delar av detta instrument som ar konstruerade av Interacoustics for att kunna
repareras av servicepersonal.

Ingen del av utrustning kan servas eller underhallas medan den anvands av patienten.

Anslut endast tillbehoér som kopts fran Interacoustics till instrumentet. Endast tillbehér som ar
kompatibla enligt Interacoustics far anslutas till enheten.

Instrumentet &r inte avsett att anvandas i miljéer dar vatskespill forekommer.

2.4.2 Miljofaktorer

ZAN

Forvaring utanfér temperaturintervallet som anges i avsnitt 2.4.5 och 5.1 kan skada instrumentet och
dess tillbehér permanent.

A

Anvand inte enheten i ndrheten av vatska som kan komma i kontakt med nagon av de elektroniska
komponenterna eller ledningarna. Om anvandaren misstanker att vatska kommit i kontakt med nagon av
systemkomponenterna eller tillbehéren ska enheten inte anvandas férran den kontrollerats av en
auktoriserad servicetekniker och bedémts vara saker.
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Placera inte instrumentet bredvid nagon form av varmekalla, och se till att det finns tillrdckligt med
utrymme runt instrumentet for att sakerstalla tillracklig ventilation.

2.4.3 Elektrisk och elektrostatisk sakerhet

ZAN

Modifiera inte denna utrustning utan godkdnnande fran Interacoustics. Produkten far inte demonteras
eller modifieras eftersom det kan paverka dess sékerhet och/eller prestanda. Overlat all service il
kvalificerade tekniker.

For maximal elsékerhet ska strdommen stangas av nar produkten inte anvands.

Elkontakten ska placeras sa det ar latt att dra ut den.

Anvand inte forgreningsuttag eller foérlangningssladdar. Foér saker installation, se avsnitt 3.1.2.

A\

Anvand inte utrustning som uppvisar synliga skador.

Instrumentet ar inte skyddat mot skadligt intrang av vatten eller andra vatskor. Vid spill, kontrollera
instrumentet noga innan du anvander det eller skicka in det pa service.
Ingen del av utrustning kan servas eller underhallas medan den anvands av patienten.

2.4.4 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

OBSERVERA

Aven om instrumentet uppfyller relevanta EMC-krav ska forsiktighetsatgarder vidtas for att undvika att det
utsatts for elektromagnetiska falt i onédan, t.ex. fran mobiltelefoner och liknande. Om enheten anvands nara
annan utrustning maste det kontrolleras att inga stérningar uppstar. Se aven tillagget avseende
elektromagnetisk kompatibilitet.

Anvandning av andra tillbehér och sladdar an vad som specificerats, med undantag for sladdar som séljs av
Interacoustics eller foretagets representanter, kan resultera i 6kade emissioner eller minskad immunitet for
enheten. For en lista dver tillbehér som uppfyller kraven, se dven bilagan avseende EMC.

2.4.5 Diverse
Observera:

Forvaring i temperaturer under 0°C/32°F och dver 50°C/122°F kan orsaka permanent skada pa instrumentet
och dess tillbehdr.
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Placera inte instrumentet bredvid nagon typ av varmekalla. Inom EU ar det olagligt att
kasta elektriskt och elektroniskt avfall bland hushallssoporna. Elektriskt och elektroniskt
avfall kan innehalla farliga amnen och maste darfér kasseras separat. Sadana produkter
ar markta med den 6verkryssade soptunna som visas har. Det ar viktigt att anvandare
samarbetar for att sékerstélla en hdg grad av ateranvandning och atervinning av
elektriskt och elektroniskt avfall. Underlatelse att kassera sadana uttjanta produkter pa
lAmpligt satt kan innebara risker for miljon och darmed ocksa f6r manniskors halsa.

Utanfor EU ska lokala bestammelser foljas nar den uttjanta produkten ska kasseras.

2.4.6 Anvanda utrustningen efter transport och forvaring

Se till att instrumentet fungerar korrekt innan det anvands. Lat instrumentet anpassas till rumstemperatur
innan anvandning om det har férvarats i en kall miljé (&ven en kortare tid). Det har kan ta lang tid beroende
pa forhallandena (som en fuktig miljé). Kondensationen kan minimeras genom att férvara instrumentet i den
ursprungliga forpackningen. Om instrumentet foérvaras under varmare forhallanden an
anvandningsforhallandena kravs inga speciella forsiktighetsatgarder fére anvandning.
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3 Anvandning

3.1 Anvanda VRA201

Anslut den medicinskt godkanda natadaptern och patientsvarsknappen till VRA201.
Mijukisdjuret och lampan styrs manuellt med svarsknappen. Mjukisdjurets hastighet kan justeras via en
potentiometer pa den bakre panelen.

3.2 Anslutningspanel

Intensit Aktivator

Namn Beskrivning
Anvand endast natadapter UES24LCP-120200SPA

Stromfdérsorjning
Aktivator Patientsvarsknapp anvands for att aktivera den visuella stimuleringen

Intensitet Mjukisdjurets hastighet

3.3 Sakerhetsatgarder vid anslutning av VRA201

VARNING f&
Anvand endast natadapter UES24LCP-120200SPA.

Den léstagbara elkontakten till UES24LCP-120200SPA anvands for att koppla
VARNING bort enheten fran natstrommen. Placera inte natadaptern sa att det blir svart att
koppla bort enheten.

Fig 1. VRA201 anvand tillsammans med den medicinskt klassade natadaptern.

Mains outlet Power supply VRAZ01
UES24LCP-
1202005PA
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4 Underhall

4.1 Allmanna underhallsprocedurer

AN

Foére rengoring ska instrumentet alltid stangas av och kopplas bort frdn natadaptern

Anvand en mjuk trasa som &r Iatt fuktad med rengdringslésning for att rengdra alla exponerade ytor
Instrumentet och tillbehéren far inte autoklaveras, steriliseras eller sénkas ned i nagon vatska
Anvand inte harda eller spetsiga objekt for att rengdra nagon del av instrumentet eller tillbehéren
Lat inte delar som har kommit i kontakt med vatska torka fére rengéringen

Rekommenderade rengorings- och desinfektionslosningar:
e Varmt vatten med en mild reng6ringslésning utan slipeffekt (tval)

e Isopropylalkohol 70 %, endast pa hdljets harda ytor

4.2 Reparation

Interacoustics ar endast ansvariga avseende giltigheten pa utrustningens CE-markning, dess sakerhet,
tillférlitlighet och prestanda om:

7. montering, utdkningar, omjusteringar, andringar och reparationer utférs av behoriga personer
8. de elektriska installationerna i det aktuella rummet uppfyller tillampliga krav, och
9. utrustningen anvands av behdrig personal och i enlighet med den dokumentation som tillhandahalls
av Interacoustics.
Det ar viktigt att kunden (distributoren) fyller i RETURRAPPORTEN om ett problem skulle uppstar och
skickar den till
DGS Diagnostics Sp. z o.0.
ul. Sloneczny Sad 4d
72-002 Doluje
Polen

Detta ska aven goras varje gang ett instrument returneras till Interacoustics. (Galler sjalvklart dven i ett
osannolikt, varsta tdnkbara scenario, inklusive doédsfall eller allvarlig skada pa en patient eller anvandare).

4.3 Garanti

Interacoustics garanterar att:

e Interacoustics VRA201 ar fri fran defekter avseende material och utférande vid normal
anvandning och service under en period pa 24 manader fran det datum dé Interacoustics
levererade enheten till den férsta anvandaren

e Tillbehor ar fria fran defekter pa material och utférande under normal anvandning och service
under en period pa nittio (90) dagar fran det datum da Interacoustics levererade enheten

Om en produkt behdver service under garantiperioden bor kdparen kommunicera direkt med Interacoustics
lokala servicekontor for att faststalla var den bor repareras. Kostnaden fér reparation eller utbyte kommer
enligt villkoren i denna garanti att tdckas av Interacoustics. En produkt som behover service bor returneras
snarast, ratt forpackad och frankerad. Képaren ansvarar for eventuell forlust eller skada under
retursandningen till Interacoustics.

VRA201 - Bruksanvisning - SV () Sida 9
Interacoustics



Detta galler endast den ursprungliga kdparen. Denna garanti galler inte nagon efterfoljande agare eller
innehavare av produkten. Vidare ska denna garanti inte omfatta, och Interacoustics ska inte hallas ansvariga
for, eventuell forlust som uppstar i samband med inkdp eller anvandning av nagon av Interacoustics
produkter som:
e reparerats av nagon annan an Interacoustics auktoriserade servicerepresentanter;
e andrats pa ett satt som, enligt Interacoustics asikt, har paverkat produktens stabilitet eller
tillforlitlighet;
e utsatts for felaktig eller ovarsam hantering, eller om serie- eller partinumret har andrats, skadats
eller tagits bort; eller
¢ inte har blivit korrekt underhéllen eller har anvants pa nagot annat satt an enligt de instruktioner
som tillhandahalls av Interacoustics.

Under inga férhallanden ska Interacoustics hallas ansvariga for nagra direkta eller indirekta féljdskador i
samband med inkop eller anvandning av nagon Interacoustics-produkt.

Denna garanti galler istallet for alla andra garantier, vare sig uttryckliga eller underférstadda, och istallet for
alla Interacoustics 6vriga skyldigheter och ansvar. Interacoustics ger eller dverlater inte till nAgon annan
person eller myndighet, vare sig direkt eller indirekt, behdrighet att pa uppdrag av Interacoustics pata sig
nagot annat ansvar i samband med férsaljning av Interacoustics-produkter.

INTERACOUSTICS AVSAGER SIG ALLA ANDRA GARANTIER, UTTRYCKLIGA SAVAL SOM
UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE GARANTIER AVSEENDE SALJBARHET ELLER FUNKTION, ELLER
LAMPLIGHET FOR ETT SARSKILT ANDAMAL ELLER TILLAMPNING.

VRA201 - Bruksanvisning - SV () Sida 10
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5 Allimanna tekniska specifikationer

5.1 VRA - tekniska specifikationer

Allmant
Standarder: Sakerhet (natadapter): |IEC 60601-1:2012
Elektromagnetisk IEC 60601-1-2:2014
kompatibilitet (EMC):
Driftsmiljo: Temperatur: 15-35°C
Relativ luftfuktighet: 30-90 %
Transport & Forvaringstemperatur: | 0°C-50°C
forvaring: Transporttemperatur: -20-50°C
Rel. luftfuktighet: 10 — 95 %
BMSrsdrini Anvand endast specificerad natadapter
Saiorsarjning P Ineffekt: 100-240 VAC 50/60 Hz, 500 mA
Uteffekt: 12,0 VDC 2,0A
Matt HxBxL D 28 x B 30 x H40 cm (11x12x16 tum)
VRA201 vikt 6,6 kg/14,7 lbs.
Belysning Tva LED-rader 8,5 W total effekt, 12 VDC
Konstruktion Tralada (MDF)

5.2 Allman information om specifikationer

Interacoustics stravar standigt efter att forbattra sina produkter och deras prestanda. Darfér kan
specifikationerna komma att andras utan att detta meddelas.

Forfragningar om representanter och produkter kan skickas till:

VRA201 - Bruksanvisning - SV

Interacoustics A/S

Audiometer All

é1

5500 Middelfart

Denmark
Tel:

Fax:
E-post:
Web:

+45 6371 3555
+45 6371 3522
info@interacoustics.com
www.interacoustics.com
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5.3 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

VRA201 ar avsedd fér anvandning i sjukhusmiljé, utom nara aktiv kirurgisk HF-utrustning och RF-
skarmade rum for MRI-utrustning, dar den elektromagnetiska stérningsintensiteten ar hog

Anvandning av denna VRA201 i narheten av eller staplad pa/med annan utrustning ska undvikas
eftersom det kan resultera i felfunktion. Om VRA201 maste anvandas pa sadant satt ska instrumentet
och 6vrig utrustningen dvervakas for att kontrollera att de fungerar normalt

Anvandning av andra tillbehdr, hortelefoner och kablar an de som specificerats har eller levereras av
tillverkaren av denna utrustning, kan 6ka utrustningen elektromagnetiska emissioner eller minska dess
elektromagnetiska immunitet och saledes resultera i felfunktion. Denna bilaga innehaller en lista éver
tillbehor, hortelefoner och kablar.
Portabel RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa
antenner) ska inte anvandas narmare an 30 cm (12 tum) fran nagon del av VRA201, inklusive kablar som
specificeras av tillverkaren. | detta fall kan utrustningens prestanda forsamras, vilket kan resultera i

felfunktion

For att sakerstéilla 6verensstammelse med EMC-kraven i enlighet med specifikationerna i IEC 60601-
1-2, far endast foljande tillbehor anvdndas:

Artikel

Tillverkare

Modell

Patientens svarsknapp

Radioear

APS3

Efterlevnad av EMC-kraven enligt specifikation i IEC 60601-1-2 garanteras under forutséattning att
kabeltyper och -langder uppfyller specifikationerna nedan:

Beskrivning

Langd (m)

Skdarmad (Ja/Nej)

Patientens svarsknapp

2,0

Ja

Vagledning och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk emission

VRA201 ar avsedd att anvandas i en sadan elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Kunden eller
anvandaren avVRA201 ska sakerstalla att enheten anvands i en saddan miljé.

Emissionstest

Overensstimmelse

Elektromagnetisk milj6é — vagledning

RF-emission Grupp 1 VRA201 anvander endast RF-energi for sina interna

CISPR 11 funktioner.
Darmed ar enhetens RF-emission mycket Iag och det
ar osannolikt att enheten stér naraliggande
elektronisk utrustning.

RF-emission Klass B VRA201 lampar sig for anvandning i alla

CISPR 11 kommersiella och industriella miljéer, samt i butiker

Overtonsemission Uppfyller kraven och bostader.

IEC 61000-3-2 Klass A kategori

Spanningsfluktuationer/
flimmeremission
IEC 61000-3-3

Uppfyller kraven

VRA201 - Bruksanvisning - SV
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Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och

VRA201.

VRA201 ar avsedd for anvandning i en elektromagnetisk miljo dar utstralad RF-stérningar kontrolleras.
Kunden eller anvandaren av VRA201 kan forebygga elektromagnetiska stérningar genom att uppratthalla
ett minsta avstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (sdndare) och VRA201 enligt
nedanstdende rekommendationer, beroende pd kommunikationsutrustningens maximal uteffekt.

Sandarens maximala Separationsavstand i enlighet med sédndarfrekvensen [m]
markuteffekt 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,7 GHz
W] d=1,17VP d=1,17VP d=223VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

For sandare vars maximala uteffekt inte anges ovan kan rekommenderat separationsavstand d i meter (m)
beraknas med hjalp av den ekvation som ar tillamplig for sandarens frekvens, dar P ar max. uteffekt for

sandaren i watt (W) enligt sandartillverkaren.
Anm. 1 Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensomradet.
Anm. 2 Dessa riktlinjer galler eventuellt inte alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av
absorption och reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.

Vagledning och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk immunitet

VRA201 ar avsedd att anvandas i en sadan elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Kunden eller
anvandaren av VRA201 ska sakerstélla att enheten anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601-testniva

Overensstammelse

Elektromagnetisk miljo —
végledning

Elektrostatisk
urladdning (ESD)

+ 8 kV kontakt

+ 8 kV kontakt

Golvet ska vara av tra, betong
eller keramiska plattor. Om golvet
ar tackt av syntetmaterial ska den

* 2 kV ledning till jord

IEC 61000-4-2 £ 15 kV luft + 15 kV luft r_elativa luftfuktigheten vara hogre
an 30 %.

1 2 kV for natkablar

100 kHz
Elektrisk repetitionsfrekvens 2 kV Natstrommens kvalitet ska
snabbtransient/skur motsvara typisk natstrom i

* 1 kV ledning till kommersiella inrattningar eller
IEC 61000-4-4 ledning +1kV bostader.

100 kHz

repetitionsfrekvens
Averstrém 1 I§V ledning till + 1KV Nétstrémmeqs kv.fs_llitet__ska'

ledning motsvara typisk natstrom i
IEC 61000-4-5 + 2KV kommersiella inrattningar eller

bostader.

Spanningsfall, korta
avbrott och
spanningsvariationer
i natkablar

IEC 61000-4-11

0 % UT i 0,5-cykel
0 % UT i 1-cykel
och

70 % UT
i 25/30-cykler

Enfas: vid 0°

0 % UT i 0,5-cykel
0 % UT i 1-cykel
och

70 % UT
i 25/30-cykler

Enfas: vid 0°

Natstrommens kvalitet ska
motsvara typisk natstrom i
kommersiella inrattningar eller
bostédder. Om VRA201 maste
fortsatta fungera i handelse av
stromavbrott ar det
rekommenderat att VRA201
stromforsorjs fran en avbrottsfri
stromkalla eller enhetens interna
batteri.

VRA201 - Bruksanvisning - SV
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Stromfrekvens
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Stromfrekventa magnetfalt ska
ligga pa nivaer som ar
karaktaristiska for en typisk plats i
en typisk kommersiell milj6 eller
bostadsmiljé.

OBS: UT ar natspanningen fore applicering av testnivan.

Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

VRA201 ar avsedd att anvandas i en sadan elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Kunden eller
anvandaren av VRA201 ska sakerstélla att enheten anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest

IEC/EN 60601-
testniva

Overensstimmelseniva

Elektromagnetisk miljo —
végledning

Ledd RF
IEC / EN 61000-4-6

Utsand RF

IEC / EN 61000-4-3

3Vrms
150 kHz till 80 MHz

6 Vrms i ISM-band
150 kHz till 80 MHz

80 % AM vid 1 kHz

3V/m
80 MHz till 2,7 GHz

80 % AM vid 1 kHz

3Vrms

6 Vrms

3V/m

Barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning ska
inte anvandas narmare nagon
del av VRA201, inklusive
sladdarna, an det
rekommenderade
separationsavstand som
berdknas med den ekvation som
ar tillamplig avseende
sandarens frekvens.

Rekommenderat
separationsavstand:

d=12/P

d= 1,2\/F 80 MHz till 800
Hz

M
d=23JP

GHz

Dar P ar maximal utgangseffekt
for sdndaren i watt (W) enligt
sandartillverkaren och d ar det
rekommenderade
separationsavstandet i meter

(m).

Faltstyrkor fran fasta RF-
sandare, som faststalls genom
en elektromagnetisk
platsundersoékning,? ska vara
lagre an compliance-nivan inom
varje frekvensintervall.

800 MHz till 2,7

VRA201 - Bruksanvisning - SV
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Interferens kan forekomma i
narheten av utrustning som ar
markt med féljande symbol:

(&

( ‘))

Anm. 1 Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensomradet

Anm. 2 Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av
absorption och reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.

a) Faltstyrkor fran fasta séndare som t.ex. basstationer for radiotelefoner (mobila/sladdlésa) och
landmobilradio, amatérradio, AM- och FM-sandningar och TV-sandningar kan inte forutsagas teoretiskt
med exakthet. For utvardering av den elektromagnetiska miljon som genereras av fasta RF-sandare, ska
en elektromagnetisk platsundersdkning 6vervagas. Om den uppmatta faltstyrkan pa den plats dar
VRA201 anvands o6verstiger tillamplig RF-efterlevnadsniva ovan, ska det kontrolleras att VRA201 fungerar
normalt. Om enheten inte fungerar normalt kan ytterligare atgarder bli n6dvandiga, som t.ex. att rikta om
eller flytta VRA201.

b) Inom frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz ska féltstyrkan vara hogst 3 V/m.

OBSERVERA

VASENTLIGA PRESTANDA fér VRA201 definieras av tillverkaren som:
e For VRA201 férekommer ingen franvaro av VASENTLIG PRESTANDA, eller férlust av
VASENTLIG PRESTANDA kan inte leda till oacceptabel omedelbar risk
* En slutlig diagnos ska alltid grunda sig pa klinisk kunskap
* Det finns inga avvikelser fran tillaggsstandarden och tillaten anvandning
* VRA201 uppfyller kraven i IEC60601-1-2:2014, emissionsklass B grupp 1

OBSERVERA

Alla nédvandiga anvisningar for att uppratthalla efterlevnad avseende EMC aterfinns i avsnittet om
allmant underhall i denna bruksanvisning. Inga ytterligare steg kravs.
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1 Indledning

1.1 Om denne vejledning
Denne vejledning geelder for Interacoustics VRA201. Dette produkt er fremstillet af:
Interacoustics A/S

Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Danmark

Tel.: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

E-mail: info@interacoustics.com
Web: www.interacoustics.com

1.2 Tilsigtet brug

Interacoustics VRA201 er et manuelt styret, visuelt forsteerkningsveerktgj. Veerktgjet er beregnet til at give
visuelle belgnninger til paediatriske patienter for at fastholde deres koncentration under testning.

1.3 Kontraindikationer

Ingen kendte.

14 Produktbeskrivelse

Interacoustics VRA201 er en boks med et legetajsdyr gemt bag et markt stykke plexiglas. Med et tryk pa en
svarknap belyses dyret og begynder at bevaege sig.

Denne enhed leverer saledes visuel forstaerkning til barn, der testes for deres hareevne, med belysning og
bevaegelse.

Medfolgende dele:

VRA201-boks

Stremforsyning UES24LCP-120200SPA

Patientsvar APS3

Brugsanvisning Flersproget
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1.5 Advarsler

| hele vejledningen betyder ordene advarsel, forsigtig og bemaerkning fglgende:

ADVARSEL identificerer forhold eller praksisser, som kan udggre en fare for
patienten og/eller brugeren.

flf FORSIGTIG identificerer forhold eller praksisser, som kan resultere i skade pa

udstyret.
BEMARKNING BEMARKNING anvendes til at gennemga praksisser, der ikke er relateret il
personskade.
VRA201 - Brugsanvisning - DA () Side 2
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2 Udpakning og installation

2.1 Udpakning og inspektion

Undersgg aesken og indholdet for skader

Nar du modtager VRA201, skal du undersage forsendelsesaesken for hard behandling og skader. Hvis
aesken er blevet beskadiget, bar den opbevares, indtil indholdet af forsendelsen er blevet kontrolleret bade
mekanisk og elektrisk. Hvis VRA201 er defekt, skal du kontakte den lokale forhandler. Behold emballagen,
sa fragtfirmaet kan tjekke den, og med henblik pa forsikringskravet.

Behold emballagen til fremtidige forsendelser

VRAZ201 leveres i sin egen forsendelsesemballage, der er lavet specielt til VRA201-systemet. Behold denne
emballage. Du vil fa brug for den, hvis du skal returnere VRA201 for service.

Hvis service er pakreevet, kontaktes den lokale forhandler.

2.2 Fejlrapportering

Efterse instrumentet for tilslutning
For tilslutning af produktet til lysnettet skal det igen efterses for skader. Du bgr efterse kabinettet og
tilbehgret for ridser og manglende dele.

Rapporter straks eventuelle fejl

Alle manglende dele eller funktionsfejl bar meldes omgaende til leverandgren af instrumentet sammen med
fakturaen, serienummeret og en detaljeret rapport om problemet. Bagerst i brugsanvisningen findes en
"Returneringsrapport”, hvor man kan beskrive problemet.

Brug “Returneringsrapport”

Brug af returneringsrapporten giver serviceteknikeren den information, denne har brug for til at undersagge
det rapporterede problem. Uden denne information kan det veere vanskeligt at klarleegge fejlen og at
reparere enheden. Returner altid enheden sammen med en udfyldt returneringsrapport for at kunne
garantere en tilfredsstillende reparation.

VRA201 - Brugsanvisning - DA () Side 3
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2.3 Merker

Folgende meerker kan findes pa instrumentet:

Symbol Forklaring
[ ]
ﬂ Type B-patientdele. | henhold til IEC 60601-1.
[ ]
? Folg brugsanvisningen.
WEEE (EU-direktiv)
E Dette symbol angiver, at nar slutbrugeren gnsker at bortskaffe produktet, skal

det afleveres til et saerligt indsamlingssted til genindvinding og genbrug.
Undlades dette, kan det udggre en trussel for miljget.

CE-meerket angiver, at Interacoustics A/S overholder kravene i Tilleg Il af
direktivet for medicinsk udstyr 93/42/EQF. TUV produktservice.
SN Serienummer.

dl Produktionsdato.
d Producent.

REF Referencenummer.

]
'

T Opbevares tort.
Anbefalet luftfugtighed for transport og opbevaring.
St

/R/ Anbefalet temperatur for transport og opbevaring.
&
Logo.
Interacoustics g
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2.4 Sikkerhedsforanstaltninger

Lees hele brugsanvisningen omhyggeligt inden produktet tages i brug.

241 Forsigtig — generelt

ZAN

Hvis systemet ikke fungerer korrekt, ma du ikke betjene det, far alle ngdvendige reparationer er
foretaget, og enheden testet for korrekt funktion i overensstemmelse med Interacoustics'
specifikationer.

Tab ikke enheden, og undga andre uhensigtsmaessige slagpavirkninger. Hvis instrumentet
beskadiges, skal det returneres til producenten med henblik pa reparation. Brug ikke instrumentet,
hvis der er mistanke om beskadigelse.

Dette produkt og dets komponenter er kun palidelige, nar det betjenes og vedligeholdes i
overensstemmelse med anvisningerne heri, ledsagende maerkater og/eller indstik. Man bar ikke
anvende et defekt produkt. Serg for, at alle tilslutninger til eksternt tilbehar er sikret korrekt. Dele, der
kan ga i stykker eller mangler eller som er synligt slidte eller forvraengede, skal straks udskiftes med
rene, originale reservedele fremstillet af eller tilgeengelig fra Interacoustics.

Interacoustics stiller efter anmodning kredslabsdiagrammer, komponentstykliste, beskrivelser,
kalibreringsinstruktioner eller anden information til radighed, som autoriserede servicemedarbejdere
kan fa brug for ved reparation af de dele af instrumentet, som Interacoustics har bestemt kan
repareres af servicemedarbejdere.

Ingen dele af udstyret ma serviceres eller vedligeholdes, mens det er i brug pa en patient.

Tilslut kun tilbehar kabt fra Interacoustics til instrumentet. Kun tilbehgr, der er angivet af
Interacoustics som kompatibelt, ma forbindes til enheden.

Instrumentet er ikke beregnet til brug i miljger med vaeskeudslip.

2.42 Miljofaktorer

ZAN

Opbevaring udenfor temperaturomradet, der er angivet i afsnit 2.4.5 og 5.1., kan medfgre permanent
skade pa instrumentet og dets tilbehgar.

A

Brug ikke enheden i neerheden af vaeske, der kan komme i kontakt med de elektroniske komponenter
eller ledninger. Hvis brugeren har mistanke om, at vaesker har veeret i kontakt med systemkomponenter
eller tilbehgr, ma enheden ikke bruges, far den er godkendt af en autoriseret servicetekniker.
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Undlad at placere instrumentet taet pa enhver form for varmekilde, og serg for tilstraekkelig plads omkring
instrumentet til at sikre korrekt ventilation.

2.4.3 Elektrisk og elektrostatisk sikkerhed

AN

Dette instrument ma ikke aendres uden tilladelse fra Interacoustics. Undga at skille produktet ad eller
&ndre det, da dette kan have indflydelse pa instrumentets sikkerhed og/eller ydeevne. Service ma kun
udfgres af kvalificeret personale.

For at opna den bedste elektriske sikkerhed skal man slukke for strammen, hvis instrumentet ikke er i
brug.

Stremstikket skal placeres, sa det er let at traekke ud af stikkontakten.

Brug ikke ekstra flerstiksdaser eller forlaengerledning. Der henvises til afsnit 3.1.2 vedregrende sikker
opseetning.

A\

Anvend ikke udstyret, hvis det har synlige tegn pa beskadigelse.

Instrumentet er ikke beskyttet mod indtraengning af vand eller andre vaesker. Hvis vaesker spildes pa det,
skal instrumentet tjekkes omhyggeligt far brug, eller det kan returneres med henblik pa serviceeftersyn.
Ingen del af udstyret ma serviceres eller vedligeholdes, mens det er i brug pa en patient.

2.4.4 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMK)

BEMARKNING

Selvom instrumentet opfylder de relevante EMK-krav, bgr der tages forholdsregler til at undga ungdig
eksponering for elektromagnetiske felter fx. fra mobiltelefoner osv. Hvis apparatet bruges i neerheden af
andet udstyr, skal man serge for, at der ikke opstar gensidig forstyrrelse. Se ogsa bilaget vedrerende EMK.
Brug af andet tilbehar og kabler end de specificerede — bortset fra kabler solgt af Interacoustics eller dets
repreesentanter — kan resultere i ggede emissioner eller forringelse af udstyrets fglsomhed. En liste over
tilbehgr, som opfylder kravene, findes i bilaget vedrgrende EMK.

2.4.5 Diverse
Bemaerk:

Opbevaring ved temperaturer under 0°C og over 50°C kan medfgre permanent skade pa instrumentet og
dets tilbehgar.

VRA201 - Brugsanvisning - DA () Side 6
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Instrumentet ma ikke anbringes i neerheden af nogen form for varmekilde. Inden for Den
Europeeiske Union er det ulovligt at bortskaffe elektrisk og elektronisk affald som
usorteret husholdningsaffald. Elektrisk og elektronisk affald kan indeholde farlige stoffer
og skal derfor bortskaffes separat. Disse produkter vil blive markeret med en overstreget
affaldsspand pa hjul, som vist i venstre side. Samarbejde fra brugerens side er vigtig for
at sikre et hgjt niveau af genbrug og genvinding af elektrisk og elektronisk affald.
Undlades det at genindvinde affaldsprodukter pa passende made, kan det udgare en fare
for miljget og dermed for menneskers sundhed.

Uden for Den Europeeiske Union bar lokale bestemmelser med hensyn til bortskaffelse af produktet fglges,
nar dette er udtjent.

2.4.6 Brug af udstyret efter transport og opbevaring

Sarg for, at instrumentet fungerer korrekt fgr brug. Hvis instrumentet har veeret opbevaret pa et koldt sted
(selv i kort tid), skal du give instrumentet tid til at akklimatisere sig. Dette kan tage lang tid afthaengig af
forholdene (som f.eks. luftfugtigheden pa stedet). Du kan mindske kondensering ved at opbevare
instrumentet i den originale emballage. Hvis instrumentet opbevares under varmere forhold end de faktiske
anvendelsestemperaturer, behgves ingen seerlige tiltag far brug.
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3 Brugsanvisning

3.1 Betjening af VRA201

Tilslut den medicinsk godkendte stramforsyning og patientrespons til VRA201.
Legetajet og lyset styres manuelt ved brug af en aktiveringsknap. Legetgjets hastighed kan justeres ved
brug af et potentiometer pa bagpanelet.

3.2 Ordliste til forbindelsespanel

O

Intensitet Aktivator

@

Navn Beskrivelse

Stregm @ :! Brug kun streamforsyning UES24LCP-120200SPA

Aktivator Patientsvarenhed brugt til at aktivere den visuelle forsteerkning
Intensitet Legetgjsdyrets hastighed

3.3 Sikkerhedsforskrifter ved tilslutning af VRA201

ADVARSEL ag,
Brug kun streamforsyning UES24LCP-120200SPA

Det aftagelige stremstik til UES24LCP-120200SPA bruges til sikker afbrydelse af
ADVARSEL instrumentets stramforsyning. Anbring ikke stramforsyningen pa en saddan made,
at det er vanskeligt at frakoble instrumentet.

Fig. 1. VRA201 brugt sammen med den medicinsk godkendte strgmforsyning.

Mains outlet Power supply VRA201
UES24LCP-
1202005PA
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4 Vedligeholdelse

4.1 Generelle fremgangsmader ved vedligeholdelse

AN

Sluk enheden, og fjern altid stremstikket inden rengering

Brug en blad klud, der er let fugtet med et rengeringsmiddel, til at rengare alle synlige overflader
Undlad at autoklavere, sterilisere eller nedsaenke instrumentet eller tilbbehgret i nogen form vaeske
Undlad at bruge harde eller spidse genstande til renggring af instrumentet eller tilbehgret

Lad ikke dele, der har veeret i kontakt med veeske, tgrre inden renggring

Anbefalede rengerings- og desinfektionsmidler:
¢ Varmt vand med et mildt, ikke slibende renggringsmiddel (saebe)

e 70 % isopropylalkohol kun pa harde overflader

4.2 Reparation

Interacoustics ses kun at veere ansvarlig for CE-maerkningens gyldighed, udstyrets indvirkning pa sikkerhed,
dets palidelighed og ydeevne safremt:

10. samleprocesser, tilfgjelser, efterreguleringer, aendringer eller reparationer udfegres af autoriserede
personer
11. de elektriske installationer i det aktuelle lokale lever op til de relevante krav
12. udstyret bruges af autoriseret personale i overensstemmelse med den dokumentation Interacoustics
har leveret.
Det er vigtigt, at kunden (distributgren) udfylder RETURNERINGSRAPPORTEN, hver gang et problem
opstar og sender den til
DGS Diagnostics Sp. z o.0.
ul. Sloneczny Sad 4d
72-002 Doluje
Polen

Dette ber ogsa geres hver gang et instrument returneres til Interacoustics. (Det gaelder naturligvis ogsa i det
usandsynlige, veerst teenkelige tilfaelde af dgdsfald eller alvorlig tilskadekomst for patient eller bruger).

4.3 Garanti

Interacoustics garanterer at:
e Interacoustics VRA201 er fri for materiale- og fremstillingsfejl ved normal brug og servicering i en
periode pa 24 maneder fra leveringsdato fra Interacoustics til den forste kaber
e Tilbehgaret er frit for materiale- og fremstillingsfejl ved normal brug og service i en periode pa
halvfems (90) dage fra leveringsdato fra Interacoustics til den fgrste kgber

Hvis et produkt skal serviceres i den geeldende garantiperiode, skal kaberen kommunikere direkte med det
lokale Interacoustics servicecenter og fa anvist et egnet reparationssted. Reparation eller udskiftning udfgres
pa Interacoustics’ regning i overensstemmelse med bestemmelserne i denne garanti. Produktet, der kraever
service, skal straks returneres behgarigt pakket med post eller fragt forudbetalt. Tab eller skade opstaet under
returnering til Interacoustics sker pa kabers risiko.
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Ovenstaende geelder udelukkende for den oprindelige, farste kaber. Denne garanti geelder ikke for
efterfglgende ejere eller indehavere af produktet. Desuden gaelder denne garanti ikke for, og Interacoustics
haefter ikke for, tab, der opstar i forbindelse med kgb eller brug af et Interacoustics produkt, der:
e er blevet repareret af andre end et autoriserede Interacoustics servicevaerksted,
e erblevet eendret pa en sadan méade, at det, efter Interacoustics bedgmmelse, kan pavirke dets
stabilitet eller palidelighed,
e har veeret genstand for misbrug eller forsemmelse eller ulykke, eller har faet serie- eller
partinummeret eendret, udvisket eller fiernet,
e er blevet forkert vedligeholdt eller anvendt pa nogen anden made end i overensstemmelse med
Interacoustics anvisninger.

Under ingen omstaendigheder er Interacoustics ansvarlig for uforudsete, indirekte eller felgeskader i
forbindelse med kgb eller brug af Interacoustics produkter.

Denne garanti treeder i stedet for alle andre garantier, udtrykkelige eller underforstaede, og alle andre
forpligtelser for Interacoustics. Interacoustics hverken giver eller tildeler, direkte eller indirekte ret til at nogen
repreesentant eller anden person pa vegne af Interacoustics kan patage sig nogen anden forpligtelse i
forbindelse med salg af Interacoustics-produkter.

INTERACOUSTICS FRASKRIVER SIG ALLE ANDRE UDTRYKKELIGE ELLER INDIREKTE GARANTIER,
HERUNDER ENHVER GARANTI OM SALGBARHED ELLER EGNET FUNKTION TIL ET GIVET FORMAL.
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5 Generelle tekniske specifikationer

5.1 VRA - tekniske specifikationer

Generelt
Standarder: Sikkerhed IEC 60601-1:2012
(stremforsyning):
EMK: IEC 60601-1-2:2014
Brugsmiljg: Temperatur: 15-35°C
Relativ luftfugtighed: 30 -90 %
Transport og Opbevaringstemperatur: | 0°C - 50°C
opbevaring: Transporttemperatur: -20-50°C
Rel. fugtighed: 10-95 %

Stremforsyning

Brug kun den angivne strgmforsyningstype

UES24LCP-120200SPA | Input: 100-240 VAC, 50/60 Hz, 500 mA

Output: 12,0 VDC 2,0 A

Mal HxBxL L28 x B30 x H40 cm

VRA201 veegt 6,6 kg

Lys To LED-strips p& 8,5 Wi alt, 12 Vdc
Konstruktion Traekabinet (MDF)

5.2 Generel information om specifikationer

Interacoustics bestraeber sig Isbende pé at forbedre deres produkter og produkternes ydeevne. Derfor kan

specifikationerne andres uden forudgaende varsel.

Forespgrgsler om repraesentanter og produkter kan rettes til:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Danmark

TIf.: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

E-mail: info@interacoustics.com
Web: www.interacoustics.com

VRA201 - Brugsanvisning - DA
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5.3 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMK)

e Denne VRA201 er egnet til anvendelse i et hospitalsmiljag, dog ikke i naerheden af aktivt kirurgisk HF-
udstyr og RF-sikrede lokaler med MR-billeddannelsessystemer, hvor styrken af elektromagnetisk

forstyrrelse er hg;j.

e Brug af denne VRA201 ved siden af eller stablet sammen med andet udstyr bgr undgas, fordi det kan
fare til forkert drift. Hvis en sadan brug er ngdvendig, skal VRA201 og andet udstyr observeres for at
bekreefte, at de fungerer normailt.

e Brug af tilbehar, transducere og kabler udover dem, som producenten af dette udstyr har specificeret eller
leveret, kan medfere forggede elektromagnetiske emissioner eller nedsat elektromagnetisk fglsomhed i
udstyret og fare til forkert drift. Listen over tilbehgr, transducere og kabler kan findes i dette bilag.

¢ Baerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder perifert udstyr som antennekabler og eksterne antenner)
ma ikke anvendes teettere end 30 cm pa nogen del af VRA201, herunder de af fabrikanten specificerede
kabler. | modsat fald kan dette udstyrs ydeevne blive forringet

For at sikre, at EMK-kravene som specificeret i IEC 60601-1-2 overholdes, er det afgerende kun at

bruge folgende tilbehor:

Emne

Fabrikant

Model

Patientrespons

Radioear

APS3

Overholdelse af EMK-kravene som specificeret i IEC 60601-1-2 sikres, hvis kabeltypen og
kabellengderne er som angivet herunder:

Beskrivelse

Langde (m)

Screenet (Ja/Nej)

Patientrespons

2,0

Ja

Vejledning og producentens erklzering - elektromagnetiske emissioner

VRAZ201 er beregnet til brug i de nedenfor angivne elektromagnetiske omgivelser. Kunden eller brugeren
af VRA201 skal sikre, at den anvendes i et sddant miljg.

Emissionstest Compliance Elektromagnetisk miljs - vejledning
RF-emissioner Gruppe 1 VRA201 anvender kun RF-energi til de interne
CISPR 11 funktioner.
Derfor er dens RF-emissioner meget lave og vil
sandsynligvis ikke forarsage interferens i elektronisk
udstyr i naerheden.
RF-emissioner Klasse B VRA201 er egnet til brug i alle kommercielle,
CISPR 11 industrielle, forretnings-, og boligmiljger.
Harmoniske emissioner | Opfylder
IEC 61000-3-2 Klasse A kategori
Spaendingssvingninger /
flicker emissioner Opfylder
IEC 61000-3-3

VRA201 - Brugsanvisning - DA
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Anbefalede afstande mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og VRA201.
VRA201 er beregnet til brug i et elekiromagnetisk miljg, hvor udstrélede RF-forstyrrelser er under kontrol.
Kunden eller brugeren af VRA201 kan hjeelpe med at forhindre elektromagnetisk interferens ved at
opretholde en minimumsafstand mellem det baerbare og mobile RF-kommunikationsudstyr (sendere) og
VRA201, som anbefalet herunder, i henhold til kommunikationsudstyrets maksimale output.

Senderens maksimale Separationsafstand i henhold til senderfrekvensen [m]
udgangseffekt 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,7 GHz
W] d=1,17VP d=1,17VP d=2,23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

For sendere, hvis maksimale udgangseffekt ikke er anfgrt ovenfor, kan den anbefalede
separationsafstand (d) i meter (m) udregnes vha. den ligning, der anvendes til senderfrekvensen, hvor P
er senderens maksimale udgangseffekt i watt (W) ifalge senderens fabrikant.

Note 1 Ved 80 MHz og 800 MHz anvendes det hgjeste frekvensomrade.

Note 2 Disse retningslinjer gaelder maske ikke for alle situationer. Bygninger, objekter og personers
absorption og refleksion indvirker pd elektromagnetisk stralingsspredning.

Vejledning og fabrikantens erklaering — elektromagnetiske immunitet
VRA201 er beregnet til brug i de nedenfor angivne elektromagnetiske omgivelser. Kunden eller brugeren
af VRA201 skal sikre, at den anvendes i et sadant miljg.
Immunitetstest IEC 60601 testniveau Compliance Elektromagnetisk miljo -
vejledning
Gulve bgr veere af tree,
beton eller keramiske fliser.

Elektrostatisk afladning (ESD) | £8 kV kontakt 18 kV kontakt Hvi
vis gulvene er deekket
IEC 61000-4-2 £15 KV Iuft s15kv It | Med syntetisk materiale,
skal den relative fugtighed
veere starre end 30 %.
+ 2 kV for
streamforsyningsledninger
Elektrisk hurtig 100 kHz 2 kV Stremforsyningskvaliteten
speendingsvariation/stramstad | gentagelsesfrekvens skal veere som i et typisk
erhvervs- eller
IEC61000-4-4 + 1 kV linje il linje +1kV beboelsesmiljg.
100 kHz

gentagelsesfrekvens

Stremforsyningskvaliteten
skal vaere som i et typisk
erhvervs- eller
beboelsesmiljg.

Spaendingsbglge 1 1 kV linje til linje +1kV

IEC 61000-4-5 * 2 kV linje til jord +2kV

0% UTfor0.5 | strgmforsyningskvaliteten

0 % UT for 0,5 cyklus cyklus skal vaere som i et typisk
. 0% UT for 1 erhvervs- eller
Speendhgsfald, korte | 0% UT for 1 cyklus oykus beboelsesmiljg. Hvis
yae 9 brugeren af VRA201
spaendingen i K konti liq drift
stramforsyningen og og reever kontinuerlig dri
under strgmafbrydelser,
70 % UT 70 % UT anbefales det, at VRA201
IEC 61000-4-11 for 25/30 cyklusser for 25/30 stremforsynes fra en
cyklusser nadstremsforsyning eller
Enkeltfase: ved 0 Enkeltfase: ved batteri.
0 o
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Driftsfrekvens
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetfelter ved
driftsfrekvensen skal ligge
pa et niveau, der er
karakteristisk for en normal
placering i typiske erhvervs-
eller beboelsesmiljger.

Bemaerk: UT er netspaendingen fgr anvendelse ved testniveauet.

Vejledning og producentens erklaering — elektromagnetisk immunitet

VRA201 er beregnet til brug i de nedenfor angivne elektromagnetiske omgivelser. Kunden eller brugeren

af VRA201 skal sikre, at den anvendes i et sddant miljg.

Immunitetstest

IEC / EN 60601
testniveau

Compliance
niveau

Elektromagnetisk miljo —
vejledning

Ledet radiofrekvens
IEC / EN 61000-4-6

Udstralet
radiofrekvens
IEC / EN 61000-4-3

3 Vrms
150kHz til 80 MHz

6 Vrms i ISM-band
150kHz til 80 MHz
80 % AM ved 1 kHz
3V/m

80 MHz til 2,7 GHz

80 % AM ved 1 kHz

3 Vrms

6 Vrms

3V/m

Transportabelt og mobilt
radiofrekvenskommunikationsudstyr
bar ikke bruges teettere pa nogen
del af VRA201, herunder dens
kabler, end den anbefalede
separationsafstand beregnet ud fra
den ligning, der geelder for
senderens frekvens.

Anbefalet separationsafstand:

d=12JP

d=12P 80 MHz til 800 MHz
d= 2’3‘/; 800 MHz til 2,7 GHz

Hvor P er senderens maksimale
udgangseffekt i watt (W) ifalge
senderens fabrikant, og d er den
anbefalede separationsafstand i
meter (m).

Feltstyrker fra faste
radiofrekvenssendere, som fastlagt
i en elektromagnetisk
lokalitetsundersg@gelse?, ber veere
lavere end overholdelsesniveauet i
hvert frekvensomrade.b

Der kan opsta interferens i
naerheden af udstyr maerket med
folgende symbol:

(@)
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Note 1 Ved 80 MHz og 800 MHz anvendes det hgjeste frekvensomrade.

Note 2 Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Bygninger, objekter og personers
absorption og refleksion indvirker pé elektromagnetisk stralingsspredning.

3 Feltstyrker fra faste sendere, sdsom basisstationer til radiotelefoner (mobil/tradlas) og landmobilradioer,
amatgrradio-, AM- og FM-radioudsendelse samt tv-udsendelse, kan ikke forudsiges teoretisk med
ngjagtighed. For at kunne vurdere det elektromagnetiske miljg forarsaget af faste RF-sendere, ber det
overvejes at foretage en undersggelse af det elektromagnetiske sted. Hvis den malte feltstyrke pa det
sted, hvor VRA201 anvendes, overstiger det geeldende RF-overholdelsesniveau, ber VRA201 overvages
for at sikre normal drift. Hvis der observeres unormal ydeevne, kan yderligere forholdsregler veere
ngdvendige, sdsom vending eller flytning af VRA201.

b) Qver frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz ber feltstyrkerne vaere mindre end 3 V/m.

BEMARKNING

Denne VRA210’s VAESENTLIGE FUNKTIONSEGENSKABER defineres af producenten som:
e Denne VRA201 har ingen VAESENTLIGE FUNKTIONSEGENSKABER. Fraveer eller tab af
VASENTLIGE FUNKTIONSEGENSKABER kan ikke fgre til en uacceptabel og umiddelbar risiko.
* Den endelige diagnose skal altid baseres pa klinisk viden.
+ Der er ingen afvigelser fra anvendelserne af den sideordnede standard og tilleeg
¢ Denne VRA201 er i overensstemmelse med IEC60601-1-2:2014, emissionsklasse B gruppe 1.

BEMARKNING
Overholdelse af alle ngdvendige instrukser for vedligeholdelse, hvad angar EMK, findes i afsnittet om
generel vedligeholdelse i denne brugsanvisning. Ingen yderligere trin er ngdvendige.
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1 Innledning

1.1 Om denne handboken
Denne bruksanvisningen er gyldig for Interacoustics VRA201. Produktet er produsert av:
Interacoustics A/S

Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Danmark

TIf.: +45 6371 3555

Faks: +45 6371 3522

E-post: info@interacoustics.com
Web: www.interacoustics.com

1.2 Tiltenkt bruk

Interacoustics VRA201 er et manuelt kontrollert visuelt forsterkningsverktey. Verktayet skal brukes til & gi
visuelle premier til pediatriske pasienter, for & holde pa fokuset deres under testing.

1.3 Kontraindikasjoner

Ikke kjent.

14 Produktbeskrivelse

Interacoustics VRA201 er en boks med et kosedyr skjult bak et mgrkt plexiglass. Ved hjelp av et trykk pa
svarbryter blir kosedyret opplyst og begynner & bevege seg.

Denne enheten gir dermed visuell forsterkning for barn som er testet for deres hgrselsevne med belysnin
og bevegelse.

Inkluderte deler:

VRA201 boks

Stremforsyning UES24LCP-120200SPA
Pasientrespons APS3

Flerspraklig bruksanvisning
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1.5 Advarsler

| denne handboken har advarsler, forholdsregler og merknader fglgende betydning:

ADVARSEL identifiserer forhold eller praksis som kan presentere fare for
pasienten og/eller brukeren.

A\
A

FORSIKTIG identifiserer forhold eller praksis som kan fare til skade pa
enheten.

MERK

MERK brukes til & adressere praksis som ikke er forbundet med en fare for
personskade.

VRAZ201 - Bruksanvisning - NO
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2 Utpakking og installasjon

2.1 Utpakking og inspeksjon

Kontroller eske og innhold for skade

Etter mottak av VRA201, ma forsendelsesesken kontrolleres for tegn pa reff handtering og skade. Hvis
boksen er skadet, bgr den bli tatt vare pa inntil innholdet i forsendelsen har blitt mekanisk og elektrisk
kontrollert. Hvis din VRA201 er mangelfull, ta kontakt med din lokale forhandler. Ta vare pa
forsendelsesmaterialet for transportarens kontroll og handtering av forsikringskrav.

Oppbevar kartongen for fremtidig forsendelse

VRA201 leveres i en egen emballasje som er spesialdesignet for VRA201 systemet. Ta vare pa denne
kartongen. Du kommer til & trenge den dersom du skal returnere VRA201 for service.

Hvis service er ngdvendig, ta kontakt med din lokale forhandler.

2.2 Rapportering av mangler

Kontroller produktet for tilkobling
Fer du kobler til produktet, bar du inspisere det enda en gang for skade. Du bgr kontrollere skapet og
tilbeharet visuelt for riper og manglende deler.

Rapporter eventuelle feil umiddelbart

Eventuell del som mangler eller svikter skal umiddelbart rapporteres til leverandgren av instrumentet
sammen med faktura, serienummer og en detaljert beskrivelse av problemet. P4 baksiden av denne
handboken finner du en “Returrapport” hvor du kan beskrive problemet.

Bruk Returrapporten

Bruk av returrapporten gir serviceingenigren relevant informasjon for & undersgke det rapporterte problemet.
Uten denne informasjonen kan det bli vanskelig a finne feilen og reparere enheten. Send alltid enheten med

en utfylt Returrapport for & garantere en tilfredsstillende reparasjon.

isni PE )Y
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2.3 Merkings

Instrumentet har falgende merking:

Symbol Forklaring
[ ]
ﬂ Type B, anvendte deler. | henhold til IEC 60601-1.
[ ]
? Falg bruksanvisningen.
WEEE (EU-direktiv)
E Dette symbolet angir at nar sluttbrukeren gnsker & kassere dette produktet, ma

det sendes til separate innsamlingsanlegg for gjenvinning og resirkulering.
Dersom dette ikke utfgres, kan produktet utgjgre en fare for miljget.

CE-merket indikerer at Interacoustics A/S oppfyller kravene i Vedlegg Il til
direktivet for medisinsk utstyr 93/42/EQF. TUV Produktservice.

SN .
Serienummer.

&I Produksjonsdato.
d Produsent.

REF Referansenummer.

L

T Oppbevares tort.
Luftfuktighetsomrade for transport og oppbevaring.
St

/i/ Temperaturomrade for transport og oppbevaring.
&
Logo.
Interacoustics g
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2.4 Forholdsregler

Les denne bruksanvisningen ngye og i sin helhet fgr du bruker produktet.

241 Forholdsregler — generelt

ZAN

Hvis systemet ikke fungerer som det skal, ma det ikke brukes far alle ngdvendige reparasjoner har
blitt utfgrt og enheten har blitt testet og kalibrert for funksjonalitet i henhold til Interacoustics sine
spesifikasjoner.

La aldri instrumentet falle ned, eller pad noen mate utsettes for ungdvendige pakjenninger. Hvis
instrumentet skades pa noen mate, ma det returneres til produsenten for reparasjon. Bruk ikke
instrumentet hvis det er mistanke om at det kan ha blitt skadet.

Dette produktet og dets deler vil kun yte pa en palitelig mate nar det brukes og vedlikeholdes i
henhold til anvisningene i denne handboken, medfalgende etiketter og/eller innstikk. Et defekt
produkt méa ikke brukes. Sgrg for at alle tilkoblinger til eksternt tilbehgr har tilstrekkelig beskyttelse.
Deler som kan veere gdelagt, har mangler eller tydelig slitasje, skade eller forvrenging, skal
umiddelbart erstattes med rene, originale deler produsert av eller tilgjengelig fra Interacoustics.
Interacoustics vil, pa foresparsel, gjare koblingskjemaer, lister over komponentdeler, beskrivelser,
kalibreringsinstruksjoner eller annen informasjon tilgjengelig som vil hjelpe autorisert servicepersonell
med & reparere de delene av dette instrumentet som ifglge Interacoustics kan repareres av
servicepersonell.

Ingen deler av utstyret kan vedlikeholdes eller utferes service pa mens det brukes med pasienten.

Koble kun tilbehgr kjgpt fra Interacoustics til instrumentet. Kun tilbehar som Interacoustics har
godkjent som kompatibelt, skal kobles til enheten.

Instrumentet er ikke ment a brukes i milijger som utsettes for flytende sal.

2.42 Miljofaktorer

ZAN

Oppbevaring ved temperaturer utenfor temperaturomradet spesifisert i avsnitt 2.4.5 og 5.1 kan fare til
permanent skade pa instrumentet eller tilbeharet.

A

Bruk ikke enheten i nzerheten av vaeske som kan komme i kontakt med de elektroniske komponentene
eller ledningene. Hvis brukeren mistenker at komponenter eller tilbehgr har kommet i kontakt med
vaeske, skal ikke enheten brukes fgr en autorisert servicetekniker har avklart at det er trygt.
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/N

Plasser ikke instrumentet i naerheten av en varmekilde av noe slag og la det veere nok plass rundt
instrumentet for & serge for tilstrekkelig ventilasjon.

2.4.3 Elektrisk og elektrostatisk sikkerhet

AN

Dette utstyret ma ikke modifiseres uten tillatelse fra Interacoustics. Ikke demonter eller endre produktet
da dette kan pavirke sikkerheten og/eller ytelsen til apparatet. Begrens service kun til kvalifisert
personale.

Sla av strammen som er koblet til apparatet nar det ikke er i bruk for maksimal elektrisk sikkerhet.
Strempluggen ma plasseres slik at det er enkelt a trekke ut stgpselet.

Ikke bruk flere stremuttak eller skjgteledning. For sikkert oppsett, se avsnittet 3.1.2.

A\

Ikke bruk utstyret hvis det viser synlige tegn pa skade.

Instrumentet er ikke beskyttet mot inntrengning av vann eller andre vaesker. Hvis lekkasjer skjer, sjekk
instrumentet n@ye far bruk eller retur av service.
Ingen del av utstyret kan vedlikeholdes eller utfgres service pad mens det brukes med pasienten.

2.4.4 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

MERK

Selv om instrumentet oppfyller relevante EMC-krav bgr forholdsregler tas for & unnga ungdvendig utsettelse
for elektromagnetiske felt, f. eks fra mobiltelefoner osv. Hvis apparatet brukes i naerheten til annet utstyr, ma
det observeres at det ikke oppstar gjensidige forstyrrelser. Referer ogsa til vedlegget om EMC.

Bruk av tilbehar og kabler annet enn det som er spesifisert, med unntak av kabler solgt av Interacoustics
eller representanter kan fgre til gkte utslipp eller redusert immunitet pa utstyret. Vennligst se vedlegget om
EMC for en liste over tilbehgr som oppfyller kravene.

245 Forskjellig
Vennligst merk:

Oppbevaring av instrumentet ved en temperatur pa under 0°C /32°F og over 50°C /122°F kan fgre til varig
skade pa instrumentet og tilbehgret.
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Ikke plasser instrumentet ved siden av noen former for varmekilder. Innenfor den
europeiske unionen er det ulovlig & kaste elektrisk eller elektronisk avfall som usortert
offentlig avfall. Elektrisk og elektronisk avfall kan inneholde skadelige stoffer og ma derfor
handteres som separat avfall. Slike produkter vil vaere merket med en sgppeldunk med et
kryss over, slik som bildet til venstre viser. Brukersamarbeid er viktig for a sikre et hgyt
niva av gjenbruk og resirkulering av elektrisk og elektronisk avfall. A ikke resirkulere slikt
avfall pa riktig vis kan skade miljget og falgelig ogsa menneskers helse.

Utenfor EU skal lokale bestemmelser fglges ved kasting av produktet etter at produktets
levetid er over.

2.4.6 Bruk av utstyret etter transport og oppbevaring

Sarg for & sikre at instrumentet fungerer riktig for bruk. Dersom instrumentet har blitt lagret i et kaldt milja
(selv bare i en kortere tidsperiode) ma instrumentet akklimatiseres. Dette kan ta lang tid, avhengig av
forholdene (slik som miljgets luftfuktighet). Du kan redusere kondens ved & lagre instrumentet i sin originale
emballasje. Dersom instrumentet lagres i varmere forhold enn det faktiske bruksforholdet, er det ikke
ngdvendig med noen forholdsregler far bruk.
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3 Bruksanvisning

3.1 Hvordan bruke VRA201

Koble den medisinsk godkjente strgmforsyningen og pasientresponsen til VRA201.
Leken og lyset kontrolleres manuelt ved & bruke aktiveringsknappen. Lekens hastighet kan justeres ved bruk
av potensiometeret pa det bakre panelet.

3.2 Koblingspanel ordbok

O

Intensit Aktivator

@ et

Navn Beskrivelse

Stregm @ :! Bruk kun stremforsyning UES24LCP-120200SPA

Aktivator Pasientrespons brukt til & aktivere den visuelle forsterkningen
Intensitet Kosedyrets hastighet

3.3 Sikkerhetsforholdsregler ved tilkobling av VRA201

ADVARSEL ag,
Bruk kun stremforsyning UES24LCP-120200SPA.

Det separate nettstgpselet for UES24LCP-120200SPA brukes til sikker frakobling
ADVARSEL av enheten fra stremnettet. Ikke plasser stremforsyningen i en slik posisjon sa det
er vanskelig a koble fra enheten.

Fig 1. VRA201 brukes med medisinsk godkjent stramforsyning.

Mains outlet Power supply VRA201
UES24LCP-
1202005PA
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4 Vedlikehold

4.1 Generelle vedlikeholdsprosedyrer

AN

Sla av og koble fra strgmtilferselen fgr rengjgring

Bruk en myk og lett fuktet klut med rengjgringslgsning for & rengjgre alle utsatte overflater
Instrumentet eller tilbehgret ma ikke autoklaveres, steriliseres eller senkes ned i noen slags vaeske
Det ma ikke brukes harde eller spisse gjenstander for & rengjgre noen del av instrumentet eller
tilbehgret

e Deler som har veert i kontakt med vaeske ma ikke tarke fgr de rengjeres

Anbefalte rengjorings- og desinfiseringslgsninger:
¢ Varmt vann med et ikke-slipende rengjgringsmiddel (sape)

e 70 % isopropylalkohol skal bare brukes pa harde utvendige flater

4.2 Reparasjon

Interacoustics er kun ansvarlig for gyldigheten av CE-merkingen, sikkerheten, paliteligheten og ytelsen til
utstyret hvis:

13. monteringsoperasjoner, forlengelser, etterjusteringer, endringer eller reparasjoner utfgres av
godkjente personer
14. de elektriske installasjonene i relevante rom er i samsvar med egnede standarder, og
15. utstyret brukes av godkjent personell i overensstemmelse med dokumentasjonen som er levert av
Interacoustics.
Det er viktig at kunden (distributaren) fyller ut RETURRAPPORTEN hver gang det oppstar et problem, og
sender den til
DGS Diagnostics Sp. z o0.0.
ul. Sloneczny Sad 4d
72-002 Doluje
Polen

Dette skal ogsa gjgres hver gang et instrument returneres til Interacoustics. (Dette gjelder selvsagt ogsa for
de verste, tenkbare tilfeller som farer til dad eller alvorlig skade for pasient eller bruker).

4.3 Garanti

Interacoustics garanterer at:
e Interacoustics VRA201 er fri fra feil i materiale og utfering under normal bruk og tjeneste for en
periode pa 24 maneder fra leveringstidspunktet fra Interacoustics til den ferste kjgperen
e Tilbehgar er feilfritt i materiale og utfgring under normal bruk og tjeneste for en periode pa nitti (90)
dager fra leveringstidspunktet fra Interacoustics til den fgrste kjgperen

Hvis et produkt trenger service i lgpet av den gjeldende garantiperioden, ma kjgperen kommunisere direkte
med Interacoustics' lokale servicesenter som vil avgjere hvor det er mest hensiktsmessig a utfere
reparasjonen. Reparasjon eller utskifting utferes pa Interacoustics regning og er underlagt vilkarene i denne
garantien. Produktet som krever service ma returneres umiddelbart, veere riktig innpakket og forsendelsen
forhandsbetalt. Tap eller skade som oppstar under returen til Interacoustics er kjgperens ansvar.
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Dette skal kun gjelde for den opprinnelige kjgperen. Denne garantien skal ikke gjelde for pafglgende eier
eller besitter av produktet. Videre skal garantien ikke gjelde for, og Interacoustics skal ikke bli holdt ansvarlig
for, noe tap som oppstar i forbindelse med kjapet eller bruken av produkter fra Interacoustics som har blitt:
e reparert av andre enn en godkjent servicerepresentant fra Interacoustics;
e endret pa et slikt vis at det, ifglge Interacoustics vurdering, pavirker produktets stabilitet og
palitelighet;
e utsatt for misbruk, uaktsomhet, ulykke, eller hvor serie- eller partinummer har blitt endret; utvisket
eller fiernet; eller
o feilaktig vedlikeholdt eller brukt pa et annet vis enn i henhold med instruksjonene oppgitt av
Interacoustics.

Ikke i noe tilfelle skal Interacoustics veere ansvarlig for tilfeldige, indirekte eller falgeskader i forbindelse med
kjgpet eller bruken av et hvilket som helst produkt fra Interacoustics.

Denne garantien gjelder istedenfor alle andre garantier, det veere uttrykte eller underforstatte og alt annet
erstatningsansvar eller forpliktelser palagt Interacoustics. Interacoustics verken gir eller ber noen som helst
representant eller person, verken direkte eller indirekte, fullmakt til pata seg pa Interacoustics vegne noe
som helst ansvar i forbindelse med salg av Interacoustics produkter.

INTERACOUSTICS FRASKRIVER SEG ALLE ANDRE GARANTIER, UTTRYKT ELLER ANTATT,
INKLUSIV ENHVER GARANTI FOR SALGBARHET ELLER EGNETHET TIL ET BESTEMT FORMAL
ELLER APPLIKASJON.
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5 Generelle tekniske spesifikasjoner

5.1 VRA - tekniske spesifikasjoner

Generelt
Standarder: Sikkerhet IEC 60601-1:2012

(strgmforsyning):

EMC: IEC 60601-1-2:2014
Bruksmilja: Temperatur: 15-35°C

Relativ luftfuktighet: 30-90 %
Transport og Lagringstemperatur: 0°C-50°C
lagring: Transporttemperatur: -20-50°C

Relativ luftfuktighet: 10-95%

i Kun spesifisert stramforsyningsenhet
Stomforsyning %JZEOSZZOL}JLSCPFX Inngang: 100-240VAC 50/60 Hz, 500mA
Utgang: 12.0 VDC 2.0A

Dimensjoner HxBxL H28 x B30 x L40 cm (11x12x16 tommer)

VRA201 vekt

6.6 kg/14.7 Ibs.

Lys

To LED-striper pa 8,5W, totalt 12 Vdc

Konstruksjon

Treskap (MDF)

5.2 Generell informasjon om spesifikasjonene

Interacoustics arbeider stadig for a forbedre sine produkter og produktenes ytelse. Spesifikasjonene kan
derfor veere gjenstand for endringer uten forvarsel.

Spgrsmal om Interacoustics representanter og produkter kan rettes fil:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Danmark
TIf.:
Faks:
E-post:
Web:

VRAZ201 - Bruksanvisning - NO

+45 6371 3555
+45 6371 3522
info@interacoustics.com
www.interacoustics.com
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5.3 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

VRA201 er egnet for bruk i sykehusmiljger bortsett fra nzer aktivt HF kirurgisk utstyr og RF-skjermede
rom av systemer for magnetisk resonanstomografi, der intensiteten av elektromagnetiske forstyrrelser er
haye

Bruk av VRA201t ved siden av eller stablet sammen med annet utstyr bgr unngas fordi det kan fare til
feilaktig bruk. Hvis slik bruk er ngdvendig, ber VRA201 og annet utstyr observeres for a kontrollere at de
fungerer som de skal

Bruk av annet tilbehgr, signalgivere og kabler enn de som er spesifisert eller levert av produsenten av
dette utstyret kan fore til gkt elektromagnetisk straling eller redusert elektromagnetisk immunitet av dette
utstyret og fare til feil bruk. Listen over tilbehgr, signalgivere og kabler finnes i dette vedlegget.

Baerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert eksterne enheter som antennekabler og eksterne antenner)
bar ikke brukes naermere enn 30 cm (12 tommer) til noen del av VRA201, inkludert kabler spesifisert av
produsenten. Ellers kan ytelsen til dette utstyret fare til uegnet drift

For a sikre overholdelse av EMC-kravene som spesifisert i IEC 60601-1-2, er det sveert viktig at kun
folgende tilbehor brukes:

Vare Produsent Modell

Bryter for pasientrespons Radiogre APS3

Overholdelse av EMC-krav som spesifisert i IEC 60601-1-2 sikres hvis ledningstypene og -lengdene
er som spesifisert under:

Beskrivelse Lengde (m) Skjermet (ja/nei)

Bryter for pasientrespons 2,0 Ja

Veiledning og erklzering fra produsent - elektromagnetiske utslipp

VRA201 er ment for bruk i det elektromagnetiske miljget som er spesifisert under. Kunden eller brukeren
av VRA201 ber veere sikker pa at det brukes i et slikt miljg.

Test av utslipp Samsvar Elektromagnetisk miljg - veiledning
RF-utslipp Gruppe 1 VRA201 bruker derfor kun RF-energi for dens interne
CISPR 11 funksjon.

Enhetens RF-utslipp er derfor sveert lave og det er
ikke sannsynlig at de kan forarsake interferens i
elektronisk utstyr i neerheten.

RF-utslipp Klasse B VRA201 passer for bruk i alle kommersielle,
CISPR 11 industrielle, forretnings- og husholdningsmiljg.
Harmoniske utslipp Overholder
IEC 61000-3-2 Klasse A-kategori
Spenningssvingninger /
flimreutslipp Overholder
IEC 61000-3-3
VRA201 - Bruksanvisning - NO () Side 12
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Anbefalte avstander mellom barbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr og VRA201.

VRA201 er ment for bruk i et elektromagnetisk miljg hvor utstralte RF-forstyrrelser er kontrollert. Kunden
eller brukeren av VRA201 kan hjelpe til med & forhindre elektromagnetiske forstyrrelser ved a
opprettholde en minimum avstand mellom baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr (sendere) og
VRA201 som anbefalt under, i henhold til maksimal utgaende effekt fra kommunikasjonsutstyret.

Maksimal utgaende Avstand mellom i henhold til frekvens fra sender [m]
effekt fra sender 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,7 GHz
W] d=1,17VP d=1,17VP d=2,23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

For sendere som er rangert med en maksimal utgéende effekt som ikke er oppfart over, kan den anbefalte
avstanden d i meter (m) anslas ved & bruke ligningen til frekvensen av senderen, hvor P er maksimal
utgaende effektrangering av senderen i watt (W) i henhold til produsenten av senderen.

Merknad 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder den hgyere frekvensrekkevidden.

Merknad 2 Disse retningslinjene gjelder ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk overfaring pavirkes av

absorpsjon og refleksjon fra strukturer, objekter og mennesker.

Veiledning og produsentens erklzering — elektromagnetisk immunitet

VRA201 er ment for bruk i det elektromagnetiske miljget som er spesifisert under. Kunden eller brukeren

av VRA201 bar veere sikker pa at det brukes i et slikt milja.

Immunitetstest

IEC 60601 Testniva

Samsvar

Elektromagnetisk miljo -
veiledning

Elektrostatisk
utladning (ESD)

+ 8 kV kontakt

+ 8 kV kontakt

Gulv skal veere av tre, betong
eller keramiske fliser. Relativ
luftfuktighet ma veere pa minst

IEC 61000-4-2 + 15KV luft + 15KV luft 30 % dersqm gulvet'er dekket
med syntetisk materiale.
+ 2 kV for
streamforsyningsledninger
Elektrisk rask 100 kHz +2kV Stremkvaliteten bar veere av en
transient/gkning repetisjonsfrekvens type som brukes i et typisk
naerings- eller
IEC61000-4-4 + 1 kV Linje-til-linje +1kV husholdningsmilje.
100 kHz
repetisjonsfrekvens
Stor akning + 1 KV Linje-tillinje £1KV f’”‘z’mk"a“tete” bgr vasre av en
ype som brukes i et typisk
IEC 61000-4-5 £ 2KV Linje-ticording | + 2KV naerings- eller

husholdningsmiljg.

Spenningsfall, korte
avbrudd og
spenningsvariasjoner
pa
strgmitilfarselslinjer

IEC 61000-4-11

0% UT for 0.5 syklus
0 % UT for 1 syklus
og

70% UT
for 25/30 sykluser

Enkeltfase: ved 0°

0% UT for 0.5
syklus

0 % UT for 1 syklus
og

70% UT
for 25/30 sykluser

Enkeltfase: ved 0°

Stremkvaliteten bgr veere av en
type som brukes i et typisk
naerings- eller
husholdningsmiljg. Hvis
brukeren av VRA201 ma kunne
fortsette driften under
strambrudd, anbefales det at
VRA201 far stream fra en
avbruddsfri strgmforsyning eller
batteriet.
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Stremfrekvens
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Stremfrekvensen i magnetiske
felter ber veere pa et niva som
er karakteristisk for vanlig
plassering i et typisk
kommersielt eller
husholdningsmiljg.

Merk: UT er vekselstrgmmens spenning fer bruk av testnivaet.

Veiledning og erklzering fra produsent — elektromagnetiske utslipp

VRA201 er ment for bruk i det elektromagnetiske miljget som er spesifisert under. Kunden eller brukeren
av VRA201 begr veere sikker pa at det brukes i et slikt miljg,

Immunitetstest

IEC / EN 60601

Samsvarsniva

Elektromagnetisk miljo —

testniva veiledning
Beerbart og mobilt RF-
kommunikasjonsutstyr bar ikke
brukes naermere noen av delene
av VRA201, inkludert kabler, enn
den anbefalte avstanden som er
beregnet med ligningen som
gjelder frekvensen til senderen.
Anbefalt avstand:
Ledet RF 3 Vrms 3 Vrms d=12/P
IEC / EN 61000-4-6 150kHz til 80 MHz
6 Vrms i ISM band 6 Vrms
150kHz til 80 MHz
80 % AM ved 1 kHz
Utstralt RF 3 V/m 3 Vim d= 1,2\/F

IEC / EN 61000-4-3

80 MHz til 2,7 GHz

80 % AM ved 1 kHz

80 MHz til 800 MHz

d=23P 800 MHz til 2,7

GHz

Hvor P er den maksimale
utgangseffekten til senderen i watt
(W) i henhold til produsenten av
senderen og d er den anbefalte
avstanden i meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere,
som fastsatt av en
elektromagnetisk
stedsundersgkelse,? bgr veere
lavere enn samsvarsnivaet i hver
frekvensrekkevidde.?

Interferens kan oppsta i naerheten
av utstyr som er merket med
felgende symbol:

R

Merknad 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder den hgyere frekvensrekkevidden
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Merknad 2 Disse retningslinjene gjelder ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk overfering pavirkes av
absorpsjon og refleksjon fra strukturer, objekter og mennesker.

3 Feltstyrker fra faste sendere, som basestasjoner for radiotelefoner (mobil/tradlgs) og landmobilradioer,
amatgrradioer, AM- og FM-radio- og TV-kringkasting, kan ikke forutses teoretisk med ngyaktighet. For &
undersgke elektromagnetisme fra faste RF-sendere bgr en elektromagnetisk stedsundersgkelse vurderes.
Dersom malt feltstyrke i omradet der VRA201 brukes er hgyere enn det gjeldende RF-samsvarsnivaet
ovenfor, ber VRA201 overvakes for & sikre normal drift. Dersom det observeres unormal ytelse, kan det
veere ngdvendig med ekstra tiltak, slik som flytting eller endring av VRA201 sin retning.

P) Qver frekvensrekkevidden 150 kHz til 80 MHz bgr feltstyrker veere mindre enn 3 V/m.

MERK

ESSENSIELL UTF@RELSE for VRA201 er definert av produsenten som:
¢ VRA201 har ikke ESSENSIELL UTFOQRELSE. Fraveer eller tap av ESSENSIELL UTFJRELSE kan
ikke fare til uakseptabel umiddelbar fare
+ Den endelige diagnosen skal alltid baseres pa klinisk kunnskap
* Det finnes ingen avvik fra sikkerhetsstandarden og fradragsbruksomrader
¢ VRAZ201 eri samsvar med IEC60601-1-2:2014, emisjonsklasse B gruppe 1

MERK

Ngdvendige instruksjoner for & opprettholde samsvar med hensyn til EMC kan finnes i den generelle
vedlikeholdsdelen i denne bruksanvisningen. Ingen videre tiltak kreves.
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1 Introduction

1.1 A propos de ce manuel
Ce manuel concerne le VRA201 Interacoustics. Ce produit est fabriqué par :
Interacoustics A/S

Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Danemark

Tél. : +45 6371 3555

Fax : +45 6371 3522

Email : info@interacoustics.com

Site Web : www.interacoustics.com
1.2 Domaine d'utilisation

Le VRA201 Interacoustics est un outil de renforcement visuel manuellement contrélé. L’outil est destiné a
fournir des récompenses visuelles aux patients pédiatriques afin de maintenir leur attention durant les tests.
1.3 Contre-indications

Inconnues.

14 Description du produit

Le VRA201 Interacoustics est une boite contenant une peluche cachée derriére une vitre teintée en
plexiglas. Au moyen d'une pression sur un interrupteur réponse, I'animal en jouet s'illumine et commence a
se déplacer.

Ce dispositif fournit ainsi un renforcement visuel pour les enfants dont les capacités auditives sont testées a
'aide d’un processus de récompense qui déclenche lillumination et la mise en route d’un jouet.

Piéces incluses :

Boite VRA201

Alimentation électrique UES24LCP-120200SPA

Réponse du patient APS3

Instructions d'utilisation Multilingues
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1.5 Avertissements

Dans ce manuel, les mises en garde, avertissement et avis indiqués ont la signification suivante :

L’étiquette AVERTISSEMENT identifie les conditions ou les pratiques qui
peuvent représenter un risque pour le patient et/ou l'utilisateur.

flf L'étiquette ATTENTION identifie les conditions ou les pratiques qui peuvent

provoquer des dommages a I'équipement.

AVIS L’AVIS désigne des méthodes ou informations qui n'impliquent pas un risque
d’accident pour les personnes.

VRA201 - Instructions d'utilisation - FR () Page 2
Interacoustics



2 Déballage et installation

2.1 Déballage et inspection

Vérification de ’emballage et de son contenu

A la réception du VRA201, vous devez examiner son emballage et rechercher des traces de manipulation
brutale ou de détérioration. Si le carton est endommagé, veuillez le conserver jusqu’a ce que le contenu soit
vérifié mécaniquement et électriquement. Si votre VRA201 est défectueux, contactez votre distributeur local.
Veuillez conserver les matériaux d’emballage pour qu’ils puissent étre inspectés par le transporteur et servir
de justificatifs a une déclaration d’assurance.

Conservation de I’emballage pour un envoi ultérieur

Le VRA201 est livré dans un emballage spécialement congu pour protéger le dispositif du VRA201 pendant
le transport. Veuillez le conserver. Vous en aurez besoin, si vous devez renvoyer le VRA201 pour une
réparation.

Si une réparation s’avére nécessaire, veuillez contacter votre distributeur local.

2.2 Signalement des défauts

Inspection avant connexion

Avant de brancher I'instrument au réseau électrique, vous devez l'inspecter une nouvelle fois pour
rechercher d’éventuelles défectuosités. Le boitier et les accessoires doivent étre visuellement inspectés pour
rechercher des rayures ou des composants manquants.

Signalez immédiatement tout défaut rencontré

Tous les éléments manquants ou mauvais fonctionnements doivent étre immédiatement signalés au
fournisseur de l'instrument avec la facture, le numéro de série et une description détaillée du probléme. A
cette fin, veuillez utiliser le Rapport de renvoi imprimé a la fin de ce manuel.

Merci d’utiliser le « Rapport de renvoi »

Le Rapport de renvoi fournit au technicien de maintenance les informations pertinentes nécessaires a
I'examen des problémes signalés. Sans ces informations, l'identification de la défaillance et la réparation de
I'appareil peuvent s'avérer difficiles. Renvoyez toujours I'appareil accompagné du Rapport de renvoi
complété afin de vous assurer une réparation satisfaisante.
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2.3 Symboles

L'instrument porte les symboles suivants :

Symbole

Description

Pieces appliquées de type B. Conformément a la norme IEC 60601-1.

Suivez les Instructions d'utilisation

DEEE (directive européenne)

Ce symbole indique que lorsque I'utilisateur souhaite se débarrasser de ce
produit, il doit I'envoyer a des installations de collecte de déchets séparées pour
recyclage. Le non-respect de cette consigne peut constituer un danger pour
I'environnement.

La marque CE indique qu'Interacoustics A/S répond aux exigences de I'’Annexe
Il de la Directive 93/42/CEE sur les appareils médicaux. TUV Product Service.

Numéro de série.

Date de fabrication.

L L[] ®D>

Fabricant.

Numeéro de référence.

i

Tenir au sec.

Plage d’humidité pour le transport et le stockage.

Plage de température pour le transport et le stockage.

F{ )
s

Interacoustics

Logo.
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2.4 Précautions de sécurité

Veuillez lire ces instructions avec le plus grand soin et dans leur intégralité avant d'utiliser le produit.

241 Avertissements - Généralités

Si le systéme ne fonctionne pas correctement, ne I'utilisez pas avant que toutes les réparations
nécessaires aient été effectuées et I'unité testée pour un bon fonctionnement, conformément aux
spécifications d'Interacoustics.

Ne faites pas tomber cet appareil et ne le soumettez pas a tout autre impact excessif. Si l'instrument
est endommagé, renvoyez-le au fabricant pour qu'il soit réparé. N'utilisez pas l'instrument si vous
soupgonnez tout dommage.

Ce produit et ses composants fonctionneront correctement uniquement s'ils sont utilisés et
entretenus conformément aux instructions contenues dans le présent manuel, sur les étiquettes
d'accompagnement et/ou les inserts. N'utilisez pas un produit défectueux. Assurez-vous que toutes
les connexions aux accessoires externes sont correctement réalisées. Les piéces cassées,
manquantes, qui présentent des signes d'usure visibles ou des torsions doivent étre immédiatement
remplacées par des piéces de rechange neuves fabriquées par ou achetées auprés d'Interacoustics.
Interacoustics mettra a disposition sur demande les schémas électriques, nomenclatures,
descriptions, instructions de calibrage ou autres informations susceptibles d'aider le personnel de
service autorisé a réparer les pieces de l'instrument congues par Interacoustics comme étant
réparables par le personnel de service.

Il est impossible de procéder a I'entretien ou a la maintenance de toute partie de cet appareil lorsque
celui-ci est en cours d'utilisation sur un patient.

Ne connectez a l'instrument que des accessoires achetés auprés d'Interacoustics. Seuls les
accessoires déclarés compatibles par Interacoustics peuvent étre connectés a l'appareil.

Cet instrument n'est pas destiné a étre utilisé dans des environnements exposés a des déversements
de liquides.

2.4.2 Facteurs environnementaux

Le stockage a des températures qui ne sont pas contenues dans la plage de températures précisée
dans les sections 2.4.5 et 5.1 peut endommager l'instrument et ses accessoires de fagon permanente.

N'utilisez pas I'appareil si des fluides peuvent entrer en contact avec des composants électroniques ou
des cables. Si l'utilisateur suspecte que des fluides ont été en contact avec les composants ou les
accessoires du systéme, I'unité ne doit pas étre utilisée, jusqu'a ce qu'un technicien de service autorisé
I'ait jugé sdar.
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L’instrument ne doit étre placé a proximité d’aucune source de chaleur. Un espace approprié doit étre
maintenu autour de I'instrument pour garantir une ventilation suffisante.

2.4.3 Sécurité électrique et électrostatique

Ne modifiez pas cet équipement sans 'autorisation d’Interacoustics. Ne pas démonter ou modifier le
produit, ce qui pourrait avoir des conséquences sur sa sécurité et/ou sa performance. Toute réparation
doit étre confiée a un personnel qualifié.

Pour une meilleure sécurité électrique, un instrument inutilisé doit étre débranché.

La prise électrique doit étre placée de sorte qu’elle soit facile a débrancher.

Ne pas utiliser de multiprise ou de cordon prolongateur supplémentaire. Pour configurer I'appareil en
toute sécurité, se reporter a la section 3.1.2.

A\

N'utilisez pas cet équipement s'il présente des signes de détérioration.

L'appareil n'est pas protégé contre les infiltrations d'eau ou d'autres liquides. En cas de déversement
d'un liquide, procéder a une vérification soigneuse de I'appareil avant de I'utiliser, ou le renvoyer afin de
procéder a son entretien.

Il est impossible de procéder a I'entretien ou a la maintenance de toute partie de cet appareil lorsque
celui-ci est en cours d'utilisation sur un patient.

2.4.4 Compatibilité électromagnétique (EMC)

AVIS

Bien que l'instrument respecte les exigences pertinentes de la directive CEM, des précautions doivent étre
prises afin d'éviter une exposition superflue aux champs électromagnétiques, par exemple provenant des
téléphones portables, etc. Si l'appareil doit étre utilisé prés d'autres équipements, on doit vérifier qu'aucune
perturbation mutuelle ne se produit. Reportez-vous également a I'annexe qui concerne les CEM.
L'utilisation d'accessoires, de cables différents des éléments spécifiés, a I'exception des cables vendus par
Interacoustics ou ses représentants, pourrait accroitre les émissions ou réduire I'immunité de I'équipement.
Pour obtenir une liste d'accessoires, conformes a ces exigences, se reporter a 'annexe concernant les
CEM.

2.4.5 Divers
Remarque :

Tout entreposage a des températures inférieures a 0°C / 32°F et supérieures a 50°C / 122°F peut
endommager l'appareil et ses accessoires de fagon permanente.
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L'instrument ne doit pas étre placé a proximité d'une source de chaleur, quelle qu'elle
soit. Dans I'Union européenne, il est interdit de jeter des déchets électriques ou
électroniques avec les ordures municipales non triées. Les déchets électriques ou
électroniques peuvent contenir des substances dangereuses et doivent donc étre jetés
séparément. Ces produits sont identifiés par un symbole représentant un conteneur a
ordures a roues barré d’'une croix, illustré a gauche. La coopération des utilisateurs est
importante pour garantir un haut niveau de réutilisation et de recyclage des déchets
électriques ou électroniques. Les déchets électriques ou électroniques qui ne sont pas
correctement recyclés représentent un danger pour I'environnement et par conséquent
pour la santé humaine.

En dehors de I'Union européenne, I'élimination du produit en fin de vie utile sera soumise aux
réglementations locales.

2.4.6 Utilisation de I'équipement apres le transport et le stockage

Assurez-vous que l'instrument fonctionne correctement avant de l'utiliser. Si l'instrument a été stocké dans
un environnement froid (méme pendant une courte durée), laissez le temps a l'instrument de se
réacclimater. Cela peut prendre du temps, selon les conditions (comme I'humidité environnementale). Le fait
de stocker l'instrument dans son emballage d'origine permet de réduire la condensation. Si l'instrument est
stocké dans des conditions plus chaudes que ses conditions d'utilisation, aucune précaution particuliére
n'est nécessaire avant I'utilisation.
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3 Instructions d’utilisation

3.1 Comment faire fonctionner le VRA201
Connectez I'alimentation électrique approuvée pour un usage médical et la réponse patient au VRA201.

Le jouet et la lumiére sont soumis a un contrdle manuel au moyen du bouton de commande. La vitesse de
mise en route du jouet peut étre réglée au moyen d'un potentiométre sur le panneau arriére.

3.2 Dictionnaire du panneau de connexion

O

Intensité Commande

@

Nom Description
@ :! Utilisez uniquement I'alimentation électrique UES24LCP-120200SPA

Alimentation
Commande Réponse patient utilisée pour activer le renforcement visuel
Intensité Vitesse de la peluche

3.3 Consignes de sécurité pour connecter le VRA201

AVERTISSEMENT f&
Utilisez uniguement I'alimentation électrique UES24LCP-120200SPA.

AVERTISSEMENT Le connecteur secteur séparable UES24LCP-120200SPA est utilisé pour
déconnecter I'appareil de I'alimentation secteur en toute sécurité. Positionnez
I'alimentation électrique de I'appareil de telle sorte qu'il soit facile de débrancher
I'appareil.

Fig. 1. VRA201 utilisé avec I'alimentation électrique homologuée pour un usage médical.

Mains outlet Power supply VRA201
UES24LCP-
1202005PA
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4 Maintenance

4.1 Procédures générales de maintenance

e Avant de procéder au nettoyage, mettez toujours I'instrument hors tension et débranchez-le de
I'alimentation électrique

o Utilisez un chiffon doux légérement imprégné de solution de nettoyage pour nettoyer les surfaces
exposees

o Ne passez pas a l'autoclave, ne stérilisez pas et n'immergez pas l'instrument ou I'accessoire dans
un liquide quelconque

o N'utilisez pas d'objets durs ou pointus pour nettoyer des parties de l'instrument ou de I'accessoire

¢ Ne laissez pas sécher les pieces qui ont été en contact avec des liquides avant de procéder au
nettoyage

Solutions de nettoyage et de désinfection recommandées :
e Eau chaude avec une solution de nettoyage douce et non abrasive (savon)

e 70 % d'alcool isopropylique uniquement sur les surfaces du capot rigide

4.2 Réparations

Interacoustics est uniquement responsable de la validité de la marque CE, des conséquences sur la
sécurité, la fiabilité et la performance de l'instrument si :

16. les opérations de montage, extensions, réglages, modifications ou réparations sont effectuées par
un personnel autorisé
17. Linstallation électrique utilisée est conforme aux exigences décrites et
18. I'équipement est utilisé par un personnel autorisé, conformément a la documentation fournie par
Interacoustics.
Il est important que le client (distributeur) remplisse le RAPPORT DE RENVOI chaque fois qu'un probléme
se produit avant de I'envoyer a
DGS Diagnostics Sp. z o.0.
ul. Sloneczny Sad 4d
72-002 Doluje
Pologne

Ce rapport doit accompagner tout instrument renvoyé a Interacoustics. (Ceci s'applique évidemment aussi
dans les situations improbables de décés ou de blessures graves subies par un patient ou un utilisateur.)

4.3 Garantie

Interacoustics garantit que :

e Le VRA201 Interacoustics est sans défaut de matériau et de fabrication dans des conditions
d’utilisation et d’entretien normales pendant vingt-quatre (24) mois a partir de la date de livraison
par Interacoustics au premier acheteur

e Les accessoires sont sans défaut de matériau et de fabrication dans des conditions d’utilisation
et d’entretien normales pendant quatre-vingt-dix (90) jours a partir de la date de livraison par
Interacoustics au premier acheteur
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Si un instrument nécessite une réparation pendant la période de garantie, I'acheteur doit communiquer
directement avec le centre d’assistance Interacoustics local pour identifier le centre de réparation approprié.
La réparation ou le remplacement sera effectué aux frais d’Interacoustics, sous réserve des termes de cette
garantie. L’instrument doit étre renvoyé rapidement, dans un emballage assurant une protection efficace
avec un affranchissement complet payé. La perte ou la détérioration pendant le retour d’'un instrument a
Interacoustics est la responsabilité de son propriétaire.
Ces conditions s’appliquent uniquement au premier acquéreur de I'instrument. Cette garantie ne peut pas
étre appliquée a aucun autre propriétaire ou utilisateur de cet instrument acheté d’occasion. En outre, cette
garantie n’est pas applicable aux cas énoncés ci-aprés et Interacoustics ne peut pas étre tenu responsable
d’aucune perte liée a I'achat ou l'utilisation d’'un produit Interacoustics qui a été :
e Réparé par une personne ne faisant pas partie des agents techniques agréés par Interacoustics.
e modifié de quelque fagon que ce soit, pouvant étre préjudiciable a la stabilité ou fiabilité de
linstrument, d’aprés le seul jugement d’Interacoustics ;
e soumis a une utilisation abusive, négligente ou accidenté, ou si le numéro de série ou de lot a été
modifié, dégradé ou effacé ; ou
e incorrectement entretenu ou utilisé d’'une maniére non conforme aux instructions fournies par
Interacoustics.

En aucune circonstance, Interacoustics ne pourra étre tenu responsable d’aucun dommage fortuit, indirect
ou immatériel en relation avec I'achat ou I'utilisation d’un produit Interacoustics.

Cette garantie remplace toutes les autres garanties explicites ou implicites et toutes les obligations ou
responsabilités d’Interacoustics. Interacoustics n’accorde directement ou indirectement a aucun agent ou
autre personne le droit d’assumer au nom d'Interacoustics aucune autre responsabilité liée a la vente des
produits Interacoustics.

INTERACOUSTICS REJETTE TOUTES LES AUTRES GARANTIES, EXPLICITES OU IMPLICITES,
INCLUANT TOUTE GARANTIE DE QUALITE MARCHANDE, D'APTITUDE A UN EMPLOI PARTICULIER
OU APPLICATION.
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5 Caracteéristiques techniques générales

5.1 Caractéristiques techniques VRA

Généralités
Normes : Sécurité (Alimentation | IEC 60601-1:2012
électrique) :
Comptabilité IEC 60601-1-2:2014
électromagnétique :
Environnement Température : 15-35 °C
opérationnel : Humidité relative : 30-90 %
Transport et Température de 0°C-50 °C
stockage : stockage : -20-50 °C
Température de 10-95%
transport :
Humidité relative :
Alimentation UES24LCP- N'utiljser que le type d’unité d'alimentation électrique spécifié
] _ @ 120200SPA Entrf-:'e : 100-240VCA 50/60 Hz, 500mA
électrique Sortie : 12,0 VCC 2.0A
Dimensions HxPxL D28 x W30 x H40 cm (11x12x16 pouces)
Poids de 'VRA201 6,6 kg / 14,7 lbs.
Eclairage Deux bandes lumineuses a LED de 8,5 W au total, 12 Vcc
Construction Boitier en bois (MDF, panneau de fibre a densité moyenne)
5.2 Informations générales relatives aux caractéristiques techniques

Interacoustics s'efforce d'améliorer ses produits et leur performance en permanence. C'est pourquoi les
caractéristiques techniques sont susceptibles d'étre modifiées sans préavis.

Toute demande relative aux représentants et aux produits doit étre adressée a :

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Danemark
Tél. :

Fax :
Email :
Site Web :

VRAZ201 - Instructions d’utilisation - FR
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5.3 Compatibilité électromagnétique (EMC)

Ce VRA201 est adapté aux environnements hospitaliers, mis a part a proximité des équipements
chirurgicaux a haute fréquence et dans les salles protégées contre les radio-fréquences pour les
systémes d'imagerie par résonance magnétique, ou l'intensité des perturbations électromagnétiques est
élevée.

L'utilisation de ce VRA201 a proximité ou superposé avec d'autres équipements doit étre évitée,
puisqu'elle pourrait provoquer un dysfonctionnement. Si une telle utilisation est inévitable, ce VRA201 et
l'autre équipement doivent étre surveillés pour vérifier leur bon fonctionnement.

L'utilisation d’accessoires, transducteurs et cables différents de ceux spécifiés ou fournis par le fabricant
de cet équipement peut engendrer une augmentation des émissions électromagnétiques ou une
réduction de 'immunité électromagnétique de cet équipement et provoquer un mauvais fonctionnement.
La liste des accessoires, transducteurs et cables se trouve dans cette annexe.

Les équipements de communication portables a radio fréquences (RF) (y compris les périphériques tels
que les cables d'antenne et les antennes extérieures) doivent étre utilisés a une distance minimum de 30

cm (12 pouces) de ce VRA201, y compris les cables spécifiés par le fabricant. Dans le cas contraire, la
dégradation de la performance de cet équipement pourrait provoquer un dysfonctionnement

Afin de garantir la conformité avec les exigences EMC telles que stipulées dans la norme CEI 60601-

1-2, il est essentiel de n'utiliser que les périphériques ci-apres :

Elément Fabricant Modéle
Commutateur de réponse du Radioear
patient APS3

La conformité avec les exigences EMC telles que stipulées dans la norme CEIl 60601-1-2 est garantie

si les types de céables et la longueur des cables sont comme suit :

Description

Longueur (m)

Filtré (Oui/Non)

Commutateur de
patient

réponse du

2,0

Oui

Directives et déclaration du fabricant - émissions électromagnétiques

Le VRA201 est destiné a une utilisation dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le
client ou l'utilisateur du VRA201 doit s'assurer de son utilisation dans ledit environnement.

Test d'émissions Conformité Environnement électromagnétique - directives
Emissions RF Groupe 1 Le VRA201 utilise uniquement I'énergie RF pour son
CISPR 11 fonctionnement interne.
Par conséquent, ses émissions RF sont trés basses et
ne risquent pas de provoquer d'interférences a
proximité d'un équipement électronique.
Emissions RF Catégorie B Le VRA201 est adapté a une utilisation dans tout
CISPR 11 environnement commercial, industriel, professionnel
Emissions harmoniques | Conforme et résidentiel.
CEI 61000-3-2 a la Catégorie classe
A
Variations de tension/
scintillements Conforme
CEI 61000-3-3
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Distances de séparation recommandées
entre les équipements de communication portables et mobiles a radio fréquences (RF) et le

VRA201.

Le VRA201 est destiné a une utilisation en environnement électromagnétique dans lequel les
perturbations RF sont contrdlées. Le client ou I'utilisateur du VRA201 peuvent contribuer a éviter les
interférences électromagnétiques en conservant une distance minimum entre les équipements de
communication portables et mobiles RF (transmetteurs) et le VRA201 comme indiqué ci-dessous, en

fonction de la puissance de sortie des équipements de communication.

Puissance de sortie Distance de séparation en fonction de la fréquence du transmetteur [m]
maximale relevée du 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
transmetteur d=117VP d=117VP d=2,23VP

(W]

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37

100 11,70 11,70 23,30

Concernant les transmetteurs dont la puissance de sortie maximum relevée n'est pas indiquée ci-dessus,
la distance de séparation recommandée d en métres (m) peut étre estimée grace a I'équation applicable a
la fréquence du transmetteur, ou P est la puissance de sortie maximum du transmetteur en watts (W) en
fonction du fabricant du transmetteur.
Remarque 1 A 80 MHz et 800 MHz, |a plage de fréquence la plus élevée s'applique.

Remarque 2 Ces directives peuvent ne pas s'appliquer a toutes les situations. La propagation
électromagnétique est influencée par I'absorption et la réflexion des structures, objets et personnes.

Directives et déclaration du fabricant - Immunité électromagnétique

Le VRA201 est destiné a une utilisation dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le
client ou l'utilisateur du VRA201 doit s'assurer de son utilisation dans ledit environnement.

Test d'immunité

Niveau de test IEC
60601

Conformité

Environnement
électromagnétique - directives

Décharge
électrostatique (ESD)

+8 kV contact

+8 kV contact

Le sol devra étre en bois, béton ou
carrelage céramique. Si le sol est
recouvert d'un matériau synthétique,

CEIl 61000-4-2 +15 kV air +15 kV air ghgg;/l:jlte relative doit étre supérieure
*+ 2 kV pour les lignes
d'alimentation électrique
Coupure/sursaut 1’00'I§tl-.|z fréquence de + 2 kV L lité de I'ali tation électri
électrique rapide répétition a qualite de I'alimentation électrique
doit étre celle d'un environnement
IEC61000-4-4 lJ_:aLtI;Z D’une ligne a +1 KV commercial ou résidentiel standard.
100 kHz fréquence de
répétition
Surtension Ii’aLtI:\e/ D'une ligne a +1kV La qualité de I'alimentation électrique
doit étre celle d'un environnement
CEI 61000-4-5 + 2 kV commercial ou résidentiel standard.

+ 2 kV Ligne-terre

Chutes de tension,
interruptions bréves et
variations de tension
des lignes
d'alimentation
électrique

CEI 61000-4-11

0% en UT pour 0,5
cycle

0 % en UT pour 1 cycle
et

70% en UT
pour 25/30 cycles

Phase unique : a 0°

0% en UT pour 0,5
cycle

0 % en UT pour 1 cycle
et

70% en UT
pour 25/30 cycles

Phase unique : a 0°

La qualité de l'alimentation électrique
doit étre celle d'un environnement
commercial ou résidentiel standard.
Si l'utilisateur du VRA201 requiert
une exploitation continue pendant les
interruptions de courant électrique, il
est recommandé que le VRA201 soit
alimenté via une alimentation
électrique sans coupure ou via sa
batterie.
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Fréquence
électrique
(50/60 Hz)

CEI 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Les champs magnétiques a
fréquence industriels doivent se
situés a des niveaux
caractéristiques d'un
emplacement typique dans un
environnement résidentiel.

Remarque : UT correspond a la tension électrique du secteur avant |'application du niveau de test.

Directives et déclaration du fabricant - Immunité électromagnétique

Le VRA201 est destiné a une utilisation dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le
client ou l'utilisateur du VRA201 doit s'assurer de son utilisation dans ledit environnement.

Test d'immunité

Niveau de test IEC/EN

60601

Niveau de
conformité

Environnement
électromagnétique - directives

Transmission RF
CEIl / EN 61000-4-6

Radiation RF
CEIl / EN 61000-4-3

3Vrms
150kHz a 80 MHz

6 Vrms en bandes ISM

150kHz & 80 MHz

80 % de modulation
d’amplitude a 1 kHz

3V/m
80 MHz a 2,7 GHz

80 % de modulation
d’amplitude a 1 kHz

3Vrms

6 Vrms

3V/m

Les équipements de communication
portables et mobiles RF ne peuvent
étre utilisés a proximité des
périphériques du VRA201, y compris
des cables, que dans la distance de
séparation recommandée calculée a
partir de I'équation applicable a la
fréquence du transmetteur.

Distance de séparation
recommandée :

d=12JP

d=12P
d=23JP

80 MHz a 800 MHz

800 MHz 4 2,7 GHz

Ou P est la puissance de sortie
maximum du transmetteur en watts
(W) en fonction du fabricant du
transmetteur et d, la distance de
séparation recommandée en metres

(m).

Les intensités de champs des
transmetteurs RF fixes, telles que
déterminées par une étude de site
électromagnétique,? doivent étre
inférieures au niveau de conformité
de chaque plage de fréquence.?

L'interférence peut survenir a
proximité de I'équipement marqué du
symbole suivant :

(@)
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Remarque 1 A 80 MHz et 800 MHz, |a plage de fréquence la plus élevée s'applique

Remarque 2 Ces directives peuvent ne pas s'appliquer a toutes les situations. La propagation
électromagnétique est influencée par I'absorption et la réflexion des structures, objets et personnes.

3 Les intensités de champ de transmetteurs fixes, tels que les bases des téléphones radio (portables/sans
fil) et radios mobiles, radio amateurs, plages de radio AM et FM et chaines de TV peuvent ne pas étre
prévues avec précision. Pour évaluer I'environnement électromagnétique généré par des transmetteurs
RF fixes, une étude de site électromagnétique doit étre envisagée. Si l'intensité de champ mesurée a
I'endroit ou le VRA201 est utilisé dépasse le niveau de conformité RF applicable ci-dessus, le VRA201
doit étre examiné pour vérifier son fonctionnement normal. Si un fonctionnement anormal est observe, des
mesures complémentaires peuvent étre nécessaires, telles que la réorientation ou relocalisation du
VRA201.

b) Au-dela de la plage de fréquence 150 kHz & 80 MHz, les intensités de champ doivent étre inférieures a
3 Vim.

AVIS

LA PERFORMANCE ESSENTIELLE pour ce VRA201 est définie par le fabricant comme :
e Ce VRA201 n'a pas de PERFORMANCE ESSENTIELLE. L’absence ou la perte de
PERFORMANCE ESSENTIELLE ne peut pas conduire a un risque inacceptable et immédiat
e Le diagnostic final doit toujours se baser sur le savoir clinique
¢ Il n’y a pas de déviation des normes collatérales et des utilisations d’'indemnités
¢ Ce VRA201 est conforme a la norme CEI 60601-1-2:2014, classe d’émission B, groupe 1

AVIS
Toutes les instructions nécessaires au respect de la conformité CEM sont disponibles dans la section
maintenance générale de ces instructions. Aucune étape supplémentaire n’est nécessaire.
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1 Introduccion

1.1 Acerca de este manual
Este manual es valido para el Interacoustics VRA201. Este producto esta fabricado por:
Interacoustics A/S

Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Dinamarca

Tel.: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

Correo electrénico: info@interacoustics.com
Web: www.interacoustics.com

1.2 Uso previsto

El Interacoustics VRA201 es una herramienta de refuerzo visual controlada manualmente. Esta herramienta
esta destinada a proporcionar recompensas visuales para pacientes pediatricos para mantener su enfoque
durante la realizacién de pruebas.

1.3 Contraindicaciones

Ninguna conocida.

1.4 Descripcion del producto

El Interacoustics VRA201 es una caja con un animal de juguete oculto detras de un plexiglas oscuro.
Cuando se pulsa un interruptor de respuesta, el animalito se ilumina y comienza a moverse.

Este dispositivo proporciona un refuerzo visual para los nifios que se estan sometiendo a pruebas para
valorar su capacidad auditiva con iluminacion y movimiento.

Included parts:

Caja VRA201

Fuente de alimentacion UES24LCP-120200SPA

Respuesta del paciente APS3

Instrucciones de uso Multilingte
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1.5 Advertencias

En este manual se utilizan las siguientes notificaciones de peligro, advertencia y aviso:

La etiqueta PELIGRO identifica estados o practicas que pueden causar dafos
al paciente o usuario.

La etiqueta ADVERTENCIA identifica estados o practicas que podrian tener
como resultado dafos en el equipo.

AVISO AVISO se utiliza para hacer referencia a practicas que no ocasionan lesiones
personales.

VRA201 - Instrucciones de uso - ES () Pagina 2
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2 Desembalaje e instalacion

2.1 Desembalaje y comprobacion

Comprobacion de la caja y el contenido para detectar posibles dafos

Cuando reciba el VRA201, compruebe la caja de transporte por si hubiera indicio de manipulacién brusca o
dafios. Si la caja estuviera dafiada, se deberia conservar hasta que el contenido de la caja haya sido
comprobado mecanica y eléctricamente. Si su VRA201 presenta defectos, pdngase en contacto con su
distribuidor local. Conserve el material de transporte para que lo compruebe el transportista y se pueda
presentar la reclamacion al seguro.

Guarde la caja para futuros envios

El VRA201 viene en su propia caja de transporte, especialmente disenada para el sistema VRA201.
Conserve esta caja. La necesitara si fuese necesario enviar el VRA201 para su reparacion.

Si necesita alguna operacion de servicio, pédngase en contacto con su distribuidor local.

2.2 Notificacion de imperfecciones

Comprobacion antes de la conexion
Antes de conectar el producto, deberia inspeccionarlo una vez mas en busca de dafos. Deberia comprobar
visualmente la caja y los accesorios en busca de arafiazos o para verificar que no faltan piezas.

Informe de cualquier defecto de inmediato

Si falta alguna pieza o se detecta cualquier fallo, debe comunicarse esta situacién inmediatamente al
proveedor del instrumento, incluyendo la factura, el numero de serie y un informe detallado del problema. Al
final de este manual encontrara un "Informe de devolucion" en el que puede describir el problema.

Utilice el “Informe de devolucién”

El informe de devolucién le ofrece al técnico de servicio la informacion necesaria para estudiar el problema
que se plantea. Sin esta informacién, es posible que resulte dificil determinar el fallo y reparar el dispositivo.
Devuelva siempre el dispositivo con un Informe de devolucién cumplimentado para garantizar una
reparacion satisfactoria.
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2.3 Marcadoss

El instrumento presenta el siguiente marcado:

Simbolo Explicaciéon
[ ]
ﬂ Piezas aplicadas de tipo B. De acuerdo con CEIl 60601-1.
[ ]
& Siga el Manual de instrucciones.
RAEE (directiva de la UE)
E Este simbolo indica que cuando el usuario final desea descartar este producto,

debe enviarlo a un centro de recogida selectiva para su recuperacion y
reciclaje. Si no lo hace, podria poner en peligro el medioambiente.

La marca CE indica que Interacoustics A/S cumple con los requisitos del Anexo
Il de la Directiva de Dispositivos Médicos 93/42/CEE. Servicio a producto TUV.
SN Numero de serie.

&I Fecha de fabricacion.
d Fabricante.

REF Numero de referencia.

T Mantener seco.
Margen de humedad en transporte y almacenamiento.
St

/R/ Margen de temperatura en transporte y almacenamiento.
&
Logo (logotipo).
Interacoustics 9o (logotipo)
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2.4 Precauciones de seguridad

Lea este manual de instrucciones detenidamente y al completo antes de utilizar el producto

2.41 Advertencias - General

Si el sistema no funciona correctamente, no lo utilice hasta que se hayan realizado todas las
reparaciones necesarias y la unidad se haya probado para un funcionamiento correcto de acuerdo
con las especificaciones de Interacoustics.

No deje caer ni someta de otro modo este dispositivo a impactos. Si el instrumento resulta dafiado,
devuélvalo al fabricante para su reparacion. No utilice el instrumento si sospecha que tiene algin
dafio.

Este producto y sus componentes desempefiaran sus funciones de forma fiable solo cuando se
utilicen y se mantengan de acuerdo con las instrucciones incluidas en este manual, en las etiquetas
del producto o en encartes. No debe usar un producto defectuoso. Asegurese de que todas las
conexiones a los accesorios externos estan aseguradas correctamente. Las piezas que puedan
romperse o perderse o que estén visiblemente gastadas o deformadas, deben reemplazarse de
inmediato por piezas de recambio limpias y originales fabricadas y distribuidas por Interacoustics.
Puede solicitar a Interacoustics diagramas electrénicos, listas de componentes, descripciones,
instrucciones de calibracion u otra informacion que ayude al personal técnico autorizado a reparar las
piezas de este instrumento definidas por Interacoustics como reparables por el personal técnico.

Ninguna pieza del equipo podra someterse a reparaciones o mantenimientos mientras se esté
utilizando con el paciente.

Conecte al instrumento Unicamente los accesorios adquiridos en Interacoustics. Solo pueden
conectarse accesorios al dispositivo que Interacoustics haya clasificado como compatibles.

El instrumento no esta disenado para usarlo en entornos donde puede haber salpicaduras de
liquidos.

2.4.2 Factores ambientales

El almacenamiento a temperaturas fuera del intervalo de temperatura especificado en las Secciones
2.4.5y 5.1. puede causar dafio permanente al instrumento y sus accesorios.

No use el dispositivo en presencia de fluidos que puedan entrar en contacto con algunos de los
componentes electrénicos o con el cableado. Si el usuario sospecha que algunos componentes o
accesorios del sistema han entrado en contacto con fluidos, no debe usar la unidad hasta que un
técnico de asistencia autorizado considere que es seguro.
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No coloque el dispositivo cerca de una fuente de calor y deje espacio suficiente alrededor del equipo
para garantizar una ventilacién apropiada.

2.4.3 Seguridad eléctrica y electroestatica

No modifique este equipo sin la autorizacién de Interacoustics. No desmonte ni modifique los productos,
porque podria afectar a la seguridad y al funcionamiento del dispositivo en cuestidon. Solo el personal
cualificado podra realizar operaciones de reparacion o mantenimiento al dispositivo.

Para una seguridad eléctrica maxima, desconecte la alimentacién eléctrica cunado no utilice el
dispositivo.

El enchufe de alimentacion deberia colocarse de forma que sea facil tirar del enchufe.

No utilice cables de extensién ni regletas adicionales. Para realizar una instalacion segura, consulte la
secciéon 3.1.2.

No use el equipo si se muestran dafios visibles.

El instrumento no esta protegido frente a la entrada de agua u otros liquidos. Si se derrama algun
liquido, compruebe el instrumento detenidamente antes de utilizarlo o devuélvalo al servicio técnico.
Ninguna pieza del equipo podra someterse a reparaciones o mantenimientos mientras se esté utilizando
con el paciente.

2.4.4 Compatibilidad electromagnética (CEM)

AVISO

Aunque el instrumento cumple los requisitos sobre CEM pertinentes, se deben tomar precauciones para
evitar una exposicién innecesaria a campos electromagnéticos, provenientes por ejemplo de teléfonos
moviles. Cuando se vaya a usar el equipo junto a otro, fijese en que ninguno interfiera en el otro. Consulte
también el apéndice sobre CEM.

El uso de accesorios y cables distintos a los especificados, aparte de los cables vendidos por Interacoustics
0 sus representantes, puede resultar en un aumento de las emisiones o en una disminucién de la inmunidad
del equipo. Para ver una lista de todos los accesorios que cumplen con los requisitos, consulte el apéndice
sobre CEM.

2.4.5 Mas informacion de interés
Importante:

El almacenamiento por debajo de los 0 °C/32 °F y por encima de los 50 °C/122 °F puede causar dafios
permanentes en el instrumento y sus accesorios.
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No coloque el instrumento junto a una fuente de calor de ningun tipo. Dentro de la Union
Europea es ilegal desechar los residuos eléctricos y electrénicos como basura ordinaria.
Los residuos eléctricos y electrénicos podrian contener sustancias peligrosas, por lo que
se deben desechar por separado. Estos productos estaran marcados con la imagen de
un cubo de basura con ruedas tachado que se muestra a la izquierda. La colaboracion
de los usuarios es esencial para asegurar un alto nivel de reutilizacion y reciclaje de los
residuos eléctricos y electronicos. No reciclar este tipo de productos de la forma
apropiada puede poner en peligro el medio ambiente y, consecuentemente, la salud de
los seres humanos.

Fuera de la Unién Europea, se deberan respetar las normativas locales relativas a la forma de desechar el
producto una vez finalizada su vida util.

2.46 Uso del equipamiento tras el transporte y almacenamiento

Asegurese de que el instrumento funciona correctamente antes de utilizarlo. Si el instrumento se ha
almacenado en un entorno mas frio (aunque sea durante un periodo corto) deje que el instrumento se
aclimatice. Esto puede llevar un tiempo, dependiendo de las condiciones ambientales (como la humedad
ambiental). Puede reducir la condensacion mediante el almacenamiento del instrumento en su embalaje
original. Si el instrumento se almacena en un entorno mas calido que las condiciones de uso reales, no es
necesario que tome precauciones especiales antes de utilizarlo.
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3 Instrucciones de funcionamiento

3.1 Como utilizar el VRA201

Conecte la fuente de alimentacion aprobada para uso médico y la respuesta del paciente al VRA201.
El juguete y la luz se controlan manualmente por medio del botén de activacion. La velocidad del juguete
puede ajustarse por medio de un potenciémetro en el panel trasero.

3.2 Diccionario del panel de conexiones

O

Intensidad Activador

@

Nombre Descripcion
@ :! Utilice unicamente la fuente de alimentacién UES24LCP-120200SPA

Alimentacion
Activador Respuesta del paciente usada para activar el refuerzo visual

Intensidad Velocidad del animal de juguete

3.3 Precauciones de seguridad al conectar el VRA201

PELIGRO f&
Utilice unicamente la fuente de alimentacion UES24LCP-120200SPA
El enchufe de alimentacién separable para la UES24LCP-120200SPA se utiliza
PELIGRO para desconectar de forma segura la red eléctrica del dispositivo. No coloque la
fuente de alimentacién de formas que dificulten la desconexién del dispositivo.

Img. 1. VRA201 utilizado con la fuente de alimentacién aprobada para entornos médicos.

Mains outlet Power supply VRAZ01
LIES24LCP-
1202005PA
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4 Mantenimiento

4.1 Procedimientos generales de mantenimiento

o Antes de proceder a la limpieza, apague y desconecte el instrumento de la red eléctrica

e Use un pafo suave ligeramente humedecido en una solucion detergente para limpiar todas las
superficies expuestas

¢ No lo limpie con una autoclave, ni esterilice ni sumerja el instrumento ni ningun accesorio en liquido

¢ No use objetos sélidos ni con punta para limpiar las piezas del instrumento ni de los accesorios

e Sialguna pieza entra en contacto con un fluido, no permita que se seque antes de limpiarla

Soluciones recomendadas para la limpieza y desinfeccién:
e Agua templada con una solucién de limpieza no abrasiva (jabon)

¢ Alcohol isopropilico al 70 %, solo en superficies rigidas

4.2 Reparaciéon

Interacoustics solo se considera responsable de la validez de la marca CE, los efectos en materia de
seguridad, fiabilidad y rendimiento del equipo cuando:

19. las operaciones de montaje, extensiones, reajustes, modificaciones o reparaciones se lleven a cabo
con la ayuda de personal autorizado;
20. la instalacién eléctrica de la sala en cuestion cumple con los requisitos apropiados; y
21. el equipo lo utilice solamente el personal autorizado de acuerdo con la documentacién
proporcionada por Interacoustics.
Es importante que el cliente (distribuidor) cumplimente un INFORME DE DEVOLUCION siempre que surja
un problema y lo envie a
DGS Diagnostics Sp. z o.0.
ul. Sloneczny Sad 4d
72-002 Doluje
Polska

Esto se debe hacer siempre que se devuelva un instrumento a Interacoustics. (Esto, por supuesto, se aplica
en el peor caso improbable e de muerte o serias lesiones del paciente o usuario).

4.3 Garantia

Interacoustics le garantiza que:

e EIVRA201 de Interacoustics esta libre de defectos en cuanto a fabricacién y materiales en
condiciones normales de uso y servicio durante un periodo de 24 meses a partir de la fecha de
envio de Interacoustics al primer comprador

e Los accesorios no presentan defectos de mano de obra y materiales en condiciones normales de
uso y cuenta con un servicio de asistencia durante un periodo de noventa (90) dias a partir de la
fecha en que Interacoustics lo entregue al primer comprador

Si durante el periodo de garantia aplicable algun producto necesitara alguna reparacioén, el comprador
debera comunicarselo directamente al servicio local de Interacoustics para que este determine las
instalaciones de reparacion apropiadas. La reparacion o sustitucion se realizara a cargo de Interacoustics,
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en virtud de los términos que se especifican en esta garantia. El producto que requiera reparacion se debe
devolver rapidamente, en un embalaje adecuado y a portes pagados. La pérdida o los dafios en el envio de
devolucién a Interacoustics seran a riesgo del comprador.
Esto se aplicara exclusivamente al comprador original. Esta garantia no tendré validez con ningun
propietario o titular posterior del producto. Ademas, la garantia no se aplicara a (e Interacoustics no sera
responsable de) ninguna pérdida relativa a la adquisicion o el uso de un producto de Interacoustics que:
e reparado por cualquier persona que no sea un representante técnico autorizado de
Interacoustics;
e haya sido modificado de forma que, a juicio de Interacoustics, dichas modificaciones puedan
afectar a la estabilidad y fiabilidad del producto;
e Haya sufrido mal uso, negligencia o accidente, o alteracion del numero de serie o lote, o que
este haya sido borrado o eliminado; o
e haya habido un mantenimiento o uso inapropiados conforme a las instrucciones dadas al
respecto por Interacoustics.

En ningun caso Interacoustics se considerara responsable de cualquier dafo incidental, indirecto o derivado
que tenga que ver con la compra o utilizacién de cualquier producto de Interacoustics.

Esta garantia sustituye a cualquier otra garantia, expresa o implicita, y a otras obligaciones o
responsabilidades de Interacoustics. Interacoustics no concede, directa o indirectamente, la autoridad a
ningun representante u otra persona para asumir, en nombre de Interacoustics, cualquier otra
responsabilidad relacionada con la venta de los productos de Interacoustics.

INTERACOUSTICS RECHAZA CUALQUIER OTRA RESPONSABILIDAD, EXPLiCITA O IMPLICITA,
INCLUIDA CUALQUIER GARANTIA DE COMERCIABILIDAD O ADECUACION A UN OBJETIVO O
APLICACION DETERMINADOS.
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5 Especificaciones técnicas generales

5.1 VRA - Especificaciones técnicas generales

transporte:
Humedad relativa:

General
Normativas: Seguridad (fuente de CEI 60601-1:2012
alimentacion):
CEM: CEI 60601-1-2:2014
Entorno de Temperatura: 15-35 °C
funcionamiento: Humedad relativa: Del 30 al 90%
Transporte y Temperatura de 0°C-50°C
almacenamiento: | almacenamiento: -20-50 °C
Temperatura de 10-95%

Fuente de

Utilice unicamente un tipo de unidad de alimentacion

UES24LCP- eléctrica especificada
alimentacion @ 120200SPA Entrada: 100-240VAC 50/60 Hz, 500mA
Salida: 12,0 VDC 2,0A
Dimensiones Al x Anx L D28 x An30 x Al40 cm (11x12x16 pulgadas)

Peso del VRA201

6,6 kg/14,7 Ibs.

Light (lluminacién)

Dos tiras LED de 8,5 W en total, 12 Vdc

Construccion

Caja de madera (MDF)

5.2 Informacion general sobre especificaciones

En Interacoustics estamos continuamente intentando mejorar los productos y su rendimiento. Por lo tanto,
las especificaciones pueden estar sujetas a cambio sin previo aviso.

Cualquier pregunta sobre representantes y productos debe enviarse a:

VRAZ201 - Instrucciones de uso - ES
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Audiometer Allé 1
5500 Middelfart
Dinamarca

Tel.:

Fax:

Correo electroénico:

Web:

+45 6371 3555
+45 6371 3522
info@interacoustics.com
www.interacoustics.com
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5.3 Compatibilidad electromagnética (CEM)

 EIVRA201 es idoneo para entornos hospitalarios salvo en ubicaciones proximas a equipos quirurgicos
de alta frecuencia activos y salas con apantallamiento RF de sistemas para imagen de resonancia
magnética, donde la intensidad de las interferencias electromagnéticas es alta.

¢ No utilice este VRA201 junto o apilado con otro equipo, pues podria tener como resultado un
funcionamiento incorrecto. Si fuera necesario utilizarlo de este modo, debe observar el VRA201 y el otro

equipo para comprobar que estén funcionando de forma normal

+ El uso de accesorios, transductores y cables diferentes a los especificados o suministrados por el
fabricante de este equipo podria causar un aumento de las emisiones electromagnéticas o una
disminucion de la inmunidad electromagnética de este equipo y causar un funcionamiento inapropiado.
Se puede encontrar la lista de accesorios, transductores y cables en este apéndice.

* No se deben utilizar equipos de comunicaciones RF portatiles (incluidos periféricos tales como cables de
antena y antenas externas) a una distancia inferior de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier pieza de este
VRAZ201, incluidos los cables especificados por el fabricante. De lo contrario, podria producirse una
degradacion del rendimiento de este equipo que resultara en un funcionamiento inadecuado.

Para garantizar el cumplimiento de los requisitos de la CEM, como se especifica en la norma

CEI 60601-1-2, es esencial usar solo los accesorios siguientes:

Pieza Fabricante Modelo
Interruptor de respuesta del .
paciente RadioEar APS3

El cumplimiento de los requisitos de la CEM, segun se establece en la norma CEI 60601-1-2, esta
garantizado si los tipos y la longitud de los cables responden a las siguientes especificaciones:

Descripcion

Longitud (m)

Apantallado (si/no)

paciente

Interruptor de respuesta del | 2,0

Si

Guia y declaracién del fabricante: emisiones electromagnéticas

El VRA201 esta disefiado para usarlo en un entorno electromagnético especificado a continuacion. El
cliente o el usuario del VRA201 debe velar por que se use en un entorno de este tipo,

Prueba de emisiones

Cumplimiento

Entorno electromagnético: guia

Emisiones de RF
CISPR 11

Grupo 1 El VRA201 usa energia RF solo para sus funciones
internas.

Por tanto, las emisiones de radiofrecuencia son muy
bajas y no es probable que ocasionen interferencias
en equipos electrénicos cercanos.

Emisiones de RF
CISPR 11

Clase B El VRA201 es apto para usarlo en todos los entornos
comerciales, industriales, empresariales y

Emisiones armonicas
CEI 61000-3-2

En cumplimiento
Categoria Clase A

Fluctuaciones de
tension/

emisiones de parpadeo
(flicker)

CEI 61000-3-3

En cumplimiento

residenciales.

VRAZ201 - Instrucciones de uso - ES
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Distancias de separacion recomendadas entre los equipos de comunicacion RF portatiles y
moviles y el VRA201.

El VRA201 esta disefiado para usarlo en entornos electromagnéticos en los que las interferencias RF
estén controladas. El cliente o el usuario del VRA201 puede contribuir a evitar las interferencias
electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos de comunicaciones RF portatiles
y moviles (transmisores) y el VRA201, segun las recomendaciones siguientes, y en funcion de la potencia
maxima de salida de los equipos de comunicaciones.

Potencia maxima de Distancia de separacién en funcién de la frecuencia del transmisor (m)
salida nominal del De 150 kHz a 80 MHz De 80 MHz a 800 MHz De 800 MHz a 2,7 GHz
transmisor d=117VP d=117VP d=223/P
W]
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

Para los transmisores que tengan una potencia de salida maxima nominal no indicada anteriormente, la
distancia de separacion recomendada d en metros (m) se puede calcular con la ecuacion aplicable a la
frecuencia del transmisor, donde P es la potencia maxima de salida nominal del transmisor en (W) que
indica el fabricante del transmisor.

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencias mas alto.

Nota 2: Es posible que estas directivas no se apliquen a todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexién proveniente de las estructuras, los objetos y
las personas.

Guia y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

El VRA201 estéa disefiado para usarlo en un entorno electromagnético especificado a continuacion. El
cliente o el usuario del VRA201 debe velar por que se use en un entorno de este tipo,

Prueba de Nivel de prueba CElI | Cumplimiento Entorno electromagnético: guia
inmunidad 60601
Los suelos deben ser de madera,
Descarga hormigon o baldosa ceramica. Si
electrostatica (ESD) *8 kV contacto * 8 kV contacto los suelos tienen un revestimiento
. . de material sintético, la humedad
CEI 61000-4-2 15 kV aire £15kV aire relativa debe estar por encima del
30%.
* 2 kV para los cables
de la fuente de
Transitorios alimentacion + 2KV
rapidos/rafagas Frecuencia de - La calidad de la red eléctrica debe
eléctricas repeticion de 100 kHz ser la de un entorno residencial o
+1 KV comercial tipico.
CEI 61000-4-4 1 kV cable a cable -
Frecuencia de
repeticion de 100 kHz
Sobretension * 1 kV cable a cable +1kV La calidad de la red eléctrica debe
ser la de un entorno residencial o
CEI 61000-4-5 * 2 kV cable a tierra +2kV comercial tipico.

. o . La calidad de la red eléctrica debe
i_eanss%ar:das de 0% UT para ciclo 0,5 0% UT para ciclo 0,5 serla dg Iutn entorSno Iresidencizl ?
; " o . comercial tipico. Si el usuario de
yfltzrrri:ré(i:(l)cr:r;(;sdt;reves 0% UT para 1 ciclo 0 % UT para 1 ciclo VRA2Q1 reqL_Jiere que se mantenga
tension en los cables | y gl funC|orjam|ento dura'nt'e las
de Ia fuente de y mterru’pcpnes del suministro de la
alimentacion 70% UT red eléctrica, es recqmenda.b’le que

para 25/30 ciclos 70% UT . el VRA201 reC|b.a allmer)famon de
CE| 61000-4-11 para 25/30 ciclos una fuentg de aI|mentac’|on no
Monofasico: a 0° interrumpible o su bateria.
) Monofasico: a 0°
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Frecuencia de Los campos magnéticos de

alimentacion (50/60 frecuencia de alimentacion deben

Hz) 30 A/m 30 A/m estar a unos niveles propios de
una ubicacién en un entorno

CEI 61000-4-8 comercial o residencial tipico.

Nota: UT es la tension de la red eléctrica de CA anterior a la aplicacion del nivel de pruebas.

Guia y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

El VRA201 estéa disefiado para usarlo en un entorno electromagnético especificado a continuacion. El
cliente o el usuario del VRA201 debe velar por que se use en un entorno de este tipo.

Prueba de Nivel de prueba de Nivel de Entorno electromagnético: guia
inmunidad CEI/EN 60601 cumplimiento

Es imperativo respetar la
distancia de separacién calculada
con la ecuacién aplicable a la
frecuencia del transmisor a la
hora de colocar los equipos de
comunicaciones RF portatiles y
moviles con respecto a las piezas
del VRA201, incluidos los cables.

Distancia de separaciéon

recomendada:
RF conducida 3Vrms 3Vrms d=12JP
CEI/EN 61000-4-6 De 150kHz a 80 MHz
6 Vrms en bandas ISM 6 Vrms
De 150kHz a 80 MHz
80 % AM a 1 kHz
RF radiada 3V/m 3V/m d= 1,2\/F

De 80 MHz a 800 MHz
CEI/EN 61000-4-3 De 80 MHz a 2,7 GHz

d= 2’3ﬁ De 800 MHz a 2,7 GHz
80 % AM a 1 kHz
Donde P es la potencia maxima
de salida nominal del transmisor
en vatios (V), segun el fabricante
del transmisor, y d es la distancia
de separacién recomendada en
metros (m).

Las intensidades de campo de los
transmisores de RF fijos, segun
determine un estudio
electromagnético in situ, 2 deben
ser inferiores al nivel de
cumplimiento de cada intervalo de
frecuencia ®

Es posible que se produzcan
interferencias en las proximidades
de los equipos marcados con el
simbolo siguiente:

R
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Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencias mas alto.

Nota 2: Estas directrices podrian no aplicarse a todas las situaciones. La propagacion electromagnética
se ve afectada por la absorcion y reflexién proveniente de las estructuras, los objetos y las personas.
a_as intensidades de campo de los transmisores fijos, como estaciones de base de radio
(mdviles/inalambricas), teléfonos y radios moviles terrestres, radioaficionados, emisiones de radio AM y
FM y emisiones de TV, no pueden predecirse teéricamente con precisién. Para evaluar el entorno
electromagnético debido a los transmisores de RF fijos, se deberia plantear la posibilidad de realizar un
estudio electromagnético in situ. Si la intensidad de campo medida en el punto en el que se usa el
VRA201 supera el nivel de cumplimiento de RF aplicable indicado anteriormente, se debe observar el
VRA201 para comprobar que funciona correctamente. Si se detecta alguna anomalia en el
funcionamiento, es posible que haya que tomar medidas adicionales, como la reorientacion y el cambio
de ubicacion del VRA201.

®) Sobre el intervalo de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, la intensidad de campo debe ser inferior a 3
V/m.

AVISO

El fabricante define el FUNCIONAMIENTO ESENCIAL del VRA201 de la siguiente forma:
e Este VRA201 no tiene RENDIMIENTO ESENCIAL. La ausencia o pérdida de RENDIMIENTO
ESENCIAL no puede generar ningun riesgo inmediato inaceptable
* El diagndstico definitivo debera basarse siempre en conocimientos clinicos.
¢ No hay desviaciones del estandar colateral ni de los usos de prestaciones.
¢ EI'VRA201 cumple con la norma CEI60601-1-2:2014, clase de emisién B, grupo 1

AVISO
Puede encontrar todas las instrucciones necesarias para mantener el cumplimiento con respecto a
CEM en la seccion de mantenimiento general de este Manual de instrucciones. No es necesario
seguir otros pasos.
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1 Introduzione

1.1 Informazioni su questo manuale
Questo manuale ¢ valido per Interacoustics VRA201. Questo prodotto ¢ stato fabbricato da:
Interacoustics A/S

Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Danimarca

Tel.: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

Email: info@interacoustics.com
Web: www.interacoustics.com

1.2 Uso previsto

Interacoustics VRA201 & uno strumento di rinforzo visivo con controllo manuale. Lo strumento ha la funzione
di fornire dei premi visivi ai pazienti pediatrici affinché mantengano I'attenzione durante i test.

1.3 Controindicazioni

Nessuna conosciuta.

14 Descrizione del prodotto

Interacoustics VRA201 & una scatola con un animale giocattolo nascosto dietro ad un pannello di plexiglas
scuro. Premendo il pulsante di risposta, I'animale giocattolo si illumina e inizia a muoversi.

In tal modo, questo dispositivo fornisce un rinforzo visivo con illuminazione e movimento per i bambini che si
sottopongono a esami di capacita uditiva.

Componenti inclusi:
Scatola del VRA201

Alimentatore UES24LCP-120200SPA

Pulsante risposta paziente APS3

Istruzioni per 'uso multilingue
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1.5 Avvertenze

In questo manuale sono utilizzati i seguenti simboli che indicano avvertenze, precauzioni o avvisi:

L'etichetta di AVVERTENZA identifica condizioni o pratiche che possono
rappresentare un pericolo per il paziente e/o I'utente.

causare il danneggiamento dell’apparecchio.

flf L'etichetta di ATTENZIONE identifica condizioni o pratiche che possono

AVVISO AVVISO e utilizzato in riferimento a pratiche non riguardanti le lesioni
personali.
VRA201 - Istruzioni d'uso - IT () Pagina 2
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2 Disimballaggio e installazione

2.1 Disimballaggio e ispezione

Controllare la scatola e il contenuto per accertarsi che non ci siano danni

Quando si riceve il dispositivo VRA201, controllare la scatola di spedizione per controllare che non ci siano
segni di maneggiamento brusco o danni. Se la scatola & danneggiata, conservarla finché il contenuto della
spedizione non & controllato dal punto di vista meccanico ed elettrico. Se il prodotto VRA201 & difettoso,
contattare il distributore di zona. Conservare il materiale di spedizione per un eventuale controllo del corriere
e richiesta di risarcimento all’assicurazione.

Conservare la scatola per spedizioni future

VRAZ201 é fornito all'interno di una scatola di spedizione propria, appositamente studiata per VRA201.
Conservare tale scatola. Sara necessaria per restituire il VRA201 nel caso debba essere riparato.

Se é necessario riparare I'apparecchio, contattare il distributore di zona.

2.2 Segnalazione di difetti

Controllo prima del collegamento

Prima di collegare il prodotto, & necessario ispezionarlo ancora una volta per controllare se ci sono dei
danni. Esaminare visivamente se sull'apparecchio e sugli accessori sono presenti graffi o se mancano dei
pezzi.

Comunicare immediatamente eventuali difetti

Qualsiasi componente mancante o malfunzionamento deve essere segnalato immediatamente al fornitore
dell'apparecchio, allegando la ricevuta, il numero di serie e una descrizione dettagliata del problema. Alla
fine di questo manuale c'é€ un rapporto di reso in cui € possibile descrivere il problema.

Utilizzare il rapporto di reso

Il rapporto di reso contiene le informazioni necessarie al tecnico dell’assistenza per investigare il problema
segnalato. Senza tali informazioni potrebbe essere difficile individuare I'errore e dunque riparare il
dispositivo. Restituire sempre il dispositivo con un rapporto di reso compilato al fine di garantire una
riparazione soddisfacente.
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2.3 Indicazioni

Sull’'apparecchio ci possono essere le seguenti indicazioni:

Simbolo

Spiegazione

Componenti applicati di Tipo B. In conformita a IEC 60601-1

Seguire le istruzioni d'uso.

RAEE (Direttiva UE)

Questo simbolo indica che, qualora 'utente finale desideri liberarsi del prodotto,
questo dovra essere inviato a un centro di raccolta differenziata per il recupero
e il riciclaggio. Il mancato adempimento di tale requisito pud rappresentare un
rischio per 'ambiente.

A
C€

I’ marchio CE indica che Interacoustics A/S rispetta i requisiti dell'Allegato |1
della Direttiva CEE 93/42 sui dispositivi medici. Assistenza sui prodotti TUV.

SN

Numero di serie.

Data di produzione.

Produttore.

Numero di riferimento.

Mantenere all'asciutto.

Intervallo di umidita per il trasporto e 'immagazzinamento.

Intervallo di temperatura per il trasporto e 'immagazzinamento.

AR
s

Interacoustics

Logo.
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2.4 Precauzioni di sicurezza

Leggere attentamente tutte le istruzioni prima di utilizzare il prodotto.

241 Precauzioni generali

Se il sistema non funziona in maniera adeguata, non utilizzarlo fino a quando non sono state eseguite
tutte le riparazioni del caso e I'unita non & stata testata al fine di garantirne il corretto funzionamento
nel rispetto delle specifiche di Interacoustics.

Evitare la caduta del dispositivo o evitare eventuali impatti indebiti. In caso di caduta o
danneggiamento dello strumento, restituirlo al produttore per la riparazione. Non utilizzare lo
strumento se si sospetta che sia danneggiato.

Questo prodotto e i suoi componenti forniscono prestazioni affidabili solo se sono azionati e
manutenuti nel rispetto delle istruzioni contenute in questo manuale, nelle etichette di
accompagnamento e/o sugli inserti. Non utilizzare prodotti difettosi. Verificare che tutte i collegamenti
agli accessori esterni siano fissati in modo corretto. | componenti che potrebbero essere danneggiati
0 mancanti o che sono visibilmente usurati o distorti devono essere sostituiti immediatamente con
pezzi di ricambio autentici e puliti, che siano stati prodotti o resi disponibili da Interacoustics.
Interacoustics mettera a disposizione, dietro richiesta, schemi di circuito, elenchi dei componenti,
descrizioni, istruzioni di calibrazione e altre informazioni utili al personale di assistenza autorizzato
nella riparazione dei componenti di questo apparecchio progettati da Interacoustics come riparabili da
parte del personale di assistenza.

Nessun componente dell’apparecchio pud essere sottoposto ad assistenza o0 manutenzione mentre e
in Uso su un paziente.

Collegare allo strumento solo accessori acquistati da Interacoustics. E possibile collegare al
dispositivo solo gli strumenti indicati come compatibili da parte di Interacoustics.

Questo apparecchio non & progettato per essere utilizzato in ambienti soggetti a fuoriuscite di liquidi.

2.4.2 Fattori ambientali

Le temperature non rientranti nell'intervallo specificato nelle sezioni 2.4.5 e 5.1 potrebbero causare danni
permanenti allo strumento e ai relativi accessori.

A\

Non utilizzare il dispositivo in presenza di liquidi che possano entrare in contatto con uno dei componenti
o dei cablaggi elettronici. Nel caso in cui 'utente sospetti che dei liquidi siano entrati in contatto con i
componenti o gli accessori del sistema, I'unita non deve essere usata fino a quando non sara ritenuta
sicura da un tecnico autorizzato dell’assistenza.
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Non posizionare lo strumento accanto a fonti di calore di alcun tipo e lasciare uno spazio sufficiente
attorno allo strumento per garantire una ventilazione adeguata.

2.4.3 Sicurezza elettrica ed elettrostatica

Non modificare I'apparecchio senza l'autorizzazione di Interacoustics. Non smontare o modificare il
prodotto perché cio potrebbe influire sulla sicurezza e/o sulle prestazioni del dispositivo. Affidare gli
interventi di manutenzione solo a personale qualificato.

Per la massima sicurezza elettrica, spegnere I'alimentazione quando non lo si utilizza.

La spina di alimentazione deve essere posizionata in modo tale che sia facile scollegarla dalla presa.
Non utilizzare prese multiple aggiuntive o prolunghe. Per una configurazione sicura, consultare la
sezione 3.1.2.

Non utilizzare I'apparecchiatura se mostra segni visibili di danni.

Questo dispositivo non ¢ protetto dall'ingresso di acqua o di altri liquidi. Se si verifica un versamento di
liquidi, controllare attentamente il dispositivo prima di usarlo oppure inviarlo in assistenza.

Nessun componente dell’apparecchio pud essere sottoposto ad assistenza o manutenzione mentre € in
uso sul paziente.

2.4.4 Compatibilita elettromagnetica (EMC)

AVVISO

Nonostante il dispositivo rispetti i requisiti EMC, occorre adottare delle precauzioni per evitare I'esposizione
non necessaria a campi elettromagnetici provenienti, ad esempio, da telefoni cellulari, ecc. Se si utilizza il
dispositivo vicino ad altre apparecchiature, verificare I'assenza di eventuali interferenze reciproche.
Consultare anche I'appendice riguardante I'EMC.

L'utilizzo di accessori e cavi diversi da quelli specificati, fatta eccezione per i cavi venduti da Interacoustics o
dai suoi rappresentanti, pud causare un aumento delle emissioni o una riduzione dell'immunita
dell'apparecchiatura. Per un elenco di accessori che rispettano i requisiti, consultare I'appendice riguardante
I'EMC.

2.4.5 Varie
Nota:

Lo stoccaggio a temperature inferiori a 0 °C e superiori a 50 °C pud causare danni permanenti allo
strumento e ai suoi accessori.
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Non posizionare lo strumento vicino ad alcuna fonte di calore. All'interno dell’Unione
Europea ¢ illegale smaltire rifiuti elettrici ed elettronici fra i rifiuti indifferenziati. | rifiuti
elettrici ed elettronici possono contenere sostanze pericolose e pertanto devono essere
smaltiti separatamente. Tali prodotti sono contrassegnati con il simbolo del bidone
barrato mostrato a sinistra. La collaborazione dell’'utente & importante per assicurare un
alto livello di riutilizzo e riciclaggio dei rifiuti elettrici ed elettronici. Il mancato riciclaggio di
tali rifiuti in modo appropriato pud creare un rischio per 'ambiente e, di conseguenza, per
la salute degli esseri umani.

Al di fuori dell’lUnione Europea, & necessario rispettare i regolamenti locali al momento dello smaltimento del
prodotto al termine della sua vita utile.

2.46 Utilizzo dell’apparecchio dopo il trasporto e lo stoccaggio

Assicurarsi che lo strumento funzioni correttamente prima dell’'uso. Se lo strumento € stato stoccato in un
ambiente freddo (anche per un breve periodo di tempo), consentire a quest’ultimo di acclimatarsi. Tale
processo pud richiedere parecchio tempo, secondo le condizioni (ad esempio, 'umidita ambientale). E
possibile ridurre la condensa conservando lo strumento nel suo imballo originale. Se lo strumento &
conservato in condizioni ambientali pit calde rispetto a quelle di utilizzo, non sono richieste precauzioni
particolari prima dell'uso.
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3 Istruzioni per il funzionamento

3.1 Come utilizzare VRA201

Collegare I'alimentazione approvata dal punto di vista medico e il pulsante risposta paziente al VRA201.
Il giocattolo e la luce sono controllati manualmente per mezzo del pulsante di attivazione. La velocita del
giocattolo si pud regolare per mezzo di un potenziometro sul pannello posteriore.

3.2 Glossario del pannello di collegamento

O

Intensit Attivatore

@ a

Nome Descrizione
® :’ Usare solo l'alimentazione UES24LCP-120200SPA

Alimentazione
Attivatore Pulsante risposta paziente usata per attivare il rinforzo visivo

Intensita Velocita dell'animale giocattolo

3.3 Precauzioni di sicurezza quando si collega il VRA201

ATTENZIONE f&
Usare solo I'alimentazione UES24LCP-120200SPA.

ATTENZIONE La presa separabile per UES24LCP-120200SPA e utilizzata per scollegare in
Q modo sicuro il dispositivo dalla rete. Non posizionare I'alimentatore in modo tale

che sia difficile scollegare il dispositivo.

Fig 1. VRA201 utilizzato con I'alimentatore approvato dal punto di vista medico.

Mains outlet Power supply VRAZ01
UES24LCP-
1202005PA
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4 Manutenzione

4.1 Procedure di manutenzione generale

e Prima della pulizia, spegnere sempre I'apparecchio e scollegarlo dall’alimentazione

e Usare un panno morbido leggermente inumidito con una soluzione detergente per pulire tutte le
superfici esposte

e Non mettere in autoclave, sterilizzare o immergere I'apparecchio o i suoi accessori in alcun liquido

e Non utilizzare alcun oggetto duro o appuntito per pulire alcuna parte dell’apparecchio o dei suoi
accessori

¢ Non permettere ai componenti entrati in contatto con liquidi di asciugarsi prima di essere puliti

Soluzioni consigliate per la pulizia e la disinfezione:
e Acqua calda con una soluzione detergente blanda e non abrasiva (sapone).

e Alcool isopropilico al 70% solo sulle superfici di copertura rigide.

4.2 Riparazione

Interacoustics & da ritenersi responsabile per la validita del marchio CE, delle conseguenze sulla sicurezza,
dell’affidabilita e delle prestazioni dell’apparecchio nelle seguenti condizioni:

22. le operazioni di assemblaggio, le estensioni, le regolazioni, le modifiche o le riparazioni sono
eseguite da personale autorizzato;
23. I'impianto elettrico della stanza di riferimento adempie i requisiti pertinenti e
24. I'apparecchio € utilizzato da personale autorizzato nel rispetto della documentazione fornita da
Interacoustics.
E importante che il cliente (o il distributore) compili il RAPPORTO DI RESO ogni volta che si presenti un
problema e che lo invii a
DGS Diagnostics Sp. z o0.0.
ul. Sloneczny Sad 4d
72-002 Doluje
Polonia

La stessa procedura deve essere seguita ogni volta che I'apparecchio € restituito a Interacoustics. (Questa
disposizione si applica anche nel caso altamente improbabile di morte o lesioni serie al paziente o
all'utente).

4.3 Garanzia

Interacoustics garantisce quanto segue:

e Interacoustics VRA201 & privo di difetti di materiali e di fabbricazione in condizioni di utilizzo e
manutenzione normali per un periodo di 24 mesi dalla data di consegna dell'apparecchio al primo
acquirente da parte di Interacoustics

e Gli accessori sono privi di difetti di materiali e di fabbricazione in condizioni di utilizzo e
assistenza normali per un periodo di novanta (90) giorni dalla data di consegna al primo
acquirente da parte di Interacoustics

VRA201 - Istruzioni d'uso - IT () Pagina 9
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Nel caso in cui qualsiasi prodotto necessiti di assistenza durante il periodo di garanzia, I'acquirente deve
mettersi in contatto direttamente con il centro assistenza Interacoustics di zona per determinare la sede
appropriata per la riparazione. La riparazione o la sostituzione verranno eseguite a spese di Interacoustics
nel rispetto dei termini della presente garanzia. Il prodotto che necessita di assistenza deve essere restituito
tempestivamente, imballato in maniera appropriata e con I'affrancatura prepagata. |l rischio di perdita o di
danneggiamento durante la spedizione di restituzione a Interacoustics € a carico dell’acquirente.
Queste condizioni si applicano esclusivamente all’acquirente originario. Questa garanzia non si applica a
nessun proprietario o possessore successivo del prodotto. Inoltre, questa garanzia non si applica, e
Interacoustics non sara ritenuta responsabile in caso di perdite subite connesse con I'acquisto o l'utilizzo di
un prodotto Interacoustics, nei seguenti casi:
e se riparato da chiunque non sia un rappresentante autorizzato dell’assistenza Interacoustics;
e se alterato in modo tale che, a giudizio di Interacoustics, la sua stabilita o affidabilita siano state
compromesse;
e se soggetto a un uso improprio o negligente o a un incidente oppure se presenta il numero
seriale o di lotto alterato, nascosto o rimosso; oppure
e se conservato o usato in maniera impropria in qualsiasi modo non conforme alle istruzioni fornite
da Interacoustics.

In nessun caso Interacoustics sara responsabile di alcun danno accidentale, indiretto o consequenziale
connesso all’'acquisto o all’utilizzo di alcun prodotto Interacoustics.

Questa garanzia sostituisce tutte le altre garanzie, esplicite o implicite, e tutti gli altri obblighi o responsabilita
da parte di Interacoustics. Interacoustics non fornisce e non garantisce, in maniera diretta o indiretta,
'autorita ad alcun rappresentante o a chiunque altro di assumersi per conto di Interacoustics qualsiasi altra
responsabilita in relazione alla vendita di prodotti Interacoustics.

INTERACOUSTICS DISCONOSCE TUTTE LE ALTRE GARANZIE, ESPRESSE O IMPLICITE, COMPRESA
QUALSIASI GARANZIA DI COMMERCIABILITA O DI ADEGUATEZZA AL FUNZIONAMENTO PER UNO
SCOPO O UN'APPLICAZIONE PARTICOLARE.
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5 Specifiche tecniche generali

5.1 VRA - Specifiche tecniche

trasporto:

Umidita relativa:

Generale
Standard: Sicurezza IEC 60601-1:2012
(alimentazione):
EMC: IEC 60601-1-2:2014
Ambiente di Temperatura: da15a35°C
funzionamento: Umidita relativa: 30-90%
Trasporto e Temperatura di da 0°a50-°C
conservazione: conservazione: da -20 a 50 °C
Temperatura di 10-95%

Usare solo il tipo di alimentatore specificato

e o iazione ?EO%%‘BLS%FX Ingresso: 100-240 VCA 50/60 Hz, 500 mA
Uscita: 12,0 Vec 2,0 A

Dimensioni HxIxL P28 x130xL40cm

Peso di VRA201 6,6 kg

Luminosita Due strisce di LED da 8,5 W totali, 12 Vcc

Costruzione

Contenitore in legno (MDF)

5.2 Informazioni generali sulle specifiche

Interacoustics cerca continuamente di migliorare i propri prodotti e le proprie prestazioni. Pertanto le
specifiche possono essere soggette a modifiche senza preavviso.

Le richieste in merito ai rappresentanti e ai prodotti possono essere inviate a:

VRA201 - Istruzioni d'uso - IT

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Danimarca

Tel.:
Fax:
Email:
Web:

+45 6371 3555
+45 6371 3522
info@interacoustics.com
www.interacoustics.com
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5.3 Compatibilita elettromagnetica (EMC)

I VRA201 € idoneo per 'ambiente ospedaliero, fatta eccezione per le aree vicine ad apparecchiature
chirurgiche ad alta frequenza e gli ambienti schermati da radiofrequenza destinati a sistemi di diagnostica
per immagine con risonanza magnetica, dove l'intensita di disturbo elettromagnetico € elevata

L’utilizzo del VRA201 in posizione adiacente o sovrapposta ad altre apparecchiature deve essere evitato
poiché potrebbe causare un funzionamento improprio. Se tale impiego & necessario, il VRA201 e le altre
apparecchiature devono essere osservati al fine di verificare che funzionino normalmente

L'utilizzo di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati o forniti in dotazione dal produttore
della presente apparecchiatura potrebbe causare un aumento nelle emissioni elettromagnetiche o una
diminuzione nell’immunita elettromagnetica della presente apparecchiatura e un funzionamento
improprio. L’elenco degli accessori, dei trasduttori e dei cavi & reperibile in questa appendice.

Le apparecchiature portatili di comunicazione con radiofrequenza (comprese le periferiche come cavi
dell'antenna e le antenne esterne) devono essere utilizzate a distanze non inferiori a 30 cm da qualsiasi
componente del VRA201, inclusi i cavi specificati dal produttore. In caso contrario, potrebbe verificarsi un
peggioramento delle prestazioni di questa apparecchiatura

Per assicurare la conformita con i requisiti EMC illustrati nella norma IEC 60601-1-2, é essenziale
utilizzare solo gli accessori seguenti:

Articolo Produttore Modello

Pulsante risposta paziente Radioear APS3

La conformita ai requisiti EMC illustrati in IEC 60601-1-2 & assicurata se i tipi di cavo e le loro
lunghezze sono quelli specificati di seguito:

Descrizione Lunghezza (m) Schermato (Si/No)

Pulsante risposta paziente 2,0 Si

Guida e dichiarazione del produttore — emissioni elettromagnetiche

I VRA201 & progettato per essere utilizzato nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente
o l'utente del VRA201 deve accertarsi che esso sia utilizzato in un ambiente simile.

Prova delle emissioni | Conformita Ambiente elettromagnetico — guida

Emissioni di Gruppo 1 Il VRA201 utilizza energia a radiofrequenza per il suo
radiofrequenza funzionamento interno.

CISPR 11 Pertanto, le sue emissioni di radiofrequenza sono

molto basse e difficilmente possono causare alcuna
interferenza nelle apparecchiature elettroniche vicine.

Emissioni di Classe B I VRA201 puo essere usato in tutti gli ambienti
radiofrequenza commerciali, industriali, aziendali e residenziali.
CISPR 11

Emissioni armoniche Conforme a
IEC 61000-3-2 Categoria di Classe A

Fluttuazioni di tensione/
Emissioni intermittenti Conforme a
IEC 61000-3-3
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Distanze di separazione consigliate fra apparecchiature a radiofrequenza portatili e mobili per le

comunicazioni e il VRA201.

VRA201 & progettato per I'utilizzo in ambienti elettromagnetici in cui le interferenze da radiofrequenza
sono controllate. Il cliente o I'utente del VRA201 possono contribuire a prevenire le interferenze
elettromagnetiche mantenendo una distanza minima fra apparecchiature a radiofrequenza portatili e
mobili per le comunicazioni (trasmettitori) e il VRA201 in base alle seguenti indicazioni, rispettando la

potenza massima di uscita delle apparecchiature di comunicazione.

Potenza di uscita Distanza di separazione in base alla frequenza del trasmettitore [m]
nominale del da 150 kHz a 80 MHz da 80 MHz a 800 MHz da 800 MHz a 2,7 GHz
trasmettitore d=117VP d=117VP d=2,23VP

(W]

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37

100 11,70 11,70 23,30

Per i trasmettitori con potenza di uscita nominale non elencata in precedenza, la distanza di separazione
consigliata d in metri (m) pud essere stimata utilizzando I'equazione applicabile alla frequenza del
trasmettitore, dove P ¢ la potenza di uscita nominale del trasmettitore in watt (W) in base a quanto
indicato dal produttore.

Nota 1 A 80 MHz e 800 MHz, si applica I'intervallo di frequenza superiore.

Nota 2 Queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione
elettromagnetica € influenzata dall’assorbimento e dalla riflessione dovuti a strutture, oggetti e persone.

Guida e dichiarazione del produttore — immunita elettromagnetica

Il VRA201 & progettato per essere utilizzato nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente
o l'utente del VRA201 deve accertarsi che sia utilizzato in un ambiente simile.

Prova di immunita

Livello di prova IEC
60601

Conformita

Ambiente elettromagnetico —
guida

Scarica
elettrostatica (ESD)

+ 8 kV contatto

+ 8 kV contatto

| pavimenti devono essere in
legno, cemento o con piastrelle di
ceramica. Se i pavimenti sono
ricoperti di materiale sintetico,

IEC 61000-4-2 15 kV aria 15 kV aria Pumidita relativa deve essere
superiore al 30%.
12 kV per le linee di
alimentazione
Transistori elettrici 100 kHz frequenza di | £+ 2 kV Il tipo di alimentazione deve
veloci/burst ripetizione essere quello comune per un
ambiente commerciale o
IEC61000-4-4 *+ 1 kV tra le fasi +1kV residenziale.
100 kHz frequenza di
ripetizione
Sovratensione + 1 kV tra le fasi + 1KV Il tipo di alimentazione deve
momentanea - essere quello comune per un
+ 2 kV tensione verso + 2KV ambiente commerciale o
IEC 61000-4-5 terra B residenziale.

Cali di tensione,
brevi interruzioni e
variazioni di

0% UT per 0,5 cicli

0 % UT per 1 ciclo

0% UT per 0,5 cicli

0 % UT per 1 ciclo

Il tipo di alimentazione deve
essere quello comune per un
ambiente commerciale o
residenziale. Se l'utente del

L‘?gﬁ;ﬁg;ﬂ:g;gee’ ¢ e VRA201 necessita di un
70% UT funzionamento continuo anche
IEC 61000-4-11 per 25/30 cicli 70% UT dll{rante le interruzioni .d||. .
er 25/30 cicli a !menta2|olne, si consiglia .dl
Fase singola: a 0° P alimentare il VRA201 tramite
Ve %

VRA201 - Istruzioni d'uso - IT

A\ /4

Interacoustics

Pagina 13



Fase singola: a 0°

un'alimentazione continua o
tramite batteria.

Frequenza di
potenza
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

| campi elettromagnetici della
frequenza di rete devono trovarsi
ai livelli propri di un comune
ambiente commerciale o
residenziale.

Nota: UT ¢ la tensione di rete CA prima dell’applicazione del livello di prova.

Guida e dichiarazione del produttore — immunita elettromagnetica

Il VRA201 & progettato per essere utilizzato nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente
o l'utente del VRA201 deve accertarsi che esso sia utilizzato in un ambiente simile,

Prova di immunita

Livello di prova IEC /
EN 60601

Livello di
conformita

Ambiente elettromagnetico —
guida

Radiofrequenza
condotta
IEC/EN 61000-4-6

Radiofrequenza
radiata

IEC/EN 61000-4-3

3Vrms
da 150kHz a 80 MHz

6 Vrms nelle bande ISM
da 150kHz a 80 MHz

80 % AM a 1 kHz

3V/m
da 80 MHz a 2,7 GHz

80 % AM a 1 kHz

3 Vrms

6 Vrms

3V/m

Le apparecchiature per la
comunicazione a radiofrequenza
mobili e portatili non devono
essere utilizzate vicino ad alcun
componente del VRA201, inclusi i
cavi, ad una distanza inferiore a
quella di separazione
raccomandata, calcolata tramite
I'equazione applicabile alla
frequenza del trasmettitore.

Distanza di separazione
consigliata:

d=12/P

d= 1’2\/; da 80 MHz a 800
M

Hz

d = 2’3‘5 da 800 MHz a 2,7

GHz

In cui P e la classificazione di
potenza massima di uscita del
trasmettitore in watt (W) in base a
quanto indicato dal produttore e d
¢ la distanza di separazione
consigliata in metri (m).

| campi di forza derivanti dai
trasmettitori a radiofrequenza
fissi, come determinato da
un'indagine elettromagnetica del
sito 2 devono essere inferiori al
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livello di conformita in ciascun
intervallo di frequenza. °

E possibile che si verifichi
un’interferenza accanto a
un’apparecchiatura
contrassegnata con il simbolo
seguente:

(@)

Nota 1 A 80 MHz e 800 MHz, si applica I'intervallo di frequenza superiore

Nota 2 Queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione
elettromagnetica € influenzata dall’assorbimento e dalla riflessione dovuti a strutture, oggetti e persone.

3 | campi di forza derivanti da trasmettitori fissi, come i trasmettitori per la radiotelefonia (cellulari/cordless)
e le radio mobili di terra, le radio amatoriali, le trasmissioni radio AM e FM e le trasmissioni televisive non
possono essere previste teoricamente con precisione. Per valutare il campo elettromagnetico derivante
dai trasmettitori a radiofrequenza fissi, &€ necessario considerare un’indagine elettromagnetica del sito. Se
la forza del campo misurato nel luogo in cui il VRA201 sara utilizzato supera il livello di conformita della
radiofrequenza applicabile indicato in precedenza, controllare il VRA201 allo scopo di accertare il normale
funzionamento. Se si osservano prestazioni anomale, potrebbe essere necessario intraprendere misure
aggiuntive come il riorientamento o il riposizionamento del VRA201.

b) Su un intervallo di frequenza da 150 kHz a 80 MHz, i campi di forza devono essere inferiori a 3 V/m.

AVVISO

LE PRESTAZIONI ESSENZIALI del VRA201 sono definite dal produttore nel seguente modo:
¢ Questo VRA201 non ha PRESTAZIONI ESSENZIALI. L’assenza o la perdita di PRESTAZIONI
ESSENZIALI non pud causare un rischio immediato non accettabile.
¢ La diagnosi finale deve essere sempre basata sulla conoscenza clinica.
¢ Non ci sono scostamenti dalla norma collaterale e dalle tolleranze d'uso.
¢ Questo strumento & conforme a IEC60601-1-2:2014, classe di emissioni B gruppo 1.

AVVISO
Tutte le istruzioni necessarie per il mantenimento della conformita con EMC sono reperibili nella
sezione riguardante la manutenzione generale in queste istruzioni per I'uso. Non sono necessari
ulteriori passaggi.
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1 Wstep

1.1 Informacje o tej instrukcji

Niniejszy podrecznik dotyczy urzadzenia Interacoustics VRA201. Urzadzenie to zostato wyprodukowane
przez:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Dania

Tel.: +45 6371 3555

Faks: +45 6371 3522

E-mail: info@interacoustics.com
Witryna internetowa: www.interacoustics.com

1.2 Przeznaczenie

Urzadzenie Interacoustics VRA201 to sterowany recznie przyrzad wzmocnienia wzrokowego. Przyrzad
dostarcza wzmocnienie wzrokowe pacjentom pediatrycznym, pozwalajgc im zachowac koncentracje
podczas badan.

1.3 Przeciwwskazania

Nieznane.

1.4 Opis produktu

Urzadzenie Interacoustics VRA201 to pudetko z zabawkowym zwierzgtkiem ukrytym za szybg z ciemnego
pleksiglasu. Nacisniecie przetgcznika odpowiedzi powoduje podswietlenie zabawkowego zwierzatka i
wprawia je w ruch.

Tym samym, niniejsze urzgdzenie dostarcza dzieciom wzmocnienie wzrokowe w postaci bodzcéw
ruchowych i $wietinych podczas badan stuchu.

Zalgczone elementy:

Pudetko VRA201

Zasilacz UES24LCP-120200SPA

Przetgcznik odpowiedzi pacjenta APS3

Instrukcja obstugi wielojezyczna
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1.5 Ostrzezenia

W niniejszym podreczniku zastosowano nastepujgce ostrzezenia, przestrogi i uwagi:

Znak OSTRZEZENIE sygnalizuje warunki lub dziatania, ktére mogg byé
niebezpieczne dla pacjenta i/lub uzytkownika.

flf Znak PRZESTROGA sygnalizuje warunki lub dziatania, ktére mogg

powodowac uszkodzenie sprzetu.

UWAGA Komentarz UWAGA stuzy do wskazania dziatan niezwigzanych z zagrozeniem
dla zdrowia.
VRA201 — Instrukcja obstugi — PL () Strona 2
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2 ROZPAKOWANIE I INSTALACJA

2.1 Rozpakowanie i przeglad

Kontrola opakowania i zawartosci pod katem uszkodzen

Po otrzymaniu urzgdzenia VRA201 nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie nie zostato uszkodzone w wyniku
nieostroznego obchodzenia sie z przesytka. Jesli opakowanie jest uszkodzone, nalezy je zachowa¢ do
czasu mechanicznego i elektrycznego sprawdzenia zawartosci przesytki. Jesli urzgdzenie VRA201 jest
wadliwe, nalezy skontaktowac sie z najblizszym dystrybutorem. Opakowanie i jego zawarto$é nalezy
zachowa¢ do kontroli przez przewoznika i w celu umozliwienia roszczen odszkodowawczych.

Opakowanie nalezy zachowacé

Urzadzenie VRA201 jest dostarczane w kartonowym opakowaniu wysytkowym, specjalnie dla niego
zaprojektowanym. Nalezy to kartonowe opakowanie zachowa¢ na pozniej. Bedzie potrzebne w razie
koniecznosci zwrdcenia urzgdzenia VRA201 do serwisu.

Jesdli wymagany bedzie serwis, nalezy skontaktowac sie z najblizszym dystrybutorem.

2.2 Zgtaszanie usterek

Kontrola przed podigczeniem
Przed podtgczeniem produktu nalezy jeszcze raz sprawdzi¢, czy nie jest uszkodzony. Nalezy wzrokowo
sprawdzi¢, czy pudetko i akcesoria nie majg rys ani brakujgcych czesci.

Nalezy natychmiast zgtosi¢ wszelkie usterki

Kazda brakujgcg czes¢ i usterke nalezy natychmiast zgtosi¢ dostawcy, przedstawiajgc fakture i podajgc
numer seryjny oraz szczegoétowy opis problemu. Na koncu niniejszej instrukcji znajduje sie ,Raport zwrotu”,
w ktérym nalezy opisac problem.

Korzystanie z ,,Raportu zwrotu”

Raport zwrotu dostarcza inzynierowi serwisu informacji niezbednych do zbadania zgtaszanego problemu.
Bez nich ustalenie przyczyny usterki i naprawienie urzadzenia moze by¢ trudne. Urzadzenie nalezy zawsze
zwracac z wypetnionym Raportem zwrotu, aby zagwarantowac jego prawidtowg naprawe.
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2.3 Oznaczenia

Objasnienie oznaczen, ktére mozna znalez¢ na urzadzeniu:

Symbol

Wyjasnienie

Czesci majace kontakt z pacjentem typu B. Zgodna z normg IEC 60601-1.

Nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi.

WEEE (dyrektywa UE)

Ten symbol oznacza, ze w przypadku decyzji o zakonczeniu uzytkowania
urzgdzenia uzytkownik musi je odesta¢ do specjalnego punktu zbiérki odpaddw,
w ktérym urzadzenie zostanie poddane recyklingowi. Niedostosowanie sie do
tego zapisu moze by¢ szkodliwe dla $rodowiska naturalnego.

A
C€

Znak CE wskazuje, ze firma Interacoustics A/S spetnia wymagania Aneksu Il do
Dyrektywy o wyrobach medycznych 93/42/EWG. Jednostka certyfikujgca TUV.

SN

Numer seryjny.

Data produkciji.

il
e

Producent.

REF

Nr referencyjny.

Ll
‘
"l"'i Il

Przechowywa¢ w suchym miejscu.

Zakres wilgotnosci przy transporcie i przechowywaniu.

o

Zakres temperatury przy transporcie i przechowywaniu.

LA
-

Interacoustics

Logo.
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2.4 Srodki bezpieczenstwa

Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie i w catosci przeczytac te instrukcje.

241 Przestrogi — ogodine

ZAN

Jesli urzadzenie nie dziata prawidtowo, nie nalezy go stosowac do czasu dokonania wszystkich
wymaganych napraw i przetestowania pod katem prawidtowego funkcjonowania wedtug specyfikacji
firmy Interacoustics.

Urzadzenie nalezy chroni¢ przed upadkami oraz innymi nadmiernymi wstrzgsami. W razie
uszkodzenia urzgdzenia, nalezy je odesta¢ do producenta w celu dokonania napraw. W razie
podejrzenia uszkodzenia urzgdzenia nie wolno z niego korzystac.

Niniejszy produkt i jego komponenty dziatajg prawidtowo tylko w przypadku obstugi i konserwacji
zgodnej z instrukcjami podanymi w niniejszym podreczniku, na zatgczonych etykietach i/lub w
broszurach. Nie wolno korzysta¢ z produktu, jesli jest on wadliwy. Nalezy upewnié sig, ze wszystkie
ztgcza do akcesoridow zewnetrznych sg odpowiednio zabezpieczone. Czesci brakujgce, zepsute lub
posiadajgce widoczne oznaki zuzycia badz znieksztatcenia nalezy bezzwtocznie wymieni¢ na czyste,
oryginalne czesci zamienne produkowane lub dostarczane przez firme Interacoustics.

Firma Interacoustics na pro$be udostepni wymagane schematy elektryczne, wykazy czesci
sktadowych, opisy, instrukcje kalibraciji i inne informacje pomocne pracownikom serwisu w naprawie
tych czesci wyposazenia, ktére firma Interacoustics przewidziata do napraw w serwisie.

Nie wolno serwisowac ani wykonywac konserwacji zadnej czesci sprzetu, kiedy jest podtgczony do
pacjenta.

Do urzadzenia mozna podigczaé jedynie akcesoria nabyte w firmie Interacoustics. Do urzgdzenia
mozna poditgczac jedynie akcesoria, ktore firma Interacoustics okreslita jako kompatybilne.

Urzadzenie nie moze by¢ uzywane w miejscach, w ktérych bedzie narazone na dziatanie rozlanych
ptynow.

2.4.2 Warunki srodowiskowe

VA

Przechowywanie w temperaturach spoza zakresu temperatury okreslonego w czesciach 2.4.5i 5.1 moze
skutkowacé trwatym uszkodzeniem urzgdzenia oraz akcesoriow.

A

Nie stosowac urzadzenia w obecnoséci ptyndw, ktére moga mieé stycznos¢ z jakimikolwiek
komponentami elektrycznymi lub przewodami. W przypadku podejrzenia, ze komponenty systemu lub
akcesoria miaty stycznos$¢ z ptynem, nie wolno korzysta¢ z urzgdzenia, dopoki autoryzowany technik
serwisowy nie uzna tego za bezpieczne.
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Nie nalezy ustawia¢ urzgdzenia w poblizu jakichkolwiek Zzrédet ciepta. Dookota urzgdzenia powinna
znajdowac sie odpowiednia ilos¢ wolnego miejsca, aby mozliwa byfa jego wiadciwa wentylacja.

2.4.3 Bezpieczenstwo elektryczne i elektrostatyczne

ZAN

Nie wolno modyfikowa¢ urzadzenia bez zgody firmy Interacoustics. Nie wolno rozmontowywac ani nie
przerabia¢ produktu, mogtoby to ograniczy¢ bezpieczehstwo i/lub prawidtowe dziatanie urzadzenia.
Naprawy powinien wykonywac¢ tylko wykwalifikowany personel.

Aby zagwarantowa¢ maksymalne bezpieczenstwo elektryczne, nalezy wytgczy¢ zasilanie, gdy
urzadzenie jest nieuzywane.

Wtyczka przewodu zasilajgcego musi by¢ podtgczona do gniazda zasilania w sposob umozliwiajgcy jej
tatwe wyciggniecie.

Nie wolno uzywa¢ dodatkowych rozdzielaczy z wieloma gniazdkami ani przedtuzaczy. Bezpieczne
pofgczenie opisano w sekcji 3.1.2.

A\

Nie wolno uzywac sprzetu w przypadku widocznych oznak uszkodzenia.

Przyrzad nie jest chroniony przed niepozgdanym wnikaniem wody ani innych cieczy. W przypadku
rozlania nalezy dokfadnie sprawdzi¢ przyrzad lub zwréci¢ do serwisu.

Nie wolno serwisowac ani wykonywac konserwacji zadnej czesci sprzetu, kiedy jest podtgczony do
pacjenta.

2.4.4 Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC)

UWAGA

Cho¢ urzgdzenie spetnia stosowne wymagania EMC, nalezy przedsiewzig¢ odpowiednie srodki ostrozno$ci
w celu unikniecia jego zbytecznego narazenia na dziatanie pdl elektromagnetycznych, np. ze strony
telefonéw komérkowych. Jesli urzgdzenie dziata w poblizu innego sprzetu, nalezy upewnic sie, czy nie
wystepujg wzajemne zaktdcenia. Nalezy zapoznac sie takze z zatgcznikiem dotyczacym wymagan EMC.
Korzystanie z akcesoridow i przewoddw innych niz okreslono, za wyjatkiem przewoddéw sprzedawanych przez
firme Interacoustics lub jej przedstawicieli, moze prowadzi¢ do zwigkszonej emisji lub ograniczenia
odpornosci sprzetu. Lista akcesoriow spetniajgcych wymagania znajduje sie w zatgczniku dotyczacym EMC.

2.4.5 Pozostate wskazania
Nalezy pamieta¢:

Przechowywanie w temperaturach ponizej 0°C (32°F) i powyzej 50°C (122°F) moze spowodowac trwate
uszkodzenie urzadzenia i jego akcesoriow.
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Nie umieszczaé urzadzenia w poblizu jakichkolwiek zrodet ciepta. Na obszarze Unii
Europejskiej wyrzucanie odpaddw elektronicznych i elektrycznych do niesegregowanych
odpaddéw komunalnych jest niezgodne z prawem. Zuzyty sprzet elektryczny i
elektroniczny moze zawiera¢ szkodliwe substancje, dlatego musi by¢ utylizowany
osobno. Produkty tego typu oznaczone sg symbolem przekreslonego kosza na $mieci na
kétkach, pokazanego po lewej stronie. Aby zapewni¢ wysoki poziom powtdrnego
wykorzystania i recyklingu zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego, konieczna
jest wspétpraca z uzytkownikami takiego sprzetu. Niezastosowanie wobec tego typu
odpadéw odpowiednich procedur recyklingowych moze stanowic¢ zagrozenie dla
srodowiska, a takze zagrozenie dla zdrowia ludzi.

Poza Unig Europejskg nalezy stosowac¢ sie do lokalnych przepiséw dotyczacych utylizacji produktu po
zakonczeniu jego eksploatacji.

246 Korzystanie z urzadzenia po jego przetransportowaniu i przechowywaniu

Przed uzyciem urzgdzenia nalezy sprawdzié, czy dziata prawidtowo. Jesli urzgdzenie byto przechowywane w
niskiej temperaturze (takze przez krotki czas), nalezy odczeka¢ do momentu jego aklimatyzacji. W
zalezno$ci od warunkéw (takich jak wilgotno$¢) moze to potrwac dtugo. Wptyw kondensacji mozna
ograniczy¢ przechowujgc urzadzenie w opakowaniu oryginalnym. Jesli urzgdzenie jest przechowywane w
temperaturze wyzszej niz temperatura, w ktorej jest aktualnie uzytkowane, nie sg wymagane zadne
dodatkowe czynnosci.
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3 Wskazowki dotyczace uzytkowania

3.1 Obstuga urzadzenia VRA201

Podtgczy¢ zasilacz zatwierdzony do uzytku medycznego oraz przetgcznik odpowiedzi pacjenta do
urzgdzenia VRA201.

Zabawka i oswietlenie sg sterowane recznie przy uzyciu przycisku aktywujgcego. Predkos$¢ poruszania sie
zabawki mozna dostosowac przy uzyciu potencjometru umieszczonego na panelu tylnym.

3.2 Panel podigczeniowy

Natezen Aktywator
ie

Nazwa Opis
@ :! Stosowac wylgcznie zasilacz UES24LCP-120200SPA

Zasilanie
Aktywator Przycisk odpowiedzi pacjenta do aktywacji wzmocnienia wzrokowego
Natezenie Predkos¢ zabawkowego zwierzatka

3.3 Srodki bezpieczenstwa podczas podiaczania urzadzenia VRA201

OSTRZEZE f&
NIE Stosowaé wytgcznie zasilacz UES24LCP-120200SPA.

. Odtgczalna wtyczka sieciowa do UES24L.CP-120200SPA stuzy do bezpiecznego
Q SETRZEZE roztgczania urzadzenia od sieci elektrycznej. Nie wolno umieszczac zasilacza w

miejscach, w ktérych roztgczenie urzgdzenia jest utrudnione.

Rys. 1. VRA201 podtagczony do zasilacza dopuszczonego do zastosowan medycznych.

Mains outlet Power supply VRA201
UES24LCP-
1202005PA
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4 Konserwacja

4.1 0Ogodlne procedury konserwacyjne

AN

o Przed czyszczeniem nalezy zawsze wytgczy¢ urzadzenie i odtgczy¢ je od zasilania

e Do czyszczenia dostepnych powierzchni nalezy uzywaé miekkiej Sciereczki lekko zwilzonej w srodku
czyszczacym

¢ Nie wolno stosowac¢ autoklawu, sterylizowa¢ ani zanurza¢ urzgdzenia ani jego akcesoridw w
zadnych ptynach

¢ Nie nalezy uzywac twardych ani ostrych przedmiotéw do czyszczenia jakiejkolwiek czesci
urzgdzenia ani akcesoriéw

o W przypadku kontaktu elementéw z cieczami nie wolno dopusci¢ do ich wyschniecia, nalezy je
natychmiast wyczyscic¢

Zalecane srodki czyszczace i dezynfekujace:
e Ciepta woda z fagodnym, niescierajgcym srodkiem czyszczgcym (mydtem)
o Alkohol izopropylowy 70% tylko na twarde powierzchnie obudowy

4.2 Naprawa

Firma Interacoustics jest odpowiedzialna za waznos$¢ oznaczenia CE, bezpieczenstwo, niezawodnosc i
poprawnosc¢ dziatania urzgdzenia jedynie wtedy, gdy:

25. montaz, rozbudowa, regulacje, modyfikacje lub naprawy sg wykonywane przez osoby upowaznione;
26. instalacja elektryczna w pomieszczeniu, w ktérym uzytkowane jest urzgdzenie, spetnia stosowne
wymagania oraz
27. urzgdzenie jest obstugiwane przez upowazniony personel, zgodnie z dokumentacjg dostarczong
przez firme Interacoustics.
W przypadku dowolnego problemu klient (dystrybutor) powinien sporzgdzi¢ RAPORT ZWROTU i odesta¢ go
na adres
DGS Diagnostics Sp. z o.0.
ul. Stoneczny Sad 4d
72-002 Dotuje
Polska

Raport taki nalezy takze sporzgdzi¢ za kazdym razem, kiedy urzadzenie jest odsytane do firmy
Interacoustics. (Dotyczy to oczywiscie takze nieprawdopodobnego najgorszego przypadku — $mierci lub
powaznych obrazehn doznanych przez pacjenta lub uzytkownika).

4.3 Gwarancja

Firma Interacoustics gwarantuje, ze:

e urzadzenie Interacoustics VRA201 pozostanie wolne od wad materiatowych i wykonania w
warunkach normalnego uzytkowania i konserwacji przez okres 24 miesiecy od daty dostawy
przez firme Interacoustics do pierwszego nabywcy;

e akcesoria pozostang wolne od wad materiatowych i wykonania w warunkach normalnego
uzytkowania i konserwacji przez okres dziewigcdziesieciu (90) dni od daty dostawy przez firme
Interacoustics do pierwszego nabywcy.
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Jesdli jakikolwiek produkt bedzie wymagat serwisowania podczas obowigzywania gwarancji, nabywca
powinien zgtosi¢ sie bezposrednio do lokalnego centrum serwisowego firmy Interacoustics w celu
wyznaczenia wtasciwego obiektu, w ktérym przyrzad bedzie naprawiony. Naprawa lub wymiana odbedzie sie
na koszt firmy Interacoustics, zgodnie z warunkami niniejszej gwarancji. Produkt wymagajacy naprawy
powinien zosta¢ zwrocony jak najszybciej, w odpowiednim opakowaniu i z optaconymi kosztami wysytki. Za
straty i uszkodzenia powstate podczas przesytki zwrotnej do firmy Interacoustics odpowiada nabywca.
Powyzsze postanowienia dotyczg wytacznie pierwszego nabywcy. Gwarancja nie ma zastosowania w
odniesieniu do kolejnych wiascicieli produktu. Ponadto niniejsza gwarancja nie obejmuje, a firma
Interacoustics nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek straty powstate w wyniku zakupu lub
uzytkowania produktu firmy Interacoustics, ktéry byt:
e naprawiany przez osobe, ktéra nie jest autoryzowanym serwisantem firmy Interacoustics;
e modyfikowany w sposéb, ktéry wedtug firmy Interacoustics wptywa na jego stabilnos¢ i
niezawodnos$¢ dziatania;
e nieprawidtowo uzytkowany, zaniedbywany lub ktéry ulegt wypadkowi, lub w ktérym zmieniono,
zatarto lub usunieto numer seryjny albo partii; oraz
e nieprawidiowo konserwowany lub uzytkowany w sposéb niezgodny z instrukcjg obstugi,
dostarczong przez firme Interacoustics.

W Zzadnych okolicznosciach firma Interacoustics nie bedzie ponosi¢ odpowiedzialnosci za zadne szkody
uboczne, posrednie lub wtdrne poniesione w zwigzku z zakupem lub uzytkowaniem jakiegokolwiek produktu
firmy Interacoustics.

Niniejsza gwarancja zastepuje wszystkie inne gwarancje, wyrazone lub domniemane, oraz wszystkie
pozostate obowigzki lub zobowigzania firmy Interacoustics. Ponadto firma Interacoustics nie upowaznia,
bezposrednio lub posrednio, zadnego przedstawiciela ani innej osoby do przyjmowania w imieniu firmy
Interacoustics jakichkolwiek zobowigzan zwigzanych ze sprzedazg produktow firmy Interacoustics.

FIRMA INTERACOUSTICS WYKLUCZA WSZYSTKIE INNE GWARANCJE, WYRAZONE LUB .
DOMNIEMANE, £tACZNIE Z GWARANCJA ZGODNOSCI Z PRZEZNACZENIEM LUB PRZYDATNOSCI DO
OKRESLONEGO CELU LUB ZASTOSOWANIA.
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5 Ogolne dane techniczne

5.1 VRA — specyfikacja techniczna

| Ogdlne
Normy: Bezpieczenstwo IEC 60601-1:2012
(zasilanie):
EMC: IEC 60601-1-2:2014
Srodowisko pracy: | Temperatura: 15-35°C
Wilgotno$¢ wzgledna: | 30-90%
Transport i Temperatura podczas | 0°C-50°C
przechowywanie: | przechowywania: -20-50°C
Temperatura podczas | 10-95%
transportu:
Wilgotnos¢ wzgledna:
Uzywac wytagcznie okreslonego typu zasilacza
zasianie @ |Sanamospa Wejscie: 100-240 VAC 50/60 Hz, 500 mA

Wyjscie: 12,0 VDC 2,0 A

Wymiary Wys. x szer. X dt. gh. 28 x szer. 30 x wys. 40 cm

Masa VRA201 6,6 kg

Oswietlenie Dwie listwy LED o tgcznej mocy 8,5 W, 12 VDC
Budowa Obudowa drewniana (ptyta pilSniowa)

5.2

Informacje ogdlne o specyfikacjach

Firma Interacoustics nieustannie ulepsza swoje produkty i ich dziatanie. Z tego wzgledu parametry
techniczne moga ulega¢ zmianom bez uprzedniego powiadomienia.

Pytania dotyczgce przedstawicieli i produktéw mozna wysytaé pod adres:

Interacoustics A/S

Audiometer Allé 1

5500 Middelfart
Dania

Tel.:

Faks:

E-mail:

Witryna internetowa:

VRA201 — Instrukcja obstugi — PL

+45 6371 3555
+45 6371 3522
info@interacoustics.com
www.interacoustics.com
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5.3 Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC)

e Urzadzenie VRA201 jest przystosowane do pracy w srodowiskach szpitalnych za wyjatkiem aktywnego
wyposazenia do elektrochirurgii wysokiej czestotliwosci oraz sal ekranowanych RF do obrazowania za
pomocg rezonansu magnetycznego, w ktérych sg bardzo wysokie natezenia zaktécen
elektromagnetycznych

¢ Urzadzenia VRA201 nie nalezy stosowaé¢ w poblizu lub na innych urzadzeniach, poniewaz moze to
powodowac¢ jego nieprawidtowe dziatanie. Jesli konieczne jest korzystanie z urzgdzenia VRA201 w takich
warunkach, niniejsze urzadzenie i pozostate nalezy kontrolowaé pod katem prawidiowego dziatania

¢ Korzystanie z akcesoriow, przetwornikoéw i kabli innych niz okreslone lub dostarczone przez producenta
sprzetu moze spowodowac wzrost emisji elektromagnetycznych lub ograniczenie odpornosci
elektromagnetycznej sprzetu i w konsekwencji nieprawidtowe dziatanie. Lista akcesoridw, przetwornikow i
przewodow znajduje sie w niniejszym zatgczniku.

¢ Przenosny sprzet do komunikacji radiowej (wlgcznie z elementami peryferyjnymi, na przyktad kablami
antenowymi i zewnetrznymi antenami) nie powinien byé uzywany w odlegto$ci mniejszej niz 30 cm od
dowolnej czesci urzgdzenia VRA201, wigcznie z przewodami okre$lonymi przez producenta. W
przeciwnym przypadku moze doj$¢ do pogorszenia parametrow pracy lub nieprawidtowego dziatania
urzgdzenia

Na potrzeby zgodnos$ci z wymaganiami zgodnosci elektromagnetycznej EMC okreslonymi w normie
IEC 60601-1-2 nalezy uzywaé wylacznie nastepujgcych akcesoridow:

Element Producent Model

Przetgcznik odpowiedzi pacjenta RadioEar APS3

Zgodnos¢é z wymaganiami EMC okreslonymi w normie IEC 60601-1-2 jest gwarantowana, jesli typy i
dtugosci kabli odpowiadajg wymienionym ponizej:

Opis Dtugosé¢ (m) Ekranowany (tak/nie)

Przetgcznik odpowiedzi pacjenta 2,0 Tak

Wskazéwki i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Urzadzenie VRA201 jest przeznaczone do uzytkowania w opisanym ponizej srodowisku
elektromagnetycznym. Obowigzkiem klienta lub uzytkownika urzadzenia VRA201 jest sprawdzeniem czy
te warunki sg spetnione.

Test emisji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne — wskazéwki
Emisje radiowe Grupa 1 Urzgdzenie VRA201 emituje fale radiowe wylgcznie
CISPR 11 na potrzeby wewnetrznego funkcjonowania.

Dlatego tez emisja fal radiowych jest bardzo niewielka
i jest mato prawdopodobne, Zze bedzie ona
powodowaé zakidcenia w pracy pobliskiego sprzetu
elektronicznego.

Emisje radiowe Klasa B Urzadzenie VRA201 jest przeznaczone do
CISPR 11 uzytkowania we wszystkich srodowiskach
Emisje harmoniczne Zgodnos¢ komercyjnych, przemystowych, biznesowych i
IEC 61000-3-2 Kategoria klasy A mieszkalnych.
Wahania napiecia /
emisja migotania Zgodnosé
IEC 61000-3-3
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Zalecane odleglosci separujgce pomiedzy przenosnym i mobilnym sprzetem do tgcznosci radiowej

a urzadzeniem VRA201.

Urzadzenie VRA201 jest przeznaczone do uzytkowania w srodowiskach elektromagnetycznych, w ktérych
zaktocenia powodowane falami radiowymi sg kontrolowane. Klient lub uzytkownik urzagdzenia VRA201
moze poméc zapobiec wystepowaniu zaktécen elektromagnetycznych poprzez zachowanie zalecanej
minimalnej odlegto$ci pomiedzy przenosnym i przewoznym sprzetem do fgczno$ci radiowej (nadajnikami)
a urzgdzeniem VRA201. Odlegto$é ta zalezy od mocy wyjsciowej sprzetu do tgcznosci.

Znamionowa Odlegtosé separujgca w zaleznosci od czestotliwosci pracy nadajnika [m]
maksymalna moc Od 150 kHz do 80 MHz | Od 80 MHz do 800 MHz | Od 800 MHz do 2,7 GHz
wyiéciov?a‘;vr]\adainika d=117VP d=117VP d=223VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

W przypadku nadajnikéw 0 mocy innej niz wymienione ponizej zalecang odlegtos¢ w metrach (d) mozna

oszacowac na podstawie réwnania stosownego do czestotliwosci nadajnika, w ktérym P to maksymalna

znamionowa moc wyjsciowa nadajnika w watach (W) podana przez producenta nadajnika.

Uwaga 1 Przy 80 MHz i 800 MHz stosuje sie wyzszy zakres czestotliwosSci.

Uwaga 2 Wytyczne te mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozprzestrzenianie sie
fal elektromagnetycznych wplyw ma ich odbijanie sie i pochtanianie przez budowle, obiekty i ludzi.

Wskazdwki i deklaracja producenta — odpornosé elektromagnetyczna

Urzadzenie VRA201 jest przeznaczone do uzytkowania w opisanym ponizej $rodowisku
elektromagnetycznym. Obowigzkiem klienta lub uzytkownika urzgdzenia VRA201 jest sprawdzeniem czy

te warunki sg spetnione.

Test na odpornos¢

IEC 60601, poziom
testowy

Zgodnosé

Srodowisko
elektromagnetyczne -
wskazéwki

Wytadowanie
elektrostatyczne
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV — kontakt

+15 kV — powietrze

+8 kV — kontakt

+15 kV — powietrze

Podtogi powinny by¢ drewniane,
betonowe lub wytozone ptytkami
ceramicznymi. Jesli podtogi sg
wylozone syntetycznym
materiatem, wilgotnos¢ wzgledna
powinna by¢ wyzsza niz 30%.

Elektryczne

+2 kV w przypadku
przewodow
zasilajgcych

szybkozmienne Czestotliwos¢ 12 kV Jakos¢ sieci zasilajgcej powinna
zaktocenia powtarzania 100 kHz odpowiadaé typowej sieci w
przejsciowe srodowisku komercyjnym lub
11 kV przewdd- 1 kV mieszkalnym.
IEC61000-4-4 przewod
Czestotliwosé
powtarzania 100 kHz
Udar +1 kV przewéd- +1 KV Jakoéé_ siecj zasilaje!ce;j p_owinna
przewod odpowiadac typowej sieci w
IEC 61000-4-5 +2 KV srodowisku komercyjnym lub

+2 kV przewdd-masa

mieszkalnym.

Spadki napiecia,
krotkie przerwy w
dostawie lub
wahania napigecia w
sieci zasilajgce;j

0% UT na 0,5 cyklu
0% UT na 1 cykl

oraz

0% UT na 0,5 cyklu

0% UT na 1 cykl

Jakosc¢ sieci zasilajgcej powinna
odpowiadac typowej sieci w
srodowisku komercyjnym lub
mieszkalnym. Jesli uzytkownik
VRA201 wymaga ciagtej pracy

oraz urzgdzenia w trakcie przerw w
IEC 61000-4-11 dostawie pradu, zalecamy
VRA201 — Instrukcja obstugi — PL () Strona 13
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70% UT
na 25/30 cyklu

Jedna faza: przy 0°

70% UT
na 25/30 cyklu

Jedna faza: przy 0°

zasilanie urzgdzenia VRA201
przy uzyciu zasilania
bezprzerwowego (UPS) lub
akumulatora.

Czestotliwos¢
zasilania
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Pola magnetyczne o
czestotliwo$ci sieciowej powinny
charakteryzowac¢ sie poziomem
typowym dla standardowego
srodowiska komercyjnego lub
mieszkalnego.

Uwaga: UT to napigcie sieci zasilajgcej prgdu przemiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.

Wskazéwki i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie VRA201 jest przeznaczone do uzytkowania w opisanym ponizej srodowisku
elektromagnetycznym. Obowigzkiem klienta lub uzytkownika urzadzenia VRA201 jest sprawdzeniem czy

te warunki sg spetnione.

Test na odpornos¢

IEC/EN 60601, poziom
testowy

Poziom
zgodnosci

Warunki elektromagnetyczne —
wskazowki

Przewodzone fale
radiowe
IEC / EN 61000-4-6

Emitowane fale
radiowe

IEC / EN 61000-4-3

3Vrms
Od 150kHz do 80 MHz

6 Vrms w pasmach ISM
Od 150kHz do 80 MHz

80% AM przy 1 kHz

3V/m
Od 80 MHz do 2,7 GHz

80% AM przy 1 kHz

3 Vrms

6 Vrms

3V/m

Odlegtos¢ pomiedzy przenosnym
i przewoznym sprzetem do
tacznosci radiowej a jakgkolwiek
czescig urzgdzenia VRA201, w
tym przewodami, powinna by¢ nie
mniejsza niz obliczona z uzyciem
réwnania odpowiadajgcego
czestotliwosci nadajnika.

Zalecana odlegtos¢ separujgca:

d =12/P

d= 1,2\/5 Od 80 MHz do 800
M

Hz

d= 2’3‘/; Od 800 MHz do

2,7 GHz

Gdzie P to maksymalna
Znamionowa moc wyjsciowa
nadajnika w watach (W) podana
przez producenta nadajnika, a d
to zalecana odlegto$¢ pomiedzy
urzgdzeniami w metrach (m).

Natezenia pdl od stacjonarnych
nadajnikéw radiowych, zgodnie z
wynikiem terenowych badan
elektromagnetycznych lokalizacji?,
muszg by¢ mniejsze niz poziom

VRA201 — Instrukcja obstugi — PL
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zgodno$ci dla kazdego zakresu
czestotliwosci.

W poblizu sprzetu oznaczonego
ponizszym symbolem mogg
wystepowac zaktécenia:

(R

Uwaga 1 Przy 80 MHz i 800 MHz stosuje sie wyzszy zakres czestotliwosci

Uwaga 2 Wytyczne te mogag dotyczy¢ tylko niektérych sytuacji. Na rozprzestrzenianie sie fal
elektromagnetycznych wptyw ma ich odbijanie sie i pochtanianie przez budowle, obiekty i ludzi.

3 Nie mozna precyzyjnie teoretycznie przewidzie¢ natezenia pola emitowanego przez stacjonarne
nadajniki, np. stacje bazowe do telefonéw komérkowych i bezprzewodowych, naziemnych radiotelefonéw
mobilnych, amatorskie radiostacje, nadajniki radiowe AM i FM oraz nadajniki telewizyjne. Aby oceni¢
srodowisko elektromagnetyczne w przypadku obecnosci stacjonarnych nadajnikéw radiowych, trzeba
przeprowadzi¢ terenowe badanie elektromagnetyczne danego miejsca. Jesli zmierzone natezenie pola w
miejscu, w ktérym uzytkowane ma by¢ urzgdzenie VRA201, przekracza wtasciwy poziom zgodnosci RF
wskazany powyzej, konieczna jest obserwacja urzgdzenia VRA201 w celu potwierdzenia prawidtowego
dziatania. W przypadku stwierdzenia wadliwej pracy moze by¢ konieczne zastosowanie dodatkowych
srodkow, np. zmiana orientacji lub lokalizacji urzgdzenia VRA201.

b) W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢ nizsze niz 3 V/m.

UWAGA

FUNKCJONOWANIE ZASADNICZE zdefiniowane dla urzgdzenia VRA201 przez producenta to:

e Urzadzenie VRA201 nie ma okreslonego FUNKCJONOWANIA ZASADNICZEGO Brak lub utrata
FUNKCJONOWANIA ZASADNICZEGO nie moze prowadzi¢ do zadnego niedopuszczalnego
bezposredniego zagrozenia

¢ Ostateczna diagnoza powinna by¢ zawsze oparta na wiedzy kliniczne;j

¢ Brak odchylen od norm uzupetniajgcych i dozwolonego uzytkowania

e Urzadzenie VRA201 jest zgodne z normg IEC60601-1-2:2014, klasg emisji B, grupa 1

UWAGA
Wszystkie instrukcje dotyczace zgodnosci w zakresie EMC podano w sekcji Konserwacja —
informacje ogdlne niniejszej instrukcji obstugi. Nie sg wymagane dalsze dziatania.
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1 Uvod

1.1 O této prirucce
Tento navod je uréen pro zafizeni VRA201. Vyrobce tohoto produktu je:
Interacoustics A/S

Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Denmark

Tel.: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

E-mail: info@interacoustics.com
Web: www.interacoustics.com

1.2 Urcené pouziti

VRA201 od spole&nosti Interacoustics je manualné ovladany vizualné podpurny nastroj. Ugelem tohoto
nastroje je poskytovat vizualni podporu détskym pacientim, aby se b&éhem testll soustredili.

1.3 Kontraindikace

Nejsou znamy.

1.4 Popis produktu

VRA201 od spolec€nosti Interacoustics je schranka s hrackou ve tvaru zvifete skrytou za tmavym plexisklem.
Stiskem spinace se hracka rozsviti a zacne se pohybovat.

Toto zafizeni tak poskytuje vizualni podporu rozsvicenim a pohybem détem, u nichZ jsou testovany jejich
sluchové schopnosti.

Standardni soucasti:

VRA201 box

Napajeci jednotka UES24LCP-120200SPA

Pacientskeé tlacitko APS3

Navod k pouziti vicejazyCny
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1.5 Varovani

V tomto navodu jsou pouZity nasledujici symboly, které znamenaji varovani, upozornéni a poznamky:

VAROVANI oznaéuje stavy nebo postupy, které mohou predstavovat
nebezpecdi pro pacienta a/nebo uzivatele.

zarizeni.

flf POZOR oznacuje stavy nebo postupy, které by mohly vést k poSkozeni

POZNAMKA UPOZORNENI se pouziva k oznadeni postuptl, které nevedou k poranéni
osob.
VRA201 - Navod k pouziti - CS () Strana 2
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2 Vybaleni a instalace

2.1 Vybaleni a kontrola

Kontrola poskozeni krabice a jejiho obsahu

Po pfevzeti VRA201 zkontrolujte pfepravni krabici, zda nevykazuje znamky hrubého zachazeni a poskozeni.
Je-li obal poskozen, uchovejte jej do doby, nez zkontrolujete obsah dodavky po mechanické a elektrické
strance. Jestlize na VRA201 objevite zavadu, obratte se na svého mistniho dodavatele. Uchovejte pfepravni
obaly pro Ucely kontroly ze strany dopravce a pojistnych naroku.

Uschovejte obal pro budouci prepravu

Pristroj VRA201 je dodavan ve vlastnim pfepravnim obalu, ktery je pro VRA201 specialné navrzen. Tento
obal prosim uschovejte. Budete jej potfebovat pro pfipad vraceni VRA201 za ucelem opravy.

Je-li treba provedeni servisu, kontaktujte prosim mistniho dodavatele.

2.2 Ohlaseni nedostatku

Pied pfipojenim zkontrolujte
Pfed pfipojenim produktu je tieba jej jeSté jednou zkontrolovat, zda neni poSkozeny. Méli byste provést
vizualni kontrolu skFifiky a pfisluSenstvi s ohledem na vyskyt Skrabancu a chybéjici soucasti.

Pripadné zavady ihned nahlaste

Jakoukoli chybéjici sou¢ast nebo nespravnou funkci je nutno ihned ohlasit dodavateli pfistroje. K tomuto
hlaseni pfilozte vzdy fakturu, vyrobni ¢islo a podrobny popis problému. Na konci této pfirucky naleznete
»Hlaseni o vraceni vyrobku®, v némz muzete problém vysvétlit.

Pouzijte prosim ,,HlaSeni o vraceni vyrobku“

Pouzitim Hlaseni o vraceni vyrobku poskytnete servisnim pracovnikiim informace dllezité k proSetfeni
hlaseného problému. Bez téchto informaci mize byt nalezeni zavady a oprava pfistroje obtizna. Za ucelem
garance uspokojivé opravy prosim vzdy vratte zafizeni s vyplnénou zpravou o vraceni.

VRA201 - Navod k pouziti - CS () Strana 3
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2.3 Oznaceni

PFistroj je oznacen nasledujicim zplsobem:

Symbol

Vysvétleni

Pouzité ¢asti typu B. V souladu s normou IEC 60601-1.

Postupujte podle navodu k pouziti.

WEEE (smérnice EU)

Tento symbol znamena, Ze pokud konec¢ny uzivatel chce tento vyrobek
zlikvidovat, musi jej za u¢elem opétného vyuziti a recyklace odeslat do
pfislusného zafizeni pro sbér odpadu. Neugini-li tak, mGze byt ohrozeno Zivotni
prostiedi.

Oznaceni CE znamenad, Ze Interacoustics A/S spliiuje poZadavky uvedené v
pfiloze Il smérnice 93/42 EHS o zdravotnickych prostfedcich. TUV Product
Service.

Sériové dislo.

Datum vyroby.

L[] Q =3 >

Vyrobce.

REF

Referenéni €islo.

L

£y

UdrZujte v suchu.

Rozsah vlhkosti pro pfepravu a skladovani.

S~ 8L )

Rozsah teplot pro pfepravu a skladovani.

L8N
A\ 4

Interacoustics

Logo.
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2.4 Bezpecnostni opatreni

Pred pouzitim produktu si peclivé prectéte celou tuto pfirucku.

2.41 Obecné vystrahy

ZAN

Pokud systém nefunguje spravné, nepouZzivejte jej, dokud nebude fadné opraven a nebude
otestovéna jeho spravna funkce v souladu se specifikacemi Interacoustics.

Pristroj neupustte ani jej nevystavujte jakymkoli narazam. Pokud je pfistroj poSkozeny, zaSlete jej
vyrobci k opravé. Mate-li podezfeni na jakékoli poskozeni, pfistroj nepouzivejte.

Tento produkt a jeho soucasti budou spolehlivé fungovat, pouze pokud budou pouzivany a udrzovany
v souladu s pokyny obsazenymi v tomto navodu, na doprovodnych etiketach a/nebo viozkach. Vadny
produkt nesmi byt pouzivan. Ujistéte se, Ze vSechna pfipojeni k externimu pfisluSenstvi jsou spravné
zajisténa. Casti, které mohou byt rozbité, mohou chybét, nebo které jsou viditeln& opotfebované nebo
narusené, musi byt okamzité nahrazeny €istymi, origindlnimi nahradnimi dily vyrobenymi nebo
dodavanymi spolecnosti Interacoustics.

Spole¢nost Interacoustics vam na vyzadani zasle schémata obvodu, seznam soucasti, popisy,
pokyny pro kalibraci nebo dal$i informace, které pomohou autorizovanym servisnim technikiim
opravit ty Casti pfistroje, které jsou spole€nosti Interacoustics oznaceny jako opravitelné personalem
servisu.

Z4&dné soudasti pFistroje nesmi byt opravovany nebo se na nich provadét udrzba, pokud jsou
pouzivany na pacientovi.

K pfistroji pfipojujte pouze pfislusenstvi zakoupené u spoleénosti Interacoustics. K zafizeni Ize
pfipojit pouze pfislusenstvi, které bylo spole€nosti Interacoustics uvedeno jako kompatibilni.

PFistroj nesmi byt pouzivan v prostfedi, kde by do ného mohla proniknout tekutina.

2.4.2 Faktory tykajici se zivotniho prostredi

ZAN

Skladovani pfi teplotach mimo teplotni rozsah specifikovany v ¢lancich 2.4.5 a Error! Reference source
not found..1 mdze zpuUsobit trvalé poSkozeni pfistroje a jeho pfislusenstvi.

A

Pristroj nepouzivejte v pfitomnosti kapaliny, ktera se mize dostat do kontaktu s jakymikoli elektronickymi
soucastmi a propojenimi. Pokud se uZivatel obava, Zze komponenty nebo pfisluSenstvi systému pfislo do
kontaktu s tekutinami, nesmi se pfistroj pouZzivat, dokud to autorizovany servisni technik nebude
povazovat za bezpec€né.
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Neumistujte pfistroj do blizkosti tepelného zdroje Zadného typu a zajistéte, aby okolo néj byl dostate¢ny
prostor pro fadnou ventilaci.

2.4.3 Elektricka a elektrostaticka bezpeénost

AN

NepokouSejte se tento pfistroj ménit bez opravnéni od Interacoustics. Vyrobek nerozebirejte ani
neupravujte. Mohlo by dojit k negativnimu ovlivnéni bezpe&nosti nebo provozuschopnosti zafizeni.
Pfenechte servis pouze kvalifikovanému personalu.

Pro maximalni elektrickou bezpec&nost pfistroje jej vypnéte, neni-li pouzivan.

Elektricka zastrcka musi byt umisténa tak, aby ji bylo mozné snadno vytahnout.

Nepouzivejte dodate¢nou rozdvojku ani prodluzovaci kabel. Informace o bezpe¢ném nastaveni
naleznete v ¢asti 3.1.2.

A\

Zafizeni nepouZivejte, pokud vykazuje viditelné znamky poskozeni.

Pristroj neni chranén proti vniknuti vody i jinych tekutin. Dojde-li k rozliti tekutin, pfistroj pfed pouzitim
peclivé zkontrolujte nebo jej zaSlete do servisu.

Z4dna soudast zafizeni nesmi byt opravovana ani se na ni nesmi provadét udrzba, kdyZ je pouzivana
na pacientovi.

2.4.4 Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

POZNAMKA

Prestoze pfistroj splfiuje pfislusné pozadavky na elektromagnetickou kompatibilitu, museji byt u¢inéna
bezpecnostni opatfeni, aby nebyl vystaven elektromagnetickému poli, vytvafenému napf. mobilnimi telefony
apod. Pokud se pfistroj pouziva v blizkosti jiného zafizeni, je nutné dbat na to, aby nedoslo ke vzajemnému
ruSeni. DalSi informace o elektromagnetické kompatibilité naleznete v pfiloze navodu.

Pouziti jiného nez specifikovaného pfislusenstvi a kabelll, kromé kabell prodavanych spole¢nosti
Interacoustics nebo jejimi zastupci, mize mit za nasledek zvys$eni emisi nebo snizeni odolnosti zafizeni.
Seznam pfisluSenstvi splfiujiciho pozadavky naleznete v pfiloze tykajici se elektromagnetické kompatibility.
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2.4.5 Razné
Upozorinujeme:

Skladovani pfi teplotach nizSich nez 0°C /32°F a vys$Sich nez 50°C /122°F muze zpUsobit trvalé poskozeni
pfistroje a jeho pfisluSenstvi.

Pfistroj neumistujte vedle jakéhokoli druhu zdroje tepla. V zemich Evropské unie je
likvidace elektrického a elektronického odpadu spole¢né s netfidénym domacim
odpadem protizakonna. Elektricky a elektronicky odpad m(ize obsahovat nebezpecné
latky, a proto musi byt likvidovan oddélené. Takové produkty jsou oznaceny preskrtnutou
popelnici s kole€ky, ktera je znazornéna vlevo. Aby byl zajisté€n vysoky stuperi
opakovaného pouziti a recyklace elektrického a elektronického odpadu, je dulezita
spoluprace uzivatele. Pokud tyto odpadni produkty nejsou recyklovany fadnym
zpUsobem, muaze dojit k ohroZeni Zivotniho prostfedi, a tedy i lidského zdravi.

Mimo Evropskou unii je potifeba pfi likvidaci vyrobku po ukon&eni jeho Zivotnosti dodrZovat lokalni predpisy.

2.4.6 Pouziti zafizeni po prepravé a skladovani

Pfed pouzitim se ujistéte, Ze pfistroj funguje spravné. Pokud byl pfistroj ulozen v chladném prostfedi (i po
kratkou dobu), nechejte pfistroj aklimatizovat. Aklimatizace mlze trvat déle v zavislosti na podminkach
(napfiklad vlhkost prostfedi). Kondenzaci miizete omezit skladovanim pfistroje v puvodnim obalu. Pokud je
pfistroj skladovan za teplejSich podminek, nez jsou aktualni podminky pro uzivani, neni pfed jeho pouzitim
nutné zadné zvlastni opatfeni.

VRA201 - Navod k pouziti - CS () Strana 7
Interacoustics



3 Prace s pristrojem
3.1 Pokyny k ovladani VRA201

Pripojte Iékafsky schvaleny napajeci zdroj a odezvu pacienta k VRA201.
Hracka a svétlo se ovladaji ruéné pomoci spinace. Rychlost hracky Ize nastavit prostfednictvim
potenciometru na zadnim panelu.

3.2 Prehled oznaceni prvku pripojovaciho panelu

Nazev Popis

@ Pouzivejte pouze napajeci zdroj UES24L.CP-120200SPA
Napajeni

Aktivator Reakce pacienta slouzi k aktivaci vizualni podpory
Intenzita Rychlost hracky ve tvaru zvifete

3.3 Bezpeénostni opatreni pfi zapojovani pristroje VRA201

VAROVANI f&
Pouzivejte pouze napajeci zdroj UES24LCP-120200SPA.
L K bezpecnému odpojeni pfistroje od sité se pouziva oddélitelna zastréka
VAROVANI yES241 CP-120200SPA. Umistéte napajeci jednotku tak, aby bylo mo2né snadno
pristroj odpojit.

Obr. 1. VRA201 pouzit s napajecim zdrojem schvalenym pro pouziti ve zdravotnictvi.

Mains outlet Power supply VRA201
UES24LCP-
1202005FA
VRA201 - Navod k pouziti - CS () Strana 8
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4 Udrzba

4.1 Postupy pfi bézné Gdrzbé

AN

o Pred Cisténim pfistroj vzdy vypnéte a odpojte od zdroje napajeni

e K Zisténi vSech exponovanych povrchl pouzivejte mékky hadfik lehce navih&eny Eisticim roztokem

o Nevkladejte pfistroj ani pfislusenstvi do autoklavu, nesterilizujte jej ani jej neponofujte do zadné
tekutiny.

o K &isténi pristroje €i jeho pfislusenstvi nikdy nepouzivejte tvrdé Ci Spicaté predméty.

o Dily, které pfily do kontaktu s tekutinami, nenechavejte pied Cisténim zaschnout.

Doporucené cistici a dezinfek¢ni roztoky:
e Tepla voda s jemnym, neabrazivnim &isticim roztokem (mydlem)
e 70% izopropylalkohol pouze na tvrdé povrchy krytu

4.2 Oprava

Spolecnost Interacoustics je zodpovédna za platnost znaceni CE a za vliv na bezpec&nost, spolehlivost a
vlastnosti zafizeni, pouze pokud jsou spinény nasledujici podminky:

28. montazni operace, pfipojeni pfidavnych zafizeni, Upravy a opravy jsou provadény povéfrenymi
osobami,
29. elektricka instalace v doty¢né mistnosti splfiuje pfislusné pozadavky a
30. zafizeni je pouzivano povéfenymi osobami v souladu s dokumentaci dodanou spole¢nosti
Interacoustics.
Je dulezité, aby zakaznik (distributor) vyplnil ZPRAVU O VRACENI vzdy, kdyZ se vyskytne problém a
odeslal jej spolenosti
DGS Diagnostics Sp. z o.0.
ul. Sloneczny Sad 4d
72-002 Doluje
Polsko

To by se mélo provadét také pokazdé, kdyz bude pfistroj spole€nosti Interacoustics fyzicky vracen. (Tento
pokyn se samoziejmé tyka i zcela nepravdépodobného nejhorsiho pfipadu, pfi kterém by doslo k umrti nebo
vazné ujmé na zdravi pacienta €i uzivatele).

4.3 Zaruka

Spoleénost Interacoustics zarucuje, Ze:

e Interacoustics VRA201 bude prost vad materialll a femesIného zpracovani za pfedpokladu
bézného pouzivani a fadného servisu, a to po dobu 24 mésicll ode dne dodani prvnimu
kupujicimu spole€nosti Interacoustics.

e PrisluSenstvi bude prosté vad materialli a Ffemesiného zpracovani za predpokladu bézného
pouzivani a fadného servisu, a to po dobu devadesati (90) dnd ode dne dodani prvnimu
kupujicimu spole€nosti Interacoustics.
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Pokud v prabéhu platné zaruéni Ihlity bude kterykoli produkt vyzadovat servis, musi kupujici oznamit tuto
skute€nost pfimo mistnimu servisnimu stfedisku spole¢nosti Interacoustics, které rozhodne o dalSich krocich
opravy. Oprava nebo vyména bude provedena na naklady spole¢nosti Interacoustics, a to podle podminek
této zaruky. Produkt vyZadujici servis je nutné okamZité vratit Ffadné zabaleny a odeslat jej vyplacené&. Ztraty
nebo $kody zplsobené pfi zasilani spole¢nosti Interacoustics jsou rizikem kupujiciho.
Tato ustanoveni plati vyhradné pro prvniho kupujiciho. Tato zaruka neplati pro Zadné nasledné majitele
nebo drzitele produktu. Dale se tato zaruka nevztahuje a spole€nost Interacoustics neodpovida za zadné
ztraty vzniklé ve spojeni s nakupem nebo pouZzivanim kteréhokoli produktu spole€nosti Interacoustics, ktery
byl:
e opraven jinou osobou nez autorizovanym servisnim zastupcem spolecnosti Interacoustics;
e zménén jakymkoli zpusobem tak, Ze dle nazoru spolecnosti Interacoustics ovliviiuje jeho stabilitu
nebo spolehlivost;
e vystaven nespravnému uzivani nebo nedbalosti nebo nehodé, nebo jehoz sériové Cislo nebo
Cislo Sarze bylo zménéno; zkresleno nebo odstranéno; nebo
e ktery byl nespravné udrzovan nebo pouzivan jakymkoli jinym zplsobem nez takovym, ktery je v
souladu s pokyny vydanymi spole¢nosti Interacoustics.

Spolecnost Interacoustics neodpovida v zadném pfipadé za zadné nahodné, nepfimé ¢i nasledné Skody
vzniklé ve spojeni s nakupem nebo pouzivanim kteréhokoli produktu spole€nosti Interacoustics.

Tato zaruka nahrazuje vSechny jiné zaruky, vyslovné &i miCky pfedpokladané, a vSechny ostatni povinnosti
i jakoukoli zodpovédnost spolecnosti Interacoustics. Spole€nost Interacoustics neposkytuje ani neudéluje,
pfimo &i nepfimo, povéfeni Zadnému zastupci €i jiné osobé&, aby pifevzala jménem spole€nosti Interacoustics
jakoukoli jinou odpovédnost ve spojeni s prodejem produktl spole¢nosti Interacoustics.

SPOLECNOST INTERACOUSTICS ODMITA VSECHNY OSTATNI ZARUKY, VYSLOVNE NEBO MLCKY
PREDPOKLADANE, VCETNE JAKEKOLI ZARUKY PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO URCITY
UCEL NEBO POQUZITI.
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5 Obecna technicka specifikace

5.1 Technické udaje VRA

Obecné

Normy:

Bezpecnost (zdroje
napajeni):

IEC 60601-1:2012

Elektromagneticka

IEC 60601-1-2:2014

kompatibilita:
Provozni prostfedi: | Teplota: 15-35 °C
Relativni vihkost: 30-90 %
Transport a Teplota pfi skladovani: | 0°-50°C
skladovani: Pfepravni teplota: -20-50 °C
Relativni vihkost: 10-95%

Pouzivejte pouze specifikovany typ napajeci jednotky

Zorol napajent %JZEOSZZOL(‘)LSCPF; Vstup: 100-240 Vst 50/60 Hz, 500 mA
Vystup: 12,0 Vss, 2,0 A

Rozméry VxSxD D28 x S30 x V40 cm (11x12x16 palct)

Hmotnost VRA201 6,6 kg/14,7 liber

Osvétleni Dva LED pasky s celkem 8,5W, 12V DC

Konstrukce Drevéna (MDF) skfifika

5.2 Obecné informace o specifikacich

Spolecnost Interacoustics se neustale snazi zlepSovat své produkty a jejich vykonnost. Proto mohou
specifikace podléhat zménam bez predesiého upozornéni.

Dotazy tykajici se zastupcl a produktl posilejte na adresu:

Interacoustics A/S

Audiometer All

é1

5500 Middelfart

Denmark
Tel.:

Fax:
E-mail:
Web:

VRA201 - Navod k pouZziti - CS

+45 6371 3555
+45 6371 3522
info@interacoustics.com
www.interacoustics.com
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5.3 Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

¢ Tento VRA201 je vhodny pro pouziti ve zdravotnickych zafizenich kromé pouZiti v blizkosti aktivniho
vysokofrekvenéniho chirurgického vybaveni a RF stinénych mistnosti systém(i pro zobrazovani pomoci
magnetické rezonance, kde je intenzita elektromagnetického ruseni pfilis vysoka.

e Zabraiite, aby byl tento VRA201 umistén vedle nebo na jiném pfistroji, mohlo by dojit k nespravnému
provozu. Pokud je takovéto umisténi nezbytné, musi byt tento VRA201 a dalSi vybaveni sledovano, aby
se ovéfil jejich spravny provoz.

» Poutziti jiného pfislusenstvi, ménicu a kabell, nez které bylo specifikovano nebo dodano vyrobcem tohoto
pfistroje, mize vést ke zvySeni elektromagnetickych emisi nebo snizeni elektromagnetické imunity a
v dlsledku toho k nespravnému provozu. V této pfiloze najdete seznam pFisluSenstvi, ménicl a kabell.

¢ Prenosné radiofrekvenéni komunikaéni vybaveni (véetné perifernich zafizeni, jako jsou anténni kabely a
externi antény) nesmi byt pouzity ve vzdalenosti mensi nez 30 cm (12 palcl) od jakékoli ¢asti VRA201,
vCetné kabell specifikovanych vyrobcem. V opaéném pripadé muze dojit ke zhor$eni viastnosti pfistroje.

V zajmu splnéni pozadavku na elektromagnetickou kompatibilitu specifikovanych v normé IEC
60601-1-2 je dulezité pouzivat pouze nasledujici prislusenstvi:

Polozka

Vyrobce

Model

Pacientskeé tlacitko

Radioear

APS3

Shoda s pozadavky na elektromagnetickou kompatibilitu podle normy IEC 60601-1-2 je zajiSténa,
pokud typ a délka kabell odpovida nize uvedenym parametriim:

Popis

Délka (m)

Stinéno (Ano/Ne)

Pacientskeé tlacitko

2,0

Ano

Smérnice a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické zareni

VRAZ201 je ur€en k pouZiti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik nebo uzZivatel
VRA201 musi zajistit, aby byl pouZivan v takovém

rostredi.

IEC 61000-3-3

Test emisi Splnéni pozadavki Pokyny pro elektromagnetické prostredi

VF emise Skupina 1 VRA201 vyuziva VF energii pouze pro svoji vnitni

CISPR 11 funkci.
Proto jsou VF emise velmi nizké a neni
pravdépodobné, zZe by plsobily jakoukoli interferenci s
elektronickym zafizenim v okoli.

VF emise Trida B VRA201 je vhodny k pouziti v kazdém komercnim,

CISPR 11 primyslovém, obchodnim a rezidenénim prostredi.

Harmonické emise Vyhovuje

IEC 61000-3-2 Kategorie Tfida A

Kolisani napéti /

zableskové emise Vyhovuje

VRA201 - Navod k pouZziti - CS
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VRA201.

Doporucené separacni vzdalenosti mezi prenosnym a mobilnim komunikaénim VF zafizenim a

komunikaéniho zarizeni.

VRA201 je uren k pouziti v elektromagnetickém prostfedi, ve kterém jsou vyzafované VF rusivé jevy pod
kontrolou. Zakaznik nebo uzivatel pfistroje VRA201 mize pomoci zabranit elektromagnetické interferenci
udrzovanim minimaini vzdalenosti mezi pfenosnym a mobilnim VF komunika&nim zafizenim (vysilaci) a
pristrojem VRA201 dle niZze uvedenych doporuceni, podle maximalniho vystupniho vykonu

Jmenovity maximalni Separaéni vzdalenost podle frekvence vysilaée [m]
vykon vysilace 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,7 GHz
W] d=1,17VP d=1,17VP d=2723VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

Pro vysilaGe s maximalni hodnotou jmenovitého vykonu neuvedenych vySe muize byt doporu¢ena
separacni vzdalenost (d) v metrech (m) odhadnuta pomoci rovnice pfislusné pro frekvenci vysilace, kde P
je maximalni jmenovity vystupni vykon vysilace ve wattech (W) udany vyrobcem vysilace.

Poznamka 1 Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vyS$Si rozsah frekvence.
Poznamka 2 Tyto pokyny nemusi platit pro véechny situace. Sifeni elektromagnetického pole je ovlivnéno
absorpci a odrazem od struktur, pfedmétl a osob.

Smérnice a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

VRA201 je uren k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik nebo uZivatel
VRA201 musi zajistit, aby byl pouzivan v takovém prostiedi.

Test odolnosti

Uroven testu IEC
60601

Splnéni pozadavk

Pokyny pro elektromagnetické
prostiedi

Elektrostaticky vyboj
(ESD)

IEC 61000-4-2

+ 8 kV kontakt

+ 15 kV vzduch

+ 8 kV kontakt

+ 15 kV vzduch

Podlahy by mély byt dfevéné,
betonové nebo z keramickych
dlazdic. Pokud jsou podlahy
pokryty syntetickym materialem,
méla by byt relativni vihkost vySSi
nez 30 %.

* 2 kV pro napajeci
vedeni

Elektrické rychlé 100 kHz opakovaci 2 kV Kvalita napajeni ze sité by méla
prechody / vyboje frekvence byt takova, jaka je v obvyklém
komerénim nebo reziden&nim
IEC61000-4-4 + 1 kV faze-faze +1kV prostredi.
100 kHz opakovaci
frekvence
L . . Kvalita napajeni ze sité by méla
Prepéti 1+ 1 kV linka k lince +1kV byt takova, jaka je v obvyklém
IEC 61000-4-5 + 2 KV faze-zem £2KV komercnim nebo rezidencnim

prostredi.

Poklesy napéti,
kratka pferuseni a
kolisani napéti ve
vedeni elektrického
napajeni

IEC 61000-4-11

0% UT pro 0,5 cyklu

0 % UT pro 1 cykl

0% UT pro 0,5 cyklu

0 % UT pro 1 cykl

a a
70% UT 70% UT
pro 25/30 cykld pro 25/30 cyklu

Jednofazovy: pfi 0°

Jednofazovy: pfi 0°

Kvalita napajeni ze sité by méla
byt takova, jaka je v obvyklém
komerénim nebo rezidenénim
prostiedi. Pokud uzivatel pfistroje
VRA201 potiebuje nepreruseny
provoz béhem vypadku v siti,
doporucujeme, aby byl pfistroj
VRA201 napajen z
nepferuSitelného zdroje napajeni
nebo z baterie.

VRA201 - Navod k pouZziti - CS
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Frekvence napajeni
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Frekvence magneticka pole
napajeci by méla byt na arovni
charakteristické pro typické
umisténi v typickém komerénim
nebo rezidenénim prostredi.

Poznamka: UT je stfidavé napéti v siti pfed aplikaci testovaci Urovné.

Smérnice a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

VRA201 je uren k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik nebo uZivatel
VRA201 musi zajistit, aby byl pouzivan v takovém prostiedi.

Test odolnosti

Uroven testu IEC / EN
60601

Uroven shody

Pokyny pro elektromagnetické
prostiedi

Vedena VF
IEC / EN 61000-4-6

Vyzafované VF
IEC / EN 61000-4-3

3Vrms
150kHz az 80 MHz

6 Vrms v pasmech ISM
150kHz az 80 MHz

80 % AM od 1 kHz
3V/m

80 MHz az 2,7 GHz

80 % AM od 1 kHz

3 Vrms

6 Vrms

3V/m

Pfenosné a mobilni
vysokofrekvenéni pfistroje pro
komunikaci by nemély byt
pouzivany ve vétsi blizkosti k
jakékoli ¢asti pfFistroje VRA201
vCetné kabell, nez je doporucena
separacéni vzdalenost vypocitana
podle rovnice prislusné k
frekvenci vysilace.

Doporucena separacni
vzdalenost:

d=12/P

d= 1’2\/; 80 MHz a2 800 MHz

d = 2’3‘5 800 MHz a2 2,7

GHz

Kde P je maximalni nominalni
vystupni vykon vysilace ve
wattech (W) dle vyrobce vysilage
a d je doporu¢ena separacni
vzdalenost v metrech (m).

Intenzity pole z fixnich VF
vysilacl uréené
elektromagnetickym mapovanim
oblasti 2 by mély byt mensi nez
uroven shody pro kazdy
frekvenéni rozsah b

K ruSeni mGze dojit v blizkosti
zafizeni oznaCeného nasledujicim
symbolem:

R
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Poznamka 1 Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vyS$Si rozsah frekvence.

Poznamka 2 Tyto pokyny nemusi platit pro véechny situace. Sifeni elektromagnetického pole je ovlivnéno
absorpci a odrazem od struktur, pfedmétl a osob.

alntenzitu poli generovanych pevnymi vysiladi, napfiklad zakladnovymi stanicemi mobilni telefonni sité,
amatérskymi vysilatkami a vysilanim rozhlasového a TV signalu atd., nelze pfedem vypodcitat

s uspokojivou pfesnosti. Je tfeba zvazit pouziti elektromagnetického mapovani oblasti za uelem
vyhodnoceni elektromagnetického prostredi v disledku fixnich VF vysilac. Pokud intenzita méfeného
pole v misté&, ve kterém je VRA201 pouzivan, pfekracuje vySe uvedenou aplikovatelnou VF Urover shody,
mél by byt VRA201 pozorovan a ovéfen jeho normalni provoz. Pokud je zjistén odchylny provoz, mohou
byt nutna dalSi opatfeni, jak napf. zména orientace nebo umisténi VRA201.

b)V ramci frekvenéniho rozsahu 150 kHz az 80 MHz by intenzita pole méla byt niz§i nez 3 V/m.

POZNAMKA

ZAKLADNI VYKON tohoto VRA201 je vyrobcem definovan jako:
e U tohoto VRA201 neni stanovena ZAKLADNI FUNKCE. Absence nebo ztrata ZAKLADNI FUNKCE
nemuze vést k zadnému nepfijatelInému okamzitému riziku.
e Koneénd diagndza musi byt vzdy stanovena na z&kladé klinickych znalosti.
* Neexistuji zadné odchylky od soubéznych standardd a povoleného pouziti.
¢ Tento VRA201 splfiuje pozadavky IEC60601-1-2:2014, emisni tfida B skupina 1.

POZNAMKA
Veskeré nutné pokyny pro zachovani souladu s ohledem na elektromagnetickou kompatibilitu EMC
najdete v &asti obecné udrzby uvedené v tomto navodu k pouZiti. Zadné dalsi kroky nejsou
vyZadovany.
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1 Uvod

1.1 O priro€niku
Priro¢nik velja za Interacoustics VRA201. Ta izdelek proizvaja:
Interacoustics A/S

Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Danska

Tel.: +45 6371 3555
Faks: +45 6371 3522
E-posta: info@ims.si

Splet: www.interacoustics.si www.interacoustics.com

1.2 Namen uporabe

Interacoustics VRA201 je ro¢no krmiljeno orodje za vizualno nagrajevanje. Orodje je namenjeno vizualnemu
nagrajevanju pediatriCnih bolnikov, da lahko med testi ostanejo osredotoc&eni.

1.3 Kontraindikacije

Niso znane.

14  Opis izdelka

Interacoustics VRA201 je Skatla, v kateri je za temnim pleksi steklom skrita igraca v obliki zivali. S pritiskom
na odzivno stikalo postane igraca osvetljena in se zacne premikati.

Ta naprava torej z osvetlitvijo in premikanjem ponuja vizualno nagrado za otroke med testiranjem sluha.

Prilozeni deli:

Skatla VRA201

Napajalnik UES24LCP-120200SPA

Tipka za odziv bolnika APS3

Navodila za uporabo Vecjezitna
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1.5 Opozorila

Cz celotna navodila veljajo naslednji pomeni opozoril, svaril in obvestil:

Oznaka OPOZORILO pomeni stanja ali prakse, ki so lahko nevarne za bolnika
in/ali uporabnika.

flf Oznaka POZOR pomeni stanja ali prakse, ki bi lahko privedle do poskodb

opreme.

OBVESTILO OBVESTILO se uporablja za oznacevanje dejanj, ki niso povezana s telesnimi
poskodbami.
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2 Odstranjevanje iz embalaze in namestitev

2.1 Odstranjevanje iz embalaze in pregled

Preverite, ali sta Skatla in vsebina poSkodovani

Ko prejmete VRA201, preverite, ali je $katla za posiljanje poskodovana. Ce je $katla poskodovana, jo
obdrzite, dokler vsebina posilike ni mehansko in elektriéno pregledana. Ce so na napravi VRA201 napake,
se obrnite na lokalnega distributerja. EmbalaZo posiljke obdrzite zaradi inSpekcijskega pregleda in
zavarovalnih zahtevkov.

Karton obdrzite za prihodnje posiljanje

Enota VRA201 je dobavljena v lastnem kartonu za posiljanje, ki je oblikovan posebej zanjo. Prosimo, da
karton shranite. Karton boste potrebovali, ¢e boste Zeleli napravo VRA201 poslati na servis.

Ce je potreben servis, se obrnite na lokalnega distributerja.

2.2 Porocanje o nepopolnostih

Pred prikljucitvijo preglejte
Pred priklju€itvijo ponovno preverite ali je izdelek poSkodovan. OhiSje in dodatke vizualno preglejte in se
prepri¢ajte, da niso opraskani in da ne manjka noben del.

Vse pomanjkljivosti takoj sporocite

Ce opazite manjkajo¢ del ali e naprava ne deluje pravilno, to takoj sporo&ite dobavitelju instrumenta in mu
posredujte racun, serijsko Stevilko in podrobno porocilo o tezavi. Na koncu tega priro¢nika najdete »Porocilo
o vradiluk, kjer lahko opiSete tezavo.

Uporabite »Poro¢éilo o vracilu«

Uporaba porocila o vragilu zagotavlja serviserju ustrezne podatke, da raziS¢e vaso tezavo, o kateri ste
porocali. Brez teh podatkov lahko pride do tezav pri ugotavljanju napake in popravilu naprave. Napravo
vedno vrnite skupaj z izpolnjenim porocilom o vracilu, s ¢imer boste zagotovili primerno popravilo.
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2.3 Oznake

Na instrumentu so naslednje oznake:

Simbol Pojasnilo

Uporabljeni deli tipa B. V skladu z IEC 60601-1.

Upostevajte navodila za uporabo.

na lo€ena zbiraliS€¢a za predelavo in recikliranje. V nasprotnem primeru lahko
izdelek Skoduje okolju.

Oznaka CE pomeni, da izdelek Interacoustics A/S izpolnjuje zahteve Priloge Il
Direktive o medicinskih pripomockih 93/42/EGS. TUV Product Service.

Serijska stevilka.

Datum izdelave.

Proizvajalec.

R
&,
OEEO (direktiva EU)
E Simbol oznacuje, da mora konéni uporabnik izdelek, ki ga zeli odstraniti, oddati
SN

REF Sklicna $tevilka.

Izdelka ne zmodite.

"l"lrJ
Razpon vlaznosti med prevozom in hrambo.
St

-/i/ Razpon temperature med prevozom in hrambo.
) ]
ogotip.
Interacoustics gotip
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2.4 Varnostni ukrepi

Pred uporabo izdelka natan&no in v celoti preberite ta navodila za uporabo.

241 Opozorila— splosno

7AN

Ce sistem ne deluje pravilno, ga ne uporabljajte, dokler niso izvedena vsa potrebna popravila ter je
bila enota v skladu s specifikacijami podjetja Interacoustics preizkuSena za pravilno delovanje.

Pazite, da vam naprava ne pade na tla ali se kako drugace poskoduije. Ce se instrument po$koduje,
ga vrnite proizvajalcu v popravilo. Ce sumite kakrsne koli poSkodbe instrumenta, ga ne uporabljajte.

Izdelek in njegovi sestavni deli bodo delovali zanesljivo, samo e jih boste uporabljali in vzdrzevali po
navodilih iz tega priro¢nika, pripadajocih oznak in/ali vstavkov. Izdelka z napako ne smete uporabljati.
Prepriajte se, da so vse povezave z zunanjimi dodatki ustrezno zavarovane. Morebitne polomljene,
manjkajocCe, vidno obrabljene, ali izkrivljene dele morate takoj zamenijati s istimi in originalnimi
nadomestnimi deli, ki jih je izdelal ali dobavil proizvajalec Interacoustics.

Podjetje Interacoustics bo na zahtevo priskrbelo elektri¢ne sheme, sezname sestavnih delov, opise,
navodila za umerjanje ali druge informacije, s pomocjo katerih bo lahko pooblad€eno servisno osebje
popravilo tiste dele instrumenta, ki jih je podjetje Interacoustics zasnovalo tako, da jih lahko popravi
servisno osebje.

Nobenega dela opreme ni mogoce servisirati ali vzdrZzevati med uporabo na bolniku.

Na instrument prikljuCite samo tiste dodatke, ki jih je izdelalo podjetje Interacoustics . Na napravo je
dovoljeno prikljuciti le dodatke, ki jih je podjetje Interacoustics navedlo kot zdruZljive dodatke.

Instrument ni namenjen uporabi v okoljih z mozZnostjo razlitja tekocin.

2.42 Okoljski dejavniki

ZAN

Shranjevanje naprave pri temperaturah izven razpona, dologenega v poglavjih 2.4.5 in Error! Reference
source not found..1 lahko trajno po$koduje instrument in njegove dodatke.

A

Naprave ne uporabljajte v prisotnosti tekocine, ki lahko pride v stik z eno od elektronskih komponent ali
napeljavo. Ce uporabnik sumi, da so sestavni deli sistema ali dodatki prisli v stik s tekocino, enote ni
dovoljeno uporabljati dokler njene varnosti ne potrdi pooblas&eni serviser.
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Instrumenta ne pusc&ajte v blizini kakrSnegakoli vira toplote, okoli njega pa pustite dovolj prostora, da
zagotovite pravilno zracenje.

2.4.3 Elektricna in elektrostati¢na varnost

ZAN

Opreme ne spreminjajte brez soglasja druzbe Interacoustics. Izdelka ne smete razstavljati ali
spreminjati, saj bi to lahko ogrozilo varnost in/ali delovanje naprave. Servisiranje omejite na
usposobljene osebe.

Za kar najvecjo stopnjo elektricne varnosti izklopite napajanje, kadar naprave ne uporabljate.

Vti¢nica se mora nahajati na mestu, kjer je mogoce zlahka izvle€i vtic.

Ne uporabljajte nobenih dodatnih razdelilcev ali podaljSkov. Za varno namestitev glejte poglavje 3.1.2.

A\

Opreme ne uporabljajte, e na njej opazite znake poskodb.

Instrument ni za$¢iten pred vdorom vode ali drugih tekogin. Ce pride do razlitja, pred uporabo natanéno
preverite instrument ali pa ga vrnite na servis.
Nobenega dela opreme ni mogoce servisirati ali vzdrzevati med uporabo na bolniku.

2.4.4 Elektromagnetna zdruzljivost (EMZ)

OBVESTILO

Ceprav instrument izpolnjuje relevantne zahteve EMZ, se je treba izogibati nepotrebnemu izpostavljanju
elektromagnetnim poljem, npr. mobilnih telefonov itd. Ce je naprava povezana z drugo opremo, pazite, da ne
bi prislo do vzajemnih motenj. Ve¢ informacij o EMZ pois€ite tudi v dodatku.

Uporaba dodatkov in kablov, ki niso navedeni, z izjemo kablov, ki jih prodaja podjetje Interacoustics ali
njegovi predstavniki, lahko povzro€i vecje emisije ali manjSo odpornost opreme. Za seznam dodatkov, ki
ustrezajo zahtevam, glejte tudi dodatek o EMZ.

245 Razno
Prosimo, pomnite:

Ce instrument in njegovo opremo shranjujete pri temperaturah pod 0°C (32°F) ali nad 50°C (122°F) lahko
povzrocite trajne poskodbe.
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Instrumenta ne postavljajte v blizino kakrSnega koli vira toplote. V Evropski uniji je
nezakonito odlaganje elektri¢nih in elektronskih odpadkov med nesortirane komunalne
odpadke. Elektricna in elektronska oprema lahko vsebuje nevarne snovi in jo je zato
potebno obvezno odstraniti lo€eno. Taksni izdelki so oznadeni s precrtanim simbolom
koSa za odpadke, prikazanim na levi. Sodelovanje uporabnika je zelo pomembno pri
zagotavljanju visoke stopnje ponovne uporabe in recikliranja elektri¢ne in elektronske
opreme. Neustrezno recikliranje takdnih odpadkov lahko $koduje okolju in posledi¢no tudi
zdravju ljudi.

Zunaj Evropske unije je potrebno pri odstranjevanju izdelka po njegovi Zivljenjski dobi upostevati lokalne
predpise.

246 Uporaba opreme po prevozu in hrambi

Pred uporabo se prepri¢ajte, da instrument deluje pravilno. Ce ste instrument hranili v hladnem okolju (tudi
krajsi ¢as), poCakajte, da se instrument ogreje na temperaturo prostora. To lahko v dolo€enih pogojih (na
primer v vlaznem okolju) traja dlje ¢asa. Pojav kondenzacije lahko omilite tako, da instrument shranjujete v
njegovi izvirni embalazi. Ce instrument hranite v okolju, ki je toplej$e od sicer$njih pogojev, pred uporabo
niso potrebni nikakrdni posebni ukrepi.
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3 Navodila za upravijanje

3.1 Kako VRA201 deluje

Medicinsko potrjen napajalnik in tipko za odziv bolnika povezite z VRA201.
Z igraco in lu¢ko upravljate ro€no, tako da pritisnete na gumb za aktivacijo. Hitrost igraCe je mogoce nastaviti
s pomocjo potenciometra na zadnji ploSci.

3.2 Slovarcéek plosce s prikljucki

Ime Opis

@ Uporabljajte samo napajalnik UES24LCP-120200SPA

Napajanje

Aktivator Za aktivacijo vizualne nagrade se uporablja tipko za odziv bolnika
Intenziteta Hitrost igrace

3.3 Varnostna opozorila pri prikljuéitvi naprave VRA201

OPOZORILO f&
Uporabljajte samo napajalnik UES24LCP-120200SPA.

Locljiv elektriéni vtic¢ za UES24LCP-120200SPA se uporablja za varen odklop
Q OPOZORILO naprave iz omreZja. Napajalnika ne postavljajte tako, da tezko izklju€ite napravo.

Slika 1. Instrument VRA201 z medicinsko odobrenim napajalnikom.

Mains outlet Power supply VRA201
LES24LCP-
1202005PA
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4 Vzdrzevanje

4.1 Splosni postopki vzdrzevanja

AN

o Pred ¢iS¢enjem vedno izklopite opremo in jo odklopite iz elektrike

o ObriSite vse izpostavljene povrSine z mehko krpo, rahlo navlazene s &istilno raztopino

¢ Instrumenta in njegove opreme ne smete segrevati v avtoklavu, sterilizirati ali potopiti v nobeno
teko€ino

e Za CiSCenje instrumenta in pripadajo¢e dodatne opreme ne uporabljajte trdih ali koni¢astih
predmetov

o Ne pustite, da bi se deli, ki so bili v stiku s teko€inami, posusili, preden jih ocistite

Priporocene ¢istilne in razkuzilne raztopine:
e Topla voda z blago, neabrazivno Cistilno raztopino (milo)

e 70-odstotni izopropil alkohol, vendar samo za trdne zunanje povrsine.

4.2 Popravilo

Podjetje Interacoustics je odgovorno za veljavnost oznake CE, varnostna tveganja ter za zanesljivost in
zmogljivost opreme samo:

31. Ce je postopke sestave, razSiritve, ponovne prilagoditve, prilagoditve ali popravil naprave izvajalo
pooblas€eno osebje,
32. Ce je elektri€na napeljava v dolo¢enem prostoru skladna z ustreznimi zahtevami,
33. Ce je opremo uporabljalo pooblas€eno osebje skladno z dokumentacijo, ki jo je zagotovilo podijetje
Interacoustics.
Pomembno je, da stranka (distributer) ob vsaki tezavi izpolni POROCILO O VRACILU in ga poslje na naslov
DGS Diagnostics Sp. z o.0.
ul. Sloneczny Sad 4d
72-002 Doluje
Poljska

Enako mora ravnati tudi ob vsakem vragilu instrumenta druzbi Interacoustics. (To velja tudi v malo verjetnem
primeru smrti ali hude poskodbe preiskovanca ali uporabnika.)

4.3 Garancija

Podjetje Interacoustics jamdéi, da:

e ob normalni uporabi in servisiranju na napravi Interacoustics VRA201 ne bo napak v materialu in
napak, nastalih pri izdelavi, v obdobju 24 mesecev od datuma dostave naprave podjetja
Interacoustics prvemu kupcu,

e ob normalni uporabi in servisiranju na dodatkih ne bo napak v materialu in napak, nastalih pri
izdelavi, v obdobju devetdesetih (90) dni od datuma dostave naprave podjetja Interacoustics
prvemu kupcu.

Ce je med veljavnim garancijskim obdobjem potrebno servisiranje katerega koli izdelka, mora kupec o tem
obvestiti lokalni servisni center Interacoustics, ki bo dolocil ustrezen servis za popravilo. StroSke popravila ali
zamenjave bo krilo podjetje Interacoustics v skladu s pogoji te garancije. I1zdelek, za katerega je potrebno
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servisiranje, mora kupec vrniti nemudoma, ustrezno zapakiranega in z vnaprej placano postnino. Za izgubo
ali poskodbo izdelka, poslanega podjetju Interacoustics, odgovarja kupec.
Pogoji garancije veljajo izkljuéno za prvotnega kupca. Garancija ne velja za kasnejSe lastnike oziroma
imetnike izdelka. Poleg tega garancija ne velja in podjetje Interacoustics ni odgovorno za kakrsne koli
izgube, povezane z nakupom ali uporabo izdelka Interacoustics, ki:
e ga je popravil kdor koli, ki ni pooblas&eni serviser podjetja Interacoustics,
¢ je bil kakor koli spremenjen in je podjetje Interacoustics presodilo, da je bila s tem ogrozena
njegova stabilnost in zanesljivost,
e je bil predmet nepravilne ali malomarne uporabe ali nezgode, oziroma gre za izdelek, na katerem
je bila spremenjena, izbrisana ali odstranjena serijska Stevilka ali podatki o seriji,
e ni bil pravilno vzdrzevan oziroma njegova uporaba ni bila v skladu s prilozenimi navodili podjetja
Interacoustics.

V nobenem primeru podjetje Interacoustics ni odgovorno za kakrsno koli slu¢ajno, posredno ali posledi¢no
Skodo, povezano z nakupom ali uporabo katerega koli izdelka Interacoustics.

Ta garancija nadomesca vse druge garancije, izrecne ali implicitne, ter vse druge dolznosti in odgovornosti
podijetja Interacoustics. Podjetje Interacoustics nobenemu predstavniku ali drugi osebi neposredno ali
posredno ne dovoljuje in ne daje pravice, da v imenu podjetja Interacoustics sklepa o kateri koli drugi
odgovornosti, povezani s prodajo izdelkov Interacoustics.

PODJETJE INTERACOUSTICS ZAVRACA VSE OSTALE GARANCIJE, IZRECNE ALI IMPLICITNE,
VKLJUCNO S KATERO KOLI GARANCIJO ZA TRZNOST ALI ZA UPORABNOST OZIROMA
PRIMERNOST ZA DOLOCEN NAMEN ALI UPORABO.
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5 Splosni tehniéni podatki

5.1 VRA - tehniéni podatki

Splosno

Standardi: Varnost (napajanje):

IEC 60601-1:2012

Relativna vlaga:

EMZ: IEC 60601-1-2:2014
Delovno okolje: Temperatura: 15-35 °C

Relativna vlaznost: 30-90 %
Prevoz in Temperatura 0°Cdo50°C
skladiséenje: skladis¢enja: -20-50 °C

Temperatura za prevoz: | 10-95%

Uporabljajte le dolo¢eno vrsto napajalnika

Napaiane @ | Sanaa0amn Vhod: 100240 VAC, 50/60 Hz, 500 mA
Izhod: 12,0 VDC, 2,0 A

Mere VxSxD G 28 xS 30xV40cm (11 x 12 x 16 palcev)

TeZa VRA201 6,6 kg/14,7 funta

Osvetlitev Dva LED trakova s skupaj 8,5 W, 12V dc

Zgradba Lesena (MDF) omarica

5.2 Splosno o tehni¢nih podatkih

Druzba Interacoustics si neprestano prizadeva izbolj$ati svoje izdelke in njihovo ucinkovitost. Zato se lahko

tehni¢ni podatki nenapovedano spremenijo.

Vpradanja o predstavnikih in izdelkih lahko posljete na naslov:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Denmark
Tel.:
Faks:
E-posta:

+45 6371 3555
+45 6371 3522
info@ims.si

Splet: www.interacoustics.si www.interacoustics.com

VRA201 - Navodila za uporabo - SL
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5.3 Elektromagnetna zdruzljivost (EMZ)

¢ Instrument VRA201 je primeren za bolniSni¢na okolja, razen v blizini aktivhe VF kirur§ke opreme in RF-
zas&cCitenih prostorov s sistemi za slikanje z magnetno resonanco z visoko intenziteto elektromagnetnih
moten;.

¢ Instrumenta VRA201 se ne sme uporabljati v blizini druge opreme ali zloZenega skupaj z njo, saj bi to
lahko povzrogilo nepravilno delovanje. Ce je taka uporaba potrebna, je treba instrument VRA201 in drugo
opremo spremljati ter preverjati njihovo pravilno delovanje.

e Uporaba dodatkov, pretvornikov in kablov, ki niso navedeni oziroma jih ni dobavil proizvajalec opreme,
lahko povzroci povecane elektromagnetne emisije ali zmanj$ano elektromagnetno odpornost opreme ter
nepravilno delovanje. Seznam dodatkov, pretvornikov in kablov se nahaja v dodatku.

¢ Prenosna oprema za RF komunikacijo (vklju¢no z zunanjimi napravami, kot so kabli anten in zunanje
antene) mora biti od posameznih delov instrumenta VRA201, vkljuéno s kabli, ki jih je dologil proizvajalec,
oddaljena najmanj 30 cm (12 palcev). V nasprotnem primeru je lahko delovanje opreme okrnjeno in
posledi¢no nepravilno

Da bi zagotovili skladnost z zahtevami EMZ, kot je doloé¢eno v standardu IEC 60601-1-2, morate nujno
uporabljati samo naslednje pripomocke:

Element Proizvajalec Model

Tipka za odziv bolnika Radioear APS3

Skladnost z zahtevami EMZ, ki so doloéene v standardu IEC 60601-1-2, je zagotovljena, €e vrste in
dolzine kabla ustrezajo dolo€enim vrstam in dolzinam v nadaljevanju:

Opis Dolzina (m) Oklopljen (da/ne)

Tipka za odziv bolnika 2,0 Da

Smernice in deklaracija proizvajalca — elektromagnetne emisije
Naprava VRA201 je namenjena za uporabo v elektromagnetnem okolju, kot je navedeno spodaj. Stranka
ali uporabnik naprave VRA201 mora zagotoviti, da uporaba poteka le v takem okolju.

Preskus emisij Skladnost Elektromagnetno okolje — smernice
Emisije RF Skupina 1 Naprava VRA201 uporablja energijo RF le za svojo
CISPR 11 notranjo funkcijo.

Zato so emisije RF zelo nizke in ni verjetno, da bi
povzro€ale motnje okoliSke elektronske opreme.

Emisije RF Razred B Naprava VRA201 je primerna za uporabo v vseh
CISPR 11 komercialnih, industrijskih, poslovnih in bivalnih
Harmoni¢ne emisije Ustreza okoljih.
IEC 61000-3-2 kategoriji razreda A
Nihanja napetosti/
emisije utripov Ustreza
IEC 61000-3-3
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Priporocljive varnostne razdalje med prenosno in mobilno opremo za RF komunikacijo in napravo
VRA201.

Naprava VRA201 je namenjena za uporabo v elektromagnetnem okolju z nadzorovanimi

radiofrekvenénimi (RF) motnjami. Stranka ali uporabnik naprave VRA201 lahko pomaga prepreciti

elektromagnetne motnje, tako da vzdrZzuje najmanj$o potrebno varnostno razdaljo med prenosno in

mobilno opremo za RF komunikacijo (oddajniki) in napravo VRA201, kot je priporo€eno spodaj, glede na

najvecjo izhodno mo& komunikacijske opreme.

Ocenjena najvecja Varnostna razdalja glede na frekvenco oddajnika [m]
izhodna mo¢ 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,7 GHz
oddajnika d=117VP d=117VP d=2,23/P
W]
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

Za oddajnike z najvecjo izhodno mocjo, ki ni navedena zgoraj, lahko priporo¢eno varnostno razdaljo d v
metrih (m) ocenite z enacbo, ki se uporablja za frekvenco oddajnika, kjer je P najvecja izhodna mo¢
oddajnika v vatih (W) glede na proizvajalca oddajnika.

Opomba 1 Pri 80 MHz in 800 MHz velja visje frekvenéno obmodje.

Opomba 2 Te smernice morda ne veljajo v vseh situacijah. Na Sirjenje elektromagnetnih valov vplivata
vpojnost in odbojnost od struktur, predmetov in ljudi.

Smernice in deklaracija proizvajalca — elektromagnetna odpornost
Naprava VRA201 je namenjena za uporabo v elektromagnetnem okolju, kot je navedeno spodaj. Stranka
ali uporabnik naprave VRA201 mora zagotoviti, da uporaba poteka le v takem okolju.

Preskus Raven preizkusa IEC | Skladnost Elektromagnetno okolje —
odpornosti 60601 smernice
Elektrostatiéna Tla morajo biti lesena, betonska
) stik + 8 kV stik £ 8 kV ali iz keramiénih plo&c€ic. Ce so tla
razelektritev (ESR) . T :
pokrita s sintetiénim materialom,
IEC 61000-4-2 zrak £ 15 kV zrak £ 15 kV mora t:)iti relativhna vlaznost vegja
od 30 %.
* 2 kV za napajalne
. . vode
Hiter eIe}<tncm frekvenca ponavljanja | + 2 kV . S
prehodni 100 kHz Kakovost elektri¢ne prikljucitve
pojav/sunek mora biti ustrezna za tipi¢no
EC61000-4.4 + 1KV vod-na-voq | + 1KV komercialno ali bivalno okolje.
frekvenca ponavljanja
100 kHz
Porast napetosti * 1kVvod-na-vod +1kV Kakovost elektri¢ne prikljucitve
+ 2 KV vod-na- mora biti ustrezna za tipi¢no
IEC 61000-4-5 - . + 2 kV komercialno ali bivalno okolje.
ozemljitev
0 % UT za 0,5 cikla 0 % UT za 0,5 cikla Kakovost elektricne prikljucitve
Upadi napetosti, mora biti ustrezna za tipi¢no
kratke prekinitve in 0 % UT za 1 cikel 0 % UT za 1 cikel komercialno ali bivalno okolje. Ce
spremembe uporabnik naprave VRA201
napetosti napajalnih | in in potrebuje neprekinjeno delovanje
vodov med prekinitvami elektricnega
70 % UT 70 % UT omrezja, je priporodljivo, da se
IEC 61000-4-11 za 25/30 ciklov za 25/30 ciklov VRA201 napaja iz neprekinjenega
napajalnika ali svoje baterije.
Enojna faza: pri 0° Enojna faza: pri 0°
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Frekvenca
napajanja
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetna polja omrezne
frekvence morajo biti na stopnji,
znacilni za lokacijo v tipi¢no
poslovnem ali bivalnem okolju.

Opomba: UT je izmeni¢na (AC) omrezna napetost pred uporabo preskusne ravni.

Smernice in deklaracija proizvajalca — elektromagnetna odpornost

Naprava VRA201 je namenjena za uporabo v elektromagnetnem okolju, kot je navedeno spodaj. Stranka
ali uporabnik naprave VRA201 mora zagotoviti, da uporaba poteka le v takem okolju,

Preskus odpornosti

Raven preizkusa IEC /
EN 60601

Nivo skladnosti

Elektromagnetno okolje —
smernice

Prevodna RF
IEC/EN 61000-4-6

Sevana RF

IEC/EN 61000-4-3

3Vrms
150kHz do 80 MHz

6 Vrms v pasovih ISM
150kHz do 80 MHz

80 % AM pri 1 kHz

3V/m
80 MHz do 2,7 GHz

80 % AM pri 1 kHz

3 Vrms

6 Vrms

3V/m

Prenosna in mobilna oprema za
RF komunikacijo ne sme biti bliZje
posameznim delom naprave
VRA201, vklju€no s kabli, kot je
predpisana varnostna razdalja,
izraCunana na podlagi enacbe, ki
se uporablja za frekvenco
oddajnika.

Priporoéljiva varnostna
razdalja:

d=12JP

d=124P

MHz

d = 2’3‘5 800 MHz do 2,7

GHz

Kjer je P najvecja izhodna mo¢
oddajnika v vatih (W) glede na
proizvajalca oddajnika, d pa je
priporocljiva varnostna razdalja v
metrih (m).

80 MHz do 800

Poljske jakosti iz nepremicnih
oddajnikov RF, kot je dolo¢eno z
raziskavo elektromagnetnega
prizoriS¢a, @ morajo biti nizje od
nivoja skladnosti v vsakem
frekvenénem obmocdju.?

Motnje se lahko pojavijo v bliZini
opreme, ki je oznaCena z
naslednjim znakom:

R
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Opomba 1 Pri 80 MHz in 800 MHz velja visje frekvenéno obmodje.

Opomba 2 Te smernice morda ne veljajo v vseh situacijah. Na Sirjenje elektromagnetnih valov vplivata
vpojnost in odbojnost od struktur, predmetov in ljudi.

a) Poljskih jakosti nepremic¢nih oddajnikov, kot so bazne postaje za radijske (mobilne/brezZi¢ne) telefone in
zemeljski mobilni radijski sprejemniki, amaterski radio, AM in FM radijsko oddajanje in televizijsko
oddajanje, ni mogoce to¢no teoreti¢no predvideti. Za oceno elektromagnetnega okolja zaradi nepremi¢nih
oddajnikov RF je treba upostevati raziskavo elektromagnetnega prizoriséa. Ce je izmerjena poljska jakost
na mestu, kjer se uporablja naprava VRA201 , vecja od zgoraj navedenega nivoja skladnosti RF, je treba
opazovati napravo VRA201 , da se preveri normalno delovanje. Ce zaznate nepravilno delovanje, bodo
morda potrebni dodatni ukrepi, na primer preusmeritev ali premestitev naprave VRA201.

bV frekvenénem obmodgju od 150 kHz do 80 MHz mora biti poljska jakost manj$a od 3 V/m.

OBVESTILO

BISTVENA ZMOGLJIVOST instrumenta VRA201, kot jo dologa proizvajalec, je naslednja:
e Instrument VRA201 nima BISTVENE ZMOGLJIVOSTI. Odsotnost ali izguba BISTVENE
ZMOGLJIVOSTI ne more povzrogiti takojSnjega nesprejemljivega tveganja
e Kon¢&na diagnoza mora vsaki¢ temeljiti na klini€nem znanju
* Odstopanja od spremljevalnega standarda in dovoljene uporabe niso dopustna
¢ Instrument VRA201 je skladen s standardom IEC60601-1-2:2014, emisijski razred B, skupina 1

OBVESTILO

Vsa potrebna navodila za ohranjanje skladnosti za EMZ je mogoce najti v poglavju o sploSnem
vzdrZzevanju v teh navodilih za uporabo. Nadaljnji ukrepi niso potrebni.
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1 Eicaywyn

1.1 TAnpogopicg yia 1o TTapov eyxeipidio
To TTapov gyxelpidio 10xUel yia To Interacoustics VRA201. To ocuyKekpIPEVO TTPOIOV KATACKEUAZETAI ATTO TNV:
Interacoustics A/S

Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Denmark

TnA.: +45 6371 3555

dag; +45 6371 3522

E-mail: info@interacoustics.com
Web: www.interacoustics.com

1.2 Evoedeiyuévn Xpion

To Interacoustics VRA201 cival éva oTTTIKO epyaleio evioxuong. To epyaAeio aToxelel oTnV TTAPOXT OTTTIKWV
avtapoIfwyv o€ TTaidia - aoBeveig, TTpokeIyévou va diatnpnBei n aTiaor Toug Katd Tn dIdpKeEIa TwV
eCeTdoEWVY.

1.3 AvTevodeigeig

Kapia yvwoTh.

1.4 Mepiypa@n TpoidvTog

To Interacoustics VRA201 cival éva kouTi pe éva wdki Traixvidl Kpupuévo TTicw atmod éva OKOTEIVO
TAEEIYKAGG. Me To TTATNUA £vOG OIOKOTITN ATTOKPIONG, TO TraixVidl WAkl QwTifeTal Kal apyifel va KIVEITal.

AUTA n oUOKeUn TTapEXEl OTTTIKA evioxuon yia Ta TTaudid TTou SOKIJAZoVTaAl yId TNV aKOr TOUG JE QWTIOUOS Kal
Kivnon.

ESaptApata Trou TrepIAappdavovTai:

Kouti VRA201

Movdada Tpo@odoaiag UES24LCP-120200SPA
ATTOKpIoNG aoBevoUg APS3

MoAUyAwooeg 0dnyieg xpnong
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1.5 MposidoTtroinoeig

>€ auTO TO eyxeIPidIo I0XUOUV oI aKOAOUBEG eVOEILEIG TTPOEIBOTTOINONG, TTIPOCOXNG Kal ONUEiwoNgG:

H eTikéta MPOEIAOMOIHZH trpoadiopilel cuvOKeES A TTPAKTIKESG TTOU PTTOPEI
va BéTouv o€ Kivouvo Tov agBevr] f)/kal Tov XproTn.

va odnyrnoouv gg TTPoKANan {nuiag aTov eEOTTAICHO.

flf H eTikéta MPOZOXH 1rpoodiopilel cuVORKES Kal TIPAKTIKEG TTOU Ba uTTopoucav

EIAOMOIHZH H eTikéta EIAOMOIHZH ypnoiyoTtrolgital yia TNV QVTIMETWITION TTPAKTIKWY TTOU
Oev £X0oUV OXEON UE TPAUUATIONO TTPOCWTTWV.
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2 AvVOolyHa CUOKEUOOIOG KAl EYKATAOTAON

2.1 Avolypya ocuoKkeuaoiag Kal €mlswpnon

EAéy&Te TO KIBWTIO KAI T TTEPIEXOUEVA YIA TUXOV {NHIES

Karta tnv mapahapr) Ttou VRA201, TTapakaAoUue eEAEYETE TO KIBWTIO aTTOGTOANG yia akatdAANAO XeIpIoud Kal
{nuid. Edv 1o kouTi €xel uttoaTei {NUIA, Ba TTPETTEI va TO QUAGEETE WG OTOU EAEYXOVTAI INXAVIKA KAl
NAEKTPIKA Ta TTEPIEXOUEVA TNG aTTOOTOANG. Edv To VRA201 0ag gival EAATTWUATIKG, ETTIKOIVWVAOTE PE TOV
TOTTIKO Olavopéa. PUAAETE Ta UAIKG GUOKEUATIag yia va eTTIBewpnBoUv atrd Tov HETAPOPED KAl VIO TN
O1ekdiknon atod TNV aceaAgia.

DuldagTe TO XAPTOKIBWTIO YIO MEAAOVTIKH ATTOCTOAR

To VRA201 £pxeTal aTo OIKG TOU XAPTOKIBWTIA ATTOGTOARG, TO OTT0i0 €ival €10IKA oXeDIA0UEVO YIa TO GUCTNUA
VRAZ201. MNapakaAoUue QUAGETE TO CUYKEKPIPJEVO XAPTOKIBWTIO. Oa TO XPEIAOTEITE OE TTEPITITWGN TTOU
xpelaotei va emoTpéweTe T0 VRA201 yia €TTIOKEUN.

Edv amraitnBei ouvtripnan, €TMIKOIVWVACTE e TOV TOTTIKO diavopéa.

2.2 Avagopd ateAsiwv

EAéy&re IV TN OUVSEON
Mpiv ouvdéoeTte To TTPOIGV, Ba TTPETTEI va TO ETTIBEWPAOTETE €K VEOU Yia NUIEG. Oa TTPETTEl va EAEYEETE OTITIKA
TO TrEPIBANUA Kal Ta €EAPTANATA VIO YPATCOUVIEG KOl EEAPTAUATA TTOU AEITTOUV.

AVOQEPETE AUECA OTTOIASHTTOTE EAATTWHATA

H €AAeIYn KATTOIWV £EAPTNUATWY 1] OTTOIECONTTOTE SUCAEITOUPYIEG TTPETTEI VA ava@epBoUV auéows OToV
TTpouNBeuTr TOU opydvou, padi Ye To TIHOAGYIO, TOV apiBud oeIpdg Kal pia AETTITOPEPT avapopd TOU
TTPOPRAAPATOG. 2T0 TEAOG TOU TTAPOVTOG eyxElpIdiou Ba Bpeite pia «Avagopd TTIOTPOPHGY, OTTOU UTTOPEITE va
TTEPIYPAYETE TO TTPOBANMA.

XpnoigotroINoTe TV «AVa@Oopd ETICTPOPAS»

H xpAon TNG ava@opdg eTTIOTPOPNG TTAPEXEI OTOV UNXAVIKO CUVTAPNONG TO OUVAQH OTOIXEI yIa TN
Olgpelivnon Tou ava@epopevou BEuaTog. H atrouaia autwy Twv aToIXEIwY EVOEXOUEVWG VA QUCXEPAVEI TOV
TTPOCSIOPICHO TOU CPAANUATOG KAl TNV ETTIOKEUR TNG OUOKEUNG. MNapakaAoUpe TTAVTA va ETTIOTPEPETE TN
OUOKEUN JE MIa OAOKANPWHEVN AvaQopd ETTIOTPOPAG VIO Va €EQTQAANITETE MIO IKAVOTTOINTIKN ETTICKEUNR.

VRA201 - Odnyiec xpnong - EL () TeAida 3
Interacoustics



2.3 IApavon

Emdvw oT1o 6pyavo uttdpxouv Ta akdAouBa orjuara:

Z0upoAo Emreéiynon

E@appoléueva Tunuata tutrou B. Zupgwva pe 1o IEC 60601-1.

AkoAouBeioTe TIg Odnyieg xprRong.

AHHE (odnyia EE)

AuTé TO OUPBOAO UTTOBEIKVUEI OTI OTAV 0 TEAIKOG XPAOTNG BEANTEI VO aTTOPPIYEl
TO TTPOIGV, TTPETTEI VA PPOVTIOE! yIA TNV OTTOOTOAR TOU O€ EEXWPIOTEG
EYKATOOTACEIG ATTOKOUIONG YIa avaKTNon Kal avakUkAwor. H pun tThipnon autnig
NG odnyiag pmropei va Béael o€ Kivouvo 1o TTEPIBEAAOV.

H évoeign CE utrodeikvuel 611 n Interacoustics A/S TTANPOI TIG ATTAITCEIG TOU
MapaptApartog Il Tng 0dnyiag 93/42/EOK Trepi 10TPIKWY OUOKEUWY. YTINpEaTia
TTpoiévTog TNG TUV.

>e1plakdg apiBuog.

Huegpounvia KaTaokeung.

KaTtaokeuaoTng.

LA Q) %>

REF ApIBUGS avapopac.

-
£y

Na diatnpeital oTeyvo.

MeTagopd kai eUpog uypaaiag UAagnG.

MeTagopd kai elpog Beppokpaaiag GUAALNG.

NoyoTuTro.

§*k@¢
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2.4 Tlpo@uAdgeig ao@aAeiag

MpoTou xpNOIYOTTOINCETE TO TTPOIOV, BIOBACTE TTPOCEXTIKA OAEG QUTEG TIG 0dNYiEG.

241 TMpoooxn — yevikda

AN

Edv 10 oUoTtnua dev AsIToupyei owaTd, Unv TO XPNOIUOTIOIEITE JEXPI VA YiVOuv OAEG OI ATTAPAITATEG
ETTIOKEVEG KAl N Jovada va SOKIYAOTED yia CWOTA AIToupyia cUp@wva PE TIG TTPodIaypaPES TNG
Interacoustics.

Mnv a@rveTe TN CUCKEUN VA TTECEI KAl INV TNV UTTORAAETE € OTTOIOVONTIOTE GAAO TPOTTO GE KPOUUTEIG.
Edv 10 6pyavo €xel uttooTEl {NUIA, ETTICTPEYTE TO OTOV KATAOKEUQOTN YIA ETTIOKEUR. Mn
XPNOIUOTIOIEITE TO OPYAVO O€ TTEPITITWON UTToWiag yia utrapén {nuIdg.

To gv AOyw 1Tpoidv Kai Ta TUAPATAE Tou Ba AeitoupyoUv agIdTTIoTa JOVO OTAV O XEIPIOUOS KAl N
OUVTAPNCTH TOUG DIEVEPYEITAI CUUQWVA WE TIG 0OONYIEG TTOU TTEPIEXOVTAI OTO TTAPAV EYXEIPIDIO, TIG
OUVOOEUTIKEG ETIKETEG fi/Kal Ta €vOeTA. ‘Eva eAaTTwUATIKG TTPOIOV dev Ba TTPETTEN va XpNOIUOTTOIEITAL.
BeBaiwBeite 611 OAeG 01 oUVOEDEIG OTA EEWTEPIKA eCapThpaTa £Xouv ao@alioTei KaTdAAnAa. Mépn TTou
MTTOPED va £€xouv oTTdoel A AgiTTouv 1 gival egeavwg @Bapuéva ) TTapapop@wuéva Ba TTpETTEl va
avTikaBioTavTal auéows e KaBapd yvhola avTaAAaKTIKA TTou KataokeudadovTal ) diatiBevral atmod tnv
Interacoustics.

H Interacoustics 8a kataoTAoel dIaBEaIpa KATOTTIV AiTNoNG SIaYPANUATA KUKAWPATWY, KATAAOYOUG
AVTOAAQKTIKWYV €€apTNUATWY, TTEPIYPAPEG, 00NYieg Babuovounong A GAAEG TTANPOPOPIES TTOU
MTTOpOUV va BonBroouv To £€0UCIOdOTNUEVO TTPOCWTTIKG GUVTHPNONG VA ETTICKEUACE] TA TUARHATA TOU
OUYKEKPIPEVOU Opydavou, yia Ta oTToia €xel KaBoplioTei atod Tnv Interacoustics OTI €TTIOEXOVTAI ETTIOKEUN
aTro TTPOCWTTIKG OUVTHPNONG.

Aev uttdpxel €€apTnUa Tou €COTTAIGUOU TO OTTOIO VO UTTOPEI VO ETTIOKEUQATEI 1] va ouvTnpnBei 660
XPNOIJOTTOIEITAI OTOV A0BEVr).

>uvdéoTe 010 6pyavo Povo Ta e¢apTApATa TTou ayopdoare amd 1o Interacoustics. Mévo Ta
eCaptmuara, Ta otroia £xouv dnNAwBEi atd Tn Interacoustics wg cupfard emTpéTTeTal VA oUVOEBOUV
OTn OUCKEUN.

To 6pyavo dgv TTpoopileTal yia Xprion o€ TTePIBAAAOVTA eKTEBEINEVA OE DIAYXUOT UYPWV.

2.4.2 NepiBaAlovTiKoi TTOPAYOVTEG

VA

H ammobnikeuon o€ Beppokpaaieg eKTOG Tou eUpoUg TNG BepPoKpaaTiag TTou opideTal OTIG evoTnNTEG 2.4.5 Kal
Error! Reference source not found..1 pytropei va TrpokaAéael yoviun BAGRN ato 6pyavo Kai aTa
eCaptuard Tou.

A
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Mnv XpnOIUOTTOIEITE TN GUCOKEUN TTOPOUTia UypoU TTOU UTTOPEI va €pBel o€ ETTAQN] € OTTOIOONTTOTE ATTd TA
NAeKTPOVIKG £€apTAUATA 1) TIG KOAWDBIWOEIG. X€ TTEPITITWON TTOU 0 XPAOTNG UTTOTITEUBET 0TI T UYPA £XOUV
€ABel o€ €TTAQNA PE TA TUAPOTA A TA ££APTAPATA TOU CUCTAPATOG, N Hovada dev TTPETTEN va
xpnoiyoTroleital HExpl va BewpnOei ao@arAg atrd eE0UaIOdOTNPEVO TEXVIKO.

AN

Mnv TotroBeTeiTE TO Opyavo SiTTAa o€ pia TNy BepudTNTAG OTTOI0USATTIOTE £i6OUG KAl APAVETE APKETO
XWPO YUpw atrd 1o 6pyavo yia va eEac@alioeTe cwaTd agpioud.

2.4.3 HAeKTpIKA KOl NAEKTPOOTATIKE ACPAAEIN

ZAN

Mnv TpoTTOoTTOIEITE TOV TTAPOVTA £EOTTAICUS XWwpig eEouaioddTnaon atrd Ty Interacoustics. Mnv
QATTOCOUVAPHOAOYEITE KAl PNV ETTIQEPETE TPOTTOTTOINTEIG GTO TTPOIOV, KABWG 01 EVEPYEIEG AUTEG EVOEXETAI VA
ETTNPEACOUV TNV aoQAAEIa A/Kal TNV atTddoon TG CUCKEUNRG. MNeplopiaTe Tn auvTtrpnon o€ €IBIKEUPEVO
TTPOCWTTIKO.

MNa PEYIoTN NAEKTPIKA AOQPAAEIQ, VO ATTEVEPYOTTOIEITE TNV TPOPOOOCIia OTav deV £XEl XPNTIKMOTTOINBEI.

To BUopa peUPATOG TIPETTEI VA TOTTOBETEITAI E TETOIO TPOTTO WOTE VA €ival EUKOAN n atTooUvOEDH TOU.
Mn xpnoiyoTrolgite TTPOCGOeTO TTOAUTIPILO 1) KOAWDIO TTPOEKTAONG. [Na ao@aAr] pubuion avaTpéEte oTnv
evotnra 3.1.2.

A

Mn xpnoiyoTroleite Tov eEOTTAICUO €dv eu@avidel opatd onueia nuiag.

To 6pyavo dev TTpooTaTeUeTal OTTO £i0060 VEPOU 1} GAAWYV uypwv. Av TTpoKUWEI BIappon, EAEYETE
TIPOCEXTIKA TO OpYyavo TIPIV ATTo TN XPAoN A ETTIOTPEWTE TO YIA ETTIOKEUN.

Agv uttdpxel €€apTNUA TOU £EOTTAICOU TO OTTOIO VO UTTOPET v ETTIOKEUOOTEI ) va ouvTnpnBsi 6co
XPNOIMOTTOIEITAlI aTOV AgBevr).

2.4.4 HAekTpopayvnTtiki cupparétnta (HML)
EIAOMOIHZH

Av Kkal To 6pyavo TTANPoi TIG OXETIKESG atraitrioelg TG HMX cupfardtntag, Tpérel va An@Bouv TTpo@uAdeig
WG TTPOG TNV ATTOPUYH TTEPITTAG £KBEONG 0€ NAeKTpopayvNTIKA TTedia, TT.X. a1rd KIVNTA TNAEQwva KATT. Edv n
ouoKeur Xpnoigotroigital ditTAa o€ dAAo €E0TTAIOUO, Ba TTPETTEl va eAeyXBEl WOTE va Unv UTTApPYEl HETAEU TOUG
aAAnAeTtidpaaon. MNapakaAeiobe eTTiong va avaTpéfete 1O TTAPAPTNUA TToU agopd Tnv HMZ.

H xprion e€apTnudTwy Kal KaAwdiwv dIaQOPETIKWY aTrd Ta TTpodiaypa@oueva, KTOG aTTo Ta KaAWSIa TToU
TTwAoUvTal atrd TNV Interacoustics A aTTd AVTITIPOGWTTOUG, UTTOPET Va €XEI WG ATTOTEAECUA TNV AUgnan TNG
EKTTOUTTAG N TN MEiwaON TNG aTpwaiag Tou eEOTTAIGNOU. MNa pia AioTa e€apTNUATWY TTOU TTANPOUV TIG
TTPOdIaYPAPES, avaTPEETE TTIONG OTO TTAPAPTNHA OXETIKA PE TRV HMZ.
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24.5 AiGggopa
MapakaAw CNUEIWOTE:

H @UAa&n og Bepuokpaaieg kaTw Twv 0°C /32°F kai dvw Twv 50°C /122°F utropei va Trpofeviael Poviun
BAGBN oTo 6pYyavo Kal OTa TTAPEAKOUEVE TOU.

Mnv TotToB€ETEITE TO OpYavo JiTTAa o€ Wia TInyn BepudTNTAG OTToIoUdATTIOTE €idoug. EvTog
NG EupwTraikng Evwang, €ival TTapdvouo va d1aTiBevTal Ta NAEKTPIKA Kal NAEKTPOVIKA
atréBANTA WG PN Tagivounuéva acTiKG améRAnTa. Ta atToppidpaTa NAEKTPIKOU Kal
NAEKTPOVIKOU €EOTTAICOU EVOEXETAI VO TTEPIEXOUV ETTIKIVOUVEG OUTIEG Kal, WG €K TOUTOU,
TTPETTEI VO aTToppiTrTovTal EEXWPIoTd. Ta TpoidévTa auTtou Tou gidoug Ba emonuaivovTal pe
TNV €IKOva Tou dlaypaupévou Kadou atmoppiupdTwy TTou atreikovidetal apiotepd. H
OuVEPYOOIia TOu XProTn €ival CNUAVTIKA TTPOKEINEVOU va dIacg@aAideTal Eva uwnAd
eTiTTedO ETTAVAXPNOINOTIOINGNG KAl AVOKUKAWGONG TWV ATTOPPIMMATWY NAEKTPIKOU Kal
NAEKTPOVIKOU €EOTTAIOUOU. H un avakUKAwGN atToppINPAaTWy TETOIOU €idoug pe KATAAANAO TpAOTTO PTTOpEi Va
Béoel o€ kivouvo To TTEPIBAAAOV Kal, KATA CUVETTEIQ, TNV avOpwTTIvi UyEia.

ExT6¢ EupwTraikng ‘Evwaong, Katd Tnv ammoéppiyn Tou TTPoidvTog JETA TO TTEPAG TNG didpkelag (wng Tou, Ba
TIPETTEI VO TNPOUVTAI Ol KATA TOTTOUG KAVOVIOUOI.

246 XpnRon Tou €EOTTAICHOU KATOTTIV HETAPOPAG KAl ATTOBNKEUONG

Mpiv TN xpron, TTapakaAoupue va BePaiwBeite 6T To Opyavo AciToupyei cwaTd. Eav 1o dpyavo £xel
atmoBnkeuTei o€ KpUo TTEPIBAAAOV (OKOMN Kal YIa GUVTOPO XPOoVIKG dIdoTnua), EMTPEWYTE GTO OPYAVO va
TPOCapuOoOTEi. AUTO UTTopEi va dlapkéael TTOAUG XpOvog, avaAoya e TIG OUVONKEG (OTTwG N TTEPIBAAAOVTIK
uypaaia). MTTopeiTe va PEIWOETE TN CUUTTUKVWON aTToBnKeUovTag To 6pyavo OThV ApXIKr TOU guokeuaaia.
Edv 10 6pyavo cival atroBnkeupévo og BepudTEPEG CUVONKES ATTO TIG TTPAYMATIKEG OUVONKEG Xpriong, Oev
arraiteital 1I81aiTepn TTPOEUAAEN TTpIV ATTd TN XpAon.
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3 O00dOnyieg AsiToupyiag
3.1 MNwg va xpnoipotroinoere To VRA201

2uvOEDTE TO I0TPIKWG EYKEKPIPEVO TPOPODOTIKO KaI TNV avTattokpion Tou acBevoug oto VRA201.
To Traiyvidl Kal To wg EAEyXOVTAl XEIPOKIVNTA E TO KOUNTTI TOU evepyoTToInTr). H TaxutnTa Tou Traixvidiou
MTTOPEl va pubuioTel ge TN forBgia TTOTEVOIOUETPOU TOU TTIOCW GATVWUATOG.

3.2 Eme§nynon mivaka ocuvdéocewyv

Ovopa Mepiypaen
loxug XpnoiugoTtroigite pévo TpogodoTiké UES24LCP-120200SPA

Evepyotrointi¢  H ammékpion 10U acBevoug ¥onaIdoTToInBnkKe yia va EVEPYOTTOINOEI TNV OTITIKA EvioXuon

‘Evraon Taxutnta Tou TTaIXVISIoU {WAKI

3.3 MpoouAdageig acpalAciag katd Tn ouvdeon Tou VRA201

MPOEIAOM f&
OIHzH XPNOIPOTIOIETE POVO TPOoPodoTIKG UES24LCP-120200SPA.

To ammooTrwuevo Buopa pelpaTog yia To UES24LCP-120200SPA xpnoipotroigital
A gi?zﬂmn yIO0 TAV ao@OAr atTooUvOEC TOU KEVTPIKOU SIKTUOU TTAPOXNG OTTO TN GUOKEUN).

Mnv TotroBeTeiTE TO TPOPODOTIKG OE BEDN TTOU va duaXEPAiVEl TNV ATTOOUVOEDN
TNG OUOKEUNAG.

2X. 1. To VRA201 o€ ouvduaoud PE TO EYKEKPIPEVO VIO IOTPIKA XPrON TPOPOSOTIKO.

Mains outlet Power supply VRAZ201
LES24LCP-
1202005PA
VRA201 - Odnyiec xpnong - EL () TeAida 8
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4 Zuvtipnon

4.1 AI0dIKOOIEG YEVIKAG OUVTIPNONG

AN

e [lpiv Tov KaBapIouS, ORMOTE KAl ATTOOUVOEATE TTIAVTA ATTO TNV TPOPOdOCia PEUPATOG

o  XpnoiyoTrolgite éva TTavi, EAaQPWG VoTIOPEVO O€ £va KaBapIaTIKG SIGAUUA, Yia ToV KaBapIoud OAwv
TWV EKTEBEINEVWV ETTIQAVEIWV

o  Mnv TOTTOBETEITE O€ AQUTOKAEIOTO, PNV ATTOCTEIPWVETE Kal Jn BubifeTe To dpyavo ] oTToI00ATTOTE
€€APTNUA TOU € OTTOI0OATTOTE UYPO

e Mn xpnoigotroigite oKANPpd A aixunpd avTikeiyeva yia va KaBapioeTe OTToI0dNTTOTE HEPOG 1 £EApTNHA
TOU opydvou

e  Mnv a@AveTe TUAMOTA TTOU £X0UV £pBel o€ TTAPN WE UYPA va OTEYVWOOUV TTPOoToU Ta KaBapioeTe

ZUVIOCTWHEVA BIOAUpOTO KOBAPIoHOU Kal aTTOAUHAVONG:
o  ZeoTO vePO WE ATTIO, PN AEIavTIKG KaBapioTiké diIdAupa (catrouvi)

o 70% 100TTPOTTUAIKT] GAKOOAN HOVO 0€ OKANPEG, KAAUUUEVEG ETTIQAVEIEG

4.2 ETwmOoKeUn

H INTERACOUSTICS civai utretBuvn yia Tnv eykupdTtnta Tou ofuarog CE, Tig emdpdoeig aTnv acpdaAcia,
TNV agloToTia Kal TNV a1rdéd00n TNG CUCKEUNG JOVOV EQOCOV:

1. O1 Aeitoupyieg ouvappoAdynong, ol TTPOEKTATEIG, Ol EK VEOU PUBWICEIG, Ol UETOTPOTTEG A Ol ETTIOKEUES
TTpayuaToTroloUvTal atrd eouaiodoTnuéva AToua

2. H nAekTpIKN £yKOTAOTAON TOU GXETIKOU XWPEOU TTANPOI TIG AVAAOYEG ATTAITATEIG KOl

3. O ggomAhioudg xpnoiyoTrolgital atrd €EO0UCI0Od0TNPEVO TTPOCWTTIKG CUP@WVA UE TNV TEKPUNPIWON TTOU
TTapéxetal atméd tTnv Interacoustics.

Eival onpavTikd o meAdTng (diavopéag) va ouptrAnpwvel 1o deAtio kK ANADOPA EMIZTPODHZ» ka6e @opd
TTOU TTPOKUTITEI KATTOIO TTPOBANUA KAl VA TO ATTOOTEAAEI

DGS Diagnostics Sp. z o.0.

ul. Sloneczny Sad 4d

72-002 Doluje

MoAwvia

Emiong, autn n diadikagia TTpETTEl va AKOAOUBEITaI Kal g€ KABE TTEPITITWON ETTIOTPOPNAS VOGS opydvou aTnv
Interacoustics. (Puoikd, auTtd 10XUEl KAl yIa TO aTTiBavo CGEVAPIO TOU XEIPOTEPOU EVOEXONEVOU Tou BavdaTou n

NG coBapng empBapuvong TnG uyeiag evog acbevi 1 xpnoTn).

4.3 Eyyunon

H Interacoustics gyyudrai 67i:
e To Interacoustics VRA201 d¢v Ba gugpaviael EAATTWPATA UAIKOU KOl Epyaaiag UTTO QUTIOAOYIKI)
XPAON Kal AeIToupyia yia XpovIKO dIAcTNUa 24 unvwyv atro Tnv nuepounvia mapddoong atrd tnv
Interacoustics oTov TTPWTO AYOPACTH)
e Ta eCapthuaTta dev Ba epgavioouv eAATTWATA UAIKOU Kal Epyaciag utrd QUAIOAOYIKA xprion Kal
Aeiroupyia yia xpoviko didotnua evevivta (90) nuepwyv atrd TV NUEPOUNvia TTapadoong atod Tnv
Interacoustics oTov TTPWTO AYOPACTH)

VRA201 - Odnyiec xpnong - EL () TeAida 9
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Edv kdtroio mrpoidv xpeiaoTei ouvTpnon Katd tn dIdpKeIa TNG IoXUouoag TTEPIGdOU £yyunong, 0 ayopacThg
TIPETTEI VA ETTIKOIVWVACEI OTTEUBEING UE TO TOTTIKO KEVTPO €EUTTNPETNONG TG Interacoustics yia Tov eviomopo
TOU KATGAANAOU epyaaTnpiou €mMOKEUWY. H €TTIOKEUN ] N avTIKATACTOON Ba TTpaydaToTroindEi Ye empBdapuvon
TnG Interacoustics, cUP@WVA PE TOUG OPOUG TNG TTAPOUCAGS £yyunaong. To TTpoidv TTou XpALZel ouvTrpnong
TIPETTEI VA ETTIOTPAPET APéowG, o€ KATAAANAN cuoKkeuagoia Kal ue TIPOTTANPWUEVA TA TAOXUOPOUIKA TEAN. H
ammwAegla A n {nuid Katd TRV atmroaToAr TTpog Thv Interacoustics TTpéTrel va Bapuvel Tov ayopaaTH.
H mmapouoa 1oxUel atToKAEIOTIKA yia TOV apxIKO ayopaaTr]. H TrTapolca eyyunon 6€v I0XUEl yia OTTOIOVOATTOTE
METETTEITA 1I010KTATN R KATOXO TOU TTPoidvToG. ETimTAéov, n TapoUoa gyyunon dev Ba 10XUEl, Kail N
Interacoustics dev Ba gival uTTEUBUVN, yIa OTTOIOBNTIOTE ATTWAEIQ TTOU ATTOPPEEI € OXECN ME TNV ayopd 1 TN
XPron OTTOIoUBATTOTE TTPOIOVTOG TG Interacoustics, To oTroio:
e  ETTIOKEUACTNKE OTTO OTTOIOVONTTOTE AAAOV EKTOG ATTO TOV £E0UCIODOTNUEVO AVTITIPOCWTTO
ouvTripnong Tng Interacoustics -
e TpOTTOTTOINONKE KATA OTTOIOVOATTOTE TPOTTO WOTE, KATA TNV Kpion Tng Interacoustics, va
eTTNEeadeTal n oTaBepdTNTA 1) N AEIOTTIOTIO TOU -
e UTTOBAABNKE O€ KaKA Xprion i auéAcia fj atixnua, i Tou oTToiou 0 apIBPOG OEIPAG ) TTaPTIdOG
TPOTTOTTOIRNONKE, dIAYPAPNKE 1 apaIpEdnKeE - A
e OuVTNPNONKE PE akaTAAANAO TPATTO A XPNOCIYOTTIOINONKE PE GAAOV TPOTTO O€ avTiBeon e 6oa
avagépovTal aTIg odnyieg Tou TapacxEdnkav atrd Tnv Interacoustics.

>¢ kapia TepiTITwon n Interacoustics dev Ba gival uTteUBUVN yia OTTOIOOATTOTE TUXAIQ, EUPEDN 1) TTOPETTOUEVN
{nuia TTou £xel oxéan YE TNV ayopd ) XpAOn OTToloudnTTOTE TTPOIOVTOG TNG Interacoustics.

H mmapouoa eyyunon avtikabiota k&Be GAAN eyyunon, pnTr r o1wtnen, Kal KaBe AAAn uttoxpéwan r euduvn
Tng Interacoustics. H Interacoustics dev Trapéxel oute Tapayxwpei, dueca n éupeoa, eEoucioddtnon o€
oTTo10VONTTOTE AVTITIPOOWTTO i AAAO dTopo va avaldpel ek pépoug Tng Interacoustics otroladATTOTE GAAN
€uBuvn og oxéon Pe TNV TTWANCN TwV TTPOIGVTWYV TNG Interacoustics.

H INTERACOUSTICS AMNOTIOIEITAI KAGE AAAHZ EIMTYHZHZ, PHTHX 'H ZIQMNMHPHE,
ZYMIMEPIANAMBANOMENQN TYXON EIMYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAAHAOTHTAZ A
ZYTKEKPIMENO KOO 'H EGAPMOIH.
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5 lMevikn TEXVIKN mIipodiaypapn

5.1 VRA — 1eXVIKEG TTPOBIAYPAPES

Fevikd
MpoTuTTa: AcpdAcia IEC 60601-1:2012
(TPOPOJOTIKO):
HMZ: IEC 60601-1-2:2014
MepiBaAAov O¢ppokpaaia: 15-35 °C
AeiToupyiag: TXETIKA Uypaoia: 30-90%
MeTtagopd kai O¢puokpaaia 0°C-50°C
ammobnkeuon: atmoBbnKeuong: -20-50 °C
O¢puoKkpaacia KaTd TN 10-95%
peTagopa:
2XETIKA uypaaia:
XPNOIYOTTOIEITE JOVO OUYKEKPIUEVO TUTTO TPOPODOTIKOU
UES24LCP- ;
’ Eioodog: 100-240VAC 50/60 Hz, 500mA
Toogodocia @ | 020084 E€oSoc: 12,0 VDC 2,0 A
AlooTdoeig HxWxL D28 x W30 x H40 gkaTtooT1d (11x12x16 ivioeg)
Bdpog VRA201 6,6 kg/14,7 lbs.
Auyvia AuUo Tavieg @wTodI6dwv oUVOAIKAG 1oxUog 8,5 W, 12 Vdc
Kartaokeun =UAivo (MDF) mrepiBAnua

5.2 Tlevikég TTANpo@oOpiEg TTEPi TTPOdIAYPAPWV

H Interacoustics TTpooTraBei ouvexwg va BEATILOVEI Ta TTPOIOVTA TNG Kal TRV aTT0d00N Toug. Q¢ €K TOUTOU, Ol
TpodlaypagEg duvaral va uTTooTouv aAAayEG Xwpig TTpoeidoTToinon.

TuxOv EpWTACEIG OXETIKA PE TOUG EPTTOPIKOUG QVTITTIPOCWTTOUG KAl T TTPOIOVTA PUTTOPOoUV va aTToaTEAAOVTAI

oTn dieBuvaon;:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Aavia
TnA.:
dag;
E-mail:

Web:

VRA201 - Odnyieg xpriong - EL

+45 6371 3555
+45 6371 3522
info@interacoustics.com

www.interacoustics.com
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5.3 HAekTpopayvnrikn cupparéornta (HMZ)

e To ev Adyw VRA201 gival KaTGAANAO yia VOGOKOUEIOKA TTEPIBAAAOVTA OXI, OJWG, KOVTA O€ EVEPYO
XEIPOUPYIKO €EOTTAICUO UWNAAG ouxvoTNTAG Kal BAAGUOUG TTPOCTATEUOUEVOUG ATTO PAdIOCUXVOTNTEG
OUCTNUATWY OTTEIKOVIONG PHayvNTIKOU CUVTOVIOHOU, OTTOU N évTaon TG NAEKTPOUAYVNTIKAG dlIaTapaxng
gival uynAn

¢ H xpnrion Tou ev Adyw VRA201 kovTd o€ fj oToIfayuévo pe AAAO €COTTAIONO Ba TTPETTEN va aTTo@EUYETAl
€1eIdN Ba YTTOopOoUCE va odnynoel oe akatdAAnAn Aciroupyia. EGv pia T€Toia xprion €ival amrapaitntn, 1o
ev Aoyw VRA201 kai o uttéAoITTog eE0TTAIONOG Ba TTpETTEl va TTapakoAouBoUvTal woTe va diac@alileTal
OTI AeIToupyouv Kavovika

e H xprion ageooudp, HOPPOTPOTTEWYV KAl KOAWDIWV SIaPOPETIKWY ATTd AUTWV TTou KabopilovTtal
TTapéxXovTal aTrd TOV KATAOKEUAATH) TOU €V AOYyw £COTTAIGHOU Ba uTTopoloe va 0dnyAoEl € Augnuéveg
NAEKTPOUAYVNTIKEG EKTTOUTTEG A HEIWPEVN NAEKTPOUAYVNTIKA avoaia Tou v Adyw €EOTTAICUOU Kal va
odnynoel g akatadAAnAn Asitoupyia. H AioTta Twv ageooudp, TwV JOPPOTPOTTEWY KAl TWV KAAWSIwY
pTTOPEl Va Bpebei oTo TTapdpTNUA.

e O @opnTdG £EOTTAICUOG ETTIKOIVWVIWY PE PABIOCUXVOTNTEG (CUUTTEPIAANBAVOUEVWV TTEPIPEPEIAKWV OTTWG
Ta KOAWDIO KEPAIWV KAl O EEWTEPIKES KEPAIEG) Ba TTPETTEI va XpNOIUOTTOIEITAI O€ aTTOaTAC OXI MIKPOTEPN
amd 30 ekatoaTd (12 ivioeg) ammd omrolodATToTE PEPOG Tou v Adyw VRA201, cuptrepIAauBavopévwy Twv
KaAwdiwv 1Tou kaBopifovTal atrd ToV KATAoKEUOaTr. AIAQOPETIKA, N uTToAdUIoN TNG amddoong auTou
TOU €EOTTAICUOU PTTOPET Va 0dNynaoel oe e0QaAuévn AsiIToupyia

Mpokelpévou va S10GPAAIOTEI N CUPNOPpPWON HE TIG TTpodiaypapég HMZ 1rou kaBopifovTal oTo IEC
60601-1-2, gival arapaiTnTO VO XPNOIMOTTOI0UVTAIl HOVO Ta aKOAouBa e§apTAHATA:

XToIXEiO KaTaoKeuaoTAg MovTéAo

AlokéTITNG aTTdKPIoNG agBevoug Radioear APS3

H cuppépewon pe 1ig Tpodiaypagég HMZ 1rou opifovral oto IEC 60601-1-2 Siac@alileTal epéoov ol
TUTTOI KAl 01 S100TACEIS TWV KAAWSIWV CUPN@WVOUV pg 60a opifovTal TTOPOAKATW:

Mepiypaen MnAkog (U.) EAeypévo (Nai/Oxi)

AlokéTITNG aTTdKPIoNG aoBevoug 2,0 Nai

0dnyigg kKal SAAWON KATACKEUAOTH - NAEKTPOUAYVNTIKEG EKTTOUTTEG
To VRA201 trpoopileTal yia XpAon oTo nAekTpouayvnTiKO TTEPIBAAAOV TTOU TTpOoadiopileTal TrTapakdaTw. O
TEAATNG 1} 0 XpRoTtng Tou VRA201 Ba trpétrel va diaag@aAilel 0TI N CUCKEUR XpNoIPoTrolgiTal UTTO avAAoyeg
OUVONKEG.

Aokipf EKTTOUTTWV

EvdoTikéTnTa

HAekTpopayvnTiké mepifdAAov - kaBodAynon

Alokupdvoeig Taong /
EKTTOUTTEG AVOAQUTTWV
IEC 61000-3-3

2UMMOpQWVETaI

EktToutrég Ouaoda 1 To VRA201 xpnaoiuoTtrolei evépyeia padloguxXVoTATWY

padioouyvotiTwy (RF) (RF) pévo o1o 1TAQicIo TNG E0WTEPIKKG TOU

CISPR 11 AgiToupyiag.
Qg ek TOUTOU, OI eKTTOUTTEG padiocuyvoTATWY (RF) Tou
Titan cival e§aipeTiké aoBeveig kal gival amiBavo va
TIPOKOAAEGOUV TTOPEUBOAEG O€E YEITOVIKO NAEKTPOVIKO
€EOTTAIOUO.

ExktTOuTTéG KAdon B To VRA201 cival KatdAAnAo TTpog Xprion o€ Kabe

padioouyvothTwy (RF) EUTTOPIKO, BIOUNXAVIKO, ETTAYYEAUATIKO KAl OIKIOKO

CISPR 11 TEPIBAAAOY.

APUOVIKEG EKTTOUTTEG 2UMMOpQWVETaI

IEC 61000-3-2 Kartnyopia A KAdong
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ZUVIOTWHMEVEG ATTOCTACEIG SIaXwpIoHoU HETASU @opnToU Kal KIVNTOU £§0TTAIGHOU ETTIKOIVWVIAG
padiocuxvoTATwy (RF) ka1 VRA201.

To VRA201 mrpoopileTal yia Xprion o€ NAeKTpouayvnTiko TTEPIBAAAOV OTO OTTOIO O TTaPEUBOAES
padioouyvothTwv (RF) eAéyxovTal. O TeAATNG 1 0 XpoTng Tou VRA201 utropei va GUUPBAAAEl oTnv
QATTOTPOTTI) NAEKTPOUAYVNTIKWY TTAPEUBOAWV OO0V dlaTnpEi TN aTOIXEIWDN aTTdOTACN PETAEU QopnTOU
Kal KIvNTOU £EOTTAIGOU £TTIKOIVWVIAG padloguxvoThTwy (TTouTroi) kal Tou VRA201 cUp@wva JE TIG
TTOPATTAVW OUCTAOEIG KAl CUP@QWVA UE TN PEYIOTN 10XU £€0D0U TOU £EOTTAIOUOU ETTIKOIVWVIAG.

OvopaoTIKA PEYIOTN AmécTaon S1aXwpPIoHoU cUNPWVA JE TN CUXVOTNTA TOU TTOUTTOU [M]
10XUG £§650U TTOUTTOU 150 kHz éwg 80 MHz 80 MHz éwg 800 MHz 800 MHz éwg 2,7 GHz
wi d=117"/P d=117"/P d=2,23/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

MNa TTOPTTOUG TWV OTTOIWVY N OVOUACTIKA HEYIOTN 10XU €€600U dev avaypd@ETal TTAPATIAVW, N CUVIOTWHEVN
ammdéoTaaon diaxwplouou d o€ HETPa (M) PTTOPET va UTTOAOYIOTEI, EGvV XpNnaipoTtroinBei n e€icwon TTou
avaloyei oTn cuxvOeTNTA TOU TTOUTTOU, OTTOU P gival n JEYIOTN OVOUAOTIKN TIUA 10X00G ££600U TOU TTOUTTOU
oe watt (W) cUugwva e ToV KATOOKEUAOTA TOU TTOUTTOU.
Znueiwon 1 Z1a 80 MHz kai Ta 800 MHz, 10xUel TO uPNASGTEPO EUPOG TUXVOTHTWV.

Znpeiwon 2 AutéEg ol 00nyieg eVOEXOUEVWG VA PNV I0XUOUV Yia OAEG TIG TTEPIOTACEIG. H diadoaon Tng
NAEKTPOUAYVNTIKAG aKTIVOBOAIOG £TTNPeAeTal ATTO TNV ATTOpPOPNACN KAl TNV avTavAKAQGHN O€ ETTIPAVEIEG,

QVTIKEIJEVA Kal GToua.

0dnyigg Kal SBHAWON KATOOKEUAOTH — NAEKTPOUAYVNTIKI ATPWOIiA

To VRA201 mrpoopileTal yia xprion oT1o nAekTpopuayvnTikéd TepIBAAAOV TTou TTpoadiopileTal TTapakdTtw. O
TeAATNG 1} 0 XpHotng Tou VRA201 Ba trpéTTel va dIao@aAilel OTI N CUOKEUN XPNOIYOTTOIEITAI UTTO avAAOYEG

OUVONKEG.
Aoxkipyi atpwoiag Etritredo dokipng EvdoTikéTnTa HAekTpopayvnTiké mTepiBdAAov
IEC 60601 - Ka@odnynon
Ta dateda Ba TPETTEl Va gival

HAeKTPOOTATIKA . . atd EUAO, OKUPODEUQ I KEPAUIKA
Exk@dpTtion 8KV emogn 8KV emaen TAakidla. Av Ta 6dTTeda

. . KOAUTITOVTAI JE OUVOETIKO UAIKO, N
IEC 61000-4-2 £ 15 kV agpag 15 kV agpag OXETIKA uypagia Ba TTpéTTel va

utrepBaivel 1o 30%.

*+ 2 kV yia ypouuEg

TPo®odOoUiag
HAekTpIKN Taxeia fﬂu?\;z}\nw 100 kHz 2 kV H 1T016TNTa TOU KEVTPIKOU DIKTUOU
peTaBaon/pitm nwne TTapoxng Ba TpéTrel va gival auTh
+ 1 KV VoouUR ot TOU TUTTIKOU €UTTOPIKOU A OIKIGKOU
IEC61000-4-4 \-{pauuﬁvp HHN £ 1KV TIEPIBGAAOVTOG.
2uyxvoTnTa
eTavaAnwng 100 kHz
YTIEOTA0 * 1qu YPOHUN G€ + 1KV H 1mo1éTnTa TOU KEVTPIKOU BIKTUOU
praon ypapHn - TTapoxng Ba TpéTrel va gival auth
A . TOU TUTTIKOU EUTTOPIKOU 1] OIKIAKOU
IEC 61000-4-5 g;}(l;\égypappn o€ + 2 kV TrepIBGMOVTOC.
BuBioeig Tdong, H 1r016TNTa TOU KEVTPIKOU SIKTUOU

OUVTOUEG BIOKOTTEG
Kal SI0KUPAVOoEIG
T40NG O€ YPOHpES
TPoPodOUiag

IEC 61000-4-11

0% UT yia 0,5 kUkAo
0 % UT yia 1 kUkAo

Kal

0% UT yia 0,5 kUkAo
0 % UT yia 1 kUkAo

Kal

TTapoxng Ba Tpétrel va gival auTh
TOU TUTTIKOU €UTTOPIKOU 1) OIKIAKOU
TTEPIBAAAOVTOG. AV O XprioTNG TOU
VRA201 ypeialetal ouvexn
AeiToupyia katd Tn didpkeia
OIOKOTTWY TOU PEUUATOG TOU
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70% UT
yia 25/30 kUkAoug

Movooaoikr): o€ 0 °

70% UT
yia 25/30 kUkAoug

Movogaaoikn: o€ 0 °

KEVTPIKOU BIKTUOU TTAPOXNG,
OuVIOTATAl N TPOPOdOTia TOU
VRA201 péow OUOKEUNG
adIGAEITITNG TTAPOXNG EVEPYEIAG A
MéOWw TNG PTTOTAPIOG TOU.

2uxvoTnTa 1I0X00G
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Ta payvnTiKG CuXVvoTIKG TTedia
I0XU0G TTPETTEl VA BpioKovTal O€
eTTEdA XAPAKTNPIOTIKA UIAG
TUTTIKAG TOTTOBETiag O€
OuVNBICPEVO ETTAYYEAUATIKO N
OIKIOGKO TTEPIBAAAOV.

Inueiwon: H niun UT gival n Tadon Tou evaAhacadpuevou peupaTog (A.C.) Tou KevTpIKOU SIKTUOU TTAPOXAS
TIPIV ATTO TNV £QAPUOYI) TOU ETTITTEOOU OOKIUNG.

0dnyigg Kal SHAWON KATAOKEUAOTH — NAEKTPOUAYVNTIKN ATPWCIA

OUVONKEG,

To VRA201 mrpoopileTal yia xprion aTo nAekTpopayvnTiké TrepIBAAAOV TTou TTpoadiopileTal TTapakdtw. O
TeAATNG 1 0 XpRotng Tou VRA201 Ba trpéTrel va dlac@aAifel 6TI N CUCKEUN XPNOIMOTTOIEITAl UTTO avAAOYEG

Aoxkipyf atpwoiag

Erritredo dokiung IEC /

EN 60601

Eritredo
evOOTIKOTNTOG

HAekTpopayvnTiké mepiBdAAov
- KaBodnynon

Aywyiueg
pPadIooUXVOTNTEG
(RF)

IEC / EN 61000-4-6

AkTIvoBoAoUpeveg
PAdIOCUXVOTNTEG
(RF)

IEC / EN 61000-4-3

3Vrms

150kHz ¢wg 80 MHz
6 Vrms o€ ISM Cwveg
150kHz ¢wg 80 MHz

80% AM ota 1 kHz

3V/m

80 MHz éwg 2,7 GHz

80% AM ota 1 kHz

3Vrms

6 Vrms

3V/m

H améoTtaon avdueoa oto popnTd
Kal KIVNTO €COTTAIOUO ETTIKOIVWVIAG
padioouyvothTwy (RF) kai oTa
TuAMaTa Tou VRA201, 6TTwG Ta
kKaAwdla, O Ba TTPETTEN va ival
MIKPOTEPN ATTO TH CUVIOTWHEVN
ammoéoTaon dIaXwWPIoHOU TToU £XEI
uttoAoyIoTEl hE TNV €€iocwan TTou
IoXUEI Y1 TN OUXVOTNTA TOU
TTOUTTOU.

ZUVIOTWHMEVN OTTOCTAON
SlaxwpIicHoU:

d=12JP

d=12P
MHz
d=23JP

GHz

Ortrou P gival n péyiomn
OVOMAQOTIKA 10XUG £€600U TOU
TouTroU o€ watt (W) oUpowva pe
TOV KATAOKEUAOTH TOU TTOUTTOU
Kal d gival N OUVIOTWHPEVN

80 MHz ewg 800

800 MHz ¢w¢ 2,7
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ammooTacn dlaXwpPICHoU o€ PETPA

(m).

O1 Tipég 10x00¢ TwV TTEdIWY aTTd
0TaBepolg TTOUTTOUG
padioouyxvotATwy (RF), 6TTwg
KaBopifovTal atmod pia
NAEKTPOUAYVATIKN ETTIOKOTTNON
NG B€0ong eykatdoTaong,® dev Ba
TPETTEI va uTTEPRaivouv TO 6pIo
CUNMPOPpQWONG o€ KABe eUpog
OUXVOTATWV.P

YTrapxel evoeXOUEVO TTAPEUBOAWV
TTANGiov e€O0TTAICUOU TTOU €XEl
onuaveei ue To akdAoubo
oUpBoAo:

R

Znpeiwon 1 Zta 80 MHz kai 800 MHz, 10xU€gl TO uPnAGTEPO €UPOG CUXVOTATWY

Inpeiwon 2 AuTéEg ol 00nyieg EVOEXOUEVWIG VA PNV 1I0XUOUV YIa OAES TIG TTEPIOTACEIS. H diadoon Tng
NAEKTPOMAYVNTIKAG OKTIVOPBOAIGG eTTNpeadeTal atmd Tnv amroppd@naon Kal TNV avTavaKAaan o€ ETTIPAVEIEG,
QVTIKEiJEVA Kal ATouA.

@ O1 TIEG 1I0XUOG TWV TTESIWV ATTO OTABEPOUS TTOUTIOUS, OTTWE BACEIC yIa AoUPUATA THAEPWVA
(kivnTd/acUpuara) Kai eTTyEIa KIVNTE CUCTAUATA PABIOETTIKOIVWVIAG, EPATITEXVIKOUG PadIOPWVIKOUG
TTOUTTOUG, PadIoPwVIKY eKTTOPTI AM Kai FM kal TnAEoTITIKA ekTTOUTTH, BewpnTikd dev gival duvaTtod va
TTPOPRAE@BOUV e akpiBela. MNa Tnv afloAdynon Tou nAekTpopayvnTIKoU TTEPIBAAAOVTOG Adyw oTaBEPWV
TTOuTTWV padioouxvoTATWY (RF), Oa TTpéTrel va e€eTa0TEl TO EVOEXOUEVO DIEEAYWYNG NAEKTPOUAYVNTIKAG
emMoKOTTNONG TNG B€é0ong eykatdoTaong. Av n ueTpnBeica 10xUg TTediou 0Tn BEan GTTOU XPNOIYOTTOIEITAI TO
VRA201 utrepBaivel To TTapatrdvw 1oxUoV TTITTEd0 eVOOTIKOTNTAG padlocuxvotiTwy (RF), T0 VRA201 6a
TPETTEl va eAeyXOEi yia va e€akpIPwBei n opaAf AsiToupyia, Kal o€ TTEPITITWON TTOU dIATTIOTWOET
OuaAeIToupyia, EVOEXETAI VA XPEIAOTOUV TTPOCBETA PETPA, OTTWG N aAAQyr TOU TTPOCAvVATOAIGHOU A TNG
Béong Tou VRA201.

B Népav Tou eUpoug cuyvoTtrTwy 150 kHz £wg 80 MHz, o Tipég 10xU0¢ Trediou dev TTPETTEN va
utrepBaivouv 1a 3 V/m.

EIAOMNOIHZH

H OYZIQAHZ ENMIAOZH yia 1o ev Adyw VRA201 opiletal atmd Tov KATAOKEUAOTA WG £EAG:
e To ev Aoyw VRA201 dev diaBétel OYZIQAH EMIAOZH. H atroucia ) n amwAeia OYZIQAOYZ
EMIAOZHZ d¢v ptropei va odnyAoel G€ OTTOIOVONTIOTE [N aTTO0EKTO APEDO Kivouvo
¢ HtehikA didyvwaon Ba BagileTal TTAVTA 0TNV KAIVIKE yVWon
e Agv UTTAPYXOUV ATTOKAICEIG ATTO TO CUNTTANPWHATIKG TTPOTUTTO KAl TIG XPAOEIS TWV ATTONUILCEWY
¢ To ev AMdyw VRA201 avrkel oUpgwva pe 1o IEC60601-1-2:2014 otnv 14N ektrouttwyv B opdda 1

EIAOMOIHZH
OAeg o1 atmapaitnTeG 0dnyieg yia Tn dlatripnaon TNG CUPUOPPWang 6oov agopd otnv HMZ ptropouv va
BpeBouv oTnV evOTNTA YEVIKAG OUVTAPNONG TWV £V Adyw Odnyiwv xprRong. Aev atrairolvTal eTMITTAéOV
BrAuara.
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1 Giris

1.1 Bu kilavuz hakkinda

Bu kilavuz Interacoustics VRA201 igin gegerlidir. Bu Uriin su Uretici tarafindan Uretilmistir:
Interacoustics A/S

Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Denmark

Tel.: +45 6371 3555

Faks: +45 6371 3522

E-posta: info@interacoustics.com

Web sitesi: www.interacoustics.com

1.2 Kullanim amaci

Interacoustics VRA201, manuel kontrol edilen gérsel pekistirme aracidir. Arag, testler sirasinda
odaklanmalarini sirdurebilmelerine yardimci olmak i¢in pediatrik hastalara gorsel ddulller vermeyi
amaglamaktadir.

1.3 Kontrendikasyonlar

Bilinen yok.

1.4 Uriin agiklamasi

Interacoustics VRA201, koyu renk pleksiglas arkasinda bir oyuncak hayvanin sakli oldugu bir kutudur. Yanit
tusuna basilmasiyla, oyuncak hayvan igiklandirilir ve hareket etmeye baslar.

Cihaz bu sayede, 1siklandirma ve hareket ile isitme kabiliyetleri test edilen gocuklara goérsel pekistirme
saglamaktadir.

Dahil edilen pargalar:
VRA201 kutusu

Gi¢ kaynagi UES24LCP-120200SPA

Hasta yaniti APS3

Kullanim Talimatlari Cok dilde
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1.5 Uyarlari

Bu kilavuzda, uyari, dikkat ve notlar icin asagidaki anlamlar gecerlidir:

UYARI etiketi, hasta ve/veya kullanici igin tehlike olusturabilecek kosullari veya
uygulamalari belirtmek i¢in kullanilir.

flf DIKKAT etiketi, ekipmana hasar verebilecek kosullari veya uygulamalari

belitmek igin kullanihr.

NOT NOT, kisisel yaralanmaya neden olmayacak uygulamalar ile ilgili agiklamalarda
bulunmak igin kullanilir.

VRA201 - Kullanim Talimatlari - TR () Sayfa 2
Interacoustics



2 Ambalajdan cikarma ve kurulum

2.1 Ambalajdan ¢ikarma ve kontrol etme

Hasara karsi kontrol listesi ve igerikler

VRA201 alindiktan sonra nakliye kutusunu kétl tagimaya ve hasara karsi kontrol edin. Kutu hasar
goérmuisse, kutuyu sevkiyatin icerigini mekanik ve elektriksel olarak kontrol edene kadar atmamalisiniz.
VRA201 arizali ise lutfen yerel distribltérindz ile iletisime gegin. Nakliyecinin gézden gecgirmesi ve sigorta
basvurusu igin nakliye malzemesini muhafaza edin.

Gelecekteki nakliyeler i¢in kutuyu saklayin

VRA201, VRA201 sistemi i¢in 6zel tasarlanmis nakliye karton kutusu ile gelmektedir. Litfen bu kutuyu
saklayin. VRA201’i servise gdndermeniz gerektigi durumlarda buna ihtiya¢ duyacaksiniz.

Servis gerektiginde lltfen yerel distrib(toriiniz ile iletisime gecin.

2.2 Kusurlarin bildirilmesi

Baglantidan once inceleyin
Urind baglamadan dnce, bir kez daha hasara karsi incelenmelidir. Kabini ve aksesuarlar gizikler ve eksik
parcalara karsi gézle kontrol etmelisiniz.

Arizalari derhal bildirin

Herhangi eksik parcgalar veya arizalar, fatura, seri numarasi ve sorunun ayrintili bir raporuyla birlikte derhal
cihazin tedarikgisine bildirilmelidir. Bu kilavuzun sonunda, sorunu belirtebileceginiz bir "lade Raporu"
bulunmaktadir.

Liitfen "lade Raporu”nu kullanin

iade raporunun kullaniimasi, servis miihendisinin, bildirilen meseleyi aragtirmasi igin ilgili bilgiyi edinmesini
saglar. Bu bilgi olmadan, arizanin belirlenmesi ve cihazin onarilmasi zor olabilir. Cihazinizin tamiratinin
eksiksiz olmasi igin cihazi liitfen her zaman doldurulmus iade Raporu ile birlikte génderin.

VRA201 - Kullanim Talimatlari - TR () Sayfa 3
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2.3 isaretlemeler

Asagidaki isaretler cihazin tGzerinde bulunabilir:

Simge Aciklama
[ ]
ﬂ Tip B uygulanan parcalar. IEC 60601-1'e gore.
[ ]
? Kullanim Talimatlarini izleyin.
WEEE (EU-yo6nergesi)
E Bu simge, son kullanici bu cihazi atmak istediginde, iyilestirme ve geri donisum

icin toplama olanaklarini ayirmak tzere génderilmesi gerektigini belirtir. Aksi
takdirde, cevre zarar gorebilir.

AB isareti, Interacoustics A/S'nin, Medikal Cihaz Yonergesi'nin 93/42/AET Ek
II'nin gerekliliklerini karsiladigini géstermektedir. TUV Urlin Servisi.
SN Seri numarasi.

dl Uretim tarihi.
d Uretici.

REF Referans numarasi.

L

T Kuru tutun.
Nakliye ve depolama nem araligi.
St

/i/ Nakliye ve depolama sicaklik arahgi.
&
Logo.
Interacoustics g
VRA201 - Kullanim Talimatlari - TR () Sayfa 4
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2.4 Giivenlik onlemleri

Uriini kullanmadan énce bu talimatlari dikkatlice ve tamamen okuyun.

241 Uyarilar — genel

AN

Sistem duzgun calismiyorsa, Interacoustics'in teknik 6zelliklerine goére tum gerekli onarimlar
yapilmadan Unite diizgiin ¢alismasi Uzere test edilmeden kullanmayin.

Cihazi dusirmeyin veya herhangi bir sekilde asiri bir etkiye sebep olmayin. Cihaz hasar gérduyse,
onarim igin Ureticiye geri iade edin. Herhangi bir hasardan siphelenildiginde cihazi kullanmayin.

Bu Urlin ve pargalari, yalnizca bu kilavuzdaki talimatlara, ek etiketlere ve/veya eklere goére
galstinldiginda ve korundugunda guvenilir bigcimde galisacaktir. Kusurlu bir Grtn kullaniimamalidir.
Harici aksesuarlara olan tim baglantilarin saglam oldugundan emin olun. Kirik veya eksik veya gozle
goralur sekilde yipranmis veya bozulmus pargalar derhal Interacoustics'in Urettigi veya mevcut kildigi
temiz, gercek yedek pargalarla degistiriimelidir.

Interacoustics, talep Uzerine devre semalarini, parga listelerini, tanimlarini, kalibrasyon talimatlarini
veya Interacoustics tarafindan tasarlanan ve servis personeli tarafindan onarilabilen bu cihazin
pargalarini onarmak igin yetkilendirilmis servis personeline yardimci olacak diger bilgileri
saglayacaktir.

Hastanin kullanimi sirasinda, ekipmanin higbir pargasi onarilamaz veya bakimi saglanamaz.

Cihaza yalnizca Interacoustics’ten satin alinmis aksesuarlari baglayin. Yalnizca Interacoustics
tarafindan uyumlu oldugu belirtiimis aksesuarlar cihaza baglanabilir.

Bu enstriiman sivi dékilmesi olan yerlerde kullanima uygun degildir.

242 Cevresel etkenler

ZAN

Bolimler 2.4.5 ve 5.1’de belirtilen sicaklik araliklari arasindaki sicakliklarda depolama, enstriiman ve
aksesuarlarina kalici olarak hasar verebilir.

A

Herhangi bir elektronik pargaya veya kabloya temas edebilecek bir sivi mevcudiyetinde cihazi
kullanmayin. Kullanici bir sivinin sistem parcalarina veya aksesuarlarina temas etmis oldugundan
suiphelenirse, Unite yetkili bir servis teknisyeni tarafindan gtivenli hale getirilene kadar kullaniimamahdir.
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/N

Enstrimani i1s1 kaynagini veya benzerinin yakinina koymayin ve cihaz gevresinde yeterli havalandirmaya
olanak saglayacak bosluk birakin.

2.4.3 Elektrikli ve elektrostatik guvenlik

AN

Bu ekipmani Interacoustics’ten onay olmadan degistirmeyin. Cihazin glvenligini ve/veya performansini
etkileyebilecedi icin Urliinli s6kmeyin veya degistirmeyin. Servis i¢in yetkili personele bagvurun.
Maksimum elektriksel guvenlik igin cihaz kullaniimadiginda guicu kapatin.

Elektrik fisinin, kolayca ¢ekilmesinin miimkiin olacagi sekilde yerlestiriimesi gerekir.

Ek ¢oklu soket ¢ikisl veya uzatma kablosu kullanmayin. Kolay kurulum igin litfen bolim 3.1.2’ye
bagvurun.

A\

Gozle gorilur hasar varsa ekipmani litfen kullanmayin.

Ekipman, su veya diger sivilarin girisine kargi korumali degildir. Herhangi bir dékilme yasanirsa,
kullanmadan 6nce dikkatlice kontrole edin veya servise génderin.
Hasta ile kullanimi sirasinda, ekipmanin hig¢bir pargasi onarilamaz veya bakimi saglanamaz.

2.4.4 Elektromanyetik uyumluluk (EMC)

NOT

Cihaz ilgili EMC gerekliliklerini karsilasa da, elektromanyetik alanlara, 6r. cep telefonlarindan vs., gereksiz
maruz kalmasindan kaginmak igin énlemler alinmalidir. Cihaz bagka bir ekipmana bitisik olarak
kullaniliyorsa, karsilikl bir parazitin olmadigi gézlenmelidir. Latfen, EMC'ye iliskin ek bélime de bagvurun.
Interacoustics veya temsilcileri tarafindan satilan kablolar harig, belirtilenler disindaki aksesuarlar ve
kablolarin kullanimi emisyonun artmasina veya cihazin bagdisikliginin azalmasina yol agabilir. Gereksinimleri
karsilayan aksesuarlarin listesi icin EMC hakkindaki ek’e basvurun.

2.4.5 Muhtelif
Litfen aklinizda bulundurun:

0°C /32°F altindaki ve 50°C /122°F Uzerindeki sicakliklarda depolama, cihaz ve aksesuarlarinda kalici
hasara sebep olabilir.
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Cihazi herhangi bir sicaklik kaynagdinin yanina koymayin. Avrupa Birligi'nde, elektrikli ve
elektronik atiklarin ayristirilmamis kentsel atik olarak atilmasi yasa disidir. Elektrikli ve
elektronik atik, tehlikeli maddeler icerebilir. Bu nedenle, ayri olarak atilmalari zorunludur.
Bu tdr Grunler, solda gosterilen Usti ¢izili blylk ¢op tenekesi resmiyle isaretlenecektir.
Yiksek seviyede yeniden kullanimi ve elektrikli ve elektronik atigin geri donisimana
saglamak ic¢in kullanici igbirligi Snem tagimaktadir. Bu atik trlnler uygun sekilde geri
dénusturdlmedigi takdirde, gevre ve bunun sonucunda insan saghgi zarar gorebilir.

Avrupa Birligi disinda, trln kullanim slresi dolduktan sonra atilirken yerel dizenlemeler
izlenmelidir.

2.4.6 Nakliye ve depolamadan sonra ekipman kullanimi

Litfen, kullanimdan énce cihazin diizglin ¢alistiindan emin olun. Cihaz soguk bir ortamda saklandiysa (kisa
bir sure igin bile olsa), litfen cihazin ortam sicakligina alismasina izin verin. Bu, kosullara (ortam nemi gibi)
baglh olarak uzun sirebilir. Cihazi kendi orijinal ambalajinda saklayarak yogusmay!i azaltabilirsiniz. Cihaz,
mevcut kullanim kosullarindan daha sicak kosullar altinda saklandiysa, kullanimdan énce higbir teknik
Onleme gerek yoktur.
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3 Calistirma talimatlan

3.1 VRA201 nasil ¢calistirihr?

Tibbi onayl gu¢ kaynagini ve hasta yanitini VRA201’e baglayin.
Oyuncak ve 1sik, etkinlestirme digmesi araciligiyla el ile kontrol edilir. Oyuncagin hizi, arka paneldeki
potansiyometre ile ayarlanabilir.

3.2 Baglanti paneli sézlligl

O

Yogunlu Etkinlestir

@ K ici

Adi Tanim

Glg & :! Yalnizca UES24LCP-120200SPA gl¢ kaynagini kullanin
Etkinlestirici Gorsel pekistirmeyi etkinlestirmekte kullanilan hasta yaniti
Yogunluk Oyuncak hayvanin hizi

3.3 VRA207’i baglarken guvenlik onlemleri

UYARI ag,
Yalnizca UES24LCP-120200SPA gug¢ kaynagini kullanin.

UES24LCP-120200SPA igin c¢ikartilabilir gli¢ kaynagi, cihazin gicina guvenli
Q UYARI olarak kesmek i¢in kullanilir. Glig kaynagini, cihazin baglantisini kesmenin zor

olacag! bir sekilde konumlandirmayin.

Sekil 1. Tibbi onayh gu¢ kaynagi ile kullanilan VRA201.

Mains outlet Power supply VRA201
UES24LCP-
1202005PA
VRA201 - Kullanim Talimatlari - TR ()] Sayfa 8
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4 Bakim

4.1 Genel bakim prosedurleri

AN

Temizlemeden dnce her zaman cihazi kapatin ve gl¢ kaynagindan baglantiy kesin

Maruz kalan tim yuzeyleri temizlemek igin, temizlik sollisyonuyla hafif nemli bir bez kullanin
Otoklav yapmayin, sterilize etmeyin veya cihazin veya aksesuarin igine sivi kagirmayin

Cihazin veya aksesuarin herhangi bir kismini temizlemek icin sert veya kdseli nesneler kullanmayin
Temizlikten dnce pargalarin siviyla temasindan kaginin

Onerilen temizlik ve dezenfeksiyon ¢oziimleri:
e llik su, asindirici olmayan temizlik ¢6zimu (sabun)

e Yalnizca sert kaph ylizeyde %70 izopropil alkol

4.2 Onarim

Interacoustics; CE isaretinin gecerliligi, guvenlik etkileri, guvenilirlik ve ekipmanin performansindan yalnizca
su durumlarda sorumlu tutulur:

4. montaj iglemleri, uzatmalar, yeniden ayarlamalar, degisiklikler veya onarimlar yetkili kisiler tarafindan
gergeklestirilirse
5. ilgili bilesenlerin elektrikli kurulumu uygun gerekliliklere uyarsa ve
6. ekipman, Interacoustics tarafindan tedarik edilen dokiimantasyona uyarak yetkili personel tarafindan
kullanilirsa.
Miisterinin (dagitimcinin) her sorun giktiginda IADE RAPORU'nu doldurup suraya géndermesi 6nem tasir
DGS Diagnostics Sp. z o.0.
ul. Sloneczny Sad 4d
72-002 Doluje
Polonya

Bu ayni zamanda, cihaz Interacoustics'e her iade edildiginde yapilmalidir. (Bu ayni zamanda, hastanin veya
kullanicinin 6limu veya agir yaralanmasi olarak gorilen en kétli senaryoda da uygulanir).

4.3 Garanti

Interacoustics sunlarin garantisini vermektedir:
e Interacoustics VRA201 tarafindan ilk kullaniciya teslimatindan itibaren 24 aylik sire iginde normal
kullanim ve bakim altinda ve malzemelerinde ve isciliginde kusur bulundurmamaktadir
e Aksesuarlar, Interacoustics tarafindan ilk kullaniciya teslimatindan itibaren doksan (90) gunluk
sure icinde normal kullanim ve bakim altinda ve malzemelerinde ve is¢iliginde kusur
bulundurmamaktadir

Herhangi bir trlin, gecerli olan garanti suresi iginde servise ihtiya¢ duyarsa, satin alan kisi uygun onarim
tesisini belirlemek icin dogrudan yerel Interacoustics servis merkeziyle iletisime gegmelidir. Onarim veya
degistirmenin masraflari, garanti kosullarina bagl olarak Interacoustics tarafindan karsilanacaktir. Servise
ihtiya¢ duyan artin derhal, diizgiince paketlenmis ve kargosu 6nceden 6denmis olarak iade edilmelidir.
Interacoustics'e iade kargosundaki kayip veya hasar satin alan kisiye ait bir risktir.

VRA201 - Kullanim Talimatlari - TR () Sayfa 9
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Bu yalnizca orijinal musteri icin gecerlidir. Bu garanti, sonraki sahibi veya Grtiintn sahibi igin gegerli degildir.
Ayrica, bu garanti, sunlar olan herhangi bir Interacoustics Urinin satin alimi veya kullanimiyla baglantil
olarak meydana gelen herhangi bir kayip i¢in gecerli degildir ve Interacoustics bunun i¢in sorumlu tutulamaz:
o yetkili Interacoustics servis temsilcisi diginda biri tarafindan onarilan rtn;
e herhangi bir sekilde, Interacoustics'in istikrari ve glvenilirligini etkileyecek sekilde degistirilen
ariin;
e yanlis kullanim veya ihmal veya kazaya bagli olarak veya seri veya parga numarasi degistirilen,
bozulan veya ¢ikarilan veya
e Interacoustics'in sagladigi talimatlar disina ¢ikarak herhangi bir sekilde yanlis bakim yapilan veya
kullanilan arun.

Interacoustics higbir durumda, herhangi bir Interacoustics Grindn satin alimi veya kullanimiyla ilgili arizi,
dolayli yoldan veya bir seyin sonucu olan hasarlardan sorumlu olmayacaktir.

Bu garanti, agik veya zimni diger tim garantilerin yerine ve Interacoustics'in diger tim yuktmlalUkleri veya
sorumluluklari yerine geger. Interacoustics, dogrudan veya dolayli olarak herhangi bir temsilciye veya diger
kisiye Interacoustics Urlnlerinin satisiyla baglantili olarak herhangi bir yikimluligu Interacoustics adina
Ustlenmesi icin vermez veya bahsetmez.

INTERACOUSTICS, TICARETE ELVERISLILIK VEYA BELIRLI BIR AMACA VEYA UYGULAMAYA
YONELIK GARANTILER DE DAHIL OLMAK UZERE, AGIK VEYA ZIMNi TUM DIGER GARANTILERI
REDDEDER.
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5 Genel teknik ozellikler

5.1 VRA - teknik ozellikler

Genel
Standartlar: Glvenlik (gug¢ kaynagi): | IEC 60601-1:2012
EMC: IEC 60601-1-2:2014
Calisma ortami: Sicaklik: 15-35 °C
Bagil nem: %30-90
Nakliye ve Depolama sicakhgr: 0°C-50°C
depolama: Nakliye sicakhgr: -20-50 °C
Bagil nem: %10-95
Yalnizca belirtilmig gu¢ kaynagdi unite tarini kullanin
UES24LCP- -
o < Giris: 100-240VAC 50/60 Hz, 500mA
Gg Kaynag: © 120200SPA Cikis: 12,0 VDC 2,0A
Boyutlar YxGxU D28 xG30xY40cm (11x12x16ing)
VRA201 agirhig 6,6 kg/14.7 lbs
Isik iki LED serit, toplam 8,5 W, 12 Vdc

Konstriksiyon

Tahta (MDF) kabin

5.2 Teknik 6zellikler hakkinda genel bilgi

Interacoustics surekli olarak drtnlerini ve performanslarini gelistirmek igin ¢abalar. Bu nedenle, teknik

ozellikler haber verilmeden degistirilebilir.

Temsilciler ve Urunleri hakkindaki sorular suraya gonderilebilir:

Interacoustics A/S

Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Denmark

Tel.: +45 6371 3555

Faks: +45 6371 3522

E-posta: info@interacoustics.com

Web sitesi:  www.interacoustics.com

VRA201 - Kullanim Talimatlari - TR

Fe N
A\ _J4

Interacoustics

Sayfa 11


http://www.interacoustics.com/

5.3 Elektromanyetik Uyumluluk (EMC)

¢ Bu VRA201, elektromanyetik bozunumun yiiksek oldugu yakin aktif HF cerrahi ekipmani ve manyetik
yankilasim goérintileme igin RF korumali odalar hari¢ hastane ortamlari igin uygundur

e Bu VRA201 diger ekipmana yapisik veya Ust Uste oldugu kullanimdan kagininiz ¢inki yanlig bir igslemle
sonuglanabilir. Boyle bir kullanim gerekirse, bu VRA201 ve diger ekipman normal ¢alistiklarinin
dogrulanmasi i¢in incelenmelidir

e Bu cihazin Ureticisinin belirttigi veya sagladiklarinin disindaki aksesuarlarin, dénustartculerin ve
kablolarin kullaniimasi, artmis elektromanyetik emisyonlar veya bu cihazin azaltilmis elektromanyetik
bagisikligi ile sonuglanabilir ve yanlis isleme yol agabilir. Aksesuarlarin, dénusturiculerin ve kablolarin
listesi bu ekte bulunmaktadir.

e Tasinabilir RF iletisim ekipmani (anten kablolari ve harici antenler gibi periferikler dahil) bu VRA201'in
herhangi bir parcasina, Uretici tarafindan belirtilen kablolar dahil, 30 cm (12 in¢)'den fazla yakin
kullanilmamalidir. Aksi takdirde, bu cihazin performansinin diismesi, hatali galismaya neden olabilir

IEC 60601-1-2'de belirtilen EMC gerekliliklerine uymasini saglamak igin, yalnizca agagidaki
aksesuarlari kullanmak gereklidir:

Madde

Uretici

Model

Hasta yaniti tusu

Radioear

APS3

IEC 60601-1-2'de belirtildigi gibi EMC gerekliliklerine uygunluk, kablo tiirleri ve kablo uzunluklari
asagida belirtilen gibiyse saglanir:

Tanim

Uzunluk (m)

Perdeli (Evet/Hayir)

Hasta yaniti tusu

2,0

Evet

Kilavuz ve lreticinin beyani - elektromanyetik emisyonlar

VRA201 asagida belirtilen elektromanyetik ortamlarda kullanim igin tasarlanmistir. Mlsteri veya
VRAZ201'in kullanicisi bdyle bir ortamda kullanildigini garanti etmelidir.

Emisyon Testi Uygunluk Elektromanyetik ortam - kilavuz

RF emisyonlari Grup 1 VRA201 RF enerijisini yalnizca dahili zellikler igin

CISPR 11 kullanir.
Bu nedenle, kendi RF emisyonlari gok dusuktir ve
yakindaki elektronik ekipmanlara herhangi bir parazit
yapma olasiligi ¢ok dusuktur.

RF emisyonlari Sinif B VRA201 tum ticari, endustriyel, is ve ev ortamlarinda

CISPR 11 kullaniimaya uygundur.

Harmonik emisyonlar Uyumluluklari

IEC 61000-3-2 Class A Kategorisi

Voltaj dalgalanmalari /

titrek emisyonlar Uyumluluklar

IEC 61000-3-3
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Tasinabilir ve mobil RF iletisimleri ve VRA201 arasinda 6nerilen mesafe.

VRA201 RF bozunumlarinin kontrol edildigi elektromanyetik ortamlarda kullanima uygundur. Musteri veya
VRA207'in kullanicisi asagdida Onerildigi gibi iletisim ekipmaninin maksimum ¢ikis glcuine gore tasinabilir
ve cep RF iletisim ekipmani (vericiler) ve VRA201 arasindaki minimum uzakhdi koruyarak elektromanyetik

parazitleri dnlemeye yardimci olabilir.

Vericinin nominal Vericinin frekansina goére ayriklik uzakhigi (m)
Maksimum cikis giicu 150 kHz ila 80 MHz 80 MHz ila 800 MHz 800 MHz ila 2,7 GHz
W] d=1.17VP d=1.17VP d=2.23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

Yukarida listelenmemis maksimum ¢ikis glctindeki nominal vericiler igin, nerilen ayriklik uzakligr metre
(m) cinsinden d vericinin frekansina uygun esitlik kullanilarak, verici Ureticisine gore vericinin watt
cinsinden (W) maksimum ¢ikis glicti derecesinin P oldugu durumda, tahmin edilebilir.

Uyari 1 80 MHz ve 800 MHZz'de, daha yliksek frekans araligi uygulanir.

Uyan 2 Bu kilavuz, tim durumlarda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim, yapilardan, nesnelerden

ve insanlardan absorpsiyon ve yansimalardan etkilenir.

Kilavuz ve Ureticinin Beyani - Elektromanyetik Bagisikhk

VRA201 asagida belirtilen elektromanyetik ortamlarda kullanim i¢in tasarlanmistir. Musteri veya

VRA207'in kullanicisi béyle bir ortamda kullanildigini garanti etmelidir.

Bagisiklik Testi IEC 60601 Test Uygunluk Elektromanyetik ortam - kilavuz
seviyesi
Elektrostatik Tahliye Yerler ahsap, beton veya seramik
(ESD) t 8 kVitemas t 8 kVitemas karo olmalidir. Yerler sentetik
malzemeyle kaphdir, bagil nem
IEC 61000-4-2 * 15kV hava t 15kV hava %30'dan bilyiik olmalidir,
* 2 kV glg kaynagi
hatlari igin
Elelftnkh hizli 100 kHz tekrar + 2 kV Ana kablo giic kalitesi, tipik bir
gegici/patlama frekansi S
ticari veya ev ortamina uygun
IEC61000-4-4 £ 1KV hatlar arast | £ 1KV olmahdir.
100 kHz tekrar
frekansi
Dalga t1kVhatlararast |4 4y Ana kablo gii kalitesi, tipik bir
ticari veya ev ortamina uygun
IEC 61000-4-5 * 2 kV hat toprak £ 2KV olmalidir.

arasi

Voltaj digsmesi, kisa
kesintiler ve glg
kaynagindaki
hatlardaki voltaj
degismesi

IEC 61000-4-11

%9 UT, 0,5 dongu igin
%0 UT, 1 dongu igin
ve

%70 UT
25/30 dongu icin

Tek fazli: 0°’de

%9 UT, 0,5 déngl
icin

%0 UT, 1 déngi igin
ve

%70 UT
25/30 déngu igin

Tek fazli: 0°’de

Ana kablo gug¢ kalitesi, tipik bir
ticari veya ev ortamina uygun
olmalidir. VRA201 kullanicisi, ana
gu¢ kaynagi kesintileri sirasinda
islemin devam etmesine ihtiyag
duyarsa, VRA201'in kesintisiz bir
gu¢ kaynagdiyla veya bataryasiyla
calistirlmasi énerilir.

Gug frekansi

Gug frekansi manyetik alanlari,

(50/60 Hz) 30 A/m 30 Afm tipik ticari veya ev ortaminda tipik
VRA201 - Kullanim Talimatlari - TR () Sayfa 13
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IEC 61000-4-8 bir konumun 6zellikleri
seviyesinde olmalidir.

Uyari: UT, test seviyesini uygulamadan onceki A.C. ana voltajdir.

Kilavuz ve iireticinin beyani - elektromanyetik bagisiklik

VRA201 asagida belirtilen elektromanyetik ortamlarda kullanim i¢in tasarlanmistir. Musteri veya
VRA207'in kullanicisi bdyle bir ortamda kullanildigini garanti etmelidir.

Bagisiklik testi IEC / EN 60601 test Uygunluk Elektromanyetik ortam —
seviyesi seviyesi kilavuz

Tasinabilir ve cep RF iletisimleri
ekipmani kablolar dahil,
VRA2017'in herhangi bir kismina,
vericinin frekansina uygulanabilir
esitlikten hesaplanan énerilen
ayrikhk uzakhgindan daha
yakindan kullaniimamalidir.

Onerilen ayriklik uzakhgi:

Ydritilen RF 3Vrms 3Vrms d =12P
IEC / EN 61000-4-6 150kHz ila 80 MHz

ISM bantlarinda 6 Vrms | 6 Vrms
150kHz ila 80 MHz

1 kHz'de %80 AM

Isima RF 3V/m 3V/m d= 1,2\/5 80 MHz ila 800 MHz
IEC / EN 61000-4-3 | 80 MHz ila 2,7 GHz _
d = 23@ 800 MHz ila 2,7
1 kHz'de %80 AM GHz

P verici Ureticisine gore watt(W)
cinsinden maksimum ¢ikis
degeridir ve d metre(m) cinsinden
onerilen ayrikhk uzakhgidir.

Sabit RF vericilerinden alan
siddeti, elektromanyetik bir alan
kesfiyle, 2 her frekans araligindaki
uygunluk seviyesinden az
olmalidir ®

Parazit, asagidaki simgeyle
isaretlenmis ekipmanin
yakinligindan gergeklesebilir:

(R

()

Uyari 1 80 MHz ve 800 MHZz'de, daha yliksek frekans araligi uygulanir

Uyan 2 Bu kilavuz, tim durumlarda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim, yapilardan, nesnelerden
ve insanlardan absorpsiyon ve yansimalardan etkilenir.

a) Sabit vericilerden alan siddeti, telsiz telefonlar (hiicresel/kablosuz) ve kara mobil radyolari, amatér radyo,
AM ve FM radyo yayini ve TV yayini gibi baz istasyonlari teorik olarak dogrulukla tahmin edilemez. Sabit
RF vericilerinden dolayi elektromanyetik ortami hesaplamak icin, bir elektromanyetik alan kesfi g6z
dninde bulundurulmahdir. VRA2017'in kullanildigi konumda &lcllen alan siddeti yukaridaki uygulanabilir
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RF uygunluk seviyesini agsarsa, VRA201 normal islemi dogrulamak i¢in gézlemlenmelidir. Anormal
performans goézlemlendiginde, VRA207'i yeniden yonlendirme veya yeniden konumlandirma gibi ilave
Onlemler gerekebilir.

b) 150 kHz ila 80 MHz frekans arali§i (izerinde, alan siddetleri 3 V/m'den az olmalidir.

NOT

Bu VRA201 icin GEREKLI PERFORMANS iiretici tarafindan su sekilde belirtiimistir:
¢ Bu VRA201’in, GEREKEN PERFORMANSI yoktur. GEREKEN PERFORMANSIN olmamasi veya
kaybi herhangi bir kabul edilemeyen ani riske yol agmaz
« Ik tani, her zaman klinik bilgi temelinde olmalidir
¢ Yardimci standardindan ve tahsisat kullanimlarindan herhangi bir sapma yoktur
* Bu VRA201, IEC60601-1-2:2014, emisyon sinifi B grup 1 ile uyumludur

NOT
EMC ile uygunlugu korumak icin tim gerekli talimatlar bu Kullanim Talimatlarindaki genel bakim
bélimunde bulunabilir. lleri adimlar gerekmez.
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1 Introducao

1.1 Sobre este manual
Este manual é valido para o VRA201 da Interacoustics. Este produto é fabricado pela:
Interacoustics A/S

Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Denmark

Tel.: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

E-mail: info@interacoustics.com
Web: www.interacoustics.com

1.2 Utilizacao

O VRA201 da Interacoustics € uma ferramenta de reforgo visual controlada manualmente. A finalidade da
ferramenta é possibilitar recompensas visuais a pacientes pediatricos para que mantenham-se
concentrados durante os testes.

1.3 Contraindicagoes

Nenhuma conhecida.

14 Descrig¢ao do produto

O VRA201 da Interacoustics € uma caixa com um animal de brinquedo escondido por tras de uma placa de
acrilico plexiglass escura. Ao pressionar um botdo de resposta, o animal de brinquedo fica iluminado e
comega a se movimentar.

O dispositivo fornece assim um reforgo visual para criancas em testes sobre sua capacidade auditiva por
meio de iluminagcdo e movimentos.

Pecas incluidas:
Caixa do VRA201

Fonte de Alimentagéo UES24LCP-120200SPA

Resposta do paciente APS3

Instrugdes de Uso Multilingue
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1.5 Avisos

Ao longo deste manual, aplicam-se os seguintes significados de adverténcia, atengédo e observacgéo:

O simbolo de ADVERTENCIA identifica condigées ou praticas que podem
apresentar perigo para o paciente e/ou usuario.

flf O simbolo de CUIDADO identifica condigbes ou praticas que podem resultar

em danos para o equipamento.

OBSERVAQAO OBSERVAGAO ¢ o termo utilizado para indicar situagdes nao relacionadas a
lesdes pessoais.
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2 Desempacotamento e instalacao

2.1 Desempacotamento e inspegao

Verifique se a caixa e o seu contetido apresentam danos

Ao receber o0 VRA201, verifique se a embalagem foi mal manuseada e se sofreu danos. Caso a caixa esteja
danificada, esta devera ser mantida até o conteudo da remessa ser verificado em termos de danos
mecanicos e elétricos. Se o VRA201 apresentar defeitos, entre em contato com seu distribuidor local.
Guarde o material de envio para posterior inspegéo por parte da transportadora e solicitagdo de seguro.

Mantenha a embalagem para envio futuro

O VRA201 vem em sua propria caixa de papelao, especialmente projetada para o sistema VRA201. Guarde
esta embalagem. Sera necessaria, caso necessite dela para enviar o VRA201 para a assisténcia técnica.
Se for necessaria assisténcia, entre em contato com o seu distribuidor local.

2.2 Comunicagao de imperfeigoes

Inspecione antes de conectar
Antes de conectar o produto, deve-se inspeciona-lo mais uma vez quanto a existéncia de danos. Deve-se
verificar visualmente o gabinete e os acessoérios em relagéo a arranhdes e pegas faltantes.

Relate imediatamente qualquer falha

Deve-se informar de imediato ao fornecedor do instrumento qualquer pega faltante ou avarias presentes,
juntamente com a fatura, nimero de série e um relatério detalhado do problema. Ao final deste Manual
encontra-se um “Relatério de Devolugao” no qual é possivel descrever o problema.

Utilize o "Relatério de Devolugao”

A utilizagao do relatério de devolugéo garante ao engenheiro de servigo a informagéao relevante para
investigar o problema relatado. Sem esta informagéao, pode haver dificuldade em determinar a falha e
reparar o dispositivo. Sempre devolva o dispositivo com um Relatério de Devolugdo de modo a garantir um
reparo satisfatorio.
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2.3 Marcacgoes

Podera encontrar as seguintes marcagées no instrumento:

Simbolo Explicagao
[ ]
ﬂ Pecas aplicadas do Tipo B. De acordo com a norma IEC 60601-1.
[ ]
? Siga as Instrugbes de Uso.
WEEE (diretriz da UE para residuos de equipamentos elétricos e eletronicos)
E Este simbolo indica que quando o usuario final desejar descartar este produto,
devera envia-lo para instalagoes de coleta seletiva para recuperacao e
reciclagem. Caso esta recomendagéo néo seja seguida, podera haver risco ao
meio ambiente.
A marca CE indica que a Interacoustics A/S atende aos requisitos no Anexo Il
da Diretiva para Dispositivos Médicos 93/42/EEC. Assisténcia a Produtos TUV.
SN Numero de série.

Data de fabricagao.

d Fabricante.

REF Numero de referéncia.

i
i
T Mantenha seco.
Faixa de umidade para transporte e armazenamento.
St

/i/ Faixa de temperatura para transporte e armazenamento.
&
Logotipo.
Interacoustics gotp
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2.4 Precaugodes de seguranga

Leia cuidadosa e completamente estas instrugdes antes de usar o produto.

2.41 Precaugoes - Gerais

Se o sistema nao estiver funcionando corretamente, deixe de usa-lo até que todos os reparos
necessarios sejam feitos e a unidade seja testada para que funcione adequadamente, em
conformidade com as especificagdes da Interacoustics.

Nao deixe que o dispositivo caia ou sofra outro tipo de impacto indevido. Se o instrumento sofrer
algum tipo de dano, devolva-o ao fabricante para reparos. Nao utilize o instrumento se suspeitar que
esta danificado.

Este produto e seus componentes funcionam de maneira confiavel somente quando operados e
mantidos em conformidade com as instrugdes contidas neste manual, etiquetas e/ou folhetos. O
produto ndo deve ser utilizado caso apresente defeitos. Certifique-se de que todas as conexdes com
0s acessorios externos estejam adequadamente seguras. As pegas que possivelmente estejam
quebradas ou faltando, ou estejam visivelmente desgastadas ou distorcidas, devem ser
imediatamente substituidas por pegas de reposi¢ao originais e limpas, fabricadas ou disponibilizadas
pela Interacoustics.

A Interacoustics ira disponibilizar, mediante solicitagcdo, diagramas de circuitos, listas de
componentes, descrigdes, instru¢gdes de calibragdo ou outras informagbes que possam auxiliar o
pessoal da assisténcia técnica autorizada no reparo das pecgas do instrumento que forem designadas
por Interacoustics como reparaveis pelo pessoal da assisténcia técnica.

Nenhuma peca pode ser reparada ou receber manutencao enquanto o equipamento estiver sendo
usado no paciente.

Apenas conecte ao instrumento acessorios adquiridos da Interacoustics. Apenas os acessoérios
definidos pela Interacoustics como compativeis podem ser conectados ao dispositivo.

O instrumento nao é destinado para uso em ambientes expostos a derramamentos de fluidos.

2.4.2 Fatores ambientais

O armazenamento fora da faixa de temperatura especificada nas Sec¢des 2.4.5 e 5.1 pode causar danos
permanentes ao instrumento e seus acessorios.

N&o utilize o dispositivo na presenca de liquidos que possam entrar em contato com fios ou
componentes eletrénicos. Se o usuario suspeitar que houve contato de liquidos com os componentes
ou acessorios do sistema, a unidade ndo deve ser usada até ser considerada segura por um técnico da
assisténcia técnica autorizada.
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N&o coloque o instrumento perto de fontes de calor de qualquer tipo e mantenha um espaco suficiente a
volta do instrumento para assegurar uma ventilagdo adequada.

2.4.3 Seguranca elétrica e eletrostatica

N&o modifique o equipamento sem uma autorizagéo da Interacoustics. Ndo desmonte nem modifique os
produtos, ja que isto pode afetar a seguranca e/ou o desempenho do dispositivo. Restrinja a assisténcia
técnica a pessoal qualificado.

Para a maxima seguranga elétrica, desligue a alimentagao elétrica quando este nao estiver em uso.

O conector de alimentagao deve ser colocado de forma a facilitar sua remocgéo.

Nao use soquetes multiplos nem fios de extens&o. Para uma instalagédo segura, consulte a Segéo 3.1.2.

N&o utilize o equipamento se ele estiver apresentando algum dano visivel.

O instrumento n&o esta protegido contra a entrada de agua ou outros liquidos. Se ocorrer qualquer
derrame, verifique o instrumento cuidadosamente antes de utilizar ou devolva- o para assisténcia.
Nenhuma peca do equipamento pode ser reparada ou sofrer manutengéo durante a utilizagdo com o
paciente.

2.44 Compatibilidade Eletromagnética (EMC)

OBSERVACAO

Embora o instrumento cumpra as exigéncias relevantes de EMC, é necessario tomar precaugdes para evitar
a exposicao desnecessaria a campos eletromagnéticos, por exemplo, de celulares etc. Se o dispositivo for
usado juntamente com outros equipamentos, deve-se confirmar se ndo ha interferéncia entre eles. Consulte
também o anexo sobre EMC.

O uso de acessorios e cabos diferentes dos especificados, com excecao dos cabos vendidos pela
Interacoustics ou representantes, pode resultar em aumento de emissdes ou na diminuigdo da imunidade do
equipamento. Para obter uma lista de acessorios que preenchem os requisitos, consulte também o anexo
sobre EMC.

2.4.5 Diversos
Nota:

O armazenamento a temperaturas inferiores a 0°C /32°F e superiores a 50°C /122°F podera causar danos
permanentes ao instrumento e respectivos acessorios.
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Nao coloque o instrumento préximo de fontes de calor de qualquer tipo. Dentro da Unido
Europeia ¢ ilegal descartar materiais elétricos e eletronicos como residuos sélidos
municipais ndo segregados. Os aparelhos elétricos e eletrdnicos inutilizados podem
conter substancias perigosas e, por isso, devem ser descartados em separado. Estes
produtos s&o identificados através da imagem de um caixote do lixo com um X por cima
apresentado do lado esquerdo. A cooperagéo do usuario € importante para assegurar
um nivel elevado de reciclagem de aparelhos elétricos e eletrdnicos inutilizados. A
reciclagem nao adequada destes aparelhos pode pdr em perigo o ambiente e,
consequentemente, a saude humana.

Fora da Unido Europeia, os regulamentos locais devem ser seguidos ao se descartar o produto apés o fim
de sua vida dutil.

2.4.6 Utilizagcao do equipamento apés o transporte e o armazenamento

Antes do uso, confirme se o instrumento esta funcionando corretamente. Se o instrumento estiver
armazenado em um ambiente frio (mesmo que por um breve periodo de tempo), deixe-o se aclimatar. Isso
pode levar muito tempo dependendo das condi¢des (como a umidade do ambiente). A condensagéo pode
ser reduzida através do armazenamento do instrumento em sua embalagem original. Se o instrumento for
armazenado em condi¢cdes mais quentes do que as condigdes reais de utilizagdo, ndo ha necessidade de
tomar precaugdes especiais antes do uso.
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3 Instrucoes Operacionais

3.1 Como operar o VRA201

Conecte a fonte de alimentagao e o botédo de resposta do paciente, aprovados segundo critérios médicos,
ao VRA201.

O brinquedo e a luz sdo controlados manualmente por meio de um botao de acionamento. A velocidade do
brinquedo pode ser ajustada por meio de um potenciémetro no painel traseiro.

3.2 Dicionario do painel de conexao

O

Intensid Botdo de

:’ } ade Acioname

Nome Descrigao
® :’ Use somente a fonte de alimentagdo UES24LCP-120200SPA

Alimentagao

Botao de Resposta do paciente usada para acionar o reforgo visual
Acionamento

Intensidade Velocidade do animal de brinquedo

3.3 Precaugodes de segurancga ao ligar o VRA201

ADVERTEN f&
CIA Use somente a fonte de alimentagdo UES24LCP-120200SPA.

. O plugue de separagao da UES24LCP-120200SPA ¢ usado para desconectar o
ADVERTEN dispositivo da rede com seguranga. Nao posicione a fonte de alimentagdo em
CIA uma posi¢cao de modo que seja dificil para desconectar o dispositivo.

Fig. 1. VRA201 usado com a fonte de alimentagéo aprovada segundo critério médico.

Mains outlet Power supply VRAZ201
UES24LCP-
1202005FA
VRA201 - InstrugBes de Uso - PTBR () Pagina 9

Interacoustics



4 Manutencao

4.1 Procedimentos de manutengao geral

e Antes de proceder a qualquer tipo de limpeza, desligue sempre o aparelho e desconecte-o da fonte
de alimentagao

e Utilize um pano macio levemente umedecido com agente de limpeza para limpar todas as
superficies expostas

o Nao proceda a nenhum tipo de autoclave, esterilizagdo ou imersao do instrumento ou acessorio em
qualquer tipo de liquido

o Nao utilize objetos rigidos ou pontiagudos para limpar qualquer pega do instrumento ou acessorio

e Nao permita que pecas que tenham estado em contato com liquidos sequem antes de serem limpas

Solugées de limpeza e desinfe¢do recomendadas:
e Agua morna com solugao de limpeza suave e ndo abrasiva (sabao)

e Alcool isopropilico a 70% apenas em superficies de cobertura rigida

4.2 Reparo

A Interacoustics somente sera considerada responsavel pela validade da marcacéo CE, efeitos sobre a
seguranga, confiabilidade e desempenho do equipamento se:

7. as operagdes de montagem, extensodes, reajustes, modificagbes ou reparos forem executadas por
pessoas autorizadas;
8. ainstalacao elétrica da sala relevante cumprir com os requisitos apropriados e
9. o0 equipamento seja utilizado por pessoal autorizado de acordo com a documentagao fornecida pela
Interacoustics.
E importante que o cliente (distribuidor) preencha o RELATORIO DE DEVOLUCAO todas as vezes que
surgir um problema e o envie para
DGS Diagnostics Sp. z o.0.
ul. Sloneczny Sad 4d
72-002 Doluje
Polska

Isso deve ser feito toda vez que um instrumento for devolvido a Interacoustics. (Naturalmente, isso também
se aplica a um caso improvavel envolvendo morte ou lesdes graves de um paciente ou usuario).

4.3 Garantia

A Interacoustics garante que:

e O VRA201 da Interacoustics ndo apresentara defeitos de material e de fabricagdo sob condi¢des
normais de uso e de servigo por um periodo de 24 meses a contar da data de entrega pela
Interacoustics ao primeiro comprador

e Os acessorios ndo apresentam quaisquer defeitos a nivel de material e mao-de-obra sob uma
utilizagdo normal e servigo por um periodo de noventa (90) dias a partir da data de entrega do
aparelho por parte da Interacoustics ao primeiro comprador

Se qualquer produto precisar de assisténcia durante o periodo de garantia aplicavel, o comprador deve se
comunicar diretamente com o centro de servico local da Interacoustics para determinar a unidade de reparo
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apropriada. A reparagao ou substituigdo sera realizada por conta da Interacoustics, sujeito aos termos da
presente garantia. O produto que requerer manutencao devera ser devolvido o mais rapidamente possivel,
devidamente embalado, sendo o seu envio pré-pago. Perdas ou danos na remessa de devolugao para a
Interacoustics ficarao por conta do comprador.
Isto aplica-se apenas ao comprador original. A presente garantia ndo se aplica a qualquer proprietario ou
titular posterior do produto. Além disso, a presente garantia ndo é aplicavel a, e a Interacoustics ndo sera
responsavel por quaisquer perdas resultantes da compra ou utilizagao de qualquer produto Interacoustics
que tenha sido:
e reparado por outra pessoa que nao o representante de manutengao autorizado da
Interacoustics;
e alterado de qualquer modo que, no julgamento da Interacoustics, afete sua estabilidade ou
confiabilidade;
e sujeito a uso incorreto ou negligéncia ou acidente, ou que tenha tido o seu nimero de série ou
lote alterado, rasurado ou removido; ou
¢ mantido incorretamente ou usado de qualquer forma que n&o seja de acordo com as instrugdes
fornecidas pela Interacoustics.

A Interacoustics jamais podera ser considerada responsavel por quaisquer danos acidentais, indiretos ou
consequentes relacionados com a compra ou utilizagao de qualquer produto da Interacoustics.

Esta garantia substitui todas as restantes garantias, expressas ou subjacentes, e todas as outras
obrigacdes ou responsabilidades da Interacoustics. A Interacoustics ndo da ou concede, direta ou
indiretamente, a autoridade a qualquer representante ou terceiro para assumir em nome da Interacoustics
qualquer outra responsabilidade relacionada a venda dos produtos da Interacoustics.

A INTERACOUSTICS DECLINA A RESPONSABILIDADE DE QUAISQUER OUTRAS GARANTIAS,
EXPRESSAS OU SUBJACENTES, INCLUINDO QUALQUER GARANTIA DE COMERCIABILIDADE OU
APTIDAO PARA UM OBJETIVO OU APLICACAO EM PARTICULAR.
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5 Especificacoes técnicas gerais

5.1 VRA - especificagoes técnicas

Geral
Padrées: Seguranga (fonte de IEC 60601-1:2012
alimentagéo):
EMC: IEC 60601-1-2:2014
Ambiente Temperatura: 15-35 °C
operacional: Umidade relativa: 30-90%
Transporte e Temperatura de 0°C-50 °C
armazenamento: armazenamento: -20-50 °C
Temperatura de 10-95%
transporte:
Umidade Rel.:
Utilize apenas o tipo especificado de unidade de fonte de
Fonte de UES24LCP- alimentag&o
alimentag&o @ 120200SPA EnErada: 100-240VCA 50/60 Hz, 500 mA
Saida: 12,0 VCC 2,0 A
Dimensdes (AxLxC) 28 (C) x 30 (L) x40 (A) cm (11 x 12 x 16 polegadas)
Peso VRA201 6,6 kg/14,7 libras
Luz Duas fitas de LED de 8,5 W no total, 12 Vcc
Fabricagéo Gabinete de madeira (MDF)

5.2 Informacgoes gerais sobre especificacdes

A Interacoustics empenha-se, de uma forma continua, no melhoramento dos seus produtos e respectivo

desempenho. Assim, as especificagbes podem estar sujeitas a alteragbes sem aviso prévio.

As questdes relativas a representantes e produtos poderao ser enviadas para:

Contatos para assisténcia
Telex Solugdes Auditivas

Rua Assuncgao, 119. Botafogo. Rio de Janeiro, RJ. Brasil
Telefone: +55 21 0800 0249 349.

Interacoustics do Brasil
Rua Assuncgao, 119. Botafogo. Rio de Janeiro, RJ. Brasil
Telefone: +55 21 0800 0249 349.

VRA201 - Instrugdes de Uso - PTBR

Fe N
A\ _J4

Interacoustics

Pagina 12



5.3 Compatibilidade Eletromagnética (EMC)

O VRA201 é adequado a ambientes hospitalares, exceto no caso de proximidade a equipamentos
cirurgicos de alta frequéncia ativos e a salas blindadas contra RF de sistemas de ressonancia magnética,
onde ¢ alta a intensidade do disturbios eletromagnéticos

O uso do VRA201 préximo a ou empilhado sobre outro equipamento deve ser evitado, pois pode resultar
em operacao incorreta. Se esse tipo de uso for necessario, deve-se confirmar se 0 VRA201 e o outro
equipamento estdo funcionando normalmente

O uso de acessorios, transdutores e cabos, que ndo sejam os especificados ou fornecidos pelo
fabricante deste equipamento, pode resultar em aumento de emissdes eletromagnéticas ou reducao da
imunidade eletromagnética deste equipamento, resultando em operagéo incorreta. A lista de acessorios,
transdutores e cabos pode ser encontrada neste anexo.

Equipamentos de comunicagdo por radiofrequéncia portateis (incluindo periféricos, como cabos de
antena e antenas externas) devem ser usados a mais de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte do
VRA201, incluindo os cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, a degradagao do
desempenho deste equipamento podera levar a uma operagao inadequada

Para garantir o cumprimento com os requisitos EMC, conforme especificados em IEC 60601-1-2, é
essencial que se utilize apenas os seguintes acessérios:

Item

Fabricante

Modelo

Botao de resposta do paciente

RadioEar

APS3

A conformidade com os requisitos EMC conforme especificado em IEC 60601-1-2 esta garantido se
os tipos de cabos e os comprimentos dos cabos estiverem conforme especificados em baixo:

Descrigao

Comprimento (m)

Blindado (Sim/Nao)

Botao de resposta do paciente

2,0

Sim

Orientacoes e Declaracéo do Fabricante - emissdes eletromagnéticas

O VRA201 destina-se ao uso nos ambientes eletromagnéticos especificados a seguir. O cliente ou
usuario do VRA201 deve garantir que este seja utilizado em um ambiente deste tipo.

Teste de emissoes

Conformidade

Ambiente eletromagnético - orientacdes

Emissbes RF Grupo 1 O VRA201 usa energia de RF apenas para o seu
CISPR 11 funcionamento interno.
Por isso, as suas emissbes de RF sdo muito
reduzidas e ndo devem criar qualquer interferéncia
em equipamentos eletrénicos adjacentes.
Emissbes RF Classe B O VRA201 é adequado para uso em todos os

CISPR 11

Emissdes harmobnicas
IEC 61000-3-2

Em conformidade
Categoria classe A

Flutuacdes de
voltagem/

Em conformidade

ambientes comerciais, industriais, administrativos e

residenciais.

emissoes intermitentes
IEC 61000-3-3
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Distancias de separagdo recomendadas entre
equipamentos de comunicacgao por RF portateis e méveis e o VRA201.

O VRA201 destina-se ao uso em um ambiente eletromagnético no qual as interferéncias de RF irradiadas
estéo controladas. O cliente ou o usuario do VRA201 pode ajudar a evitar interferéncias eletromagnéticas
mantendo uma distadncia minima entre o equipamento de comunicagao RF portatil e mével
(transmissores) e o VRA201 conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida
do equipamento de comunicagoes.

Alimentagdo maxima Distancia de separacéo de acordo com a frequéncia do transmissor [m]
de saida nominal do 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
transmissor d=117VP d=117VP d=2,23VP

W]

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37

100 11,70 11,70 23,30

Para transmissores nominais com uma alimentagdo maxima de saida nao listada acima, a distancia de
separagao recomendada d em metros (m) pode ser estimada utilizando a equagao aplicavel a frequéncia
do transmissor, onde P é a alimentagdo maxima de saida nominal do transmissor em watts (W), conforme
o fabricante do transmissor.

Nota 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncia mais elevada.

Nota 2 Estas orientagbes podem nao se aplicar a todas as situagdes. A propagagao eletromagnética é
afetada pela absorgéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

Orientacdes e Declaracdo do Fabricante - imunidade eletromagnética

O VRA201 destina-se ao uso nos ambientes eletromagnéticos especificados a seguir. O cliente ou
usuario do VRA 201 deve garantir que este seja utilizado em um ambiente deste tipo.

Teste de Nivel de Ensaio IEC | Conformidade Ambiente eletromagnético -
imunidade 60601 orientagdes
Descaraa O piso deve ser de madeira,
9a 1 8 kV (contato) + 8 kV (contato) concreto ou tijoleira de ceramica.
eletrostatica (ESD) . .
Se 0s pisos estiverem cobertos
IEC 61000-4-2 + 15 KkV (ar) + 15 KkV (ar) com.materlal sintético, a umldaode
relativa deve ser superior a 30%.
*+ 2 kV para linhas de
alimentagao elétrica
T'ra_n3|ente elétrico Frquepma de 2 kV A qualidade da rede elétrica deve
rapido repeticdo de 100 kHz L .
ser a tipica de um ambiente
IEC61000-4-4 + 1KV (fase-fase) £1kV comercial ou residencial
Frequéncia de
repeticdo de 100 kHz
Pico t 1 kV (fase-fase) £ 1kV A qualidade da rede elétrica deve
ser a tipica de um ambiente
IEC 61000-4-5 * 2 kV (fase-terra) +2kV comercial ou residencial.
0,
O./° de UT para 0,5 o A qualidade da rede elétrica deve
~ ciclo 0% de UT para 0,5 . ;
Quedas de tensao, ciclo ser a tipica de um ambiente
interrupcdes de 0 % de UT para 1 comercial ou residencial. Se o
curta duragao e P P o usuario do VRA201 exigir
o ~ ciclo 0 % de UT para 1 ~ ,
variagdes de tensao ciclo operagao continua durante as

nas linhas de e interrupcoes de energia, é
alimentagéo recomendavel que o VRA201

e o :
seja alimentado a partir de uma
70% de UT para . M
IEC 61000-4-11 25/30 ciclos 70% de UT para fonte de allmentggao ininterrupta
: ou de uma bateria.
25/30 ciclos
Monofésico: a 0°
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Monofasico: a 0°

Frequéncia de
alimentagéao (50/60
Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

A frequéncia de alimentagéo dos
campos magnéticos deve estar a
niveis caracteristicos de uma
localizagdo tipica num ambiente
tipicamente comercial ou
residencial.

Nota: UT é a voltagem C.A. antes da aplicagc&o do nivel de teste.

Orientacdes e declaracéo do fabricante - imunidade eletromagnética

O VRA201 destina-se ao uso nos ambientes eletromagnéticos especificados a seguir. O cliente ou
usuario do VRA 201 deve garantir que este seja utilizado em um ambiente deste tipo.

Teste de imunidade

Nivel de teste IEC/EN
60601

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético —
orientagoes

RF conduzida
IEC / EN 61000-4-6

RF emitida
IEC / EN 61000-4-3

3Vrms
150kHz a 80 MHz

6 Vrms em bandas ISM
150kHz a 80 MHz

80% de AM a 1 kHz
3V/m

80 MHz a 2,7 GHz

80% de AM a 1 kHz

3 Vrms

6 Vrms

3V/m

Equipamentos de comunicagao
por RF portateis e moveis néo
devem ser utilizados mais
préximo a quaisquer partes do
VRA201, incluindo os cabos, do
que a distancia de separacéao
recomendada calculada a partir
da equacgao aplicavel a frequéncia
do transmissor.

Distancia de separacao
recomendada:

d=12/P

d=12/P
d=23JP

Sendo que P é a alimentagao
maxima de saida nominal do
transmissor em watts (W),
conforme o fabricante do
transmissor, e d é a distancia de
separagao recomendada em
metros (m).

80 MHz a 800 MHz

800 MHz a 2,7 GHz

As forgas de campo de
transmissores de RF fixos,
conforme determinado por um
estudo eletromagnético no local,?
deve ser inferior ao nivel de
cumprimento em cada intervalo
de frequéncia.b
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Podem ocorrer interferéncias na
proximidade do equipamento
marcado com o seguinte simbolo:

Q@)

Nota 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncia mais elevada

Nota 2 Essas diretrizes talvez ndo se apliquem a todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é
afetada pela absorgéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

3 Intensidades de campo, a partir de transmissores fixos, como estagdes-base para telefones por radio
(celulares/telefones sem fio) e radios moveis terrestres, radioamador, transmisséo de radio AM e FM e
transmissao de TV, ndo podem ser previstas teoricamente com exatiddo. Para identificar o ambiente
eletromagnético devido a transmissores fixos, deve- se considerar um estudo eletromagnético no local.
Se a forga de campo medida no local em que o VRA201 é utilizado ultrapassar o nivel aplicavel de
conformidade de RF acima mencionado, o VRA201 deve ser observado para comprovar seu
funcionamento normal. Se for constatado um desempenho anormal, podem ser necessarias medidas
adicionais, tais como a reorientagcao ou reposicionamento do VRA201.

b) Na faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as forgas de campo devem ser inferiores a 3 V/m.

OBSERVACAO

O DESEMPENHO ESSENCIAL do VRA201 é definido pelo fabricante como:
e O VRA201 nao apresenta um DESEMPENHO ESSENCIAL. A auséncia ou perda do
DESEMPENHO ESSENCIAL nao pode causar qualquer risco imediato inaceitavel
+ O diagnostico final deve ser sempre baseado no conhecimento clinico
* Nao ha desvios da norma colateral e usos permitidos
* 0O VRA201 esta em conformidade com a norma IEC60601-1-2:2014, classe B de emissao, grupo 1

OBSERVACAO
Todas as instrugdes necessarias para manter a conformidade com os requisitos de EMC podem ser
encontradas na se¢gado de manutencéao geral desta Instru¢do de Uso. Outras medidas ndo séo
necessarias.
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5.1 VRA {4
=i
& BERTE IEC 60601-1:2012
EMC IEC 60601-1-2:2014
ESNIRLE - EENERE - 15~35°C
HXHEE - 30 ~ 90%
RE HiE - RERE : 0°~50°C
BERE -20-50°C
HXHEE - 10~95%

UES24LCP-120200SPA

EESN-BR7H T2 —DHEA
A 71 : 100-240VAC 50/60Hz. 500mA
1 : 12.0VDC 2.0A

2@

Tk =S x & x BT Ba1T 28 cm x & 30cm x /& & 40 cm
£ 6.6 kg

SR LED 2K Et8.5W. 12 Vdc

BiE A& (MDF) Ry o R
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o AHRF. EHMEZTORENTL. FATOHFARRAREREES &K UMRIY X T LAORFIERKE LS DFF
REBECTOFEAICELTLET,

o MDHBDIELITEW:Y ., BAERCRETHARZZFALLVIT S E. TEULHEZSISREIITHT
NEHBEH, TOESHRRTHEALABAWVTLESL, OBBOE L PBAER-KRETHERLAET
NEESBWNGAIE, FOEBRTERICEET INESIAERLTLESL,

o HEBE. FSYARTa—H—, ¥—JILF, RO SETICLIEEETRBELUNOKBEFERT S &
VHEROEMIZI Y A vDBROBHA I AT DETELE-50L., TEYLGEEEZSISEEITHE
neHYEI, FBH. FSUARTaA—H—, 5F—TILDOY A MZDWTIX, KEKHAZDOEMCIZET
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S (BETNEETEIy—TILEED) ([CxLTH, 30
cMEYEDIHTTHEARATDIZEDHNESICLTLEEL, #EhEWEES, B R0OMEENMETITEHEZENAN
HBYET,

IEC 60601-1-
2EHNF-EMCERBEADES £HEICT S5-I, AT IHRABUTORBEDAHE LTS
LY,

b HiET HEETI
BN Z Radioear APS3
IEC 60601-1-

2ICEDHLNI-EMCERBEADHESEZHERICT 510, 7—TLVOE A TELURSZUTOESY &
LTLESLY,

A & E(m) BREEFH (FIXR)

IR A 2.0 &

HABVREA—HD—ICLBBEE—BRHITIVIaY

AEGZF, LTICHEET SEHRECOBAZEELTVEY . BREVREEE. CORRTHRZERE
RAydc MR LTIEZL,

IIwvdaviE BEEt BHBRE—HIHF VR
RFTIv> a3y HFIL—T1 ARGIE., NEEEED =D ITIZRF
CISPR 11 IRILF—DFEREINTLET,

FOEH, RFTI v avIEERIC
B, HEDEFHBIEZHET 50
BEMEIZINEWEERET,

RFTIIvyYay 975 AB AERIE, BERE. EXRE. 3
CISPR 11 HIRE., FEREOVITNICETS
BRAKIIVYaY k=g ks FEARICHBELTOLET,

IEC 61000-3-2 75 A

BELE®

JYyyh—Izwiay B

IEC 61000-3-3
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HEREORFEEHEE & B & ORI O HER 5 B ERRE

AERE, MPRFUENFH SN TOLIEMRETOFERAZEELTVET . HREOREERL, BF
BORFBEERS GEEH) CHRLOBMTRIMELEGERZR TS,

EEBORXERLH EEBORRBIZE I HRERRE (m)
TBH 150 kHz~80 MHz 80 MHz~800 MHz 800 MHz~2.7 GHz
(W) d=117VP d=117VP d=223P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.37 0.37 0.74
1 1.17 1.17 2.33
10 3.70 3.70 7.37
100 11.70 11.70 23.30

REIZEASINFET,

EEHORRKERHNEANLLICEZE LEWGEDHESBIERJ (M)
(. EEHORRBIHETHLEDXTHEL T LI, FXOPIE, EEHOERERHENES (
W, HEEEHA —H—ITLDAKE) TY,
&1 : 80 MHzA'800 MHzD B & (E, BWWADRERMEEZEALEY,
F2: KAA R4 UTRALTERVMZELHYFET . BHREHRIE. BYOWK, AMRICK DRI -

HAFVREA—D—ICKBEE—EBHITIVvIaY

AERF, LTICHEETSIEHRETOEAZEELTVEY . BFRECREEE. CORKETHRERE
AT B LEHRBLTLESLY,

=t g ¥ |

IEC 6060158BR L~ JL

b=y

ERRE—H1 54X

HEXME (ESD)

IEC 61000-4-2

+ 8 kV (f&fi)

+15kV (KH)

+ 8 kV (&)

+15kV ()

R#iE. K&, avo2J)—+
CFREBRZLELTL
FEW, RMNEHYMETE
HATWBIEEE. HxEE
AM30%EYBWN EEEHE
LTLESL,

+2kV (BIRZ14 V)
100

BRMI ANV e qyiEL R | 22K R, REOLEEEL
T RANTA EEBRERAOREE LT
IEC61000-4-4 o () £1KkV b

kHz (# Y& L ERE)
Y- +1kV (#£[) +1kV BiRE. BREMGEEE-E

FEREROGEELLTLE

IEC 61000-4-5 £ 2KV (%) £ 2KV X,

0594 ynconur | GETA7NTORY

BREAANSAVIZHEITS
BETAv7. BE. &

1494 2 JLTO %UT

1494 2 JLTO %UT

BRIE, BEMGEETL
FEREAOREELLTLE
S FEPLARE GO

FUBELH BEY BEU BEABELSAL, WEE
¢ EREE L35y 5 1) —fn
IEC 61000-4-11 2513081 7T 2513094 VLT | b, MRICEEEEBETSHC
. EEHELET,
70%UT 70%UT
w0 #ig 0
AR
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BIRERE
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

BREIRBMER L. BEHT
BAERFLEIEERRICE TS
ARSI TORE LA
ELTLESLY,

ER  UTERBRLALZEAT 2AIOACERBECY .

HAFVAREA—N—ITLPEE—BHAI2=-T1—

AEME, UTICHEESN-BHIRETORAZEELTLFET, #RELPREZRE. CORRTHREZ
ERT S EEHRLTIESLY,

121=F 4B

IEC/EN
60601588k L)L

BEELRIL

EHBIE—-HA 5 R

{=ERF
IEC / EN 61000-4-6

METRF

IEC / EN 61000-4-3

3 Vrms
150 kHz~80 MHz

ISM& 1T 6 Vrms
150 kHz~80 MHz

1 kHzT80 % AM

3V/m
80 MHz~2,7 GHz

1 kHzT80 % AM

3 Vrms

6 Vrms

3V/m

EFRORFEE#MESE. &R
DEDES (Fr—ITILEET
) 2 LTH., EIEHDOERK
BT AR TEHEL -
BNBMEMKIYEDITTER
THIEDHENELESIZLTK
&Ly,

HESR S B EERE -
d=12/P

d=12JP 80 MHz - 800
Hz

M
d=23JP
GHz
FERXDS5b. PILEE#OZK
EWHABEND (W, HBE%EE
BA—h—Ik BARME) T
HY. dITHERSBEEEEE (M)
T,

800 MHz - 2,7

BHROBRMAEICL > THE
bhd, EERFEE#NSD
BRFEEAL, EEKEEH
IZHBITHEEMHELNILEKEE
LTLEEL, b

UTDESNARTSINATNSD
WBEOEETEIHENEL D
AR HY ES,
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&1 : 80 MHzA'800 MHzDIF R X, SWLWADERMERZERLFT
T2 KAARSAUTRERARTERNEELHY FT . BHREHRIE. BYOYE, AMRICKSRIR - K
SIcEAShFET,

(a)

H|IE (R, O—FLR) EECELBBEZOEME. 7IF17ER. AMIFMS OA A, TVRIES
[CAWSHBRLEDEERFEEHMNSDEMFARELERICTRA TSI L1E. BRLEARTETT, EERF
EERICKLIBHMIRRZITMT AICITRMABTEERFTLTLESV, FEGOFERBATREL-EHR
BEMN LEDOXIERF

BEMLANILEBZS5R(EF. EGAEBICEHETEINESMERELTLESL, BELGHENEDOON
IG5 EF. ARORZEPRESHELEZASILEDEBMEBNLELRBENDY T,

®) &R E & A 150 kHz~80 MHzDHE . BRHIFREE (X3 VimRKiEE L TL &L,
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1 BBepeHue

1.1 O paHHOM pyKoBoACTBe
[aHHoe pykoBoacTBO AencTBUTENLHO Ans usgenus Interacoustics VRA201. Msgenve nponsseaeHo:
Interacoustics A/S

Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

[aHus

Ten.: +45 6371 3555

dakc: +45 6371 3522

on. noyra: info@interacoustics.com
[omaluHasa ctpaHuua: www.interacoustics.com

1.2 Ha3HauyeHue

Interacoustics VRA201 npeactaBnsieT cobom MHCTPYMEHT ANS BU3yarnbHOro NOAKPENneHNs C pyYHbIM
ynpasneHnem. HasHayeHne MHCTpYMeHTa — faBaTb BU3yarnbHOe NogkpensneHue negmaTpuyeckum
naumeHTaMm, 4YToObl OHU COXPAHSANN KOHLEHTPALMIO BO BPEMSI TECTUPOBAHMS.

1.3 MpoTuBONOKa3aHuA

He nssecTHblI.

1.4 OnucaHue nsgenus

Mpubop Interacoustics VRA201 npeactasnset cobon 6OKC C UrpyLLeYHbIM 3BEPLKOM, CNIPSTaHHbIM 3a
TEMHbIM OpraHM4YeCcKUM CTEKIOM. [1py HaXkaTumn KHOMKW OTBETa NauMeHTa UrpyLLIeYHbIN 3Bepek ocBeLlaeTcs
W HaYMHaeT ABUraTbCA.

Takum O6p630M, YCTDOIZCTBO nocpeancTBoM NOACBETKU N OBUMXEHUNA obecneunBaet Bu3yarbHOe
noakpenneHne and neten Bo BpemMA obcnenoBaHnsa COCTOSIHUS cnyxa.

Komnnekrauus:

Bokc VRA201

Bbriok anekTponuTaHus UES24LCP-120200SPA
KHonka oTBeTa nauyueHTa APS3

MHoros3bl4Has MHCTPYKUUA NO SKCryaTaunmn

VRA201 - MIHCTpyKUWMs Mo akcnnyaTaumum - PYC () Ctp. 1
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1.5 MpeaynpexaeHus

B naHHOM pyKOBOACTBE MCMOMb3YHOTCA CreayoLline 3HadeHs npeaynpexaeHnin, NpeaoCcTepexxeHun u
npuMeYaHun:

3Hak MPEOQYNPEXOEHUE ykasbiBaeT Ha yCNoBus UM OENCTBUS, KOTOPbIE
MOTYT NpeacTaBnATb ONACHOCTb AN NaUMEeHTOB U/Mnn Nonb3oBaTenen.

3Hak MPEOOCTEPEXEHME ykasbiBaeT Ha yCrnoBus Unu geNCTBusl, KOTopble
MOFYT NMPUBECTU K NOBPEXAEHNIO 060pyaOBaHMS.

NMPUMEYAHWVE NMPUMEYAHMUE vcnonb3yeTca Ang AENCTBUIA, HE CBA3AHHbLIX C PUCKOM
TpaBMUPOBaHUS.
VRA201 - MIHCTpyKUWMs Mo akcnnyaTaumum - PYC () Ctp. 2
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2 PacnakoBkKka m ycTaHOBKa

2.1 PacnakoBka v ocMOTp

MpoBepka ynakoBKU U COAEPKUMOro Ha npeamMeT NoBpexXaeHUs

Mpwn nonyyeHnn npndopa VRA201 npoBepbTe TPAHCMOPTHYIO YNAKOBKY HA HanmMyne npusHakoB rpyooro
obpalleHnst n noBpexaeHus. Ecnv ynakoBka noBpexageHa, ee HeobxoanmMo COXpaHUTb A0 TeX Nop, Noka He
OyaeTt npoBefeHa MexaHUYeCKas n anekTpuyeckas nposepka CoaepXXMMOoro noBpeXAEeHHON TpaHCNOPTHON
ynakoBku. Ecnn npnbop VRA201 HencnpaBeH, CBSXUTECH C MECTHbIM ANCTpubbIoTOpoM. CoxpaHute
TPaHCNOPTHYIO YNaKOBKY AMsi OCMOTpa NepeBO34YNKOM U nofadun TpeboBaHUsA O CTPaxoBOM KOMMEHCALUN.

CoxpaHuTe KapTOHHYIO YNaKOBKY AJisi BO3MOXHOW byayLuien TPaHCNOPTUPOBKMU.

Mpnbop VRA201 nocTtynaet B crieymarnbHOM yNakoBke, NpeaHa3HauYeHHOM UCKIMIOYMTENBHO AN CUCTEMDI
VRAZ201. MNoxanyicTta, coxpaHuTe 3Ty ynakoBky. OHa noTtpebyeTcsa BaM, eCN HY>XHO OyaeT BEPHYTb
npnbop VRA201 onsi cepBUCHOIO 0bCnyXnBaHusl.

Ecnu TpebyeTcsa cepBucHoe o6cnyxnBaHme npubopa, CBSKUTECH C MECTHBIM OUCTPUOBLIOTOPOM.

2.2 OTuyeT 0 HepocTaTKax

OcmMmoTp nepea NOJKMOYEHNEM

Mepen nogkntoyeHnem npubopa He0bXOAMMO elle pa3 OCMOTPETb €r0 Ha HanM4ue NpU3HaKkoB
nospexaeHuin. Heob6xoamMmo 3puTenbHO NPOBEPUTL KOPMYC U NPUHAANEXHOCTU N yOeauTbesl, YTo Ha HUX
HET uapanuH 1 Bce NpUHaAIEXHOCTM Ha MecCTe.

HemeaneHHo coobuwanTe 0 NOObLIX HEMCNPaBHOCTAX

HemepgneHHo coobuarite nocTasLLmKy O Nobor 06HapyXEeHHON HENCNPABHOCTU UM HEKOMMNEKTHOCTU
npubopa. MNpun yBegomneHumn o HemcnpaBHOCTU HEOHXOAMMO yKa3aTb HOMep cyeTa-aKkTypbl, CEPUMAHbIN
Homep npubopa 1 NPUNoXuTs NoapobHoe onucaHme npobnembl. B KOHLEe AaHHOro pyKOBOACTBA HaXOAUTCS
dopma «Return Report» (yBegomneHvne o Bo3BpaTe NpoayKLum), B KOTOPOW cneayeTt onucaTtb
obHapyxeHHyto npobnemy.

Ucnonbaynte «YBegomMmneHue o Bo3BpaTte NpoayKuumn»

Wcnonb3oBaHre YBeOoMIEHUs O BO3BpaTe NPOAYKLUMN AaeT CePBUCHOMY MHXEHepy HeobxoanMyto
MHcbopMaLmio ANS BbISIBEHWs 0BHapY»KeHHOWM HencnpaBHocTU. Be3 gaHHo MHopmaL My MOryT BOSHUKHYTb
TPYAHOCTU B YCTAHOBIEHUM NPUYMHBI HEUCNPABHOCTU U PEMOHTE YCTPOCTBa. YUToObI rapaHTUpoBaTh
YOBNETBOPUTESNbHBIN PEMOHT, NPMGOP HeO6GX0AMMO BO3BpaLLaTb BMECTE C 3arofiHeHHbIM YBeaoMIeHEM
0 BO3BpaTe npoayKuuu.

VRA201 - MIHCTpyKUWMs Mo akcnnyaTaumum - PYC () Ctp. 3
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2.3 MapkupoBKu

Ha npnbope npucyTcTBYIOT CrieaytoLlne MapKMpOBKU:

CumBon

O6bsicHeHue

R

HeTtann, koHTakTMpyowme ¢ naumeHTom Tuna B. CornacHo MOK 60601-1.

&,

CrieyiTe UHCTPYKLMM MO SKChyaTauuu.

WEEE (anpektnsa EC)

OTOT CMMBOJ YKa3blBAET Ha TO, YTO NPU HEOGXOAMMOCTU YyTUNN3aLUN AaHHOMO
M30enus KOHeYHbI NoNb3oBaTenNb AOMKEH OTNPaBUTb €ro B crelmanbHbli
nyHKT cbopa oTxoaoB Ang nepepabotkn. HecobniopeHve aaHHoro TpeboBaHus
MOXET NPUBECTU K YIp0o3€e AN OKPYXKaKLEN cpeapbl.

3Hak CE ykasbiBaeT, uTo Interacoustics A/S ynoBneTsopsieT TpeboBaHusm
Mpunoxenus Il Oupektuebl 93/42/EEC Ha meguumnHckue nsgenua. TUV Product
Service.

7
C¢

CepuiiHbIin HOMep.

[aTa n3rotoBnenus.

E L |2

Mponssogutens.

REF

CnpaBoYHbIN HOMEp.

‘i

Beperute ot Bnaru.

) )

[ranasoH BnaxHocTu ans TPAHCNOPTUPOBKN U XpaHEeHUA.

[ranasoH BnaxHocTu ans TPAHCNOPTUPOBKN U XpaHEeHUA.

VL 1\
bl NoroTwn.
Interacoustics
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2.4 Mepbl 6e30onacHocTn

I'Iepe,q NCnonb30BaHMEM U3OENNA BHAMATENbHO M NOMHOCTbI0O 03HAKOMbTECH C AAaHHOMN MHCprKLI,MeIZ.

241 TMpepocrepexeHus: oblme

Ecnu cuctema He cpyHKUMOHMPYET Hagnexalwmm obpasom, He UCMOoNb3yhTe ee 4O TeX MOp, NoKa He
OyayT nponsBeaeHbl HEOOXOAUMbIE PEMOHTHbLIE PabOoThl M NMOKa OHa YCMELHO He NPOMAET NPOBEPKY
paboTocnocobHOCTU cornacHo cneuudukaumam Interacoustics.

He poHsnTe gaHHOEe YCTPOWCTBO U n3berante Kakoro-nmbo HeraTMBHOrO BO30encTBus Ha Hero. Ecnin
nNprbop NOBPEXAEH, BEPHUTE €ro Npom3BoanTento ans pemoHTta. He ucnonesynte npubop, ecnu
€CTb NOJ03PEHME B €ro NOBPEXAEHUN.

[aHHbIN NpMbOop M ero KOMMNOHEHTLI HAaAEXHO PaboTalT TOMbLKO B Criy4ae, eCnv UX aKcnnyataums u
TexXHU4Yeckoe obCnyXMBaHNe OCYLLECTBMSIOTCA B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMSIMU, COAepXalluMmcs B
[aHHOM PYKOBOACTBE, Ha COOTBETCTBYIOLLUX STUKETKAX W/unu Bknagsiwax. HencnpasHbin npubop He
[OIKeH ucnone3oBaTbes. YbeamTech, YTO BCE COEAMHEHMUS C BHELLUHUMU NMPUHAANEXHOCTAMMN
Ha4eXHo 3akpenseHbl. Jllobble NonoMaHHbIe, N3HOLLEHHLIE U NOBPEXOEHHbIE, a TaKkKe
OTCyTCTBYIOLLME AeTann HeO6X0AMMO HEMEANEHHO 3aMEHNUTL YUCTBIMW, OPUrMHANBHBIMW 3anacHbIMU
aetansimu, NnponsBeaeHHbIMU UK 4OCTYNHbIMK B Interacoustics.

Interacoustics 06s13yeTcs npegocTaBnsATbL N0 TPeOOBaHMIO CXEMbI, MEPEYHN KOMMSIEKTYIOLLMX,
OMUCaHWS, MHCTPYKLMM MO KanubpoBKe 1 ApYryto MHOopMaLMio, KOTopasi MOMOXET aBTOPU30BAHHOMY
obcnyxuMBaroLLeMy NepcoHarny B PEMOHTE TeX YacTeln 3Toro npmMdopa, KoTopblie 0603HAYEHbI
Interacoustics kak NpurogHble Anst PEMOHTa 0GCMYXMBAIOLLMM NEPCOHAIOM.

Henb3si peMoHTUpOBaTh Unv oGenyXmnBaTh 0GOPYAOBaHME UMW €70 YacTu BO Bpemsi obcrefoBaHus
nauveHTa.

K npubopy paspeluaeTcsi NoakntoyaTh TONbKO Te NPUHAANEXHOCTU, KOTOpble Gbinn NPMOGpPETEHLI B
Interacoustics. K npuGopy paspeluaetcsa NnoAknoyaTb TONbKO Te NPUHAANEXHOCTH, KOTopble
komnaHus Interacoustics couna coBMeCTMMbIMU C NPUBOPOM.

[aHHbIN NpuGop He NpeAHasHa4YeH s UCNoNb30BaHUS B cpeaax, rae BO3MOXXEH MPONvB XUOKOCTH.

2.4.2 YcnoBus oKpyxarowen cpegbl

XpaHeHue npu TeMnepaType, BbIXOAALLEN 3a Npedenbl ykasaHHoro B pasgenax 2.4.5 n 5.1 auanasoHa,
MOXeET CNpoBOLMPOBaTb HeobpaTMoe NoBpexaeHe npuéopa 1 ero NPMHaANEXHOCTEN.

He Ucnonb3ynTe 3TOT NpUBOP PSAJOM C XKUOKOCTbIO, KOTOPasi MOXET MOMNacTb B 3NIEKTPOHHbIE
KOMMOHEHTbI UK NpoBoAKy. Ecnv nonb3oBaTens NO403PEBAET, YTO B NIEKTPOHHbLIE KOMMOHEHTbI UMK
NPOBOAKY nomnarna XuakocTb, Npnbop Henb3st MCNoNb3oBaTb 4O TEX MOP, MOKa aBTOPU3OBAHHbIN TEXHUK
He co4TeT ero 6e3onacHbIM.

VRA201 - MIHCTpyKUWMs Mo akcnnyaTaumum - PYC () CTp.5
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He pasmewante npmubop B6nn3n niobbix UCTOYHMKOB Tenna. Ytobbl obecneunTs Haanexatuyto
BEHTUMALMIO, OCTaBnANTE BOKPYr npnbopa foctatoyHo cBOBGOAHOro NpoCTpaHCTBa.

2.4.3 JnekTpuyeckas U aneKkTpocrtatmyeckasa 6e3onacHocTb

He BHOCKTE M3MeHeHUs B faHHOe obopyaoBaHue 6e3 COOTBETCTBYIOLLErO pa3peLleHns ot
Interacoustics. He paszbupaiite u He mogucuLnpynTe nsgenue, Tak Kak 3T0 MOXeT NOBNUATb Ha
BesonacHocTb 1 paboune xapakrepuctuku npubopa. ObcnyxmBaHne AOMKHO NPOM3BOAUTHECS TOMbKO
KBanuuumpoBaHHbLIM NepcoHanom.

[nsa obecneyeHns makcManbHOW anekTpobe3onacHOCTH OTKYanTe NpMbop OT CeTU NUTaHus, Korga
OH HEe UCMOoMb3yeTcs.

LUTtencenbHyto po3eTky HEO6X0ANMO pa3mMeCcTUTb Tak, YTOObl MOXHO ObINO Nerko BbIHYTb U3 HEE BUIIKY
npubopa.

He ncnonbeayinte ONOAHUTENBHYIO PO3ETKY-pa3BeTBUTESNb UK yanuHutens. MHgopmaumio o
BesonacHon HacTporike cM. pa3gen 3.1.2.

He ucnonbayiite o6opynoBaHue npyu o4eBUIHbLIX MPU3HaKaX NOBPEXOEHMS.

Mpubop He nMeeT 3aWmUTbl OT MPOHUKHOBEHUSI BOAbI UMW APYInX KuakocTen. Mpu nponuee KnaKocTy
TWaTenbHO NpoBepbTe NPUBOP 4O Ero UCNOMb30BaHNS UMW BO3BpaTUTE €ro Afsi CePBUCHOMO
obcnyxmMBaHums.

Henb3a pemoHTUpoBaTth nnn obcnyxmeatb 060pyaoBaHMe nnm nobyto ero YacTb BO BPEMS
obcnenoBaHus NaumneHTa.

2.4.4 DJnekTpomarHutHasa coBMmectumocTb (OMC)

NPUMEYAHNE

XoTsa npnbop cooTBeTcTBYET HeObXxoauMbIM TpeboBaHuam OMC, cnenyet cobnogate Mepbl
NpeaoCTOPOXHOCTU U HE NoABEPraTb Ero HEHYXXHOMY BO3AEUCTBUIO 3NEKTPOMAarHMTHbIX Nonewn,
n3ny4yaemsbix, Hanpumep, MobuneHbIMU TenedoHamn u T.n. Ecnn npubop ucnonssyetca B6nnsu apyroro
obopynoBaHus, crniegyeTt yoeauTbCs B OTCYTCTBUU B3aMMHbIX MoMex. CM. Takke NpunoxeHune, kacaroLleecs
OMC.

Vicnonb3oBaHme NpuUHaaeXxHocTen u kadbenewn, OTNMYHbBIX OT NpoA4aBaeMblX KoMnaHuen Interacoustics nnm
ee nNpeacTaBUTENSAMN, MOXET MPUBECTU K YCUITEHUIO U3TTYYEHUS MU CHUXKEHUIO PE3UCTEHTHOCTH
obopynoBaHus. Cnucok NpUHaaneXXHoCcTen, oTBevaroLwmx TpeboBaHnsiM, CM. B NpunoxeHum no AMC.

245 PacxoaHukKu
UwmenTe BBUAY:

XpaHeHue npu TemnepaType Huwke 0°C /32°F u Bbiwe 50°C /122°F moxeT Bbi3BaTb HeobpaTnmoe
noBpexaeHue npubopa v ero NpMHagnNexXHOCTEN.

VRA201 - MIHCTpyKUWMs Mo akcnnyaTaumum - PYC () CTp. 6
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He pasmewyante npmdop B6IM3KN NobbIX MCTOYHMKOB Tenna. Ha Tepputopun
EBponenckoro Coto3a 3anpeLyeHo yTUnm3npoBaTb OTX0bl 3NEKTPUYECKOro U
3NEKTPOHHOro 060pyA0BaHNSI BMECTE C HECOPTMPOBAHHLIMU ObITOBLIMU OTXOAAMMU.
OTx0ofpbl 3NEKTPUYECKOTO 1 3NEKTPOHHOIO 060PYA0BaHUS MOTYT coaepKaTb OnacHble
BELLEeCTBa, M NO3TOMY UX HEOOXOAMMO YyTUNM3MpoBaTb OTAENbHO. Takve nsgenus byoyT
MapKMpoBaTbCA N306paXkeHeM NepedepkHyTOro MycopHOro KOHTeHepa Ha Konecax,
nokasaHHoro cnesa. [lns obecneyeHnst BbICOKOM CTENEHU yTunmsauumn n nepepadboTkm
3NEKTPOTEXHUYECKNX N ANEKTPOHHBIX OTXOAO0B TpebyeTcs coaencTamne nonb3oBaTens.
HeBbinonHeHne Hagnexaiumx npoueayp nepepaboTku Taknmx OTXOLOB MOXET co3daBaTtb
yrpo3y AN oKpy>KatoLen cpefbl U, TeEM CaMbIM, 340POBbIO MOAEN.

|_|pl/l yTununsaunm nagenmnd nocrie OKoH4aHua Ccpoka ero CJ'Iy)K6bI 3a npegenamm EBpOHeVICKOFO Coto3a,
Cnep,y|7|Te MeCTHbIM nNpaBunam.

246 Wcnonb3oBaHue o6opyaoBaHUA Nocrie TPAHCNOPTUPOBKUA U XpaHEHUA

Mepen ncnonb3oBaHmem nNpubopa ybeanTech B ero ucnpaBHOCTU. Ecnv npubop xpaHumncs Nnpy HU3KoM
TemnepaType (gaxe B TeYEeHVEe HEMPOOOIMKNTENBHOIO Nepnoaa BpeMeHU), Jante eMy BO3MOXHOCTb
nporpeTbcs. ATOT NpoLEeCcC MOXET ObITb AOMTMM B 3aBUCUMOCTM OT YCNOBUI (HanpumMmep, OT BNaXXHOCTH
oKpyxatoLlen cpefpl). UTobbl yMEHbLUWUTL KOHAEHCALMIO Bfiarn, creayeTt XpaHuTb Npnbop B OpurnHanbHoOn
ynakoBke. Ecnn npnbop xpaHuTca npu TemnepaType Bbille hakTudeckon paboyern TemnepaTypbl, HAKaKne
ocobble Mepbl NPeaOCTOPOXHOCTU Nepen SKCnnyaTaunent He HyXHbI.

VRA201 - MIHCTpyKUWMs Mo akcnnyaTaumum - PYC () Ctp. 7
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3 MHCTpyKuMA NOo aKcnnyartauum

3.1 3kcnnyatauma VRA201

MoakniounTe ogobpeHHble AN MEAMLMHCKOrO NPUMEHEHUSI UCTOYHMK NUTaHUA U KHOMKY OTBeTa nauueHTa K
VRA201.

YnpaBneHve UrpyLLKON 1 CBETOM OCYLLIECTBIISAIETCA BPYYHYHO C NMOMOLLbIO KHOMKM-akTuBaTopa. CKopocTb
nepemeLLeHNst UTPYLLKA MOXXHO OTPEryiMpoBaTh C MOMOLLbIO MOTEHLMOMETPA Ha 3aAHel naHenu.

3.2 CnoBapb naHenu coeguHeHun

WHTeHe AktnBato
MBHOCTb )

HanmeHoBaHne OnucaHue
! UcnonbayiTte Tonbko 6ok nutanna UES24LCP-120200SPA

MNutaHmne
AkTnBaTop KHomka oTBeTa nauueHTa, ncnonb3yemasi Ansi aktmeaumm BU3yarnbHOro nogkpensieHms

NHTeHcuBHOCTE ~ CKOPOCTH NepeMeLLeHNsT UTPYLLIEYHOTO 3BEpbKa

3.3 Mepbl NpegocTopoXHOCTU Npu nogknoyveHnn VRA201

MPEYMPE f&
XKOEHWE McnonbayiTte Tonbko 6ok nutaHms UES24LCP-120200SPA.

Otpensemas ceteBas Bunka UES24LCP-120200SPA ncnonb3yeTcs ans
MPEAYIMPE ©e30nacHOro OTKIMYEHUsI YCTPOMCTBA OT ceTu. He ycTaHaBnueaeT 6510k nuTaHus
KAEHVE Takum obpasom, YTOObI ObINO TPYOHO OTKIOUUTL YCTPOWCTBO.

Puc. 1. VRA201 ncnonb3yetcsi ¢ 0400peHHbIM ANst MEAULMHCKOrO NPUMEHEHNS ONTIOKOM 3NEKTPONUTaHNS.

Mains outlet Power supply VRA201
LIES24LCP-
1202005PA
VRA201 - MIHCTpyKUWMs Mo akcnnyaTaumum - PYC () CTp. 8
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4 TexHunuyeckoe obcnyxusaHme

4.1 OO6Gwwme npoueaypbl 06CNYyXNBaHUA

e [lepen oumcTkon Bcerga BbikovanTe npnbop 1 0TCOeaAnHANTE OT CETU MUTAHUS.

e [Ins 04UCTKM BCEX BHYTPEHHUX NOBEPXHOCTEN CreayeT UCMOMb30BaTb MAMKYO TKaHb, Cnerka
CMOYEHHYH0 YNCTALLMM PacTBOPOM.

e He cneayet ncnonb3oBaTh aBTOKIAB, CTEPUNN30BATL UM MOTPYXaTb NpMdop 1 ero
NPUHaANEXHOCTN B KaKyto-nnbo XNAKOCTb.

e 3anpeujaeTca ncnonb3oBaTb kKakMe-nmbo TBepable Unum ocTpble NpeaMeThbl AN OYUCTKN YacTen
npubopa unu NpUHaaNexXHOCTEN.

e Ecnu kakne-nnbo Yyactu CONPUKOCHYIUCH C XXUAKOCTAMM, HE XKAMTE, NMOKa OHWU BbICOXHYT, @ OUUCTUTE
nx cpaay.

PekoMeHayeMbie YUCTALLMNE U Je3NH(ULMPYIOLINE PacTBOPbI:
e Tennas Boda ¢ MArkMM HeabpasuBHbLIM YACTSILLMM PAcTBOPOM (MbIfo).

e 70% n30nponunnoBbIN CNUPT TOMBKO Ha TBEPAbIX BHELLUHUX NOBEPXHOCTSIX.

4.2 PeMOHT

Komnanus Interacoustics 6epeT Ha cebsa OTBETCTBEHHOCTL 3a AENCTBUTENBHOCTb MapkupoBku CE, BnusHne
Ha TexHWKy 6e3onacHOCTH, HaOEeXHOCTb 1 paboTy 060PYAOBaHUSA UCKITHOYMTENBHO B CAEAYOWUX CryYasix:

16. npoueaypbl COOPKKN, JOMOSTHUTENbHbIE MOAKIIOYEHNS, MOBTOPHbIE HANaAKN, BHECEHNS U3MEHEHUI
UN1 peMoHTa NPOBOAATCS NULAMM C HAANEXaLUMM OOMYCKOM;
17. anekTpocHabXeHne B COOTBETCTBYIOLLIEM MOMELLEHUN COOTBETCTBYET TpeboBaHMAM 1
18. akcnnyaTtauusa npubopa NPoBOAUTCS NEPCOHANIoOM C Haanexatluym ypoBHEM Jonycka U B
COOTBETCTBMM C AOKYMEHTaLMen, NnpegocTaBneHHon komnaHuen Interacoustics.
BaxHo, 4Tobbl nokynatens (npeacrasutens) 3anonHan «RETURN REPORT» (YBEOOMJIEHUE O
BOSBPATE NMPOOYKUNW) kaxxabin pa3 npu obHapy>xeHun npobnemsl 1 0TNpaBnsan 3ToT AOKYMEHT Mo
agpecy:
DGS Diagnostics Sp. z o.0.
ul. Sloneczny Sad 4d
72-002 Doluje
Monbwa

OTOT LOKYMEHT Takke HEOOXOAMMO 3aMoNHATL Kax bl pa3 npu Bo3spate obopyaosaHus B Interacoustics.
(Be3ycnoBHO, BbllleckasaHHOE KacaeTCsi MariloBEPOSITHLIX CIy4aeB rMGeny Unu TsXKENown TpaeBmbl NauueHTa
unu onepatopa npubopa.)

4.3 TlapaHTUWHbIE 06A3aTenbLCTBA

Interacoustics rapaHTupyeT cnegyollee.

e T[lpubop Interacoustics VRA201 He coaepXnT aedekToB MaTepmarnoB 1 N3roTOBNEHUS NpU
akcnnyaTaumm n obcnyxmBaHun B 06bIYHBIX YCNOBUSX, 1 ByaeT ncnpaesHo pabotatb Ha
NPOTsKEHUUN 24 MecsaLeB Co OHA NOCTaBku npubopa komnaHmen Interacoustics nepsomy
nokynaTento.

VRA201 - MIHCTpyKUWMs Mo akcnnyaTaumum - PYC () CTp.9
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e [lpuHagnexHocTu He cogepXaT AedeKTOB MaTepnanoB U N3rOTOBIIEHNSI U B HOPMaribHbIX
YCIOBUSIX 3KCnnyaTauuu n obcnyxusaHus, 6yaet ucnpasHo paboTtaTb Ha NPOTSXKEHUM
nessiHocTa (90) oHenm co oHA nocTaBku npubopa komnaHuen Interacoustics nepsomy
nokynarento.

Mpn HEOO6XOAMMOCTU CEPBUCHOIO 06CIYyXMBaHUA M0OOro n3genus Bo Bpems 4eNCTBUSE NPUMEHUMOTO
rapaHTUIHOIO CpoKa NoKynaTenb JO/MKEH 06paTUTbCst HEMOCPEACTBEHHO B MECTHbIN CEPBUCHBIV LEHTP
koMnaHuu Interacoustics, 4ToGbI oNpeaenyTb NOAXOOALLY0 PEMOHTHYIO MacTepckyto. CorfacHo ycroBmsam
OaHHOW rapaHTuKn, PEMOHT 1M 3ameHa OyayT npoBeeHbl 3a cHeT komnaHum Interacoustics. Tpebytowee
CEPBMCHOIo 06CNyXNBaHNA usgenve OOSMKHO ObiTe 6e3oTnaratensHO OTNPaBEHO B HaAeXallen ynakoBKe
1 C onnavyeHHbIMU NOYTOBBLIMY cbopamu. Prckn notepm unm NoBpexaeHns U3genus npun ero
TpPaHCMOPTUPOBKE B KOMMNaHuUto Interacoustics noxarcsa Ha nokynatens usgenus.
BbilwensnoxeHHoe kacaeTCcs UCKNIOYMTENBHO NEPBMYHOrO nokynaTtens. [JaHHas rapaHTus He NPUMEHMMa HK
K KakuMm nocnegyowmm Bnagenbuam nnv apeHgaropam nagenus. Nommmo aToro, gaHHas rapaHtums
HegewncTBUTEmNbHA (M KOMNaHWs Interacoustics He HeceT OTBETCTBEHHOCTM) B cny4yae noboro poaa yuiepba,
BO3HMKaIOLLEro B CBS3M C NpMobpeTeHnem nnm ncnonb3oBaHnemM noboro nsgenusa komnaHuu Interacoustics,
KOTOpOE:
e pPEMOHTWMpOBaNu roe-nubo, Kpome ouumnanbHO NPU3HaHHBIX CEPBUCHBLIX LLEHTPOB KOMMaHUn
Interacoustics;
e M3MeHSANM NbbIM CNocoboM, YTO, MO MHEHMIO KOMNaHuM Interacoustics, oTpasunocb Ha
CTabnnbHOCTU UMK HAZEXHOCTU paboThbl U3aenus;
e  1CMOMb30Bany He N0 Ha3Ha4YeHUo, C HEBPEXKHOCTBLIO NN OHO BbINO NOBPEXOEHO, UNK Xe Y
n3aenvsa NoBpeXaeHbl, CTepTbl MO0 yaaneHbl CEPUNHBIA HOMEP UM HOMEP NapTuu;
e  HenpaeuIbHO OBCNyXUBanM UM UCMONb30Bany cnocobom, OTNMYaOLWMMCS OT OMMCaHHOIOo B
npegocTaBneHHbIX KomnaHuen Interacoustics HCTPYKLMAX.

KomnaHnus Interacoustics HM B kOEM Criydae He MOXET HECTU OTBETCTBEHHOCTb 3a MOON CryvarHbIn,
HENpPSIMOK MK NocneayrLWni yulepd, CBA3aHHbINA ¢ NpMobpeTeHnem NGO NCNonb30BaHNEM JTHOObIX
nagenun Interacoustics.

[aHHas rapaHTus 3amellaeT cobon Bce Npodne rapaHTUnHble 06s13aTenbCTBa, IBHO BblpaXXeHHble Uinn
nogpasymeBaemble, a Takke BCe Npoyne obsizaTenbcTea U obnactn OTBETCTBEHHOCTU KOMMAHUK
Interacoustics KomnaHnus Interacoustics He npegocTaBnsieT, NPSIMO UMM KOCBEHHO, NPeACTaBUTENSIM UM
TPeTbMM Nuuam npas NpuHMUMaTL Ha cebst OT MmeHn koMmnaHum Interacoustics no6oro poga
JononHuTenbHble 00s13aTensbCTBa B CBA3M C npogaxen nsgenui Interacoustics.

KOMMAHWA INTERACOUSTICS CHUMAET C CEBA OTBETCTBEHHOCTbL 3A JIFOBBLIE NMPOYNE
TAPAHTUHBIE OBA3ATENBCTBA, ABHO BbIPAXXEHHBIE WY MOAPA3YMEBAEMbIE, BKITHOUYASA
MOBbIE FAPAHTUN KOMMEPYECKOW MPUFOAHOCTW UN MPUFOAHOCTW ANA KOHKPETHOW
LEEJTN NN KOHKPETHOT O MPUMEHEHWA.

VRA201 - MIHCTpyKUWMs Mo akcnnyaTaumum - PYC () Ctp. 10
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5 O6ume TeXHNUYeCKMne XapakTepmCcTukm

5.1 VRA — TexHMYeCKue xapakTepuCcTUKU

OTH. BNaXXHOCTb:

O6uwee

CraHpapThbl: BesonacHocTb M3K 60601-1:2012
(nuTaHwue):
OMC: M3K 60601-1-2:2014

Pa6oune ycnosusi: | TemnepaTypa: 15-35 °C
OTHocuTenbHas 30-90 %
BMNaXHOCTb:

TpaHcnopTupoBka | Temnepatypa 0°C-50 °C

N XpaHeHwe: XpaHeHus: -20-50 °C
Temnepatypa 10-95 %
TPaHCNOPTUPOBKM:

|/|CI'IO.I'Ib3YIZTe TONbKO 610K ANEeKTPOonnTaHnA yka3aHHOro

Brok nuTaHns UES24LCP- TMna
120200SPA Bxog: 100-240 B nepem. Toka, 50/60 Ny, 500 mA

Bbixoa: 12,0 B noct. TOoKa, 2,0 A

Pasmepbl BxLWxMO D28 x W30 x H40 cm (11x12x16 aonmoB)

Bec VRA201 6,6 kr/14,7 dyHTa

OcselleHune [1Be cBeTOANOAHbLIX MNONOChkl 00LLEN MOLLHOCTLIO 8,5 BT,
12 B nocT. ToKa

KoHcTpyKuus HepeBsHHbI (MOP) auimk

5.2 OOwas nHpopmaumsa o xapakTepucTmkax

KomnaHus Interacoustics nocTosiHHO CTPEMUTCA yCOBEPLUEHCTBOBATL BbllMyCKaeMylo NpoayKuuo n ee
XapaKTepPUCTUKA. |-|03TOMy CI'IeLI,I/I(*)I/IKaLI,I/II/I MOryT USBMEHATbCA bes yBegoOMIeHuns.

BOI'IpOCbI B OTHOLUEeHUn ﬂpeﬂCTaBMTeﬂeﬁ M npoaykKunm KkoMmnaHmm MOXHO HanpaenATb NO agpecy:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

EIE]
Ten.:
dakc:

3n. noyra:

HomalHssa cTpaHuua:

VRA201 - NHCcTpykums no akcnnyatauum - PYC

+45 6371 3555
+45 6371 3522
info@interacoustics.com
www.interacoustics.com

Fe N
A\ _J4

Interacoustics
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5.3 OJnekTpomarHnTHas coBmectTumocTb (OMC)

e [lpnbop VRA201 noaxoout ans 60nbHUYHBIX YCIOBUIA, 3a UCKIoYeHneM paboTel B6rM3un akTneHoro BY
Xupyprudeckoro obopyaoBaHus n PY-akpaHMpoBaHHbIX KOMHAT CUCTEM ANst MarHUTHO-PE30HaHCHOMW
ToMorpadu, rge MHTEHCUBHOCTL SMEKTPOMAarHUTHBIX MOMEX BbICOKA.

¢ Kcnonb3oBaHue npnbopa VRA201 pagom ¢ unm ycTaHOBREHHbLIM Ha Apyroe obopyaoBaHue cnenyet
nsberatb, MOCKONbKY 3TO MOXET NPUBECTU K HENPaBunNbHON paboTe. Ecnu Takasa ycTtaHOBKa
Heobxoguma, To cneayeTt HabnogaTth 3a npnéopom VRA201 u gpyrum obopynoBaHMeM, YTobbl
ybeanTbes, YTo oHM paboTatoT HopMarbHO.

¢ lcnonb3oBaHue npuHagnexxHocTen, npeobpasosartenen u kabenen, OTANYHLIX OT yKa3aHHbIX UK
npefocTaBfeHHbIX NPOM3BOANTENEM JAHHOMO 060PYAOBaHUSA, MOXET MPUBECTU K YBENTUHEHNIO YPOBHS
3NEKTPOMArHUTHbLIX U3MYYEHUWA UITN CHVXKEHUIO 3NIEKTPOMAarHMTHOW YCTONYMBOCTU JaHHOIO
obopynoBaHusa 1 kK HenpaeunbHoW ero pabote. MNMepeyeHb NpuHaanexxHocTen, npeobpasoBarenen u
kabenewn CcM. B MPUMOXEHUMN.

e [lepeHocHoe pagnoyacToTHoe 06opyaoBaHue cBA3M (BkNoYas nepndepuiiibie YCTPONCTBA, Takue Kak
aHTeHHble Kabenu u BHeLLHWe aHTEeHHbI) criegyeT ucnonb3oBaTtb He brivmke, yem Ha 30 cm (12 glonmoB) K
nobon vyactu atoro VRA201, Bkniovas kabenwu, ykasaHHble npom3sogmTtenem. B npotmeHoM cnydae
MoXeT HabnogaTbes yxyaleHue paboTbl yCTPONCTBA.

Ons ob6ecneyeHus cooTBeTCTBUA TpeboBaHMAM no AMC, kak ykazaHo B MOK 60601-1-2, oueHb BaXXHO
MCnonb30BaTh TONbLKO criegylowme NpUHaAnNexXHoCTH:

Detanb

MpounsBogutenb

Mopenb

KHonka oTBeTa nauneHTa

Radioear

APS3

CootBeTcTBME TpeboBaHuAM IMC, kak ykazaHo B MOK 60601-1-2, rapaHTMpOBaHO npu cobniogeHum
TUNOB Kabenen u ANuHbI Kabeneu, ykasaHHbIX HUXe:

OnucaHue

OnvHa (m)

OKpaHMpOBaHHbIN (Aa/HeT)

KHonka oTBeTa naymeHTa

2,0

Ha

PykoBoACTBO 1 AieKnapauusi U3aroToBUTENA - 3N1IEKTPOMarHMTHoOe nsny4yeHue

COOTBETCTBYHOLLEN Cpeae.

Mpnbop VRA201 npegHasHadeH Ang aKkcnnyaTauumn B 3NEeKTPOMarHMTHON cpefe, Yyka3aHHOM HUXe.
MokynaTenb nnu nonb3oBatens VRA201 gomkeH ybeouTbcs, 4TO yCTPONCTBO UCMONb3YEeTCH B

TecT Ha n3ny4yeHune

CooTBeTcTBUE OneKTpoMarHMTHasa cpefa: MHCTPYKLUU

PY-nanyyenune
CISPR 11

pynna 1 VRA201 ncnonbayeT PY-aHepruio Tonbko ans
BHYTPEHHUX (PYHKLUUA.

lMosTomy ero pagmo4acToTHOE U3nyYeHne o4eHb
HN3KOEe W BPSIA NN MOXET BbI3BaTb Kakue-nnbo
NoMexu B coceiHEM ANIEKTPOHHOM 060pya0BaHUU.

PY-uanyvenue
CISPR 11

Knacc B VRA201 nogxoguT Ans UCNosib3oBaHUSA BO BCEX
KOMMEPYECKNX, NPOMbILLMEHHbIX, OPUCHBLIX U XUITbIX

"apmoHunyeckue
BbIBpOCHI
M3K 61000-3-2

CootBeTcTBYET NMoMeLLLeHMSAX
KaTteropusa Knacca A

KonebaHus
HanpsbkeHus /
MepLaHue
MO3K 61000-3-3

CooTtBeTcTBYET

P\
VRA201 - NHCcTpykums no akcnnyatauum - PYC W
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PekomeHAOBaHHbLIN NPOCTPaHCTBEHHbLIN Pa3HOC MeXAy NOPTaTUBHLIM U MOOUNbHBLIM
pPagMOKOMMYHUKALMOHHbIM o6opyaoBaHem n VRA201.

VRA201 npegHasHadeH ons aKkcniyatauum B 9NeKTpoOMarHMTHoOM cpefe, B KOTOpoM mnsnyyvyaemole PY-
nomexu KoHTponupytoTtcd. MNokynatens unu nons3osaTtens VRA207 moxeT BOCNPenATCTBOBaTb
3NEeKTPOMarHUTHbIM NOMexam, NoaaepKMBast MMHManbHOE PacCTosiHUe MexXxay NopTaTUBHbLIM U
MOOBMMbHBIM PaaNOKOMMYHUKALMOHHBIM 06opyaoBaHuem (nepegatyunkamun) u VRA201, cornacHo
pekoMeHayemMoe HuXe, B COOTBETCTBUN C MakCUMarbHOW BbIXOAHOW MOLLHOCTBI0 KOMMYHUKALIMOHHOMO

obopyaoBaHus.
PacuyeTHas lMpocTpaHCTBEHHbIN pa3HOC B COOTBETCTBUM C HaCTOTOM nepeaaTtyumka (m)
MaKcMManbHas 150 kMu—80 My 80 MI'y —-800 MI'y, 800 MINu-2,7 'y,
BbIXOAHasA MOWHOCTL d=117VP d=117VP d=223JP
nepeparTyuvka
[BT]
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

[ns nepegaTymKkoB, UMEIOLLMX XapaKTEPUCTUKN MAKCMMaSibHON BbIXOQHOW MOLLHOCTM, HE NEPEYNCIIEHHbIE
BblLLIE, PEKOMEHAYEMbI NMPOCTPAHCTBEHHbIN pa3Hoc d B meTpax (M) MOXeT OblTb paccyuTaH ¢
MCMNonb30BaHNEM YpaBHEHUS, MPMMEHUMONO K YacToTe nepegatyvka, rae P — 310 MakcumanbHasi
BbIXOAHasi MOLLHOCTb NepeaaTtynka B BaTtTax (BT) B cOOTBETCTBMM C AaHHBIMU U3rOTOBUTENNS
nepepartyuka.

Mpumeyanue 1 MNpn 80 MMy 1 800 MIMy npuMeHsieTca 6onee BbICOKUI Anana3oH YacToT.

MpumeyaHue 2 [laHHble pekoMeHaaL MM NPUMEHUMBbI He BO BCeX cryvasx. Ha pacnpocTtpaHeHue
3NEKTPOMAarHUTHbIX BOMH BRMSIOT NOrMOLEeHNe 1 OTpaxXeHme OT KOHCTPYKLMIA, NpeaMeTOB 1 NoAeNn.

PYKOBO,D,CTBO WU AeKnapauuda npounssogurtens - SHEKTPOMaFHMTHbIﬁ UMMYHUTET

Mpubop VRA201 npeaHasHayeH Ansa aKkcnnyataumm B 9NeKTPOMarHMTHOM cpefe, ykasaHHOW HuxXe.
MokynaTtens unu nonb3osatens VRA201 gonmkeH ybeamTbCs, YTO YCTPOWCTBO UCMOMb3YeTCs B
COOTBETCTBYHOLLEN Cpeae.

TecT Ha UMMYHUTeT | TecTOoBbIM ypoBeHb | CooTBeTCcTBUE dneKkTpomarHuTHas cpepa:
M3K 60601 MHCTPYKLMMU

Monbl 4OMKHBLI UMETb NoKpbITHE

. n3 gepesa, 6eToHa nnm
OrneKTpocTaTuyecknii

* 8 kB KOHTaKT * 8 kB KOHTaKT Kepamuyeckoun nnntkn. Ecnn
paspsan (ESD) Nosbl NOKPbITbl CUHTETUYECKAM
M3K 61000-4-2 + 15 kB BO3gyx + 15 kB BO3ayXx mMaTepuanom, oTHOCUTENbHas

BNa)XHOCTb AO0MKHA ObITb BbIlLE
30%

+ 2 kB ans nuHun
BoeicTpbie anekTponepenav
arnekTpuyeckme YacTtoTa noBTopeHus | + 2 kB KauecTBo anekTpuyeckon cetn
nepexoaHble 100 klMy OOIMKHO COOTBETCTBOBATH
NpOoLLECChI/BCMNINECKN TUNMUYHO KOMMEPYECKOW NN

+ 1 kB mexxagydasHo +1«kB XUIoW cpege.

M3K61000-4-4 YacToTa NnoBTOpPEHUs!

100 kl'y,

+ 1 kB mexaydasHo KayecTBo anekTpuyeckon cetn

Ckayok HanpshkeHus +1kB
OOJPKHO COOTBETCTBOBAThH
M3K 61000-4-5 + 2 kB oT npoBoga Ha +2 B Tmnmquoﬁ KOMMepYeCcKon nnm
3emMn Xunow cpefe.

MapeHve 0 % UT 3a 0,5 yukna KauecTBO anekTpuyeckomn cetu
HanpsXxeHus, 0 % UT 3a 0,5 umkna | JOMmMKHO COOTBETCTBOBATh
KpaTKOBpeMEeHHOoe 0 % UT 3a 1 uukn TUMWYHOW KOMMEPYECKON N
npepbiBaHne 0 % UT 3a 1 uukn unon cpege. Ecnun
3HeprocHabxeHua n | u nonb3oBarento Heobxoanmo
VRA201 - MIHCTpyKUWMs Mo akcnnyaTaumum - PYC () C1p. 13
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konebaHus
HanpsPKeHWs B
NNHUAX
3HeprocHabxeHuns

M3K 61000-4-11

70% UT
3a 25/30 yuknos

OpgHa dasa: npu 0°

n

70% UT
3a 25/30 yuknos

OpHa dasa: npu 0°

pabotatb ¢ VRA201 HenpepbIBHO
npu nepebosix B nogaye
3HeprocHabxeHus,
pekoMeHZyeTCsl NoAKMYaThb
anektponuTtaHue kK VRA201 ot
6ecnepeboHOro NCTOYHMKA U
ero 6atapewu.

YacToTta nutatLlen

cetn
(50/60 I"y)

MO3K 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

YacTtoTta MmarHMTHOro nons
MOLLIHOCTW AOJMKHa ObITb Ha
YPOBHE, XapaKTepHOM Ans
TUMNNYHOTO MECTOMOMOXEHUS B
TUMWYHOW KOMMEPYECKOW Unn
XUIOW cpege.

Mpumeyanme: UT — 3T0 HanpsikeHVe B CETU NepPEMEHHOIO Toka A0 NMPUMEHEHWUS TECTOBOMO YPOBHS.

PykoBOACTBO M Aeknapauusi NPouM3BOAUTENSA - 3NTIEKTPOMarHMTHasA CTOMKOCTb

Mpnbop VRA201 npegHa3Ha4yeH A5 SKCrnyaTaumm B SfIEKTPOMArHUTHOM cpefe, yKasaHHOW HUXKe.
MokynaTtens unu nonb3osatenbs VRA201 gonmkeH ybeamTbCs, YTO YCTPOWCTBO UCMNOMb3YeTCs B

COOTBETCTBYIOLLEN cpefe.

TecTt Ha TecToBbIN ypOBEHb YpoBeHb AneKkTpomarHuTHas cpeaa:
UMMYHUTET IEC/EN 60601 COOTBETCTBUS PYKOBOACTBO
MopTaTtnBHOE N MOBUNBLHOE
paguoKOMMYHMKaLMOHHOE
obopyaoBaHue JOMKHO
MCNONb30BaTLCS NPU TakoM
NPOCTPaHCTBEHHOM pasHoce C
nbbiMn yactamm VRA201,
BKIoYas kabenu, kotopoe
COOTBETCTBYET
pPEKOMEHAOBAHHOMY,
paccyuTaHHOMY Mo
ypaBHEHUIO,
COOTBETCTBYIOLLIEMY YaCcTOTE
nepegaryuka.
PekomMeHOOBaHHbIN
NPOCTPAHCTBEHHbIN pPa3HOC:
KoHOyKTUBHbIE cpeAHekBagpaTUyYeckoe | cpegHeKBagpaTuyeckoe _
paavoBOSHbI 3B 3B d=12Jp
M3K / EN 61000- 150 kM'u—80 MI'y,
4-6
cpegHekBagpaTuMyeckoe | cpedHekBagpaTuyeckoe
6 B B nonocax ISM 6B
150 kMu—80 MI'y,
80 % AM Ha 1 kl'y,
N3nyyaemble _
pagunoBOSHbI 3Bim 3B/m d= 1’2\/; 80 MMu—800 Ml
MO3K / EN 61000- 80 MINu—-2,7 I'm
P 3 ) d =2,3JP 800 Mru-2,7 rry
80 % AM Ha 1 kl'y,
ne P - makcumanbHas
BbIXOAHAasi MOLLIHOCTb
nepegaryuka B Battax (BT) B
VRA201 - MIHCTpyKUWMs Mo akcnnyaTaumum - PYC () Ctp. 14
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COOTBETCTBUU C
n3roToBMTENEM nepeaartyvka,
a d - pekomeHayemoe
paccTosiHne pasHeceHus B
mMeTpax (m).

Hanpsi»keHHOCTb nons ot
dumkcmpoBaHHbIx PY
nepegaTtynkoB, Kak
onpegerneHo npu
3NEKTPOMArHUTHOM CbEMKe, 2
OOIMKHa ObITb MEHbLLE YPOBHS
COOTBETCTBMS B KaXXA0M
4YaCTOTHOM AuanasoHe.?

Momexun MoryT BO3HMKaTb
B6nu13n obopyaoBaHus,
UMetoLero cneayoLwmun 3Hak:

@)

Mpumeyanue 1 Mpn 80 MMy n 800 MI'y, npumeHsieTca 6onee BbICOKUA AnanasoH 4acToT.
MpumeyaHue 2 [JaHHbIEe pekOMeHgauMn MOryT ObiTb MPUMEHUMbI HE BO BCeX cny4yasx. Ha
pacnpocTpaHeHne SNeKTPOMarHUTHbIX BOSTH BIIUSIIOT MOrMOLWEHNE N OTPaXXeHUe OT KOHCTPYKLMHNA,
npeameToB U1 NIOAEN.

3 Cunibl MONS OT (PUKCUPOBAHHBIX NepeaaTyUnKoB, TakuX Kak 6a3oBble CTaHUUM Ans paauoTenedoHoB
(coToBbIX/GeCnpoBOAHbIX) U pagMOCBA3b C NOABUXKHBIMW Ha3eMHbIMU 0BbekTaMu, nobutensckme
paguocTaHuun, pagnosellaHne B avanasoHax AM n FM, a Takke TeneseLlaHue He MOryT BbITb
TEopeTUYECKN NpeackasaHbl C TOYHOCTLIO. [N OLEeHKM 3NeKTPoOMarHMTHOM 06CTaHOBKM, CBSA3aHHOM C
dukcupoBaHHbIMK PY nepegatynkamum, crieqyet pacCMOTpeTb aneKkTpoMarHuTHoe obcrnefosaHme
nnowaak1. Ecnn namepeHHas cvuna nons B mecte npumeHeHus VRA201 He cOOTBETCTBYET AOMYCTUMOMY
YPOBHIO paguo4acTtoT, To 3a pabotorn VRA201 HeobxoanMo crneanTb, YTOObI YAOCTOBEPUTLCS B
HopmanbHoOM paboTe ycTpoKcTBa. B crniyyae owmnbok B pabote MoxeT noTpeboBaTbCs NpUHATUE
OONOSTHUTENbHbBIX Mep, HanpuMep, U3MeHeHne NoBepHyTb unu nepemectuts VRA201.

b) B ananasone yactot ot 150 k', Ao 80 MI'Ly, cuna nonsa AormKkHa B6biTb MeHblue 3 B/Mm.

NPUMEYAHNE

KPUTUYECKUE MOKA3ATEIW ansa paHHoro npubopa VRA201 onpegensatoTcs Npom3BoaUTENEM Kak:

e Tpubop VRA201 He nmeeT KPUTUYECKUX MOKASATENEWN. OtcyTcTBMe nnm noteps
KPUTUYECKNX MOKASATENEW He MOXET NpUBECTM K KaKOA-NNBo HeaonyCTMMON
HenocpeaCcTBEHHOW OMAacHOCTM

¢ OkoHYaTenbHbIN uarHo3 AOMKeH BCErAa OCHOBbLIBATbCS HA KIMHUYECKUX 3HAHUSAX.

¢ OTKIOHEHUS OT JOMYCTUMbIX CTaHO4APTOB M pa3peLlEeHHOro UCMOMb30BaHNsS OTCYTCTBYIOT.

e [lpnbop VRA201 cooTteeTcTByeT ctaHgapty MOK60601-1-2:2014, knacc usnydenus B rpynna 1

NMPUMEYAHNE
Bce Heobxoanmble MHCTPYKUMN ONA noaaepXxXaHuda COOTBETCTBUA B OTHOLLUEHUN SJ'IeKTpOMaFHI/ITHOﬁ
COBMECTUMOCTHM coaepXaTca B pa3gene ¢ onnmcaHnem 0o6LLero TeXHNYeCcKoro O6CJ'Iy)KMBaHI/IFI aTON
MHCTPYKUNN. [danbHenwne Mepbl HE ABMNAKTCA HeobxoaMMbIMU.

VRA201 - MIHCTpyKUWMs Mo akcnnyaTaumum - PYC () Ctp. 15
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