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1 Indledning

11 Om denne vejledning
Denne vejledning geelder for PA5. Produktet er fremstillet af:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Danmark

TIf : +45 6371 3555

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

1.2 Tilsigtet formal

Det handholdte paediatriske screeningsaudiometer PA5 er beregnet til at generere en raekke
specifikke akustiske stimuli gennem hgijttaleren for at hjaelpe brugeren med tidlig indikation af
hgrenedsaettelse hos barn.

Ud over auditive stimuli gives der ogsa visuelle stimuli for at lette vurderingen af adfeerdsmeessige
reaktioner pa de akustiske signaler. PA5-systemet har til formal at hjaelpe med tidlig opsporing af
hgrenedsaettelser. Apparatet bar kun bruges i stille omgivelser.

1.3 Patzaenkt bruger

PA5-audiometeret er kun beregnet til at blive brugt af uddannet personale, sdsom audiologer, INH-
kirurger, lzeger, hgrespecialister og personale med et lignende uddannelsesniveau. Instrumentet bgr
ikke bruges uden den forngdne viden om og opleering i at forsta dets anvendelse, og hvordan
resultaterne skal fortolkes.

1.4 Indikationer for brug
Der er ingen medicinske indikationer for denne enhed.

1.5 Tilsigtet patientgruppe
Malgruppen er bgrn op til 2 ar.

1.6 Kontraindikationer
Der er ingen kendte kontraindikationer for brugen af PAS.

1.7 Leverede varer med PAS5:

e PAb5 paediatrisk fritfeltsaudiometer

e 3 AA-batterier

¢ PA5 Handtaske

e Kom godt i gang-dokument
Valgfrie dele:

e TDH39 Hovedtelefon

Produktionsar og standard, der skal overholdes
e Blev sendt pa markedet i 1999
e |EC 60645-1:1992 og ANSI S3.6-1996

Tjek tallene pa PA5 og i manualen:
Identifikationsetiketten pa bagpladen indeholder serienummeret. Dette bar sammenholdes med
manualnummeret og skrives ned til senere servicekrav.
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1.8 Advarsler

ADVARSEL ADVARSEL-market angiver forhold eller praksis, der kan udgere en
fare for patienten og/eller brugeren.

farlig situation, som kan resultere i beskadigelse af udstyret, hvis den

FORSIGTIG  FORSIGTIG, der bruges sammen med sikkerhedssymbolet, angiver en
/ : \ ikke undgas.

BEMZRK bruges til at henvise til praksis, der ikke er relateret til
BEMARKNING personskade eller beskadigelse af udstyret.

2 Udpakning og installation

2.1Udpakning og inspektion

Efterse asken og indholdet for skader

Nar instrumentet er modtaget, efterses forsendelsesaeskenfor hard behandling og skader. Hvis aesken
er blevet beskadiget, b@r den opbevares, indtil indholdet af forsendelsen er blevet efterset bade
mekanisk og elektrisk. Hvis instrumentet er defekt, bedes du kontakte din lokale forhandler. Behold
forsendelsesmaterialet sa forsendelsesfirmaet kan efterse det og gere forsikringskrav gaeldende.

Behold emballagen til fremtidige forsendelser

PA5 leveres i sin egen forsendelsesemballage, der er fremstillet specielt til PA5. Denne emballage bar
gemmes. Den vil vaere ngdvendig, hvis instrumentet skal sendes retur til service.

Hvis service er pakraevet, kontaktes den lokale forhandler.

Fejlrapportering

Efterse instrumentet for tilslutning

Far produktet tilsluttes lysnettet, skal der igen efterses for skader. Hele kabinettet og alt tilbehar skal
efterses for skrammer og manglende dele.

Eventuelle fejl skal straks indrapporteres

Alle manglende dele eller fejlfunktioner skal straks meldes til leverandgren af instrumentet sammen med
faktura, serienummer og en detaljeret beskrivelse af problemet. Bagerst i brugervejledningen findes en
"Return Report-formular”, hvor du kan beskrive problemet.

Brug venligst "Return Report” (Returneringsrapport)

Veer opmeerksom pa, at hvis serviceteknikeren ikke ved, hvilket problem, der skal s@ges efter, bliver
det maske ikke fundet, sa Return Report-formularen er en stor hjeelp for os og er den bedste garanti
for en tilfredsstillende afhjaelpning af fejlen.

Opbevaring
Hvis PA5 ikke skal anvendes gennem en laengere periode, skal den opbevares under de forhold, der
er beskrevet i kapitlet for tekniske specifikationer.
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2.2 Symboler
Felgende symboler kan findes pa instrumentet, tilbehgret eller emballagen:

Symbol Forklaring
® Type B-komponenter.
Ikke-ledende dele som kan bruges direkte pa patienten og uden videre kan
ﬂ fiernes fra denne.

WEEE (EU-direktiv)
Dette symbol angiver, at produktet ikke ber kasseres som usorteret affald,
men skal sendes til separat indsamling til oparbejdning og genbrug.

CE-meerket i kombination med MD-symbolet angiver, at Interacoustics A/S
opfylder kravene i EU's forordning 2017/745 om medicinsk udstyr, Bilag |
Kvalitetsgodkendelse af systemet er foretaget af TUV — identifikationsnr.
0123

0123

Medicinsk udstyr

MD

Fremstillingsar

Producent

2.3Generelle advarsler og sikkerhedsforanstaltninger

BEMARK
Sarg for kun at bruge stimuleringsintensiteter, som er acceptable for patienten.

BEMZARK
Der bar foretages en fuld audiologisk evaluering, hvis der fortsat er bekymring for hgrefglsomheden.

BEMARK
De transducere (hovedtelefoner, benleder osv.), der fglger med instrumentet, er kalibreret til dette
instrument - udskiftning af transducere kraever rekalibrering.

ADVARSEL

Det anbefales, at dele, der er i direkte kontakt med patienten (f.eks. hgretelefonpuder), underkastes
en standard desinfektionsprocedure mellem patienterne. Dette omfatter fysisk renggring og brug af et
anerkendt desinfektionsmiddel. Den enkelte producents anvisninger skal falges ved brug af dette
desinfektionsmiddel for at opna et passende niveau af renlighed.

BEMARK
Fjern altid batterierne, nar instrumentet ikke bruges i mere end en maned.
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FORSIGTIG

Selvom instrumentet opfylder de relevante EMC-krav, skal der tages forholdsregler for at undga
ungdvendig eksponering for elektromagnetiske felter, f.eks. fra mobiltelefoner osv.

Hvis enheden bruges i naerheden af andet udstyr, skal det sikres, at der ikke opstar gensidige
forstyrrelser.

BEMARK

Bortskaffelse af batterier skal ske i henhold til nationale bestemmelser.

Selvom instrumentet opfylder de relevante EMC-krav, skal der tages forholdsregler for at undga
ungdvendig eksponering for elektromagnetiske felter, f.eks. fra mobiltelefoner osv. Hvis enheden
bruges i naerheden af andet udstyr, skal det sikres, at der ikke opstar gensidige forstyrrelser. Se ogsa
EMC-overvejelser i appendiks.

2.4 Funktionsfejl
| tilfeelde af en funktionsfejl i produktet er det vigtigt at beskytte patienter, brugere og
andre personer mod skade. Sa hvis produktet har forarsaget eller potentielt kunne
forarsage sadan skade, skal det straks tages ud af drift.
Bade skadelige og uskadelige funktionsfejl i forbindelse med selve produktet eller
produktets anvendelse, skal straks rapporteres til den distributar, produktet blev
erhvervet fra. Husk at anfere sa mange detaljer som muligt f.eks. skadestypen,
produktets serienummer, softwareversionen, tilsluttet tilbeher og alle andre relevante
oplysninger.

BEMARK
| tilfeelde af dedsfald eller en alvorlig haendelse i forbindelse med brugen af enheden skal haendelsen
straks rapporteres til Interacoustics og den behgrige lokale, nationale myndighed.

2.5 Bortskaffelse af produktet

Interacoustics er forpligtet til at sikre, at vores produkter bortskaffes pa sikker vis, nar de ikke laengere
er brugbare. Her er brugerens samarbejde vigtig for at sikre dette. Interacoustics forventer derfor, at
lokale regler for sortering og bortskaffelse af elektrisk og elektronisk udstyr falges, og at apparatet ikke
kasseres sammen med usorteret affald.

Hvis forhandleren af produktet tilbyder en tilbagetagelsesordning, skal denne benyttes til at sikre
korrekt bortskaffelse af produktet.
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3 Sadan kommer du i gang - Opsaetning og

installation

Formalet med denne manual er at beskrive instrumentets basale funktioner.

—

Pediatric
Audiometer

PA5

Distance
50 ¢l

Batteries
3 xLR6 - AA

e - 1
S

D-0141757-A 2025 01
PA5 Betjeningsvejledning - DA

Beskrivelse af betjeningspanel

Indikering af stimuli mode:
Lysindikation der informerer brugeren om den aktuelle
stimulus modus: Tone, NB eller WN.

Light:

Trykknap til aktivering af de tre rgde diodelamper,
som er placeret i en trekant lige over den indbyggede
hgijttaler, til stimulering af orienteringsrefleksen.

Stimulus:
Trykknap til aktivering af den valgte stimulus: Tone,
NB eller WN.

Select:
Trykknap, med hvilken der kan veelges mellem de tre
stimuli: Tone, NB or WN.

Lydstyrke dB HL:

Skydeomskifter til indstilling af lydstyrken i omradet
mellem 20 og 80 dB HL i 10 dB trin, nar afstanden
mellem patientens gre og PA5s hgijttaler er 50 cm.
PAS5 slukkes ved at stille skydeomskifteren pa "Off”.
Har PAS ikke veeret benyttet i 2 minutter slukkes
instrumentet automatisk.

Frekvens kHz:
Skydeomskifter til indstilling af falgende frekvenser:
0.5, 1, 2, 3, and 4 kHz.
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Beskrivelse af stimuluspanelet

Hgjttaler:

PAS5s indbyggede hgijttaler findes under det sorte
gitter. Nar instrumentet er i brug, skal der veere 50 cm
mellem hgijttaleren og patientens gre for at opna de
lydstyrker, der er trykt pa instrumentets
betjeningspanel.

Diodelamper:
Tre rgde diodelamper arrangeret i en trekant til brug
ved stimulering af orientering refleksen.

Tilslutning til TDH39S:

Tilslutning for single hovedtelefon TDH39S (ekstra
tilbehgr). Nar hovedtelefonen er tilsluttet PAS5, vil
instrumentet automatisk veere klar til at udfgre
rentone- audiometri med separate kalibreringsveerdier
for TDH39S.

Batterivejledning

Udskiftning af batterier:

For at udskifte de gamle batterier skrues det lille sorte
lag i den smalle ende af PA5 af, og batterierne kan
tages ud.

Nar de nye batterier (storrelse AA) saettes i
instrumentet, skal man veere opmaerksom pa, at de
saettes korrekt i, i henhold til den lille tegning nederst
pa betjeningspanelet.

PAS5 indeholder 3 batterier, starrelse LR6, AA eller
Mignon.

Batteriets omtrentlige levetid:
Batteriernes levetid, nar der benyttes Alkaline
batterier:

Nar instrumentet er slukket: 12
maneder.

80 dB tone: 10 timer.
80 dB tone og diodelamperne teendt: 4 timer.

Indikering af batteriskift:

Nar batterierne treenger til udskiftning vil diodelampen
for den aktuelle stimulus aftage i lysstyrke for til sidst
at ga helt ud.

Bemaerk: Nar PAS5 ikke bruges i leengere tid (f.eks. 1
maned) bar batterierne tages ud af instrumentet.
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3.1 Udskiftning af batterier

De gamle batterier udskiftes ved at skrue det lille sorte lag pa PA5’s smalle ende af, hvorpa batterierne kan
fiernes. Udskift med tre nye AA-batterier. Nar de nye batterier iseettes, skal man sikre sig, at de isaettes
korrekt, som vist pa den lille tegning i bunden af kontrolpanelet.

\m

PAS5 indeholder 3 batterier, str. LR6, AA eller Mignon. Alkaliske eller genopladelige (NiMH eller NiCa).

3.1.1 Omtrentlig batterilevetid
Alkaliske batteriers levetid:

Med instrumentet slukket: 12 méaneder
Med 80 dB tone teendt: 10 timer
Med 80 dB tone og lys teendt: 4 timer

Batteriniveaulys:

Nar batterierne skal udskiftes, vil LED-lampen for den aktuelt anvendte stimulus gradvist blive svagere og til
sidst ga ud.

Bemaerk: Tag altid batterierne ud, nar instrumentet ikke bruges i mere end en maned
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3.2 Beskrivelse af forskellige tests

Som opdaget af professor Sanford E. Gerber sikrer komplekse signaler sasom hvid stgj (WN) bedre
reaktionsevne hos nyfadte og op til en alder pa ca. syv maneder end f.eks. rene toner og smalbandsstgj.
Folgelig har PA5 mulighed for at stimulere med WN.

APR-testen:

Auropalpebral refleks er en overraskelsesrefleks i gjenlaget fremkaldt af forholdsvist kraftige lyde, ca. 80-100
dB SPL (PA5 kalibreres i dB HL).

Testen kan udferes pa nyfedte fra dagen for fadslen, og den forudsaetter intet samarbejde med det nyfadte
barn. Andre reaktioner end APR kan vaere opvagning fra sevn, grad eller nedsat aktivitet.

COR-testen:

Det pzediatriske audiometer, PA5, kan foretage konditioneret orienteringsaudiometri baseret pa en metode,
der beskrives af Suzuki og Ogiba (1961). Faeenomenet, der kaldes “Orienteringsrefleks”, er ikke en indleert
reaktion, men en naturlig refleksbeveaegelse fremkaldt af lyd- eller synsstimulering.

Hvis synsstimuleringen fremkalder en refleks, der er konditioneret af en tone, vil barnet se hen imod den
visuelle stimulering, f.eks. blinkende lys, sa snart tonen hgres. Hvis konditioneringen er effektiv, vil barnet se
i retning af lydkilden, selv fgr den visuelle stimulering praesenteres. COR-metoden kraever samarbejde fra
barnet.

VRA-testen:

Det paediatriske audiometer, PA5, kan udfare visuel forsteerkningsaudiometri (Liden og Kankunen, 1969),
som er en forlaengelse og modifikation af COR, hvor samarbejde med barnet er mindre vigtigt. Liden og
Kankunen accepterer ikke blot orienteringsrefleksen for lydlokalisering, men ogsa fire andre reaktioner:
refleksreaktioner (krop og ansigt), s@gereaktioner, orienteringsreaktioner og spontane reaktioner.

3.3 Refleksaudiometri ved nyfodte
Refleksmgnstret fremkaldt af lyd kan opdeles i folgende reflekstyper (Relke og Frey 1966). Lydintensiteten
er 75-90dB.

Vejrtreekningsrefleks
Vejrtreekningsrytmen skifter, nar lyden hgres og skulle stabilisere sig efter 5-10 sekunder.

Auropalpebral refleks (APR)
Abne gjenlag vil lukke hurtigt og effektivt.

Bevagelsesrefleks
Det nyfgdte barn vil bevaege sig en del efter en stille periode.

Graederefleks (skrig)
Barnets ansigt vil angive ubehag og kort tid efter falge op med grad eller et skrig.

Forbavselsesrefleks
Grad og kropsbevaegelser stopper momentant, som om barnet sparger: “Hvad sker der’?

Opvagningsrefleks
Vejrtraekningshastigheden @ges, barnet begynder at bevaege sig, vagner og abner gjnene.
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3.4 Modning af auditiv respons

Nyfadt til 2 méneder

Opvagning fra sevn. MRL" i stgjfyldte omgivelser 50-70 dB.

MRL i stgjfyldte omgivelser 90 d 3-4 maneder gammel

Rudimenteer drejning af hovedet, fra side til side.
MRL: 50-60 dB.

4-7 maneder gammel

Lydlokalisering udelukkende til siden, ikke over eller under gjenhgjde.

MRL: 40-50 dB.

7-9 maneder gammel

Lydlokalisering til siden og indirekte under. (Ikke over).
MRL: 30-40 dB.

9-13 maneder gammel

Lydlokalisering til siden og direkte under.
MRL: 25-35 dB.
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13-16 méneder gammel

Lydlokalisering til siden, under og indirekte over.
MRL: 25-35 dB.

16-21 maneder gammel

Direkte lydlokalisering til siden, under og indirekte over.

MRL: 25-35 dB.

21-24 méneder gammel

Lokaliserer direkte lyd i enhver vinkel.
MRL: 25-30 dB.
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4 Vedligeholdelse

Instrumentets funktion og sikkerhed bevares, hvis fglgende anbefalinger for renggring og vedligehold

overholdes:

e Det tilrades at lade instrumentet gennemga mindst et arligt eftersyn for at sikre, at de akustiske,
elektriske og mekaniske egenskaber er korrekte. Dette skal udfgres af et autoriseret veerksted for at
garantere korrekt service og reparation.

e Undlad at lsegge instrumentet teet pa enhver form for varmekilde, og sarg for tilstraekkelig plads omkring
instrumentet for at sikre korrekt ventilation.

e For at sikre at instrumentets driftssikkerhed bevares, anbefales det, at operatgren med korte intervaller,
f.eks. én gang daglig, udfarer en test pa en person hvis data er kendt. Denne person kunne veere
operatgren selv.

e Hvis instrumentets overflade eller dele deraf er snavset, kan det renggres med en blad klud fugtet med
en mild oplgsning af opvaskemiddel eller lignende. Undga at bruge organiske oplasningsmidler og
aromatiske olier. Pas altid pa, at der ikke traenger veeske ind i instrumentet eller tilbeharet.

o Efter hver patientundersggelse, skal det sikres, at de dele, der er i kontakt med patienten, ikke er
kontaminerede. Generelle foranstaltninger skal traeffes for at forhindre overfgrsel af sygdomme mellem
patienterne. Hvis agrekopper eller grespidser er kontamineret, tilrddes det steerkt at fierne dem fra
transduceren, fgr de renggres. Hyppig renggring med vand bgr benyttes, men ved alvorlig
kontaminering kan det vaere ngdvendigt at bruge et desinfektionsmiddel. Undgé at bruge organiske
oplgsningsmidler og aromatiske olier.

e Udvis den stegrste omhu ved handtering af gretelefoner og andre transducere, da mekaniske stad kan
e&ndre kalibreringen.

4.1 Sadan rengeres produkter fra Interacoustics

Hvis enhedens overflade eller andre dele bliver snavsede, kan de rengagres med en blgd klud, der er fugtet
med en mild oplgsning af vand og opvaskemiddel eller lignende. Anvend ikke organiske oplgsningsmidler og
aromatiske olier. Treek altid USB-kablet ud, fgr der rengares, og pas pa at veesker ikke traenger ind i
enheden eller dets tilbehgr.

AN

For der renggres, skal man altid serge for, at stramforsyningen er afbrudt, og at stikket er trukket ud
Brug en blad klud fugtet med et renggringsmiddel til renggring af alle synlige flader

Lad ikke vaeske komme i kontakt med metaldelene i gretelefoner/headset

Enheden og dets tilbehar ma ikke autoklaveres, steriliseres eller nedsaenkes i veesker af nogen art
Anvend ikke harde eller spidse genstande til renggring af enheden eller tilbehar overhovedet

Dele, der har haft kontakt med vaesker, ma ikke terre, for de rengeres

Qrepropper af gummi eller skum er engangsgenstande

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

Procedure:
e Renggr instrumentet ved at tarre ydersiden med en fnugfri klud let fugtet med et renggringsmiddel
¢ Renggr puder og patientgreb og andre dele med en fnugfri klud let fugtet med et rengaringsmiddel
e Sgrg for at hgjttalere i greproptelefoner og andre lignende dele ikke bliver udsat for fugt

ADVARSEL

Det anbefales, at dele, der er i direkte kontakt med patienten (f.eks. puder til gretelefoner), desinficeres efter
en standardprocedure mellem hver patient. Dette omfatter fysisk rengering og brug af et godkent
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desinfektionsmiddel. Desinfektionsmidlet skal bruges ifelge den individuelle producents instruktioner for at
sikre et passende niveau af renhed.

4.2 Reparation

Interacoustics anses kun ansvarlig for CE-meerkningens gyldighed, pavirkninger af sikkerhed, palidelighed
og udstyrets ydeevne safremt:

samleprocesser, tilfgjelser, efterreguleringer, andringer eller reparationer udferes af autoriserede
personer,

1 ars serviceinterval bevares

de elektriske installationer i det aktuelle lokale lever op til de relevante krav, og

udstyret bruges af autoriseret personale i overensstemmelse med den dokumentation Interacoustics
har leveret.

PoDd

Kunden skal henvende sig til den lokale distributgr for at fastlaegge service-/reparationsmulighederne bl.a.
service/reparation pa stedet. Det er vigtigt, at kunden (igennem den lokale distributer) udfylder
RETURRAPPORTEN hver gang komponenten/produktet sendes til service/reparation hos Interacoustics.

4.3 Garanti
INTERACOUSTICS garanterer at:
e PAD5 er fri for defekter i materiale og fremstilling ved normal brug og en serviceperiode pa 24
maneder fra leveringsdato fra Interacoustics til den fgrste kaber
e Tilbeharet er frit for defekter i materiale og fremstilling ved normal brug og en serviceperiode pa
halvfems (90) dage fra leveringsdato fra Interacoustics til den fgrste kgber

Hvis produktet kraever service i den geeldende garantiperiode, skal kaberen kommunikere direkte med det
lokale Interacoustics servicecenter for at finde et passende vaerksted. Reparation eller udskiftning vil blive
udfert pa Interacoustics regning i henhold til vilkarene i denne garanti. Produktet, der kraever service, skal
returneres omgaende, forsvarligt emballeret og porto forudbetalt. Tab eller skade under returforsendelse til
Interacoustics er kabers risiko.

Under ingen omstaendigheder er Interacoustics ansvarlig for nogen uforudset, indirekte eller fglgeskade i
forbindelse med kgb eller brug af Interacoustics produkter.

Dette geelder kun for den oprindelige kgber. Denne garanti geelder ikke for nogen efterfglgende ejer eller
indehaver af produktet. Desuden gaelder denne garanti ikke for, og Interacoustics er ikke ansvarlig for, tab,
der opstar i forbindelse med kgb eller brug af ethvert Interacoustics produkt, der:

e er blevet repareret af andre end det autoriserede Interacoustics servicevaerksted,

e erblevet @ndret pa nogen made, som, efter Interacoustics bedgmmelse, kan pavirke dets
stabilitet eller palidelighed,

e har veeret genstand for misbrug eller forssmmelse eller ulykke, eller har faet serie- eller
partinummeret aendret, udvisket eller fiernet, eller

e er blevet forkert vedligeholdt eller anvendt pa nogen anden made end i overensstemmelse med
Interacoustics anvisninger.

Denne garanti treeder i stedet for Interacoustics alle gvrige garantier, udtrykkelige eller stiltiende, og alle
andre forpligtelser eller erstatningsansvar, og Interacoustics giver hverken direkte eller indirekte myndighed
til nogen repraesentant eller anden person til pa vegne af Interacoustics at patage sig nogen anden
forpligtelse i forbindelse med salg af Interacoustics produkter.

INTERACOUSTICS FRASKRIVER ALLE ANDRE GARANTIER, UDTRYKKELIGE ELLER STILTIENDE,
HERUNDER ENHVER GARANTI FOR SALGBARHED ELLER FUNKTIONSDYGTIGHED TIL ET BESTEMT
FORMAL ELLER ANVENDELSE.
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5 Tekniske specifikationer

Medicinsk CE-maerke

CE-meerket i kombination med MD-symbolet angiver, at Interacoustics A/S
overholder kravene fastsat i direktivet for medicinsk udstyr (EU) 2017/745.
Kvalitetsgodkendelse af systemet er foretaget af TUV — identifikationsnr.
0123

Sikkerhedsstandarder

IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020

Audiometer-standard

Type 5-audiometer fra IEC 60645-1:1992, ANSI S3.6-1996*

Standard for
elektromagnetisk
kompatibilitet

IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020

Frifelt ISO 389-7 2005, ANSI S3.6-2010
TDH-39 enkelt ISO 389-1 1998 , ANSI S3.6-2010
Strem Batterier 3x1,5AAceller3x 1,2V NiMH
Volt: 34-50V
Frekvenser 500, 1000, 2000, 3000, 4000 Hz
Lydniveauer 20 - 80 dB
Stimuli Warble-tone, NB, WN, rentone
Intensiteter Afstand 50 cm 20-80 dB HL i trin pa 10 dB,

Warble-tone 5 Hz sinus, 5 % modulation

Smalbandsstgj 5/12-oktavfilter med samme centerfrekvensoplgsning som ren tone.
Hvid stoj 80-20.000 Hz malt med konstant bandbredde

Lydkilde Indbygget hgijttaler eller hovedtelefon TDH39

Outputspecifikationer

Op til 1,5 Vrms ved 10 Q belastning

Lysstimulering

3 LED'er arrangeret i en trekant; blinkehastighed 5 Hz

Tone- og Lydlgse bergringskontakter med automatisk batteriskift
lysstimulering
Brugsmilja: Temperatur: 15-35 °C
Relativ luftfugtighed: 30 - 90 %
Omgivende tryk: 98 kPa — 104 kPa
Opvarmningstid: Ingen
Transport og Opbevaringstemperatur: [0-50 °C
opbevaring: Transporttemperatur:  |-20-50 °C
Rel. fugtighed: 10-95 %
Mmal LxBxH: ca.25x7,5x5cm
Veegt: ca. 0,4 kg
o
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5.1 Kalibreringsveaerdier
De veerdier, der anvendes til kalibrering af udgangsniveauerne for de anvendte transducere, findes generelt i
internationale, nationale og/eller i nogle tilfaelde interne produktstandarder.

Det er den person, der foretager kalibreringen, der er ansvarlig for, at det korrekte vaerdisaet anvendes her.
Kalibreringsdiagrammerne for den pageeldende testopstilling bruges til at sikre, at der tages hgjde for de
korrekte korrektionsveerdier.

Ved den farste fabrikskalibrering kraeves det, at de standardiserede udgangsniveauer nas sa teet pa som
muligt, og de bgr generelt ligge inden for en aflaesning pa + 1 dB for alle typer signaler.

Ved opfalgende kontrol af kalibreringen er den tilladte afvigelse af udgangsniveauerne for de almindelige
signaltyper i henhold til IEC 60645 og ANSI S3.6-1996:

IEC 60645

ANSI| S3.6-1996

Luftledning:

+ 3 dB ved 125 Hz til 4000 Hz

+ 3 dB ved 125 Hz til 5.000 Hz

5.2 Standarder for produktion og kalibrering

Anvendte standarder:
For hgijttalerens lydtrykniveau: ISO 389-7

Til hovedtelefonens lydtrykniveau: 1ISO 389-1

Veerdier for hgijttaler:

Frekvens (Hz) ISO 389-7 Tone ISO 389-7 NB Hvid stgj i
(dB re. 20 pPa) (dB re. 20 pPa) SPL
500 4,0 3,5 0dB
1.000 2,0 0,5
2.000 -1,5 -1,5
3.000 -6,0 -4,0
4.000 -6,5 -5,0
Maksimaler [dBHL] for dis. 50 cm [ dBHL]
Stim Hojttaler TDH39
Frekv. Tone NB WN Tone
500 80 70 80
1.000 80 70 80
2.000 80 70 80 80
3.000 80 70 80
4.000 80 70 80
Pl Y .
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Rentone RETSPL

Transducer TDH-39
Impedans 10Q
Kobling 6 cm3

RETSPL
Frekvens (Hz) ISO 389

(dB re. 20 pPa)

Tone 500 Hz 11,5
Tone 1.000 Hz 7
Tone 2.000 Hz 9
Tone 3.000 Hz 10
Tone 4.000 Hz 9,5

TDH39 6 cm3 bruger IEC60318-3 eller NBS 9A-kobling, og RETSPL kommer fra ANSI S3.6 2018 og ISO
389-1 2017. Kraft 4,5N +0,5N

LYDDAMPNINGSVARDIER

FOR HORETELEFONER
FREKVENS DAMPNING
TDH39

[Hz]
125
160
200
250
315
400
500
630
750
800
1.000
1.250
1.500
1.600
2.000
2.500
3.000
3.150
4.000
5.000
6.000
6.300
8.000

*ISO 8253-1 2010

D-0141757-A 2025 01

med MX41/AR
eller PN 51 betraek

[dB]*
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5.3 Pin-tildeling

Stikkontakt Forbindelse Pin 1 Pin 2 Pin 3
B
to4
Hovedtelefon 1\ “.2 \3 Jord Signal Ikke relevant
3,5 mm Mono
Py N\ .
A\ _J 4 Side 18
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5.4 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMK)

Dette udstyr er egnet til anvendelse i hospitals- og kliniske miljger, dog ikke i neesten-aktivt kirurgisk HF-
udstyr og RF-sikrede lokaler med MR-billeddannelsessystemer, hvor styrken af elektromagnetisk forstyrrelse
er hg;j.

BEMARK: Dette udstyrs VAESENTLIGE FUNKTIONSEGENSKABER defineres af producenten som:

Dette udstyr har intet fravaer af VAESENTLIG YDEEVNE, eller tab af VAESENTLIG YDEEVNE kan ikke fore
til en uacceptabel og umiddelbar risiko.

Den endelige diagnose skal altid baseres pa klinisk viden.

Brugen af dette udstyr i naerheden af andet udstyr ber undgas, fordi det kan fare til forkert drift. Hvis en
sadan brug er nadvendig, skal dette udstyr og andet udstyr observeres for at bekraefte, at det fungerer
normalt.

Brug af tilbehar og kabler udover dem, som fabrikanten af dette udstyr har specificeret eller leveret, kan
medfere foregede elektromagnetiske emissioner eller nedsat elektromagnetisk fglsomhed i udstyret og fere
til forkert drift. Listen over tilbehgr og kabler findes i dette afsnit.

Baerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder tilbehgr som f.eks. antennekabler og eksterne antenner) ma
ikke anvendes mindre end 30 cm fra nogen del af dette udstyr, herunder de af fabrikanten specificerede
kabler. | modsat fald kan forringelse af dette udstyrs ydeevne fare til fejlagtig betjening.

Dette udstyr er i overensstemmelse med IEC60601-1-2:2014+AMD1:2020, emissionsklasse B, gruppe 1.
BEMZRK: Der er ingen afvigelser fra sideordnede standard- og tillzegsanvendelser.

BEMZERK: Alle ngdvendige vedligeholdelsesinstruktioner er i overensstemmelse med EMK og kan findes i
det generelle vedligeholdelsesafsnit i denne vejledning. Ingen yderligere trin er ngdvendige.

For at sikre, at EMK-kravene som specificeret i IEC 60601-1-2 overholdes, er det afggrende kun at bruge
faglgende tilbehgr som geeldende:

Emne Producent Model
Transducer Radioear TDH-39
Enhver der tilslutter udstyr er ansvarlig for at sikre, at systemet er i overensstemmelse med IEC 60601-1-2
standarden.

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

Beskrivelse Leengde (m) Afskeermet (Ja/Nej)
Audiometrisk hgretelefon 2,0 Ja

Brug af tilbehgr, transducere og kabler med andet medicinsk udstyr/system end dette udstyr kan resultere i
gget emission eller nedsat immunitet af det medicinske udstyr/system.
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Vejledning og producentens erklzering — elektromagnetiske emissioner

Instrumentet (PA5) er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af Instrumentet skal
sikre, at det anvendes i et sadant milja.

Emissionstest Overholdelse af standarder Elektromagnetisk miljg - vejledning

RF-emissioner Gruppe 1 Instrumentet anvender kun RF-energi til de interne funktioner.

CISPR 11 Derfor er dens RF-emissioner meget lave og vil sandsynligvis ikke
forarsage interferens i elektronisk udstyr i nerheden.

RF-emissioner Klasse B Instrumentet er egnet til brug i alle kommercielle, industrielle, erhvervs-

CISPR 11 og boligmiljger.

Harmoniske emissioner Ikke relevant

IEC 61000-3-2

Speaendingssvingninger / Ikke relevant

flicker-emissioner

IEC 61000-3-3

Anbefalede separationsafstande mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og instrumentet.

Instrumentet (PA5) er beregnet til brug i et elektromagnetisk milja, hvor udstralede RF-forstyrrelser kontrolleres. Kunden eller brugeren af
instrumentet kan hjeelpe med at forhindre elektromagnetisk interferens ved at overholde en minimumsafstand mellem det baerbare og mobile
RF-kommunikationsudstyr (sendere) og Instrumentet, som anbefalet herunder, i henhold til kommunikationsudstyrets maksimale

udgangseffekt.

. Separationsafstand i henhold til senderfrekvensen
Senderens maksimale [m]
“dga’E‘?\fleﬁekt 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,7 GHz
d=1,17J/P d=1,17J/P d=223/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

For sendere, hvis maksimale udgangseffekt ikke er anfart 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 fabrikanten af senderen.

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

Note 2 Disse retningslinjer geelder maske ikke for alle situationer. Bygninger, objekter og personers absorption og refleksion indvirker pa
elektromagnetisk stralingsspredning.
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Vejledning og fabrikantens erklaering — elektromagnetisk immunitet

Instrumentet (PA5) er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af Instrumentet skal
sikre, at det anvendes i et sadant milja.

Immunitetstest

IEC 60601 testniveau

Overholdelse af

Elektromagnetisk miljo - vejledning

standarder
Elektrostatisk afladning (ESD) | +8 kV kontakt +8 KV kontakt Gulve bar vasre af tras, beton eller
keramiske fliser. Hvis gulvene er deekket
IEC 61000-4-2 +15 KV luft +15 KV Iuft med syntetisk materiale, skal den relative

luftfugtighed veere hgjere end 30 %.

Immunitet til neerhedsfelter fra
tradlgst RF-
kommunikationsudstyr

IEC 61000-4-3

Spotfrekvens 385-5,785 MHz
Niveauer og modulation
defineret i tabel 9

Som defineret i tabel 9

Tradlgst RF-kommunikationsudstyr ma ikke
anvendes teet pa nogen del af
Instrumentet.

Elektrisk hurtig
speendingsvariation/stremsted

+2 kV for
stremforsyningsledninger

+1 kV for indgangs-

Ikke relevant

+1 kV for indgangs-

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

IEC61000-4-4 Judgangsledninger /udgangsledninger
Speendingsbolge +1KV Ledning til ledning Ikke relevant Stremforsyningskvaliteten skal veere som i
IEC 61000-4-5 +2 KV Jordledning et typisk erhvervs- eller beboelsesmiljg.

Speendingsfald, korte
afbrydelser og variationer i
spaendingen i
strgmforsyningen

IEC 61000-4-11

0 % UT (100 % dyk i UT)
for 0,5 cyklus, ved 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 og 315°

0 % UT (100 % dyk i UT)
for 1 cyklus

40 % UT (60 % dyk i UT)
for 5 cyklusser

70 % UT (30 % dyk i UT)
for 25 cyklusser

0 % UT (100 % dyk i UT)

Ikke relevant

Stremforsyningskvaliteten skal veere som i
et typisk erhvervs- eller beboelsesmilja.
Hvis brugeren af Instrumentet kraever
kontinuerlig drift under stremafbrydelser,
anbefales det, at Instrumentet
stremforsynes fra en ngdstremsforsyning
eller sit batteri.

for 250 cyklusser
Driftsfrekvens Magnetfelter ved netfrekvensen skal ligge
(50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m pa et niveau, qer er kgrakterlstlsk foren
normal placering i typiske erhvervs- eller
IEC 61000-4-8 beboelsesmiljger.

Stralingsfelter i neerheden —
Immunitetstest

9 kHz til 13,56 MHz.
Frekvens, niveau og

Som defineret i tabel 11 i

Hvis Instrumentet indeholder magnetisk
fglsomme komponenter eller kredslab, ma
niveauerne i magnetiske nserhedsfelter ikke

modulation defineret i AMD 1: 2020 h ) .
IEC 61000-4-39 AMD 1: 2020, tabel 11 veora hojere end testniveatieme anfart
Bemaerk: UT er netspaendingen fgr anvendelse ved testniveauet.
AR
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Vejledning og producentens erklzering — elektromagnetisk immunitet

Instrumentet (PA5) er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor.

sikre, at det anvendes i et sadant milja.

Kunden eller brugeren af Instrumentet skal

Immunitetstest

IEC / EN 60601 testniveau

Overholdelsesniveau

Elektromagnetisk miljg — vejledning

Ledet RF

IEC / EN 61000-4-6

Udstralet RF

IEC / EN 61000-4-3

3 Vrms
150 kHz til 80 MHz

6 Vrms

1 ISM-band (og
amatgrradioband til
hjemmeplejemiljger.)
3V/im

80 MHz til 2,7 GHz

10 Vim
80 MHz til 2,7 GHz

Kun til hiemmeplejemilje

3 Vrms

6 Vrms

3V/m

10 V/m
(Ved hjemmepleje)

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

Anbefalet separationsafstand:

3,5
" Vrms

d=-=2P 80MHz til 800 MHz
v/m

d=-—+P 800 MHztil 2,7 GHz
v/m

Hvor P er senderens maksimale
udgangseffekt i watt (W) ifglge fabrikanten af
senderen, og d er den anbefalede
separationsafstand i meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere, som fastlagt
i en elektromagnetisk
lokalitetsundersggelse?, bar veere lavere end
overholdelsesniveauet i hvert
frekvensomrade.?

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

()

NOTE1 Ved 80 MHz og 800 MHz geelder det hgjere frekvensomrade

NOTE 2 Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Bygninger, objekter og personers absorption og refleksion indvirker pa

elektromagnetisk stralingsspredning.

2 Feltstyrker fra faste sendere, sdsom basisstationer til radiotelefoner (mobil/tradigs) 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, bar det overvejes at foretage en undersggelse af det elektromagnetiske sted. Hvis den malte feltstyrke pa det
sted, hvor Instrumentet anvendes, overstiger det geeldende RF-overholdelsesniveau, ber Instrumentet overvages for at sikre normal drift.
Hvis der observeres unormal ydeevne, kan yderligere forholdsregler vaere ngdvendige, sdsom vending eller flytning af Instrumentet.

b) OQver frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz bgr feltstyrkerne vaere mindre end 3 V/m.
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Return Report - Form 001 Interacoustics
Opr. dato: af: Rev. dato: 30.01.2023 af: Rev. nr.:
2014-03-07 EC MHNG 5
Address
Company: DGS Diagnostics Sp. z 0.0.
Rosowek 43
i 72-001 Kotbaskowo
Address: Poland
Mail:

rma-diagnostics@dgs-diagnostics.com

Phone:

e-mail:

Contact person: Date:

Following item is reported to be:
[] returned to INTERACOUSTICS for: []repair, []exchange, []other:

] defective as described below with request of assistance
[] repaired locally as described below

[] showing general problems as described below

Item: Type: Quantity:

Serial No.: Supplied by:

Included parts:

Important! - Accessories used together with the item must be included if
returned (e.g. external power supply, headsets, transducers and couplers).

Description of problem or the performed local repair:

Returned according to agreement with: Interacoustics, Other :

L] [

Date : Person :

Please provide e-mail address to whom Interacoustics may confirm
reception of the returned goods:

[ ] The above mentioned item is reported to be dangerous to patient or user 1

In order to ensure instant and effective treatment of returned goods, it is important that this form is filled in
and placed together with the item.

Please note that the goods must be carefully packed, preferably in original packing, in order to avoid damage
during transport. (Packing material may be ordered from Interacoustics)

! EC Medical Device Directive rules require immediate report to be sent, if the device by malfunction deterioration of
performance or characteristics and/or by inadequacy in labelling or instructions for use, has caused or could have caused death

or serious deterioration of health to patient or user. Page 1 of 1
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