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1 Beskrivning av enheten

2.1

Beskrivning av enheten

MADSEN Xeta ar en audiometer som anvands for att testa en persons horsel.

MADSEN Xeta kan anvandas for luft- och benaudiometri, samt maskering. Utover manuell
testning tillampar MADSEN Xeta snabb automatisk screening och troskelvardesalgoritmer
for audiometri.

MADSEN Xeta mojliggor datalagring for flera patienter och patienttestning enligt en
forinstallerad patientlista.

e MADSEN Xeta kan anvandas tillsammans med programvaran OTOsuite Audiometry Module for onlineévervakning av
testresultat, att exportera och spara data, gora utskrifter och for att gora systemet NOAH-kompatibelt.

Intensiteter och frekvenser for testet samt aktuella testinstallningar och 6vrig information visas pa datorskarmen.

En patientlista kan redigeras i programmet och 6verforas till MADSEN Xeta.

Anvandning
Knapparna pa framsidan har indikeringslampor som tydligt visar aktuella instéllningar fér enheten.

Ljudniva, frekvens och annan information visas tydligt pa enhetens skarm.

Anvandningsomrade

MADSEN Xeta och audiometrimodulen
Anvandare: audiologer, 6ron-nasa-halsspecialister och annan vardpersonal som arbetar med att testa patienters horsel.

Anvandning: screening och diagnostisk audiometritestning.

Typografiska konventioner

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

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

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

Anm e Visar att du bor vara uppmdrksam.
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3 Uppackning

3 Uppackning

1. Var forsiktig nar du packar upp enheten.
Det ar en god ide att spara originalforpackningen nar du packar upp enheten och tillbehéren, for om du behover skicka
in enheten pa service utgor originalforpackningen det basta skyddet mot transportskador och dylikt.

2. Kontrollera om utrustningen har synliga skador.
Om nagon av delarna har skadats under transporten far du inte anvanda utrustningen. Kontakta leverantéren och be
om hjalp.

3. Studera foljesedeln och forsakra dig om att du har fatt alla de delar och tillbehor du har bestallt. Kontakta leverantéren
om nagonting saknas.

4. Kontrollera testrapporten (kalibreringscertifikatet), se till att du har ratt transducrar (horlurar och benledare) och att
dessa uppfyller bestéllda kalibreringsstandarder.

4 Installation

Installera OTOsuite innan du ansluter till MADSEN Xeta via datorn.
Information om hur du installerar OTOsuite finns i OTOsuite Installationsguide pa installationsmediet for OTOsuite.

MADSEN Xeta ar fardigmonterad vid leverans och du behover bara ansluta kablarna.

Forsiktig » Anvind den medféljande USB-kabeln for att ansluta MADSEN Xeta till datorn. Kabelldngden far inte
overstiga 3 meter (ca 10 fot).

Installation
1. Installera OTOsuite pa datorn.
2. Satt samman och konfigurera MADSEN Xeta.
—  Strémforsorjning B> 6
3. SId pa MADSEN Xeta.
4. Kor Konfigurationsguiden i OTOsuite for att ansluta till och etablera kommunikationen med MADSEN Xeta.

—  Se Ansluta MADSEN Xeta till OTOsuite P 6.

Anslutningspanel for MADSEN Xeta

En narmare beskrivning av anslutningspanelerna finns i MADSEN Xeta Referensmanual.

Anslutningarna finns pa baksidan av MADSEN Xeta.
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5 Stromforsorjning
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Forsiktig » Nir annan elektrisk utrustning ansluts till MADSEN Xeta mdste du tédnka pa att denna utrustning
eventuellt inte har samma sdkerhetsstandard som MADSEN Xeta, vilket kan leda till en forsimring av systemets

overgripande sdkerhetsniva.

5 Stromforsorjning

OO

SIa pa och av MADSEN Xeta

Starta OTOsuite

1.

Se Installation P> 5.
2.

Anslut natkabeln till eluttaget pa MADSEN Xeta.

Anslut den andra anden av natkabeln direkt till ett jordat vagguttag.

P&/Av-knappen sitter pa baksidan av MADSEN Xeta.

Ansluta MADSEN Xeta till OTOsuite

N&r du anvander MADSEN Xeta for forsta gangen maste du kéra konfigurationsguiden for att uppratta en anslutning mellan
MADSEN Xeta och OTOsuite. Nar du har konfigurerat OTOsuite for forsta gangen och om MADSEN Xeta &r igang nar du
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7 Ansluta tillbehér till MADSEN Xeta

7.1

Oppnar kontrollpanelen i OTOsuite kommer MADSEN Xeta att ansluta till OTOsuite automatiskt. Annars kan du gora sa har
for att ansluta MADSEN Xeta:

Sla pa enheten.
Starta OTOsuite.

Klicka pa Kontrollpanel (Control Panel) i verktygsfaltet OTOsuite.

P w N PR

Klicka pa Anslut (Connect) pa kontrollpanelen.

Ansluta MADSEN Xeta till OTOsuite
e Kor konfigurationsguiden for OTOsuite for att etablera en kontakt mellan programmet och MADSEN Xeta: Tryck pa
Verktyg > Konfigurationsguiden (Tools > Configuration Wizard)

Klicka pa knappen Konfigurera (Configure) bredvid Audiometri (Audiometry) och anslut till enheten enligt
beskrivningen i OTOsuiteAnvandarhandbok.

Ansluta tillbehor till MADSEN Xeta

@ 1. Nér du véljer tillbehor som ska anslutas till enhetens RS232- och DC-uttag maste du beakta foljande:
— Anvandning av ansluten utrustning bland patienter
— Intyg pa att ansluten utrustning har testats i enlighet med kraven i Elektrisk utrustning for medicinskt
bruk i IEC 60601-1 3.1 utgava: 2012, ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012) och CAN/CSA-C22.2
Nr. 60601-1 (2014).
Se Allménna varningar » 20.
Se dven Installation B> 5.

En ndrmare beskrivning av anslutningspanelerna finns i MADSEN Xeta Referensmanual.

Luftledning

| Installation P> 5 finns en 6versikt éver anslutningspanelen.

Horlurar

e Anslut héger och vanster kabel (réd och bla) fran transducrarna till hoger och vanster AC-uttag pa baksidan av MADSEN
Xeta.

Instickstelefoner
e Anslut instickstelefonerna till hoger och vanster AC-uttag pa den bakre panelen pa MADSEN Xeta.

Dessa maste vara anslutna pa det sitt som stammer Gverens med utford kalibrering.

Otometrics - MADSEN Xeta 7



8 Verktygsfaltsikoner i audiometrimodulen

7.2

e Kontrollera vilken transducer som anvands genom att trycka pa Installningar och vélja LL. Den valda transducern visas.
Hér kan du valja den transducer du vill anvanda.

Benledning

| Installation P> 5 finns en 6versikt dver anslutningspanelen.

e Anslut kontakten till benledartransducern till BC-uttaget pa baksidan av MADSEN Xeta.

Ay

Verktygsfaltsikoner i audiometrimodulen

Vilka ikoner som finns tillgdngliga i verktygsfaltet beror pa vilken testfunktion du har valt.

Ikoner for audiometri

B S (Y -

Menyalternativ

Beskrivning

Combined Audiogram
(Kombinerat
audiogram)

Klicka har for att vaxla mellan att visa bagge 6ronen i ett enda audiogram
(kombinerat audiogram) eller tva audiogram, ett for vanster och ett for
hoger 6ra, pa skarmen.

(Combined
Audiogram)

Combined View (Kombinerad visning) (Combined View)
e Klicka for att visa bada 6ronen i samma audiogram.

Delad vy (Split View)
e Klicka for att visa ett separat audiogram for varje ora.

Maskeringsguiden
(Masking Assistant)

Aktivera eller inaktivera maskeringsguiden

Maskeringsguiden gor att en omarkerad troskel blinkar upprepade
ganger om maskering rekommenderas.

Otometrics - MADSEN Xeta



9 Korrekt placering av transducer

Menyalternativ lkon Beskrivning

Standard/Alla/Héga Diagrammet visar vérden upp till 20 000 Hz. MADSEN Xeta kan
frekvenser (Standard / presentera stimulus upp till 12 500 Hz.

All / High frequencies) e Klicka for att valja mellan visning av:

Standardfrekvenser (Standard Frequencies)
Visar audiogrammet fran 125 till 8 000 Hz.

rﬁ
4

Alla frekvenser (All Frequencies)
Visar audiogrammet fran 125 till 20 000 Hz.

i

Hoéga frekvenser (High Frequencies)
Visar audiogrammet fran 8 000 till 20 000 Hz.

4

Nytt audiogram (New
Audiogram)

Vilj nytt audiogram. Du kommer att uppmanas att spara eller avbryta
aktuella data.

7| &

Vilj orientering
(Select Orientation)

Klicka har for att valja ur vilket perspektiv patientens 6ron ska visas pa
skarmen med diagram- och tabellvyer.

k]
[

Du kan aven vilja plats for stimuluskontrollen.

9 Korrekt placering av transducer

Horlurar

1. Lossa hjassbandet och satt fast vanster och hoger sida av horlurarna samtidigt.

Anm « Om hérlurarna dr felplacerade finns risk for att hérselgdngen kollapsar vilket kommer att leda till férhéjda
tréskelvérden.

2. Rikta horlurarnas mittpunkt mot patientens horselgangar och placera dem forsiktigt mot 6ronen.
3. Spann &t hjassbandet medan du haller hérlurarna pa plats med tummarna.
4. Kontrollera att horlurarna sitter rakt och att de ar korrekt placerade.

Infoga horlurar

Sma barn tolererar instickstelefoner battre an vanliga horlurar.

1. Vdlj storsta mojliga 6ronsndcka som passar patientens ora.
Om oronsnackan ar for liten kommer ljudet att ldcka ut, vilket innebar att dB-nivan blir felaktig vid trumhinnan.
Instickstelefoner har storre dampning mellan 6ronen, sarskilt vid lagre frekvenser, vilket minskar behovet av maskering.
2. Det basta ar att hakta fast instickstelefonens transducers bakom barnet eller pa ryggen av barnets klader, och darefter

passa in 6ronsnackorna i 6ronen.

Otometrics - MADSEN Xeta



10 Utfora tonaudiometri

Benledare

Anm ¢ Du kan lagra binaurala data fé6r omaskerade bentréosklar:

Anm « Om skillnaden mellan benledningstréskeln och luftledningstréskeln dr 10 dB eller mer for ett och samma 6ra
krdvs maskering. Du kan anvidnda maskeringsguiden for att fa hjdlp med att avgéra vilka trésklar som behéver
maskeras.

Anm « Om SRT for érat som testas och SRT eller PTA for det andra érat skiljer sig at med 45 dB eller mer sa kréivs
maskering.
Om SRT fér det 6ra som testas och benlednings-PTA fér det andra érat skiljer sig Gt med 45 dB eller mer sa krévs
maskering.

Placering pd processus mastoideus
1. For bort eventuellt har som técker processus mastoideus och placera den platta runda delen av bentelefonen
ordentligt mot den benigaste delen av mastoideus, utan att nagon del av transducern ror vid ytterérat.

2. Se till att benledaren ligger ordentligt an mot processus mastoideus, men anda kanns bekvam for patienten.

3. Om du tanker utféra maskering med hjalp av horlurar ska du placera den andra @nden av huvudremmen for benledaren
Over patientens tinning pa andra sidan av huvudet. P4 sa vis far huvudremmen till bade hérlurar och benledare plats pa
huvudet.

10 Utfora tonaudiometri

Detaljerade exempel pa audiometrisk testning finns i MADSEN Xeta Referensmanual.

Under onlinetestning visas testférloppet pa skarmen allt eftersom.

A. Stimulusstapel
B
L, = B. Arbetsyta

sl 40> 1000 [-10 A C. Rutamed

e ——— teckenforklaring

——
L B A s [ L ek

BERE

R e ey
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11 Service, rengéring och kalibrering

11

111

11.2

1. Forbered patienten. Om du vill instruera patienten efter att du placerat transducrarna pa patientens huvud kan du
anvinda knappen Talk Over (Tala). Du kan prata med patienten for att justera nivaerna fér kommunikation med
patienten nar Talk Over (Tala) ir aktiverat.

Vilj testforhallanden for 6ra, transducer, omaskerad/maskerad samt testtyp i MADSEN Xeta.
Vilj frekvens for testet med ratten Hz.

Vilj stimulusniva med dB-rattarna.

Avge tonen med knappen Stimulus Presentation (Presentation av stimulus).

Anvand knappen Store (Spara) for att spara en datapunkt och fortsatta till nasta frekvens.

N o ok~ W N

Upprepa steg 3—6 tills alla matningar du behdver har genomférts. Vid behov, testade du:
— Bada 6ronen

—  Luftledning

— Benledning

—  Maskering

—  Trosklar

8. Spara audiogrammet.

Service, rengoring och kalibrering

Varning « Du far inte under nagra omstdndigheter montera isir MADSEN Xeta. Kontakta leverantéren. Delarna inne i
MADSEN Xeta far bara kontrolleras och servas av auktoriserad personal.

Service

Varning « Av sdkerhetsskdl, och for att garantin ska gdlla, mdste service och reparation av den elektromedicinska
utrustningen alltid utféras av tillverkaren eller av servicepersonal pd auktoriserade verkstéder. Om ndgot fel uppstar
skriver ni en detaljerad beskrivning av felet/felen och kontaktar leverantéren. Anvénd inte en defekt utrustning.

Rengoéring

Enheten
e Borsta bort dammet med en mjuk borste.
e Anvand en mjuk, latt fuktad trasa med milt rengéringsmedel, eller en godkand, icke-fratande medicinsk

desinfektionstrasa for att rengéra enheten i enlighet med de lokala smittskyddsbestammelserna.

Utsatt inte enheten for nagra vatskor. Ingen fukt far komma in i enheten. Fukt inuti enheten kan skada instrumentet och
leda till att anvandaren eller patienten riskerar att fa en elstot.

Otometrics - MADSEN Xeta 11



12 Ovriga referenser

11.3

12

13

13.1

Tillbehor
Dessa delar &r i standig kontakt med patienterna, och bor darfor hallas rena.

e Horlurar

Anvand en icke alkoholbaserad desinfektionstrasa (t.ex. Audiowipe) for att rengora horlurarna efter varje anvandning.
e Eartips for instickstelefoner

Eartips ar engangsartiklar och ska inte rengoras eller ateranvéandas.
e Benledare

Rengor benledaren efter varje anvandning med alkoholfria antibakteriella torkdukar som Audiowipes.
Avyttring

Det finns inga specifika bestammelser for kassering av eartips, vilket betyder att du kan slanga dem i enlighet med de lokala
férordningarna.

Kalibrering

Arlig kalibrering

Audiometer, horlurar, benledare och ljudfaltshogtalare ska kalibreras en gang om aret pa en auktoriserad serviceavdelning.

Forsiktig  Tdnk pa att endast de transducrar som medféljer vid leveransen dr kalibrerade! Kontakta dterférsdljaren
om du vill anvdnda ndgon annan transducer for att utféra tester med enheten.

Ovriga referenser

Mer information finns i direkthjalpen i OTOsuite, dar du kan hitta detaljerad referensinformation om MADSEN Xeta och
modulerna i OTOsuite.

Information om hur du installerar OTOsuite finns i OTOsuite Installationsguide pa installationsmediet for OTOsuite.

Tekniska specifikationer

MADSEN Xeta

Typidentifiering
MADSEN Xeta ar av typ 1067 fran Natus Medical Denmark ApS.

Channels (Kanaler)

Tva separata och identiska kanaler

12
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13 Tekniska specifikationer

Ren ton-frekvenser

LL: 11 standard, 125-8 000 Hz

BL: 250-8 000 Hz standardfrekvenser

Instickstelefoner 125-8 000 Hz standardfrekvenser

Noggrannhet: Battre dn 1 %.

Modulering

FM (Warble): 1-20 Hz i steg om 1 Hz. Mod.omfang 1-25 % i stegom 1 %
AM for SISI: 5,4,3,1,0,75, 0,50, 0,25 dB HL-steg

Dampare

5 dB HL-stegs uppl6sning 6ver hela intervallet

Damparnoggrannhet

Inom hela intervallet: béttre an 3 dB HL
Mellan tva pa varandra féljande damparpositioner:

5 dB HL-steg: béattre an 1 dB HL

HL-intervall

Toppeffekten begransas av transducern.

LL: -10 till 120 dB HL vid mellanfrekvenser
BL: -10 till 70 dB HL vid mellanfrekvenser
Maskering

Smalbandsbrus

Total harmonisk distorsion

Luft<2,5%
Ben<5%

Transduceralternativ

LL: TDH39 och instickstelefoner och mono-instickstelefoner.
BL: BC-1, B-71 (mastoidutskott)
Mono-instickstelefoner: For in lur, mono

Transduceralternativen beror pa hur MADSEN Xeta har kalibrerats.

Otometrics - MADSEN Xeta 13



13 Tekniska specifikationer

Utgangar

LL: 2 x mono-jack, 1/4”

BL: 1 x mono-jack, 1/4”

Mono-instickstelefoner: 1 x mono-jack, 1/4”

Avbrytare

Normal: Signalen presenteras nar Present (Presentera) trycks in.
Omvaént: Signalen stoppas nar knappen Present (Presentera) trycks in.
Pulserande: Signalen avges i pulser.

Pulsfrekvensen kan justeras inom intervallet 0,25 till 2,5 Hz i steg om 0,25 Hz.

Med timer: Signalen presenteras under en forinstalld tidsperiod: 0,25 till 2,5 sekunder, i

steg om 0,25 sekund.

Huvudremmens statiska belastning

TDH 39: 45N+0,5N
B-71: 54N+05N

RS232-grdnssnitt

Format: 8 databitar, 1 stoppbit

Paritet: Lika

Overféringshastighet: 9 600, 19 200, 38 400, 57 600 baud
Protokoll: XON/XOFF

Transport och forvaring

Driftlage: Kontinuerligt

Temperatur: +10 °C till +35 °C
Luftfuktighet: 30 till 90 %, ej kondenserande
Lufttryck 860 hPa till 1060 hPa.

(Anvandning vid temperaturer under -20 °C eller 6ver +60 °C kan leda till permanenta skador.)

Driftsmiljo

Driftlage: Kontinuerligt

Temperatur: +10 °Ctill +35 °C
Luftfuktighet: 30 till 90 %, ej kondenserande
Lufttryck 860 hPatill 1060 hPa.

(Anvandning vid temperaturer under -20 °C eller 6ver +60 °C kan leda till permanenta skador.)

14
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13 Tekniska specifikationer

Uppvarmningstid

<10 min.

Engangs

MADSEN Xeta kan hanteras som vanligt elektroniskt avfall, i enlighet med WEEE och lokala férordningar.
Matt

Ca 355 x 415 x 130 mm (14 x 16,5 x 5,1 tum)

Vikt

Ca4 kg (8,81b.)

Power supply (Stromfoérsoérjning)

Intern, 100-120 VAC, 200-240 VAC, 50/60 Hz

Power consumption (Strémférbrukning)

<60 VA

Sakringar

T1AH/250V

Standarder

Audiometer: SS-EN 60645-1 och ANSI S3.6

Patientsakerhet: Uppfyller kraven i SS-EN/IEC 60601-1, utgava 3.1, 2012, klass 1, typ B; SS-
EN/IEC 60601-1-6:2010; SS-EN 62366:2007;
CAN/CSA-C22.2 Nr 60601-1:2014;
ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012)

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

Ovrigt

Kontrast/ljusstyrka for skarm och lysdioder kan justeras via programvara.

Integrerad Talk Over-mikrofon

13.2 Accessories (Tillbehor)

Vad som &r standardtillbehér och vad som ar extra tillbehér kan variera i olika lander — hor efter med din lokala distributor
om vad som giller.

e TDH 39-horlurar (huvudrem: HB-7, HB-8)

Otometrics - MADSEN Xeta 15



13 Tekniska specifikationer

133

ME-70-hérlurar

HOLMCO-hérlurar
Otometrics-instickstelefoner — stereo/mono
Benledare: BL-1, B-71
Ljudfaltshogtalare

PA 210-forstarkare for frifaltstestning
Svarsknapp for patient(s)

Nétkabel

Anslutningskablar

Audiogramdyna

MADSEN Xeta Referensmanual
MADSEN Xeta Anvandarhandbok

Papekanden om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

e MADSEN Xeta ar en del av ett medicinskt elektriskt system och ar av sdkerhetsskdl underkastat sarskilda

forsiktighetsatgarder. Darfor maste installations- och driftsanvisningarna i detta dokument féljas mycket noggrant.

e Barbar och flyttbar hégfrekvent kommunikationsutrustning, som mobiltelefoner, kan orsaka stérningar hos MADSEN

Xeta.

Handledning och tillverkardeklaration — elektromagnetiska emissioner for all utrustning och alla system

MADSEN Xeta ar avsedd att anvindasi den elektromagnetiska miljé som beskrivs nedan. Den som anvander MADSEN Xeta b6r kontrollera att miljon &r just sadan.

Emissionstest Overensstimmelse Elektromagnetisk miljé — handledning

RF-emissioner Grupp 1 MADSEN Xeta anvander endast RF-energi for sina interna

CISPR 11 funktioner. Darfor ar dess RF-emissioner mycket laga och kan
inte orsaka stérningar pa narliggande elektronisk utrustning.

RF-emissioner Klass A MADSEN Xeta gér att anvanda i alla miljger utom hemmiljéer

CISPR 11 och miljder som &r direkt anslutna till Idgspanningskraftndt som
forser bostadshus med el.

Anm.: Utrustningens emissionsegenskaper gor att den ar lamplig att anvandasinom industrier och sjukhus (CISPR 11 klass A). Om den anvandsi bostadsmiljoer
(dar CISPR 11 klass B normalt krévs) ger utrustningen eventuellt inte tillrdckligt med skydd for kommunikationstjanster som anvander sig av radiofrekvenser.

Anvéndaren kan behova géra nagon mildrande atgard, t.ex. omplacera utrustningen.

Handledning och tillverkardeklaration — elektromagnetisk immunitet for all utrustning och alla system

MADSEN Xeta ar avsedd att anvandasi den elektromagnetiska miljo som beskrivs nedan. Den som anvander MADSEN Xeta bor kontrollera att miljon &r just sadan.

Immunitetstest

|EC 60601
testniva

Overensstimmelseniva

Elektromagnetisk miljé — handledning

16
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13 Tekniska specifikationer

Elektrostatisk

46 kV kontakt 6 kV kontakt Golven bor vara av trg, betong eller keramikplattor. Om golven ar tackta med
urladdni ng (ESD) +8kV luft +8kV luft syntetmaterial ska den relativa luftfuktigheten vara minst 30 %.
IEC 61000-4-2
Effektfrekvens 3A/m 3A/m Effektfrekventa magnetfalt bor ha en niva typiska for en lokal i en typisk kommersiell
(50/60 Hz) magnetfalt milj6 eller sjukhusmiljé.
IEC 61000-4-8

Ugar huvudspanningen innan testnivan anvands.

Handledning och tillverkardeklaration — elektromagnetisk immunitet — for utrustning och system som inte &r LIVSUPPEHALLANDE

MADSEN Xeta ar avsedd att anvandasi den elektromagnetiska miljo som beskrivs nedan. Den som anvander MADSEN Xeta bor kontrollera att miljon &r just sadan.

Immunitetstest

|EC 60601
testniva

Overensstimmelseniva

Elektromagnetisk miljé —handledning

Utstralad RF
IEC 61000-4-3

150 kHz till 80 MHz utanfor ISM-
band ?

3V/m
80 MHz till 2,5 GHz

3V/m

Barbar och flyttbar RF-
kommunikationsutrustning bor inte anvandas
narmare nagon del av MADSEN Xeta, inklusive
kablar, &n det rekommenderade avstand som du
berdknat med hjdlp av den ekvation som gar att
tillampa pa sandarens frekvens.

Rekommenderat avstand:

d=12\P
d=1,2\P for 80till 800 MHz
d=2,3VP for 80 MHz ill 2,5 GHz,

dér P &r sindarens maximala uteffektskapacitet i
watt (W) enligt tillverkaren, och d ar det
rekommenderade avstandet i meter (m).
Faltstyrkan fran fasta RF-sandare, som fastslagits
vid en elektromagnetisk undersékning av
platsen, > bér vara mindre dn
Overensstammelsenivan for varje
frekvensomrade.

Interferens kan forekomma i narheten av
utrustning som ar forsedd med den har

symbolen:

)

manniskor.

Anm. 1: Vid 80 MHz och 800 MHz giller avstandet fér det hogre frekvensintervallet.

Anm. 2: Dessa riktlinjer galler kanske inte i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och reflektion fran strukturer, féremal och

Otometrics - MADSEN Xeta
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13 Tekniska specifikationer

ISM-banden (de industriella, vetenskapliga och medicinska banden) mellan 150 kHz och 80 MHz &r 6,765 MHz till 6,795 MHz; 13,553 MHz till 13,567 MHz; 26,957
MHz till 27,283 MHz och 40,66 MHz till 40,70 MHz.

. Overensstimmelsenivaerna i ISM-frekvensbanden mellan 150 kHz och 80 MHz, samt inom frekvensomfénget 80 MHz till 2,5 GHz, ar definierad med syfte att

minska sannolikheten fér att bér- och flyttbar kommunikationsutrustning orsakar interferens om sddan utrustning finnsi patientomréadet. Darfér anvands

en extra faktor, 10/3, nar det rekommenderade avstandet fér sindare inom dessa frekvensintervall raknas ut.

Faltstyrkor fran fasta sindare, sdsom basstationer fér radiotelefoner (mobila/tradlésa) och landmobilradio, amatérradio, AM- och FM-radiosdndningar och

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

TV-sandningar kan inte teoretiskt forutspas med noggrannhet. For att bedéma den elektromagnetiska miljon pa grund av fasta RF-sandare bér en
elektromagnetisk platsundersdkning 6vervigas. Om den uppmatta faltstyrkan pa platsen dar MADSEN Xeta anvénds dverstiger den tillimpbara RF-
uppfyllelsenivan ovan, bor MADSEN Xeta kontrolleras sa att det gar att sakerstélla att den fungerar normalt. Om MADSEN Xeta inte skulle fungera normalt kan

det bli n6dvandigt att vidta ytterligare atgarder, till exempel att géra om instéliningarna eller flytta enheten till en annan plats.

Rekommenderade avstand mellan barbar och flyttbar RF-kommunikationsutrustning och MADSEN Xeta

Uppskattad maximal uteffekt |Avstand i enlighet med séndarens frekvens

for sandaren m

w
150 kHz till 80 MHz utanfér ISM-band 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
d=12VP d=12VP d=23VP

0,01 012 012 023

01 038 0,38 073

1 12 12 23

10 38 38 73

100 12 12 23

maénniskor.

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

For sandare som uppskattas ha en maximal uteffekt som inte finns med i listan ovan kan det rekommenderade avstandet d i meter (m) berdknas med hjalp av

den ekvation som gér att tillimpa pa sindarens frekvens, dér P &r sindarens uppskattade maximala uteffekt i watt (W) enligt tillverkaren.

Anm. 2: Dessa riktlinjer giller kanske inte i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och reflektion fran strukturer, féreméal och

18
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14 Symboldefinitioner

14  Symboldefinitioner

Elektronisk utrustning som omfattas av direktivet 2002/96/EG om elektroniskt och elektriskt avfall (WEEE).
Alla elektriska och elektroniska produkter, batterier och ackumulatorer maste sorteras och slangas i sina
respektive avfallskategorier nar de ar uttjanta. Kravet géller i alla EU-lander. Slang inte sddana héar
produkter som osorterat avfall.

Du kan lamna in enheten och dess tillbehor direkt till Otometrics eller till nagon av Otometricss
leverantérer. Du kan ocksa kontakta kommunen for att fa information om hur du ska hantera avfallet.

Lds igenom varningarna och uppmaningarna till forsiktighet i anvandarhandboken.

Folj bruksanvisningen.

Se instruktionerna for anvandningsomrade.

MEDICINSK - Allman medicinsk utrustning vad géller elstotar, brandrisk och mekanisk risk endast i enlighet
med ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012), IEC 60601-1-6, CAN/CSA-C22.2 Nr. 60601-1 (2014)
och CAN/CSA-C22.2 Nr. 60601-1-6 (2011).

Uppfyller typ B-kraven i IEC 60601-1.

Endast lampad for vaxelstrom.

Strom TILL.

Strom FRAN.

Den har enheten ar kanslig for elektrostatisk urladdning.

Ateranvind den inte.

ﬁ Anvands i dialoger med felmeddelanden om det uppstar problem med ett program. Las den detaljerade
informationen i dialogrutan.

Otometrics - MADSEN Xeta
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15 Varningsnoteringar

15

15.1

Varningsnoteringar

Anvandarhandboken innehaller information och varningar som maste iakttas for att de enheter och det program som
handboken géller ska vara sakra att anvanda. Lokala lagar och foreskrifter maste alltid foljas.

Se Symboldefinitioner » 19 och Allméanna varningar & 20.

Allmanna varningar

1. Den har typen av utrustning far anvandas i hemmiljé, om sa medges av sjukvarden.

2. Utsatt inte enheten for nagra vatskor. Ingen fukt far komma in i enheten. Fukt inuti enheten kan skada instrumentet
och leda till att anvandaren eller patienten riskerar att fa en elstot.

3. Anvind inte instrumentet i narheten av lattantandliga medel (gaser) eller i syrerika milj6er.

4. Inga delar far fortaras, brénnas eller anvandas i nagra andra syften an de som beskrivs i avsnittet Avsedd anvandning i
den hér anvandarhandboken.

5. Enheten och alla enheter med egen strémférsorjning som ar anslutna till den bor stangas av innan nagra anslutningar
etableras.

6. Av sdkerhetsskal, maste tillbehor som ansluts till utrustningens utgaende uttag vara identiska med den typ av tillbehor
som levereras tillsammans med systemet.

7. Tillbehor som innehaller transducrar bor kalibreras varje ar. Dessutom rekommenderar vi att kalibrering utférs om det
ar risk for att utrustningen har skadats (om du till exempel har tappat hérlurarna).
Tank pa att endast de transducrar som medfoljer vid leveransen &r kalibrerade! Kontakta aterforsaljaren om du vill

anvanda nagon annan transducer for att utféra tester med enheten.

8. 0onskat brus kan uppsta om enheten utsatts for starka radiovagor. Sadant brus kan stéra enhetens prestanda. Manga
typer av elektrisk utrustning kan generera radiovagor, till exempel mobiltelefoner. Vi rekommenderar att
anvandningen av sadana apparater begransas i narheten av MADSEN Xeta.

9. Det finnsinga delar inuti holjet till MADSEN Xeta som anvandaren kan utfora service pa.
Av sdkerhetsskal, och for att garantin ska galla, maste service och reparation av den elektromedicinska utrustningen

alltid utforas av tillverkaren eller av servicepersonal pa auktoriserade verkstader. Om nagot fel uppstar skriver ni en
detaljerad beskrivning av felet/felen och kontaktar leverantéren. Anvind inte en defekt utrustning.

10. Andringar som inte uttryckligen har godkants av tillverkaren kan medféra att anvindaren inte langre far anvinda

utrustningen.

11. Den har enheten ar kanslig for elektrostatisk urladdning. Undvik att rora vid eluttaget under anvandning av apparaten.

@ 12. Kablar for benledare och instickstelefoner far ej avlagsnas eller manipuleras medan MADSEN Xeta ar
paslagen. Du kopplar antingen loss benledaren eller instickstelefonen helt fran apparaten, eller ser till att
sjalva apparaten ar bortkopplad fran stromkallan.

@ 13. Den person som monterar det elektromedicinska systemet maste tanka pa att den utrustning som ansluts
kanske inte uppfyller samma sakerhetskrav som den har produkten, vilket kan leda till att systemets totala
sakerhetsniva forsamras.

20

Otometrics - MADSEN Xeta



16 Tillverkare

@ 14. Nér du véljer tillbehor som ska anslutas till enhetens RS232-uttag maste du beakta foljande:
— Anvandning av ansluten utrustning bland patienter

— Intyg pa att ansluten utrustning har testats i enlighet med kraven i Elektrisk utrustning for medicinskt
bruk i IEC 60601-1 3.1 utgava: 2012, ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012) och CAN/CSA-
C22.2 Nr. 60601-1 (2014).

EE 15. Korrekt jordning bor kontrolleras regelbundet.

16. Undvik att anvanda forlangningskablar. Den langre kabeln kan innebara att motstandet hos skyddsjordledaren okar till
oacceptabel niva.

I:E 17. Om fel spanning anvands kan sakringen ga.Anvéand endast nya sakringar av samma typ och klassning for att
uppratthalla brandskyddet.

18. Enligt Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk i SS-EN/IEC 60601-1, utgava 3.1:2012, maste datorn och skrivaren
placeras utom rackhall for patienten, det vill saga inte narmare an cirka 1,5 meter (5 fot).

16 Tillverkare

Natus Medical Denmark ApS
Hoerskaetten 9, 2630 Taastrup
Danmark

+45 45 75 55 55

www.natus.com

16.1 Tillverkarens ansvar

Tillverkaren ansvarar for inverkan pa utrustningens sakerhet, palitlighet och prestanda endast om:

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

e den elektriska installation som utrustningen ansluts till foljer EN/IEC-kraven.
e utrustningen anvands i enlighet med bruksanvisningarna.

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