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1 Allmant

1.1 Introduktion

Tack for att ni kopt en Senti eller Sentiero. Denna manual ar er guide for ett sdakert handhavande och
underhall av er utrustning.

Lds denna manual noga innan ni tar er Senti eller Sentiero for forsta gangen. Vi
Em rekommenderar att ni agnar sarskild uppmaéarksamhet &t sakerhetsdelen (se avsnitt
8: Sdkerhetsnoteringar), Avsett bruk (se avsnitt 1.3: Avsedd Anvindning), rengbring (se avsnitt
5: Rengdring) och underhalls (se avsnitt 4: Service och Underhdll) instruktionerna.

Senti och Sentiero ar tillforlitliga, lattanvanda och mobile enheter. Alla modellerna erbjuder enkel
navigering via beroringskanslig skarm och ar avsedda for undersdkningar av horseln (se avsnitt

1.3: Avsedd Anvdndning).

Vissa av programmodulerna som beskrivs | denna manual omfattas kanske inte av er enhet. Kontakta
er distributor om ni 6nskar uppgradera licensen till ytterligare funktioner.

1.2 Enhetsversioner
Det finns ett flertal versioner tillgdangliga i Senti och Sentiero familjen.

HANDHALLNA ENHETER:

Senti = = (e Sentiero
(Modell: SIH100097) | s | === —— Innefattar:

\ \ | - Sentiero

i @A O o'y QA O

(Modell: SOH100098)
Sentiero Advanced
( J f (Modell: SOH100360)

SENTIERO | SENTIERO SENTIERO
UDIAGNGSTC ICHEpaNG FADVANGED

|
— == = —— s

Senti och Sentiero med PCB revision > 67 skiljer sig fran Senti och Sentiero med PCB revision < 67,
genom utdkat internminne (t.ex. for taltest). Sentiero Advanced skiljer sig fran Sentiero i antalet
anslutningar och erbjuder en utokad mdjlighet att utféra hjarnstamsaudiometriska (AEP) tester.
Sentiero och Sentiero Advanced med PCB revision > 70 erbjuder modjligheten att genomféra
tympanometri och mata otoakustiska reflexen tillsammans med tympanometrimodulen TY-MA.
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BORDSPLACERADE ENHETER:

Sentiero Desktop
(Modell: SOD100497)

Senti Desktop

Innefattar:
Senti D. (Modell: SID100419)
Senti D. Flex (Modell: SID100433)

Senti Desktop och Senti Desktop Flex skiljer sig i antal anslutningar. Senti Desktop har standarduttag
och &r kalibrerad till ett specifikt set av hortelefon och/eller benledningstelefon. Senti Desktop Flex
erbjuder mojligheten att vaxla mellan olika kalibrerade ljudgivare. Sentiero Desktop erbjuder samma
moduler som Sentiero tillsammans med mdjligheten att utféra tympanometri och test av akustisk
reflex.

1.3 Avsedd Anvandning

Apparaterna i Senti och Sentiero familjerna erbjuder olika testmetoder som kan
Em konfigureras till att passa professionens behov av horselscreening eller diagnostik. Enheter
i Senti familjen kan utféra multipla psykoakustiska testmetoder samt konventionell och bildbaserad
rentonsaudiometri (Audio, MAGIC) och taltester (SUN, MATCH). Enheter i Sentiero familjen kan
dessutom erbjuda psykoakustiska testmetoder som Transientstimulerade Otoakustiska
emmissionstest (TEOAE), distorsionsprodukts otoakustiska emissioner (DPOAE), auditory brainstem
responses (ABR; endast Sentiero Advanced), auditory steady state responses (ASSR; Endast Sentiero
Advanced), och auditory impedans och akustisk reflex matning (Sentiero Desktop, Sentiero och
Sentiero Advanced med tympanometrimodulen).

Tillgangliga psykoakustiska metoder i Senti och Sentiero ar speciellt avsedda for att anvandas med
patienter som medverkar i testen, fran ungefar tva ars alder, eller motsvarande utvecklingsniva dar
de kan medverka i lek-/interaktiv audiometri. Ovriga psykoakustiska metoder passar till alla aldrar
dldre an 34 veckor (utvecklingsalder) som &r redo att skrivas ut efter forlossningen.

Alla psykoakustiska testmetoder ar speciellt dgnade att anvandas for att definiera typen av
horselnedséattning, speciellt for individer vilkas testresultat fran subjektiva audiometritester verkar
osdkra, eller som hjélp | diagnosen av otologiska dysfunktioner. Berakning av cochledra hortrosklar
(DPOAE trosklar) ar maijlig vid olika frekvenser utan att patientens medverkan kravs. Akustisk reflex
och tympanometri finns som ett val for att vardera funktion och status av mellan- och ytterorat. For
varje testmetod kan ett flertal olika protokoll konfigureras. Resultaten kan sedan anvédndas for att ge
ytterligare rekommendationer géllande lampliga behandlingsstrategier.

Enheter i Sentiero familjen ar avsedda for féljande anvandning:
e Diagnostik, dvervakning och uppféljning efter horselscreening av nyfédda
e Horselscreening pa BVC, i skolhdlsovarden och av vuxna
e ENT diagnostik baserad pa matningar av
a) Otoakustiska emissioner
b) Tympanometri och akustisk reflex (Sentiero Desktop, Sentiero och Sentiero
Advanced med tympanometrimodulen)
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c) Auditory Brainstem Responses (endast Sentiero Advanced)
d) Auditory Steady State Responses (endast Sentiero Advanced)

DE Senti och Sentiero &dr avsedda att anvdndas av audionomer, ONH-likare och annan
horselvardspersonal och horselvardsingenjorer i en medicinsk miljé. Ta hansyn till lokala
foreskrifter rorande kvalificerande krav for att anvanda de olika testmodulerna i instrumentet.

Em Senti och Sentiero &r inte avsedda att anvandas av gemene man. Alla testprocedurer maste
overvakas eller utforas av kvalificerad personal. | USA ar férsaljningen av denna utrustning
styrd av federala lagar till att endast fa saljas till licensierad medicinsk personal.

Dﬂ Senti och Sentiero dr endast avsedda att anvdnda inomhus, och skall anvdandas i den
specificerade matmiljon. Se anvandarmiljo | avsnittet 9: Tekniska Specifikationer och
information om omgivningsmiljo  betrdaffande elektromagnetiska stérningar i  avsnitt
10: Elektromagnetisk Kompatibilitetsinformation. Senti och Sentiero ar inte avsedda att anvandas i
extra syrerik miljo.

KONTRAINDIKATIONER
é Senti och Sentiero skall inte anvdndas vid extern otit (horselgangsinflammation) eller da de
kan orsaka smarta nar proben eller annan transducer placeras pa/i 6rat.

BIVERKNINGAR:

Det finns inga kdnda odnskade biverkningar for enheter ur Senti och Sentiero familjerna.

Se aven avsnitt 8: Sdkerhetsnoteringar.

1.4 Prestandakaraktaristik

Alla Senti och Sentiero enheterna har kapacitet att skapa akustiska signaler som o6verfors till
patienten via luft- eller benledningstelefon. Alla Sentieroenheter kan registrera akustiska signaler
fran patienten via en Gronprobe. Sentiero Advanced kan registrera bioelektriska signaler fran
patienten via elektroder. Sentiero och Sentiero Advanced med tympanometrimodulen TY-MA och
Sentiero Desktop kan skapa statiskt lufttryck. Testresultaten visas pa den inbyggda displayen. For att
bevara enhetens funktionalitet kravs rutinunderhall (se avsnitt 4.2 Rutinmdssigt underhdll och
Kalibrering).

Senti- och Sentiero-enheter har ingen vasentlig prestanda relaterat till DIN EN 60601-1.

Sida7/40



2 Symbolforklaring
Detta avsnitt forklarar alla symboler som anvands | denna manual och pa enheternas etiketter.

Symboler i denna manual:

Symbol Beskrivning
Em Viktigt papekande: Ids denna viktiga information.
f Varning: las denna sdkerhetsrelaterade information, som kan leda till fara eller
skaderisk for personer eller utrustning om den inte foljs.

Symboler pa enhetens etikett:

Symbol Beskrivning
@ Att lasa instruktioner for anvandning ar obligatoriskt. Folj instruktionerna i denna
manual.
E]E Lds handhavandemanualen for information, d.v.s. denna manual.
SN Serienummer
REF Artikelnummer
MD Medicintekniska produkter
d Tillverkarens namn och adress, tillverkningsar
k Overensstimmer med kraven fér ansluten del typ BF (body floating)
enligt DIN EN 60601-1
] Enhet med sdkerhetsklass Il enligt DIN EN 60601-1

Likstromsingang

Enheten ar en elektronisk utrustning som omfattas av EU-direktivet 2012/19/EC
EE\’ gédllande hantering av avfall inom elektrisk och elektronisk utrustning (WEEE). Nar

— den skall skrotas maste den lamnas for atervinning av el/elektronikskrot och far
inte kastas i hushallssopor eller liknande.

CE-markning for att forklara 6verensstammelse med tillampliga europeiska direktiv
C € och forordningar som anges i forsakran om overensstimmelse pa PATH MEDICAL:s

webbplats www.pathme.de/certificates. Siffran under CE-mérket avser det
anmalda organets identifiering.

2D-kod, Unik Enhetsidentifierare (UDI). Information bredvid UDI:n representerar:
(01) identifierare, (11) tillverkningsdatum, (21) serienummer; tillaggskoder pa
andra etiketter: (17) utgangsdatum

EPATH PATH MEDICAL foretagslogotyp

MEDICAL

For fler symboler, t.ex. pa tillbehdrens markning, hanvisas till respektive manual eller broschyr for
tillbehoret ifraga. Viktiga symboler kan t.ex. vara:
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Symbol

Beskrivning

Engangsartikel. Ateranvind inte denna produkt.

Utgangsdatum. Anvand inte artikeln efter angivet datum
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3 Handhavande Koncept

Efter att enheten har startats kan den styras via en tryckkanslig display. Nedan beskrivs de viktigaste
funktionerna och delarna | displayen.

Ytterligare information och detaljer kring de olika testmodulerna, dess potentiella kliniska
I::E'] applikationer och rekommendationer foér kombination av olika testmoder beskrivs i guiden
for praktiska applikationer (How-To-Manualen). Denna manual gar att ladda ner fran
www.pathme.de/downloads.

D’\i] Ytterligare tekniska detaljer som t.ex. maximal nivaer for de olika testmodulerna och de

tillgangliga ljudgivarna samt specifikationer om testmodulernas parametrar beskrivs i ett
separat dokument Technical Specification. Detta dokument gar att ladda ner fran
www.pathme.de/downloads.

Tank pa att de skdrmbilder som visas i manualen inte alltid 6verensstammer helt med hur ert
instrument ar konfigurerat.

3.1 Skirmens utseende

Displayen ar generellt uppdelad | tre olika sektorer (se Figur 1):

12:00 «<- m (1) skirmhuvud

@ Huvudskarm

QAL ® siarmr

Figur 1: Enhetens bildskdrm

@ Skarmhuvud, innehaller foljande element:
- Enhetens klocktid (t.ex. 12:00)
- Bildrelaterad information (t.ex. valt patientnamn, vald testmodul/protokollsnamn)
- USB anslutning (=== visas om USB kabeln &r ansluten till en PC)
- Batteristatus (¥ fulladdat B |addar [N ETR W statusindikering fran tomt till fullt batteri)

@ Huvudskarm, innehaller skarmrelaterade element (t.ex. lista 6ver testmoduler, patientlista, testresultat)
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@ Skdarmfot, innehaller kontrollelement (t.ex. for att vaxla till en annan skarmbild) och inbyggda hjalptexter
(se avsnitt 3.2: Hjdlpfiler)

For forklaring av symbolerna hanvisas till hjdlptexterna (se avsnitt 3.2: Hjdlpfiler).

3.2 Hjalpfiler

Funktionskansliga hjalptexter mojliggbr en intuitive hantering av enheten. Automatiskt genererade
meddelanderutor kan dven visa funktionskansliga varningar och informationer.

Funktionskansliga hjalptexter kommer man at via den bld informationsknappen, som syns i
u skarmfoten. Hjalptexterna forklarar de for tillfallet tillgdngliga symbolerna och deras
funktioner.

i‘!‘;‘;‘i' For vissa skdarmbilder finns ytterligare information under denna symbol (t.ex. rekommendationer

for DPOAE-métning i en bullrig miljo, forklaring av frifaltskalibrering etc.).

3.3 Testresultat Statussymbol

| listan Over testhistorik visas en Overgripande resultatsymbol. Symbolerna motsvarar féljande
definitioner:

Testresultat OK

@ Screening test: godkant resultat (pass)
Diagnostisk test: resultat inom forvantade granser for normal horsel

Testresultat ofullstdndigt, gransfall mellan OK och inte OK, ytterligare resultattolkning
behovs

Test med detekterade hortrosklar (t.ex. Audio, MAGIC Audio, och DPOAE trosklar):
resultat inom forvantade granser for latt horselnedsattning

Testresultat inte OK

e Screening test: misslyckat resultat (refer)
Diagnostisk test: resultat inom férvantade granser for mattlig till svar hérselnedsattning

Statussymbolen for testresultat ar tankt som en grov uppskattning av horselstatus. Den
& skall inte ses som ett definitivt resultat. En gron statusindikering behover inte betyda att
horseln ar fullt normal. En komplett audiologisk bedémning bér goras om det finns tveksamheter
kring matresultaten. En gul eller rod statussymbol skall darfor inte heller anses vara bevis for en
avsaknad av horselfunktion eller att nagon patologi féreligger. Darfor bor detta resultat féljas upp
med en full audiologisk utredning anpassad efter individuell bedémning. All bedémning och tolkning
av resultaten skall géras med hansyn till patientens historik, resultat fran andra tester och 6vriga
paverkande faktorer. (t.ex. omgivande matmiljo, patientens vilja till medverkan mm.).
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3.4 Enhetens hardvara

3.4.1 Strombrytare
Strombrytaren sitter pa enhetens hogra sida for handhallna enheter och pa bakre panelen for
bordsplacerade enheter (se Figur 2). Strombrytaren kan anvéndas for att sla pa eller stinga av

enheten. For att satta pa enheten, tryck ett kort tryck pa knappen. D3 visas en vilkomstbild. For att
stanga av enheten, tryck pa knappen och hall den intryckt ungefar 10 sekunder.

Alternativt kan enheten stdngas av genom att trycka pa avstangningssymbolen @ i skarmfoten.

Utover detta kan strombrytaren anvandas i visa testmoduler for att visa skarmfoten, som kan vara

dold under test i visa testmoduler.

e

Qenme@@®
e = B L

Figur 2: Strémbrytare fér handhdllen enhet (vinster) och bordsplacerad enhet (héger, markerad med
en bld ring)

3.4.2 Aterstillning av enheten

Om enheten skulle lasa sig (ingenting hander nar man trycker pa displayens knappar), kan man
aterstdlla den. Efter en aterstdllning startar man enheten igen med strombrytaren.
Aterstiliningsknappen paverkar inga testmoduls- eller enhetsinstallningar och inte heller nagra andra
data | enheten.

For att gora en aterstdllning trycker man, fér handhallna enheter, pa aterstallningsknappen pa
baksidan av enheten under gummiholjet (se Figur 3). For bordsplacerade enheter, hall inne
strombrytaren i flera sekunder.

Figur 3: Aterstdllningsknapp for handhdllna enheter
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3.4.3 Enhetens anslutningskontakter
Manga olika tillbeh6ér kan anslutas till enheten. Detta innefattar t.ex. ljudgivare (hortelefoner,

prober) elektrodkablage, svarsknapp, termoskrivare, kommunikationskabel (R5232, UDB) och natdel.
For ytterligare information se avsnitt 6: Tillbehér.

EE Bordplacerade enheter: Vid utskrift pa termoskrivare, se till att bade enheten och
skrivaren ar anslutna till sina respektive natdelar; annars skrivs ingenting ut.

For handhallna enheter (se Figur 4 och Figur 5) kan anslutningarna anvandas enligt Tabell 1.

Anslutning Inkopplingsbara tillbehor

Hortelefoner, insticks hortelefoner, frifaltshogtalare

@ BI3 Sentiero, Sentiero Advanced: en andra probe, tympanometrimodul (endast PCB
' revision > 70)

Sentiero Advanced: 6ronkopplarkabel

@ R&d Sentiero, Sentiero Advanced: Probe, mikrofon
" Sentiero Advanced: Benledningstelefon, triggerkabel
Grd Senti, Sentiero: Svarsknapp, termoskrivare, natdel, benledningstelefon
@ Senti: RS232 kabel (fér anslutning till dator)
@ Vit Sentiero Advanced: Elektrodkabel, svarsknapp, termoskrivare, natdel, modem
USB kontakt USB kabel med typ mini B kontakt (fér anslutning till dator)

Tabell 1: Oversikt éver anslutningar | handhélina enheter

Figur 4: Anslutningskontakter fér handhdlina enheter (fran vinster till hGger: Senti, Sentiero, Sentiero

Advanced)

4

4

Figur 5: USB kontakt pd handhdllen enhet
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For bordsplacerade enheter (se Figur 6) kan anslutningarna anvandas enligt Tabell 2:

Anslutning Inkopplingsbara tillbehor

Senti Desktop Flex, Sentiero Desktop: Hortelefoner, instickstelefoner,

@ Bla frifaltshogtalare

Sentiero Desktop: en andra probe, triggerkabel

‘( R&d Senti Desktop Flex, Sentiero Desktop: Benledningstelefon
: Sentiero Desktop: Probe, mikrofon

/'\ Senti Desktop: Hortelefoner
t ) o

Tank pa att man endast kan anvdnda en hortelefon som kalibrerats till enheten.

Senti Desktop: Benledningstelefon
‘ @ Tank pa att man endast kan anvanda en benledningstelefon som kalibrerats till

enheten.

—r” @ Svarsknapp

= .

[ | @ Termoskrivare, modem

0'%’ @ USB kabel med typ B kontakt (for anslutning till dator)

o0 (p Natdel

Tabell 2: Oversikt éver anslutningar pé bordsplacerade enheter

oDl o 0 o

RO CRR o
J;‘:"EE —’-®°*_

Figur 6: Kontaktpanel pa bordsplacerade enheter (6verst: Senti Desktop, nederst: Sentiero Desktop)

Observera att Senti Desktop Flex till skillnad fran Sentiero Desktop inte har en extra anslutning for
tryckslang intill den bla kontakten, se Figur 6 nederst.

3.4.4 Laddaenheten
Anslut natdelen till enheten (se avsnitt 3.4.3: Enhetens anslutningskontakter). For att ladda enheten,

anslut natdelen till ett vagguttag med ratt spanning och frekvens. Fér mer information om natdelen
se i avsnitt 9: Tekniska Specifikationer och information pa sjilva natdelen. Laddningen bérjar
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automatiskt och ar klar efter c:a 2 timmar (handhallen) respektive 8 timmar (bordsplacerad).
Batteristatus syns pa batteristatussymbolen: % fulladdad; Ee2 [addar; [k I Bk statusindikator
fran tom till full.

3.5 Enhetens funktioner

3.5.1 Anviandarinformation

Med Mira PC programmet kan man aktivera och avaktivera anvandarhanteringen | enheten (se Mira
hjalpfiler for mer information). Om anvandarhanteringen ar aktiverad blir ni ombedd att vélja en
anvandare och ange anvandarens losenord nar enheten slas pa. Folj instruktionerna i displayen. Vill
man dndra anvandare maste man logga ut och starta om enheten. Om anvandarhanteringen ar aktiv
kan man bara dndra modulparametrar om man ar inloggad som administrator.

D:ﬂ Se till att lokala dataskyddskrav uppfylls. Anvand enskilda anvandarkonton och l6senord.
N&r du inaktiverar anvindare pa Senti/Sentiero-enheter ger enheten inget medféljande
atkomstskydd (dvs. ingen inloggning med I6senord).

3.5.2 Patientinformation

Efter att ha startat enheten (och loggat in) kan en patient laggas till, valjas fran listan med patienter
eller sa kan man aktivera testmodulsvalet genom att ga in i “Anonymitetslage”, dvs. utan att valja en
patient. Det ar ocksa mojligt att radera en enskild patient, eller alla patienter (Device Settings = Data

Management).

I “Anonymitetslage” kan tester genomfdras och sparas till enheten. Denna session kan
E:[ﬂ senare dopas om till relevant namn for patienten. Detta kan vara anvandbart t.ex. for att
snabbt kunna testa ett sovande barn om man inte hinner med att lagga in patientdata i forvag. Nar ni
testar i "Anonymitetslage”, forsakra er om att ratt patientdata registreras i efterhand.

For ytterligare information om patientdatahantering lds i enhetens hjdlptexter (se avsnitt
3.2: Hjdlpfiler) nar enheten star i Patientvalsbilden.

3.5.3 Enhetens instillningar

Det finns flera madjligheter att stilla | enheten efter egna dnskemal.

Enhetsinstallningarna kan nas med verktygsknappen A fran skdarmen for huvudpatient eller
testmodulvalet. Féljande enhetsinstallningar ar tillgdngliga:
- Datum och tid, samt formatet for datum och tid
- Sprak, ljud (klick vid knapptryck, ljud vid uppnatt resultat), displayens ljusstyrka, energiinstallningar,
startmeny, tangentbordsval
- Testinstallningar (t.ex. BC symbolval, kalibrering av talmaterial)
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For ytterligare information om enhetsinstallningar 1as i enhetens hjalpfiler (se avsnitt 3.2: Hjdlpfiler)
pa installningsbilden och dess undermenyer.

3.5.4 Testav hardvaran
De huvudsakliga funktionerna i enheten kan testas med “Functional Checks” funktionen.

Funktionen device self-test kontrollerar flera av enhetens funktioner som intern
DE stromforsorjning, codec-funktion och minnesfunktion. Om en funktion fungerar korrekt
visas en gron bock intill beskrivningen av funktionen . vid felaktig funktion visas istdllet ett rott
kryss A. Om inte alla funktionerna skulle fungera korrekt (dvs. Inte endast grona markeringar),
kontakta er distributor.

Funktionen probe test kontrollerar funktionen hos proben. Anvand antingen det roda
I::E] testkaviteten for att testa den stora probespetsen (PT-A) eller den bla testkaviteten eller
den bld sond-/elektrodkabelkontrollsatsen for testning av den lilla probespetsen (PT-S, PT-LT).
Kombinera dem inte pa annat satt. Probe test funktionen resulterar antingen i ett Pass (proben OK)
eller i nagot av felmeddelandena i Tabell 3. F6lj rekommenderade atgarder for felsokning enligt
Tabell 3.

Felmeddelande Rekommenderad atgard for felsokning

No probe found Kontrollera att proben ar korrekt ansluten till enheten.
- Om inte, anslut proben till enheten.

Probe failed 1) Kontrollera att proben ar ansluten till ratt testkavitet.
- Om inte, anvand testkaviteten som levererades med proben.

2) Kontrollera att kalibreringskurvorna* hamnar inom den 6vre och under
toleransgransen, och att kalibreringskurvorna* ar mjuka linjer.

- Om inte, kontrollera att ratt testkavitet har anvants och kontrollera om en
eller bada kanalerna | probespetsen ar igensatta. Om de ar det, byt eller rensa
probespetsen.

* For EP-TE prober ar bara en kanal anvand och darfor visas bara en kurva.

Tabell 3: Felmeddelanden och rekommenderade Gtgdrder fér proben

Om rekommendationerna i Tabell 3 eller i FAQ pa hemsidan (www.pathme.de/faq) inte l6ser
problemet, kontakta er distributor.

Elektrodkabeltestet undersoker elektrodkabelns funktionalitet. For att utféra ett
DE elektrodkabeltest ar det nodvandigt att ansluta elektrodkabelklammorna till
elektrodtestanordningen (metallbult) eller metalldelen av sond/elektrodkabelkontrollsatsen for att
kortsluta alla elektroder. Folj instruktionerna pa enheten. Elektrodkabeltestet upptécker trasiga
kablar och ineffektiv kabelskarmning. Om en elektrodkabelegenskap ar korrekt visas en gron
bockikon . Annars visas en rod "X -ikon #&. Om inte alla elektrodkabelegenskaper testas
framgangsrikt (dvs. inte bara grona bockar), kontakta din distributor.
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D:i] Funktionen pump unit test kontrollerar funktionen hos trycksystemet i Sentiero Desktop
eller i den externa tympanometrimodulen kopplad till Sentiero eller Sentiero Advanced.
Om denna test fallerar (rott kryss), kontakta er distributor.

[:E] Funktionen volume calibration i enheten (“tymp calibration”) skall kontrolleras

regelbundet med proben placerad i kalibreringskaviteterna. Enhetens funktionalitet skall
ocksa kontrolleras mot ett 6ra som visar en normal tympanogramkurva (dvs. for att kontrollera att
pumpen fungerar och att tryckslangen inte ar blockerad).

3.5.5 Licenshantering

Om ni vill lagga till funktioner i enheten, kontakta er distributér. Man kan dven anvanda demo-
funktionen for att utvardera behovet av ytterligare moduler (se avsnitt 3.5.6: Demo Ldge).

N&r man uppgraderar sin licens far man en ny licensnyckel som skall skrivas in i enheten. Innan ni
skriver in den nya licensnyckeln, se till att notera den tidigare licensuppgifterna sa att dessa kan
skrivas in om nagot skulle ha blivit fel och licensen behdver ominstalleras. For att uppgradera
licensen gar man till “License Management” skarmen (Device Settings = About Device). Den existerande
licensen och alla nuvarande moduler visas i displayen. Nar den nya licensnyckeln har registrerats och
bekréaftats ar de tillagda modulerna tillgdngliga och kan anvandas.

Om ni bestéller en talaudiometrilicens levereras dven en tallicensfil som maste installeras pa enheten
via Mira. Folj de installationsinstruktioner som levereras med tallicensfilen.

3.5.6 Demo Lage

Man kan aktivera Demo lage ett begransat antal ganger. | demo lage kan man anvanda alla moduler
som finns tillgdngliga for enheten under resten av dagen. Observera att det inte gar att andra datum
och tid | enheten férran nasta dag om man aktiverat demo ldge. Om det ar intressant att uppgradera
enheten permanent med en specifik modul, kontakta er distributor.

3.5.7 System Information

[:E] Pa systeminformationsskdrmen ser man allman information om enheten och dess

programversion. Information om anslutna transducers visas ocksda om respektive
transducer varansluten nar systeminformationsskarmen aktiverades. Pa sidan 2 visas datum for nar
nasta service for enheten respektive kalibrering av anslutna transducers skall ske. Vid kontakt med
distributéren for serviceforfragan (t.ex. felmeddelanden eller moduluppgraderingar) ar det lampligt
att ha tillgang till denna information.
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3.5.8 Test Modul Information

Ett flertal olika testmoduler finns tillgangliga for varje enhet. Man kan vélja mellan standard rentons-
audiometri (Audio), bildbaserad rentonsaudiometri (MAGIC), Taltest (t.ex. SUN, MATCH), Andra
subjektiva tester (t.ex. MAUS, BASD), otoakustiska emissioner (OAE) (t.ex. transientstimulerade
otoakustiska emissioner (TEOAE), distorsionsprodukts otoakustiska emissioner (DPOAE)), framkallade
potentialer (t.ex. hjarnstamsaudiometri (ABR), auditory steady-state responses (ASSR)),
tympanometri, och akustiska reflexmatningar. Denna lista kan komma att dndras. Kontakta er
distributor eller sok pa PATH MEDICALs hemsida for den senaste listan 6ver tillgdngliga moduler och
funktioner.

Nar en test genomfors, tag hansyn till féljande aspekter:

DE Om det kravs for relevanta testresultat (t.ex. Audio, OAE), skall instrumentet anvandas | en

tyst omgivning (t.ex. horselbur eller pa annat satt ljuddampat rum). For matningar med
probe som placeras | horselgdngen (t.ex. OAE) kan man &dven anvanda en ljuddampande kapa.
Hjarnstamsaudiometri (t.ex. ABR, ASSR) ar mindre kansligt for akustiska stérningar, medan
muskelrorelser (t.ex. patientens rorelser) paverkar matningarna i mycket storre omfattning. For AEP-
tester maste testerna genomforas i en miljé dar elektromagnetiska stérningar ar sa laga som moijligt
frdn annan elektronisk utrustning (t.ex. datorer, belysning, annan elektronisk utrustning) eftersom
elektromagnetisk stralning kan stora utfallet av AEP-testen. Det rekommenderas att AEP-tst utfors i
en skarmad méatbox Observera lokala bestammelser f6r matmiljon.

OAE-svar hittar man sannolikt inte i 6ron med ledningshinder eftersom bade stimulit och
svarets amplitud forsvagas av dampningen | ljudets vag.

Dﬂ Anvand endast de stora 6ronspetsarna (ET) tillsammans med den stora probespetsen (PT-

probespetsen (PT-S respektive PT-LT). En felaktig kombination av 6ronspets och probespets kan

A) och de sma o6ronspetsarna (ET-S respektive ET-LT) tillsammans med den lilla

forsamra testprestandan. Se dven rad i tillbehorsladan. Om du ar osdker pa vilken kombination som
ar korrekt, vanligen kontakta din distributor.

Om mojligt, hall inte i 6ronsonden medan den placeras inuti 6érat under OAE-testning.
Detta kan medféra buller i matningen. Vanliga bullerkallor dr rumsbuller, patientrorelser
(t.ex. andning, rorelse, prat, tuggning etc. ) eller 6ronsondrorelse.

Dﬂ For ytterligare information och detaljer kring de olika testmetoderna, olika kliniska
applikationer och rekommendationer for kombination av olika testprocedurer, studera
How-To-Manualen, som kan laddas ner fran www.pathme.de/downloads.

3.5.9 Felsokning
Om nagot fel uppstar med enheten, kontrollera | nedanstdende tabell och gor de | tabell 4

rekommenderade atgarderna. Ytterligare information om felsokning finns | avsnitt 3.5.4: Test av
hdrdvaran eller pa natets FAQ (www.pathme.de/faq).
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Fel Rekommenderad atgard for felsokning

Mork display Displayen slacks efter 2 minuter (instéllbart) for att spara batteritid om ingen aktivitet
sker. Tryck pa skdrmen for att lamna stromsparlaget.

Ingen reaktion, mork Efter 10 minuter (installbart) stdnger instrumentet ner helt om ingen aktivitet sker.
display Starta igen genom att trycka pa till-knappen.

Ingen reaktion, mork Om enheten inte reagerar pa nagra kommandon kan man behéva géra en

display, enheten har aterstallning (se avsnitt 3.4.2: Aterstdllning av enheten). Ladda batteriet om det
Iast sig behovs.

Felmeddelande: Anslut enheten till laddaren for att ladda batteriet. Det kan ta nagra minuter innan
“Battery is too low for enheten ar klar att starta ett nytt test.

testing”

Enheten avslutar ett Anslut enheten till laddaren for att ladda batteriet. Om ett test avbryts for att

test och/eller stanger batteriet dr urladdat och enheten stanger av sig sparas testdata innan enheten
av under ett test. stanger av.

Felmeddelande: Ta bort den anslutna kabeln (t.ex. skrivarkabel, RS-232 kabel, modem kabel).
“Remove cable”

Felmeddelande: Detta felmeddelande visas om det ar ett konstant tryck pa displayen nér enheten

“Touch screen error” startas. Kontrollera om det har kommit in nagot mellan displayen och den omgivande
ramen. Bast tar man bort eventuella partiklar med ett litet mjukt verktyg (t.ex. en bit
papper).

Felmeddelande: Felmeddelandet visas om ett givarkalibreringsintervall har gatt ut. Skicka givaren till

"Kalibreringsintervallet | din servicepartner.
har gatt ut"

“Error [felkod]” Ett fel har upptackts av enhetens sjalvtest. Kontakta er servicepartner for mer
information.

Tabell 4: Felmeddelanden och rekommenderade atgdrder

Om de atgdrder som rekommenderas i Tabell 4 eller pa FAQ pa néatet inte hjalper, kontakta er
distributor.

3.6 Mira PC Programvara

Den senaste Mira PC programversionen gar att ladda ner fran PATH MEDICAL hemsida (se
www.pathme.de/downloads). Mira innehaller den senaste programversionen och talmaterialfiler for
uppdatering av enheten. Mira har dven en online Hjalp for ytterligare information kring korrekt
hantering.

Mira kan anvandas av administratorer for att ladda ner data fran enheten, ladda upp och ladda ner
patientinformation till och fran enheten, granska och spara testdata, skriva ut testdata till en
standardskrivare och att exportera data | olika format (t.ex. GDT, Excel).

Vissa funktioner fungerar bara om man har en kommunikationslicens installerad | enheten (t.ex. att
hdmta data fran enheten). Det beh6vs ingen kommuniationslicens for foljande aktiviteter i Mira:

- Uppdatera enheten med ny programversion

- Uppdatera en talmateriallicens eller talfiler
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- Uppdatera anvandarbehorighet | enheten
- Ladda upp patienter till enheten
- Exportera testdata som PDF (Direct Print)

Mer information om Mira felhantering finns pd www.pathme.de/faq.

I::E] Av datasekretessskal och cybersdkerhet, se till att sdkerstdlla fysisk atkomst och

natverksatkomst till datorer som lokalt lagrar eller har fjarratkomst till personuppgifter
(t.ex. patienttestresultat). Detta kan t.ex. inkludera den eller de datorer som Mira kér pa, den eller
de datorer dir Mira-databasen (eller nagon sdkerhetskopia av databasen) lagras och den eller de
datorer dar relevanta datafiler (t.ex. export av testresultat eller utskrifter) lagras (detta géller dven
for liknande PC-programvara som t.ex. NOAH Connector).

[:m Anvand aktuell antivirus- och brandvaggsprogramvara pa de(n) datorer som kor Mira eller

de(n) datorer dar Mira-databasen (eller en sdkerhetskopia av databasen) lagras. Installera
de senaste servicepaketen och sadkerhetsuppdateringarna for det operativsystem som Mira kors pa
och se till att operativsystemet fortfarande stdds aktivt med sakerhetsuppdateringar.

Dﬂ Se till att implementera en lamplig sdakerhetskopieringspolicy for att undvika forlust av
relevanta data (t.ex. patienttestresultat).

Minsta systemkrav for att installera Mira:
e Windows 10 eller senare
e RAM-minne: 4 gigabyte (GB)
e Uppldsning pa skdrmen: 1024 x 720
e USB-port
e Minst 10 GB tillgéngligt diskutrymme

3.7 PATH Service Tool

PATH Service Tool levereras endast till auktoriserade distributdrer och service partners. Den senaste
PATH Service Tool programversionen finns tillganglig for nerladdning fran PATH MEDICAL hemsida
via en l6senordskyddad inloggning. PATH Service Tool behovs for att kalibrera och géra annan service
pa transducers. Man behéver dven ytterligare hardvara (t.ex. CaliPro enhet, loopback kablar) och
praktisk traning av PATH MEDICAL tekniska personal. For ytterligare information se den separata
PATH Service Tool manualen eller kontakta PATH MEDICAL (service@pathme.de).
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4 Service och Underhall

4.1 Generell Serviceinformation

PATH MEDICAL efterstravar nojda kunder. Kontakta er distributér for bestallning av
E:[ﬂ forbrukningsmaterial, information om utbildningar och serviceavtal, hjialp med
enhetsrelaterade problem, forslag till onskade funktioner eller for att fa svar som inte framgar av on-
line hjalpen eller manualer. Generell information om enheten och PATH MEDICAL finns pa
www.pathme.de.

Programuppdateringar och dokumentation (t.ex. handhavandemanual) finns pa PATH MEDICAL
hemsida. Nar det finns programuppdateringar informeras PATH MEDICAL distributérer. Det ar
respektive distributdrs ansvar att informera sina kunder. Om du ar osdker pa om din programvara
eller dokumentation ar den senaste versionen kan detta kontrolleras pa www.pathme.de/downloads
eller genom att kontakta distributoren.

Service och reparationer av enheten och dess elektro-medicinska tillbehor far endast utféras av PATH
MEDICAL eller av auktoriserade service partners. Auktoriserade service partners forses med
nodvandig dokumentation och utbildning av PATH MEDICAL fér att kunna utféra korrekta
serviceatgarder.

PATH MEDICAL férbehaller sig ratten att férneka ansvar for produktsakerheten om enheten eller
dess tillbehor har utsatts for reparationsforsok av icke auktoriserad personal (se avsnitt 7: Garanti).
Vid tveksamhet, kontakta PATH MEDICAL (service@pathme.de) innan service eller reparation utférs.
Skicka enheten eller tilloehoret i dess originalférpackning till distributéren.

4.2 Rutinmassigt underhall och Kalibrering

PATH MEDICAL definierar enhetens service- och givarkalibreringsintervall for att sdkerstalla
& saker drift och giltiga méatningar. De rekommenderade serviceintervallerna fér enheten ar
installt pa ett ar (hogst tva ar) och givarkalibreringsintervallen ar instéllt pa ett ar. Bada intervallerna
kan vara kortare om det kravs enligt lokala bestammelser, om det rader tvivel om att systemet
fungerar korrekt, eller om enheten eller givaren kan ha paverkats t.ex. pa grund av fysisk paverkan
(t.ex. tappad enhet/givare). Information om enhetens service och givarkalibreringsstatus visas pa
enheten (se avsnitt 3.5.7: System Information). For enhetsservice eller givarkalibrering, returnera
enheten eller tillbehoret till din distributor eller servicepartner.

Frifaltshogtalare skall kalibreras regelbundet av anvdndaren enligt enhetens instruktioner. Darfor ar
frifaltshogtalare undantagna fran ovan namnd arlig kalibreringsprocess.

D:i] Notera att for alla Senti och Sentiero enheter (utom Senti Desktop) dr det enkelt att vaxla

transducers och kalibrera dem separat. Detta bidrar till att man kan minimera tiden man
inte kan anvanda sin utrustning.
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REGULATORISK BAKGRUND:

Lagen om operatér av medicintekniska produkter (MPBetreibV, Tyskland) kraver att audiometrisk
utrustning genomgar en arlig metrologisk inspektion, som maste utféras av auktoriserad och utbildad
personal. En arlig inspektionsintervall foreslas ocksa av DIN EN ISO 8253-1 fér audiometrar och av
DIN EN 60645-6 och DIN EN 60645-7 for OAE- respektive AEP-testutrustning.

FORKLARING:

Enheten och sarskilt dess tillboehor innehdller delar som kan utsidttas for miljopaverkan,
kontaminering och slitage. For att forsdkra korrekta matresultat maste toleransgrdanserna som
tillverkaren anger eller definieras i tillampbara standarder, kontrolleras med hjalp av speciellt
utvecklade métinstrument och definierade matmetoder. Darfér maste dessa kontrollmatningar
utforas av auktoriserade servicepartners utbildade av PATH MEDICAL.

[::m For akustiska ljudgivare kan skillnader i miljobetingelser mellan kalibreringsstallet och
anvandarens lokal paverka kalibreringens noggrannhet. For mer information se kapitel
9.4: Miljé fér Férvaring, Transport, och Handhavande.

Utover den arliga kalibreringen och kontrollen skall en regelbunden visuell kontroll och
D—_i] funktionskontroll av enheten och dess tillbehor utforas. Riktlinjer for dessa rutinkontroller
finns bl.a. i DIN EN ISO 8253-1 for rentonsaudiometri. Man bor dven genomfora en daglig kontroll av
mellandreanalysatorn/tympanometern med hjalp av de medféljande testkaviteterna for att se att
den visar korrekta varden for ml/mmbho. Folj dven lokala krav eller riktlinjer.

4.3 Reparationer

| hdndelse av att en enhet eller tilloehor ar defekt eller avviker pa nagot satt fran originalutférande
kommer PATH MEDICAL eller en auktoriserad servicepartner att reparera, kalibrera om eller byta ut
enheten eller tillbehoret. Alla reparationer dr beroende av tillgang till material och reservdelar.
Kontakta distributéren for information om ledtiden for reparationsatgarder.

Innan enheter skickas in for reparation, vanligen meddela er servicepartner relevant information
(t.ex. modell, serienummer, programversion, era kontaktuppgifter, hur enheten skickas, sa detaljerad
beskrivning av problemet som mojligt). Detta kan bidra till att forkorta felsokningstiden och kan i visa
fall innebéra att ett problem kan l6sas utan att enheten behdver skickas in. Servicepartnern kan dven
efterfraga ytterligare information.

Se dven avsnitten 4.1: Generell Serviceinformation och 7: Garanti.
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5 Rengoring

Rengoring av enheten och dess tillbehor dar mycket viktigt for att 6verensstdmma med
gdllande hygienkrav och for att undvika smittspridning. Ta hansyn till lokala regelverk och
rekommendationer, samt lds denna del noga.

Innan enheten rengérs maste den vara avstangd och alla tillbehor skall vara urkopplade (t.ex. natdel).

Torka av enhetens yta med en torktrasa svagt fuktad med ett milt rengéringsmedel eller
A vanligt ytdesinficeringsmedel. Féljande medel ar tillatna: etanol: 70-80%, propanol: 70-80%,
aldehyd: 2-4%. Doppa inte enheten | nagon véatska, och var noga med att vatska inte kommer in |
enheten. Torka den med en luddfri torktrasa efter rengéring.

Engangsprodukter (t.ex. 6ronkuffar och andra tillbehor som &r markta for engangsbruk pa
forpackning eller datablad) maste ersattas mellan patienter (eller 6ron hos samma patient) for att
undvika smittspridning.

Testkaviteten far endast anvdndas med en desinficerad och ren ny probespets. Vid risk for
nersmutsning med patologiskt material eller misstankt smuts inne i kaviteten skall den inte
anvandas. For utvandig rengoring, anvand en ren torksudd fuktad med 70 % isopropylalkohol.

Vi rekommenderar att delar som har direkt kontakt med patienten (t.ex. hortelefonernas
gummikudde) desinficeras mellan patienterna. Detta innebar fysisk rengbring och anvandning av
godkdnt desinficeringsmedel. Vi rekommenderar att man anvander hygienskydd fér hortelefonerna

(om det finns for den anvanda modellen).

For ytterligare information om rengoringsmetoder for tillbehér (t.ex. probe) se respektive tillboehors
manual eller datablad.

Nar ett desinficeringsmedel anvands, se tillverkarens datablad fér medlet for att se vilken kontakttid
som behdvs for att medlet skall ge en effektiv desinficering.

Enheten och tillbehor levereras icke-sterila och skall inte steriliseras.
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6 Tillbehor

Tillgangliga tillbehor for Senti och Sentiero ar:

Typ Exempel pa modeller Ansluten del Max. kabelldngd*
Hértelefon HP-[xx]: HDA-280, HDA-300, DD-45, DD-65 | Ja 3.0m (118”)

(v2), DD450, PD-81
Instickstelefon IP-[xx]: PIEP, IP-30 Ja 2.0m (79”)
Oronkopplarkabel PECC-[xx] Ja 2.0m (79”)
Passande tillbehér: Oronkopplar
Benledningstelefon BC-[xx]: B-71, B-81 Ja 2.8 m (110”)
Frifaltshogtalare JBL Control 2P Nej -—-
Hogtalarkabel FFC Nej 2.8 m (98”)
Probe EP-TE, EP-DP, EP-VIP, EP-TY, EP-LT Ja 1.8 m (71”)
Tympanometrimodul TY-MA Ja 1.8+0.9 m (71+35”)

Passande tillbehor:

- probespetsar (vuxen- och barnstorlek)
- oronkuffar (olika storlekar och typer)

- testkavitet (passande till vuxen- och barnstorlek av probespets), kontrollsats for sond/elektrodkabel
- volymkaviteter for kalibrering av tympanometer (0.5, 2, 5 ml)
- kontroll/rengéringsverktyg

- fixeringsklamma

Mikrofon (for live speech) Mic-[xx] Nej 0.95m (37”)
Elektrodkabel Elektrodkabel Ja 1.8 m(71”)
Elektrod trunk-kabel EC-03 (ansluten till elektrodledare) Nej 1.4 m (55”)
Elektrodledare Olika konfigurationer Ja 0.5 m (20”)
Passande tillbehor:

- Elektrodtestenhet, kontrollsats for sond/elektrodkabel

- Elektroder
Skrivare Seiko SLP 650 SE, Able AP1300 Nej -
Skrivarkabel LP-[xx] Nej 1.6 m (63”)
Passande tillbehor: Skrivarpapper
Svarsknapp PB-[xx] Ja 2.0 m (79”)
Ljudddmpande horselkapa Peltor Optime IlI Nej -
Kommunikationskabel usB Nej 2.0m (79”)
Kommunikationskabel RS-232 Nej 1.5 m (59”)
Passande tillbehor: RS-232 till USB-konverter
Triggerkabel TIC Nej 2.4 m (94”)
Modem (for pathTrack) Cinterion EH56T, Cinterion PLS62T-W Nej o
Modembkabel MC-[xx] Nej 1.5m (59”)
Transportvaska --- Nej ---
PC-program Mira, NOAH Connector Nej -
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Natdel Sinpro MPU12C-104/MPU12A-104, Sinpro | Nej 3.2m(126")
MPU16C-104, Friwo FW7662M/12, Friwo
FW8002.1M/12, Adapter Tech. ATM012T-
WO090Vv

*Maximal kabelldngd ar avrundad till ndrmaste 5 cm steg. Verklig kabellangd kan variera beroende pa tillbehérets typ.
Angiven langd ar maximal kabellangd for alla modeller for angiven tillbehorstyp.

Ovanstaende lista med tillbehor kan komma att dndras. Tilloehor kan vara tillgdngliga mot forfragan,
de kan ersattas med likvardig produkt, eller utgd ur sortimentet utan foregdende meddelande.
Kontakta er distributdr for en uppdaterad tillbehorslista.

Observera att samma tillboehor kan finnas med olika anslutningsdon och kan darfér ha olika artikel-
nummer beroende pa vilken enhet de passar till (se avsnitt 3.4.3: Enhetens anslutningskontakter). Vid
forfragan om tilloehor, ange alltid vilken enhet det galler (Senti, Sentiero, Sentiero Advanced, Senti
Desktop, Senti Desktop Flex, och Sentiero Desktop).
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7 Garanti

PATH MEDICAL garanterar att den levererade enheten och dess tillbehor ar felfria | material och
arbete och att den, vid korrekt Anvandning, kommer att fungera | enlighet med tillampbara
specifikationer under den definierade garantiperioden.

Observera att garanti mellan slutanvandare och distributér inte kan hanteras av PATH MEDICAL
eftersom detta inte ligger under PATH MEDICAL's ansvar. Oavsett detta uppmanar PATH MEDICAL
sina distributorer att Iamna minst den garanti som lokala lagar foreskriver, eller enligt foljande villkor.

For enheter lamnas ett ars garanti. For laddningsbart batteripack, displayen och slitdelar (t.ex. probe)
lamnas 6 manaders garanti. Garantitidens start raknas som datumet da enheten skickas. | de fall
lokala lagar foreskriver langre garantiperiod har dessa lokala lagar foretrade.

Garantin galler endast enheter och tilloehor kdpta fran en auktoriserad distributor. Den galler inte
for fel orsakade av felaktigt handhavande, obehorig manipulering, icke avsedd anvandning, slarv,
avsteg fran tillverkarens instruktioner inkluderande rengoringsinstruktioner, olyckor, skador
orsakade av extern paverkan (t.ex. 6versvamning, brand) eller transportskador (se dven undantag
fran garanti). Garantin galler inte normalt slitage av slitdelar eller kosmetiska skador (t.ex. repor).
Obehorigt ingrepp i enheten eller tilloehérens kapsling som inte skriftligen godkdnts av PATH
MEDICAL upphaver all garanti.

Garantin omfattar material- och arbetskostnad och skall utforas enligt tillverkarens specifikationer.
PATH MEDICAL forbehaller sig ratten att kreditera, reparera eller byta ut (till en ny eller renoverad
enhet) en produkt under gillande garanti.

Vid ett misstdankt garantidrende, kontakta er distributor i drendet. Skicka in enheten med en
felbeskrivning till er distributor. Transportkostnader | samband med detta ingar inte |
garantiatagandet och skall betalas av kunden. Skicka enheten i dess originalférpackning till
distributoren.

Se dven avsnitt 4.1: Generell Serviceinformation.

UNDANTAG FRAN GARANTI:

Denna garanti ar exklusiv. PATH MEDICAL avvisar all annan garanti, uttalad eller antydd,
[:E] inkluderat, men inte begransat till, all antydd garanti om saljbarhet eller
anpassningsbarhet for speciella syften eller applikationer. PATH MEDICAL &r inte ansvarigt for nagon
tillfallig, indirekt, speciell eller pafoljande skada oavsett om det beror pa kdpet, anvandandet, felaktig
Anvandning eller oférmaga att anvdanda enheten eller dess tillbehor, eller sadant som pa nagot satt
kan relateras till ett fel | enheten eller dess tillbehor, inkluderande, men inte begransat till, krav
baserade pa utebliven mojlighet till Anvdandning, uteblivna intdkter, miljoskador, 6kade kostnader for
anvandning, kostnader for ersattningsmaterial. PATH MEDICALs garanti och ersattningsskyldighet
hanvisas till distributoren och ar begransad till paragrafer i respektive distributoérsavtal och tysk lag.
Slutanvandaren skall rikta alla garantiansprak till den auktoriserade distributoren fran vilken enheten
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koptes. PATH MEDICAL forbehaller sig ratten att avvisa garantiansprak gallande produkter som
forvarvats och/eller anvéants | strid med géllande lagar | respektive land.
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8 Sakerhetsnoteringar

YA

For att mojliggora sakert handhavande av Senti och Sentiero (handhallen och
bordsplacerad), 1as foljande noteringar géllande sakerhet noga och f6lj instruktionerna. Om

dessa inte foljs finns det risk for skada pa personer eller enheten. Ta vara pa manualen for framtida

bruk och foérsakra dig om att alla som anvander enheten har mdjlighet att lasa den. Tillampbara

lokala bestammelser maste alltid foljas. Rapportera alla allvarliga incidenter som har intraffat i

samband med produkten till tillverkaren och den behdriga myndigheten i det land dar anvandaren

och/eller patienten &r etablerad.

8.1 Generellt bruk

A

Folj er organisations lokala foreskrifter gadllande underhall och kalibrering av audiometrisk
utrustning. Detta inkluderar regelbunden service av enheten och kalibrering av
transducers. Se avsnitt 4: Service och Underhdll.

Forsok inte Oppna eller reparera enheten eller dess komponenter sjilv. Returnera
enheten till er auktoriserade servicepartner for all service.

Anvand inte enheten om den ar inkopplad till ndtdelen och natdelen har en skadad kabel
eller kontakt. Samma sak géller for tillbehor med separat stromforsorjning (t.ex. skrivare).

Enheten ar kapabel att avge hoga stimuli-nivaer av diagnostiska orsaker. Kontrollera alltid
att stimuli-nivaerna som anvands dr inom rimliga nivaer for den enskilde patienten. Avge
inte nivaer som ar sa hoga att patientens horsel kan skadas.

Andra inte ljudgivare under pdgdende test. Det kan medféra felaktiga stimulinivder och
potentiellt felaktiga testresultat.

Patienten ar en avsedd operator for féljande tester: rentonad audiometri, MAGIC,
MATCH, SUN och BASD. For rentonad audiometri far patienten trycka pa svarsknappen,
for MAGIC, MATCH, SUN och BASD far patienten anvdanda enhetens pekskarm (dvs. trycka
pa anvandargranssnittselementen pa huvudtestskarmen) under testet enligt instruktioner
fran kvalificerad personal. Handledning av kvalificerad personal kravs for alla @mnen hela
tiden.

Senti Desktop: De transducers som levereras tillsammans med enheten ar kalibrerade till
den specifika enheten. For att sakra korrekt stimulikalibrering och utnivaer, kontrollera
att den anslutna transducern matchar den som anges i systeminformationsskarmen. Att
anvanda fel transducer kan resultera i att den presenterade nivan pa stimuli inte
staimmer Overens med den nivda som visas | displayen. Detta kan medféra att
beddmningen av horselstatus blir felaktig. Det kan ocksa medféra att man avger hogre
stimuliniva dn vad som avsetts, vilket kan riskera att skada horseln pa patienten. Detta
galler inte de flexibla utbytbara transducers som anvands till Senti och Sentiero.

Kammaren fér tympanometritillagget TY-MA (inte 6ronsonden) kan na yttemperaturer
over 41°C (och under 48°C) under langvarig drift vid hoga omgivningstemperaturer.
Direkt hudkontakt bor darfor undvikas.

Enheten ar inte avsedd att anvdandas i M-agnetisk R-esonans (MR) -miljo. Enheten har inte
utvarderats for sakerhet i MR-miljon. Det har inte testats for uppvarmning eller o6nskad
rorelse i MR-miljon. Enhetens sakerhet i MR-miljon ar okand. Att ta med eller anvanda
den hér enheten i MR-miljon kan leda till personskada eller fel pa enheten.
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Om hudirritation och/eller sensibilisering uppstar nar du anvander enheten eller
nagot tillbehor, sluta anvianda motivenheten och/eller tillbehéret.

Enheten skall anvdndas | en tyst omgivning for att matresultaten inte skall paverkas av
omgivande ljud. Detta kan kontrolleras av en akustiker med ratt matutrustning. DIN EN
ISO 8253-1 avsnitt 11 definierar maximalt omgivningsljud for audiometriska horseltester.
Om dessa inte foljs kan uppmatta horseldata visa en felaktig horselstatus. Se dven avsnitt
3.5.8: Test Modul Information.

For AEP-test behdver enheten anvdndas i en miljo med lag elektromagnetisk stralning.
Det rekommenderas darfor att AEP-tester utfors i en skdrmad testbox. Om detta inte
uppfylls kan matdata storas av elektriska stérningar.

For kalibrerade ljudgivare kan skillnader i matmiljo mellan kalibreringsplatsen och platsen
for anvandning paverka noggrannheten. For mer information se kapitel 9.4: Miljé fér
Férvaring, Transport, och Handhavande.

Det finns inga delar som kan servas under en pagaende test. Det finns inte heller nagra
delar som kan servas av patienten under en egen-kontrollerad test. Se dven avsnitt
4: Service och Underhdll.

Enheten kan separeras fran elndtet genom att koppla bort stromfoérsorjningsenheten fran
eluttaget eller genom att koppla ur stromkabeln fran enheten. Stéll inte in enheten pa ett
sadant satt att det ar svart att separera enheten fran elnatet (t.ex. placera inte enheten
nara en vagg eller fast utrustning).

8.2 Hantering, Transport, och Forvaring

A

Tappa inte eller orsaka andra skador pa enheten eller dess tillbehér. Skulle ni misstdnka
nagon skada (t.ex. I6sa delar | enheten), anvand inte enheten eller tillbehéret langre och
returnera det till er lokala servicepartner for reparation och/eller kalibrering.

Andra inte enheten eller dess tillbehér pd ndgot sitt utan skriftligt godkdnnande fran
tillverkaren. Sadana andringar kan resultera i forsamrad sidkerhet och/eller férsdmrad
funktion hos enheten.

Transportera, lagra eller anvand inte enheten i miljoférhallanden som gar utanfor vad
som specificerats i avsnitt 9: Tekniska Specifikationer. Om enheten flyttas fran en kall
plats till en varmare finns risk for kondensbildning. Skulle detta ske maste enheten fa tid
att anpassa sig till normal temperatur innan den startas.

Se till att varje yta, bord, vagn eller annan plats dar enheten och dess tillbehor placeras
under anvandning, transport eller tillfallig eller permanent férvaring ar lamplig, stabil och
sdker. PATH MEDICAL ansvarar inte for skador som uppkommer pa grund av undermaliga
forvaringsplatser eller transportsatt.

Lat inte nagon vatska komma in | enheten. Doppa den inte heller i nagon vatska som t.ex.
rengoringsmedel.

Damm och andra smapartiklar kan paverka funktionen hos den tryckkansliga displayen.
Hall den darfor ren fran saddana partiklar.

Tryck inte for hart pa enhetens display. Tillat inte heller att nagot foremal gor hal pa
displayen.

Placera inte enheten pa ett virmeelement eller annan varm yta.
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8.3 Elsidkerhet

A

Natdelen &r specificerad som en del av enheten. Anvdnd inte ndgon annan natdel dn de
som specificerats i avsnitt 9: Tekniska Specifikationer. Natdelar avsedda for andra
elektroniska produkter som t.ex. laptop datorer eller skrivare kan skada elektroniken |
enheten. Pd samma satt kan néatdelen till Senti/Sentiero orsaka skador pa annan
utrustning.

Undvik oavsiktlig kontakt mellan anslutna men inte anvanda applicerade delar och andra
ledande delar, inklusive delar anslutna till skyddsjord. Ledande delar av elektroder och
deras kontakter, inklusive den neutrala elektroden, far inte komma i kontakt med andra
ledande delar eller skyddsjord.

Atkomliga ledande delar (t.ex. kontakt med stromforsdrjningsenheten) far inte vidroras
av operatoren, sarskilt inte vid berdring av patienten.

Anvand inte enheten samtidigt med hogfrekvent operationsutrustning, pacemakers,
defibrillatorer eller andra elektriska stimulatorer. Detta kan medféra brannskador vid
elektroderna och eventuellt skador pa anslutna delar.

Anvand inte enheten i ndrheten av kortvagig eller mikrovags terapiutrustning eftersom
dessa kan orsaka instabilitet i anslutna delar.

Om enheten anvands under operation far inte kontakterna vidrora ledande foremal,
inkluderande skyddsjord.

Om man anvander natdelen Sinpro MPU16C-104 (skyddsklass 1), far den bara anslutas till
ett skyddsjordat uttag for att undvika risken for elektrisk chock.

Anslut inte skrivaren, RS232, eller modemkabeln till enheten under pagaende test.

Om en anslutning upprattas fran enheten till en dator maste sérskilda
forsiktighetsatgarder vidtas for att uppratthalla elsdkerheten. Detta kan uppnads genom
att anvanda 1) en medicinskt godkdnd dator (kompatibel med DIN EN 60601-1), 2) en
standard batteridriven dator (inte ansluten till nagon laddare eller annan néatdriven
utrustning som skrivare) eller 3) en standarddator som &r placerad utanfor patientmiljon
(dvs. minst 1,5 m fran patienten). En standarddator avser en typisk dator som &r lamplig
for kontorsbruk och éverensstammer med EN 60950.

8.4 Elektromagnetisk Kompatibilitet

(1]

Att anvanda Senti/Sentiero enheterna intill annan elektronisk utrustning eller med annan
elektronisk utrustning i staplad form boér undvikas eftersom detta kan medféra felaktig
funktion (Senti/Sentiero t.ex. uppkomst av o6nskade storningar). Elektronisk utrustning
kan t.ex. vara mobiltelefoner, sokare, walkie-Talkies eller RFID-system. Om sadan
utrustning inte kan undvikas maste operatoren ha sarskild uppmaéarksamhet for att
forsdkra sig om korrekt funktion. Det kan | sd fall bli aktuellt att inféra passande
korrigerande atgarder (t.ex. ny placering av Senti/Sentiero eller skdrmning). Se &dven
avsnitt 10: Elektromagnetisk Kompatibilitetsinformation.

Portabel radiofrekvent kommunikationsutrustning (radioenheter) inrdknat dess tillbehoér
som antennkablar och externa antenner skall inte anvdndas narmare an 30 cm (12”) fran
Senti/Sentiero och dess tillbehér.

Under pagaende test rekommenderas att rarioutrustning med lag effekt (< 2 W) halls pa
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ett avstand pa minst 3 m (118”) fran Senti/Sentiero och dess tillbehor.

Vi rekommenderar att halla kraftiga radiofrekventa sandare (t.ex. hogeffekts
sdandarantenner for radio eller TV-stationer) pa ett avstand pa minst 2 km (6560 ft.) fran
Senti/Sentiero (minsta nddviandiga avstand beror pa sandarens signalstyrka och
sandningsriktning).

Avvikelse fran detta kan orsaka férsamring av enhetens prestanda.

Bruk av andra tillbehor @n sadana specificerade eller levererade av PATH MEDICAL kan
medfora hogre storniva eller simre motstandskraft mot storningar, och resultera i
felaktig funktion.

8.5 Tillbehor

A\

Probespetsen far inte foras in i 6rat utan en kuff korrekt placerad pa probespetsen. Se till
att storleken pa kuffen passar storleken pa patientens horselgangsmynning.

Prober eller instickstelefoner skall inte anvandas vid externa otiter
(ytteroreinflammation) eller i fall da det orsakar smarta for patienten.

Engangsprodukter (t.ex. kuffar och andra tillbehér markerade som engangsprodukter pa
forpackning eller i datablad) maste bytas mellan patienter (eller samma patiens bada
oron) for att undvika smittspridning. Rengor eller ateranvand inte sadana tillbehor.

Anslut inte nagra andra tillboehér dn de som tillhandahalls av PATH MEDICAL. Andra
tillbehor ar inte kompatibla med enheten och kan medféra skador pa enheten eller
felaktig funktion. Om tillbehdr som inte ar kompatibla med samma sdkerhetskrav som
enheten ansluts kan detta leda till att enhetens elsdkerhet och funktion dventyras.

Rengdring av enheten och dess tillbehdr ar mycket viktig for dverensstammelse med
hygieniska krav och for att undvika smittspridning. For ytterligare information se avsnitt
5: Rengéring.

Hantera alltid kablar och transducers med varsamhet. Boj eller vrid inte kablarna hart.
Kabeln kan skadas och pa sa satt forsdmra hela systemets funktion och tillforlitlighet.
Tappa, kasta eller sla inte nagon transducer mot nagot hart foremal. Kansliga delar (t.ex.
probens mikrofon och hogtalare) kan skadas och férséamra matresultatet. Anvand inte en
kabel eller transducer om nagon skada misstanks.

Hall smadelar (t.ex. kuffar) utanfoér patientens rackhall (speciellt barn) for att undvika att
dessa oavsiktligt svaljs.

Inga delar far atas, brénnas eller anvdandas pa annat satt dn for audiometri.

Kontrollera kanalerna i instickstelefonerna och/eller proben (inklusive kuffen och
proppen for instickstelefonen) innan anvandning. En blockerad hogtalarkanal kan ge lagre
stimulinivaer eller forhindra korrekt kalibrering. En blockerad mikrofonkanal kan ge lagre
svarsnivaer eller forhindra korrekt kalibrering. Vid osakerhet genomfér en probe test (se
avsnitt 3.5.4: Test av hdrdvaran).

Anslutningsdonen ar avsedda for att ansluta respektive tillboehor (t.ex. transducer,
elektrodkabel, natdel, skrivare). Anslut inget annat till dessa anslutningsdon. For korrekta
anslutningar se avsnitt 3.4.3: Enhetens anslutningskontakter.

Forsok inte tvinga in nagon kontakt i ett anslutningsdon. En kontakt passar bara | sitt
anslutningsdon om den mekaniska kodningen av pluggen Overensstimmer med
anslutningsdonets. Fargkodningen ger ocksd en véagledning till ratt anslutningsdon. For
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bordsplacerade modeller, kontrollera dven ikonerna pa baksidan for korrekt anslutning.
Se avsnitt 3.4.3: Enhetens anslutningskontakter.

Nér en kontakt tas ur, dra | kontakten, aldrig | kabeln, for att undvika skador pa kabeln.

Utsatt inte utskrifterna for solljus eller varme. Trycket pad termopapperet bleknar vid
exponering for solljus eller varme.

8.6 Avfallshantering

[13]

Enheten innehaller ett NiMH (handhallen) eller Li-lon (bordsplacerad) laddningsbart
batteripack. Om batteripacket inte langre kan laddas eller annat fel pa batteriet misstanks
maste det bytas ut av en auktoriserad servicepartner. Servicepartnern ansvarar for att
det utbytta batteriet atervinns pa ett korrekt satt. Slang inte batterierna | vanligt
hushallsavfall. Folj lokala bestammelser for korrekt atervinning.

Inom Europeiska unionen far enheten och dess elektriska tilloehor eller elektroniska
utrustning inte kasseras i din vanliga hushallsavfallsbehallare eftersom elektroniskt avfall
kan innehalla farliga @mnen. Elektrisk eller elektronisk utrustning definieras som
utrustning som ar beroende av elektriska strommar eller elektromagnetiska falt. De
anordningar och tillbeh6ér som definitionen &r tillamplig pa (t.ex. givare,
patientresponsknapp, etikettskrivare, kommunikationskabel, modem) &r elektronisk
utrustning som omfattas av direktiv 2012/19/EC om avfall som utgérs av eller innehaller
elektriska eller elektroniska produkter (WEEE). Enheten och tillampliga tillbehor kan
returneras till din servicepartner eller PATH MEDICAL for bortskaffande. Kontakta din
servicepartner eller PATH MEDICAL for korrekt kassering av enheten och dess tilloehor.
Folj dina lokala bestammelser for korrekt kassering av enheten och dess tillbehor.

Innan du kasserar enheten, se till att ta hand om korrekt arkivering av patient- och
testdata (med tanke pa tillampliga datalagringsperioder) och se sedan till att radera alla
personuppgifter fran enheten.

Folj dina lokala bestammelser for korrekt bortskaffande av forpackningsmaterial.
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9 Tekniska Specifikationer

[13]

Ytterligare tekniska detaljer finns beskrivna i

Detta avsnitt innehaller en summering av de viktigaste tekniska specifikationerna.

ett separat Technical Specification

dokument, som kan laddas ner fran www.pathme.de/downloads.

9.1 Generell Enhetsinformation

Enhetens klassificering
(93/42/EEC, 2017/745)
(MDR Canada)

Klass Il a
Klass Il

Anslutna tillbehors klassificering (DIN
EN 60601-1)

Anslutna tillbehor

Typ BF (body floating)

Hortelefoner, instickstelefoner, probe, tympanometer tillaggsmodul,
oronkopplarkabel, benledare, elektrodkabel, svarsknapp

Enhetens sdkerhetsklass (DIN EN 60601- | Klass Il

1)

Intrangningsskyddskod (IP kod) IP20
Funktionssatt (DIN EN 60601-1) Kontinuerlig

Tillampbara standarder

DIN EN I1SO 389-1, DIN EN ISO 389-2, DIN EN ISO 389-3, DIN
EN ISO 389-4, DIN EN ISO 389-5, DIN EN ISO 389-8
(transducer kalibrering), DIN EN ISO 10993-1 (biokompatibilitet),
DIN EN ISO 15223-1 (manual), DIN EN 60601-1 (elsdkerhet),
DIN EN 60601-1-2 (Emc), DIN EN 60601-1-4 (PEmS), DIN EN
60601-1-6 (anviandbarhet), DIN EN 60601-2-40 (AEP utrustning),
DIN EN 60645-1 (rentonsaudiometri), DIN EN 60645-5
(tympanometri), DIN EN 60645-6 (OAE), DIN EN 60645-7 (ABR),
DIN EN 62304 (programvarans livsldngd)

9.2 Mekaniska specifikationer

Dimensioner

Handhallen: ca 209 x 98 x 52 mm (8.22 x 3.86 x 2.05")
Bordsplacerad: ca 150 x 210 x 45 mm (5.91 x 8.27 x 1.77")

Vikt (inklusive batteripack)

Handhallen: ca 500 g
Bordsplacerad: ca475¢g

Displaydata

240 x 320 pixlar, grafisk LCD
Handhallen: 3.5, Bordsplacerad: 5.0

Maximal effektforbrukning fran
batteri

Handhallen: c:ca5V,04A=2W
Bordsplacerad: c:a4V,0.5A=2W

Typisk effektférbrukning fran natdel
under laddning

Handhallen: c:a9V,1.0A=9W
Bordsplacerad: c:cal12V,0.17A=2 W

Sida 33 /40



9.3 Stromforsorjning

For medicinska applikationer dr endast foljande natdelar tillatna att anvédndas till Senti och Sentiero
enheter:

Sinpro MPU12C-104, MPU12A-104

Sinpro MPU16C-104

Adapter Tech. ATM012T-W090V

Friwo FW7662M/12 — for bordsplacerade enhet
Friwo FW8002.1M/12 — for bordsplacerade enhet

kan forsamra elsakerheten och kan skada enheten.

é Anviand inga andra natdelar dn de ovan namnda for Senti och Sentiero. Avvikelse fran detta
C Nar natdelen Sinpro MPU16C-104 (skyddsklass 1) anvands for att oka elsdkerheten far
natdelen endast anslutas till ett skyddsjordat uttag.

Natdelarnas inspanning Sinpro MPU12C-104: 100-240 V, AC, 47-63 Hz, 0.16-0.29 A

Sinpro MPU12A-104: 100-240 V, AC, 47-63 Hz, 0.16-0.29 A

Sinpro MPU16C-104: 100-240 V, AC, 47-63 Hz, 0.18-0.33 A

Adapter Tech. ATM012T-W090V: 100-240 V, AC, 50-60 Hz, 0.19-0.32 A

Friwo FW7662M/12: 100-240 V, AC, 50-60 Hz, 0.11-0.25 A

Friwo FW8002.1M/12: 100-240 V, AC, 50-60 Hz, 0.08-0.16 A

Natdelarnas utspanning Handhallen: 9V, >1.2 A,
Bordsplacerad: 9-12 V, >0.4 A

Laddningsbart batteripack Handhallen: 4.8 V (NiMH),
Bordsplacerad: 3.7 V (Li-lon)

Maximal drifttid med ca 6 - 8 timmar (beroende pa nyttjandegrad)
fulladdade batterier

Maximalt antal laddningar 500 — 1000 (livslangd > 2 ar vid normalt bruk)

Maximal laddningstid: Handhallen: ca 2 timmar

Bordsplacerad: ca 8 timmar

9.4 Miljo for Forvaring, Transport, och Handhavande

Vid lagring och transport ha enheten och dess tillbehor i den medlevererade transportvaskan eller
liknande forslutningsbar behallare som skydd motyttre averkan och miljopaverkan som t.ex. repor,
damm eller fukt. Extrema lagrings- och anvdndningsmiljoer kan t.ex. medféra skador pa touch-
displayen (vid extremt laga temperaturer) eller felaktigheter i enheten och/eller
transducerkalibreringen.

Om enheten flyttas fran en kall lokal till en varmare finns risken for kondelsbildning. Om
detta sker maste enheten aterfa normal rumstemperatur innan den startas. Tillse dessutom

Sida 34 / 40



att nedanstaende temperaturgranser ar uppfyllda.

TRANSPORT OCH FORVARING:

Transporttemperatur

-20 till 60 °C (-4 till 140 °F)

Lagringstemperatur

0 till 40 °C (32 till 104 °F)

Relativ luftfuktighet

10 till 90 % icke-kondenserande

Barometertryck

HANDHAVANDEMILIO:

Temperatur

70 till 106 kPa

10 till 40 °C (50 till 104 °F)

Relativ luftfuktighet

20 till 90 % icke-kondenserande

Barometertryck

70* till 106 kPa

* | foljande fall bor transducers kalibreras om vid platsen for anvandandet:

Lufttryck vid kalibreringslokalen p.

Lufttryck vid anvandarplatsen p,

98 till 104 kPa
92 till 98 kPa
<92 kPa

Se dven DIN EN 60645-1 5.3 och Soares et al.: “Audiometer: Correction factor for athmospheric pressure”,

Inter-Noise 2016

<92 kPa

< pc—6kPa

< pc—6 kPaeller
>pc + 6 kPa
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10 Elektromagnetisk Kompatibilitetsinformation

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) enligt standarden DIN EN 60601-1-2 (Medical electrical equipment -
Part 1-2: General requirements for basic safety and essential performance - Collateral standard: Electromagnetic
compatibility - Requirements and tests) och 60601-2-40 (Medical electrical equipment - Part 2-40: Particular
requirements for the safety of electromyographs and evoked response equipment) certifierades av ett ackrediterat
matlaboratorium. Krav fran DIN EN 60601-1-2:2016-05 (se tabeller nedan, och avsnitt 8.4
Elektromagnetisk Kompatibilitet) &r applicerbara for alla enheter levererade fran 01/2019
(Handhallen: PCB rev. > 70 med anslutningskort, Bordsplacerad: PCB rev. > 333; for tidigare PCB
versioner se tidigare manualversion eller kontakta PATH MEDICAL). Information om den kompletta
rapporten kan fas fran PATH MEDICAL efter forfragan.

Anviandaren maste beakta att enheten anvands i en miljo med elektromagnetisk stralning
enligt specifikationen i Tabell 5 och Tabell 6.

Matning av utstralad st6rning Overensstimmelse | Elektromagnetisk omgivning

Hogfrekvent utstralning enligt Grupp 1 Denna medicintekniska enhet anvdnder endast

CISPR11 hogfrekvent (HF) energi for interna funktioner.
Darfor ar dess utstralade HF energi mycket lag
och det ar osannolikt att intilliggande
elektronisk utrustning blir stord.

Klass B Denna enhet kan anvédndas i alla lokaler, dven i
bostdder och lokaler som &r direkt kopplade till
publika elnat som dven stromforsorjer
bostadsytor.

Utstralning av 6vertoner enligt IEC Klass A -
61000-3-2

Utstralning av Overensstammer -
spanningsvariationer/flimmer enligt

IEC 61000-3-3

Tabell 5: Overensstimmelse med riktlinjer fér elektromagnetiska emissioner och resulterande krav fér
elektromagnetisk miljé

RS IT IEC 60601 test niva

storningstalighet

Samtidiga nivaer

Elektromagnetisk miljo

Elektrostatisk
urladdning (ESD)
enligt IEC 61000-4-2

+ 8 kV
kontakturladdning
+2,4,8,15kVv
urladdning via luft

+ 8 kV
kontakturladdning
+2,4,8,15kV
urladdning via luft

For att minska ESD-effekter skall
golvet besta av tra, betong eller

keramiska plattor.

Snabb transient
elektrisk storning;
skurar enligt IEC
61000-4-4

+ 2 kV for
matningsanslutning
+ 1 kV for in- och
utgangar

+ 2 kV for
matningsanslutning
+ 1 kV for in- och
utgangar

Kvaliteten pa
spanningsmatningen skall

motsvara typiskt sjukhus eller

verksamhetsmiljo.

Impulsspanning,
spikar enligt IEC
61000-4-5

1 1 kV spanning yttre
anslutning — yttre
anslutning

1 2 kV spanning yttre

1 1 kV spanning yttre
anslutning — yttre
anslutning

+ 2 kV spadnning yttre

Kvaliteten pa
spanningsmatningen skall

motsvara typiskt sjukhus eller

verksamhetsmiljo.
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Tester for
storningstalighet

IEC 60601 test niva

Samtidiga nivaer

Elektromagnetisk miljo

anslutning —jord

anslutning — jord (far
Sinpro MPU16C)

Spanningsfall, korta
avbrott och
variationeri
spanningsnatet enligt
IEC 61000-4-11

0% Ut (>95 % Ut
avbrott) under % och
1 period

0 % Urunder 300
perioder

70 % Ut (30 % Ut
avbrott) under 30
perioder

0% Ut (>95 % Ut
avbrott) under % och
1 period

0 % Urunder 300
perioder

70 % Ut (30 % Ut
avbrott) under 30
perioder

Kvaliteten pa
spanningsmatningen skall
motsvara typiskt sjukhus eller
verksamhetsmiljo.

Om anvandaren av denna
utrustning kraver kontinuerlig
korrekt funktion under avbrott |
strommatningen bor utrustningen
kopplas till en avbrottsfri
stromkalla (UPS) eller batteri.

Magnetfalt vid
natfrekvens (50/60
Hz) enligt IEC 61000-4-
8

30 A/m

30 A/m

Magnetfiltet vid natfrekvensen
skall motsvara typiskt sjukhus
eller verksamhetsmiljo.

OBS: Ut ar natspanningen innan testnivan adderas.

Tabell 6: Overensstimmelse med immunitet mot interferenstest och resulterande krav fér

elektromagnetisk miljé

(1]

potentiella stérkallor enligt beskrivning i Tabell 7.

Anvidndaren maste beakta att instrumentet anvands i en miljo med minsta avstand till

Test for immunitet

. IEC 60601 testniva Samtidiga nivaer Elektromagnetisk miljo

mot interferens

Paford hogfrekvent 3V 3V Portabla och mobile radioenheter
storning enligt IEC (150 kHz — 80 MHz) skall inte anvandas narmare an 30
61000-4-6 6V 6V cm (12”) frén instrumentet och

(ISM frekvenser) dess tillbehor (t.ex. anslutna
kablar)

Utstralad hogfrekvent | 3 V/m 3V/m Portabla och mobile radioenheter
storning enligt IEC (80 MHz — 2.5 GHz) skall inte anvandas narmare an 30
61000-4-3 9-28 V/m* 9-28 V/m* cm (12”) frén instrumentet och

(tradlos RF-
kommunikation)

dess tillbehor (t.ex. anslutna
kablar)

* Tradl6sa RF-kommunikationsfrekvenser och nivaer:

28 V/m: 450 MHz, £5 kHz FM, 1 kHz sinus; 810 MHz, 50% PM vid 18 Hz; 870 MHz, 50% PM vid 18 Hz; 930 MHz,
50% PM vid 18 Hz; 1720 MHz, 50% PM vid 217 Hz; 1845 MHz, 50% PM vid 217 Hz; 1970 MHz, 50% PM vid 217
Hz; 2450 MHz, 50% PM vid 217 Hz;

27 V/m: 385 MHz, 50% PM vid 18 Hz;

9 V/m: 710 MHz, 50% PM vid 217 Hz; 745 MHz, 50% PM vid 217 Hz; 780 MHz, 50% PM vid 217 Hz; 5240 MHz,
50% PM vid 217 Hz; 5500 MHz, 50% PM vid 217 Hz; 5785 MHz, 50% PM vid 217 Hz;

Tabell 7: Minsta avstdnd till potentiella stérkdllor

Enheten ar avsedd att anvandas | en miljo dar hogfrekventa storningar ar kontrollerade.
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Kontaktinformation fran distributér / servicepartner:

Made in Germany
I

PATH MEDICAL GmbH
Landsberger StralRe 65
82110 Germering
Tyskland

Tel.: +49 89 800 765 02  Fax: +49 89 800 765 03  Internet: www.pathme.de
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