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1 Indledning

1.1 Om denne vejledning
Denne vejledning gaelder for screeningsaudiometeret Luna med softwarepakken Luna Suite 1.3 PC.

Produktet er fremstillet af:
Interacoustics A/S

Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Danmark

TIf.: +45 6371 3555

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

1.2 Tilsigtet brug

Luna er et PC-baseret screeningsaudiometer beregnet til vurdering af patientens hgrelsesniveau ved hjeelp
af enten manuelle eller automatiske tests. Luna skal bruges af hgrespecialister sdsom specialuddannede
sygeplejersker, barnelaeger eller andet fagpersonale. Selv en almindelig vurdering af en patients hgrelse ma
ikke afholde fagpersonen fra at henvise patienten til en specialist, hvis der er tvivl om resultatet. Enhver
patient med registreret hgretab skal altid henvises til konsultation hos en hgrespecialist.

1.3 Kontraindikationer

Patienten er for ung til at fa foretaget en hgretest.
Hovedtelefonerne kan ikke saettes pa.

Patienten er ikke samarbejdsvillig.

1.4 Produktbeskrivelse

Som standard leveres Luna med fglgende:

Hovedtelefoner monteret med DD65 transducere og USB-kabel, patientsvarknap, beeretaske, PC-software
(gennem online download), kvikvejledning og kalibreringscertifikat.

Luna-hovedtelefonerne frembringer en tone i patientens gre. Nar patienten herer den frembragte tone, skal
han/hun trykke pa svarknappen, hvorefter resultatet automatisk noteres i audiogrammet.
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1.5 Advarsler og sikkerhedsforanstaltninger

Folgende sikkerhedsadvarsler benyttes i hele vejledningen for at advare leeseren om vigtige oplysninger om
sikker og korrekt brug af produktet.

ADVARSEL

i*:\ FORSIGTIG

OBS!
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ADVARSEL-etiketten identificerer forhold eller praksisser, som kan udgere en
fare for patienten og/eller brugeren.

FORSIGTIG-etiketten identificerer forhold eller praksisser, som kan resultere i
skade pa udstyret.

OBS! anvendes til at gennemga praksisser, der ikke er relateret til personskade.

Sikkerhed i forbindelse med det elektriske system

Ved tilslutning af instrumentet til en computer skal fglgende advarsler
observeres:

Dette udstyr er beregnet til at blive sluttet til andet udstyr og dermed danne et
medicinsk, elektrisk system. Eksternt udstyr beregnet til tilslutning af signalinput,
signaloutput eller anden forbindelse skal overholde de relevante
produktstandarder, fx IEC 62368-1-standarden for IT-udstyr og IEC 60601-
standarden for medicinsk, elektrisk udstyr. Herudover skal alle saddanne
kombinationer - Medicinske elektriske systemer - overholde sikkerhedskravene
angivet i den generelle standard IEC 60601-1, udgave 3, paragraf 16. Udstyr,
der ikke overholder kravene mht. strgmtab i IEC 60601-1 skal holdes uden for
patientomradet, dvs. mindst 1,5 m fra patientstatten, eller skal forsynes via en
adskillelsestransformer med henblik pa at reducere stremtabet. Enhver person
der forbinder eksternt udstyr til signalinput eller -output eller andre tilslutninger
har oprettet et medicinsk, elektrisk system og er derfor ansvarlig for at dette
system overholder bestemmelserne. | tvivistilfaelde kontaktes en kvalificeret
medicinsk tekniker eller den lokale repraesentant. Hvis instrumentet er forbundet
til en computer (IT-udstyr, der danner et system), ma du ikke rgre ved patienten,
mens du betjener computeren.

En adskillelsesenhed (isoleringsenhed) er pakraevet for at isolere udstyret
placeret uden for patientomradet fra det udstyr, der er placeret i patientomradet.
En sadan adskillelsesenhed er isaer pakreevet, nar der oprettes en
netveerksforbindelse. Kravene til adskillelsesenheden er defineret i IEC 60601-1,
paragraf 16.

Elektrisk sikkerhed

Undga at aendre pa produktet uden godkendelse fra Interacoustics. Undga at
skille produktet ad eller @endre det, da dette kan have indflydelse pa
instrumentets sikkerhed og/eller ydelse. Henvis service til kvalificeret personale.
For at opna den bedste elektriske sikkerhed, sluk for strammen, hvis
instrumentet ikke er i brug.

Stikket skal placeres, sa det er let at hive ud af stikkontakten.

Brug ikke ekstra flerstiksdaser eller forleengerledning. Med hensyn til sikker
opseetning henvises til afsnit 2.

Anvend ikke udstyret, hvis det har synlige tegn pa beskadigelse.
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Instrumentet er ikke beskyttet mod indtraengning af vand eller andre veesker.
Hvis vaesker spildes pa instrumentet skal det tiekkes omhyggeligt far brug, eller
det kan returneres til serviceeftersyn

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

Eksplosionsfare

Brug IKKE i neerheden af brandfarlige gasblandinger. Brugere bgr overveje
muligheden for brand- eller eksplosionsfare ved brug af denne enhed i
naerheden af brandfarlige bedgvende gasser.

Brug IKKE instrumentet i et steerkt iltberiget miljg, som f.eks. et trykkammer,
ilttelt mv.
Afbryd stremforsyningen far rengering.

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMK)

Selvom instrumentet opfylder de relevante krav til EMK, bgr der tages
forholdsregler for at undga unedig eksponering for elektromagnetiske felter,
f.eks. fra mobiltelefoner, osv. Hvis apparatet bruges i naerheden af andet udstyr,
skal der s@rges for, at der ikke opstar gensidig forstyrrelse. Se ogsa bilaget
vedrgrende EMK.

Brug af andet tilbehar, transducere og kabler end de specificerede — bortset fra
transducere og kabler solgt af Interacoustics eller dets repraesentanter — kan
resultere i egede emissioner eller forringet pavirkelighed for udstyret. En liste
over tilbehgr, transducere og kabler, som overholder kravene, findes i bilaget
vedrgrende EMK.

Forsigtig - Generelt

Hvis systemet ikke fungerer korrekt, ma du ikke betjene det, fgr alle nedvendige
reparationer er blevet foretaget, og enheden testes og kalibreres for korrekt
funktion i overensstemmelse med Interacoustics' specifikationer.

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

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

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

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

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

Tjek kalibrering, hvis nogen dele af udstyret udsaettes for stad eller ublid
handtering.
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1.6 Funktionsfejl

Komponenter maerket "engangsbrug", er beregnet til en enkelt patient ved en
enkelt procedure, og der er risiko for kontaminering, hvis komponenten
genbruges.

Komponenter maerket ’engangsbrug’ er ikke beregnet til genanvendelse.

Miljgmaessige faktorer

Opbevaring udenfor temperaturomradet, der er angivet i afsnit 5, kan medfare
varig skade pa instrumentet og dets tilbehar.

Brug ikke enheden i naerheden af veeske, der kan komme i kontakt med de
elektroniske komponenter eller ledninger. Hvis brugeren har mistanke om, at
vaesker er kommet i kontakt med systemkomponenter eller tilbehgr, ma enheden
ikke bruges, fgr den er godkendt af en autoriseret servicetekniker.

Undlad at placere instrumentet teet pa enhver form for varmekilde, og sgrg for
tilstreekkelig plads omkring instrumentet for at sikre korrekt ventilation.

OBS!

Treef passende forholdsregler til imgdegaelse af computervirusser og tilsvarende
for at forhindre systemfejl.

Bemaerk, at tilslutning af enheden til en PC indebaerer ogsa tilslutning til et IT-
netvaerk. Forbindelsen til et IT-netvaerk kan resultere i, at tidligere ikke-
identificerede risici skal identificeres, analyseres, evalueres og afbgdes af den
ansvarlige organisation.

Enhver eendring af IT-netveerket (netvaerkskonfiguration, afbrydelse af
forbindelsen til enheder, opdatering eller opgradering af udstyr) kan medfare nye
risici, der kreaever yderligere analyse.

Hvis dette apparatur er tilsluttet en eller flere enheder med medicinsk CE-
maerkning, sa disse udggr et system eller en pakke, er CE-maerkningen kun
gyldig for denne kombination, hvis leverandgren har udstedt en erklzering, der
udtrykker at kravene i direktivet for medicinske anordninger paragraf 12 er
opfyldt for denne kombination.

Instrumentet skal i princippet ikke varme op far brug, men bgr have
rumtemperatur, for det betjenes.

Specifikationen for instrumentet er kun gyldig, hvis instrumentet anvendes inden
for de miljgtolerancer, der er angivet under tekniske specifikationer.

| det tilfeelde, at der opstar en funktionsfejl i et produkt, er det vigtigt at beskytte patienter,
brugere og andre mod skade. Sa hvis produktet har forarsaget eller potentielt kunne forarsage
sadan skade, skal det straks saettes i karantaene.

Bade skadelige og uskadelige funktionsfejl i forbindelse med selve produktet eller produktets
anvendelse, skal straks rapporteres til den distributer, produktet blev erhvervet fra. Husk at
anfgre sd mange detaljer som muligt f.eks. skadestypen, produktets serienummer,
softwareversionen, tilsluttet tilbehgr og alle andre relevante oplysninger.

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

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

Hvis forhandleren af produktet tilbyder en tilbagetagelsesordning, skal denne benyttes til at sikre korrekt
bortskaffelse af produktet.
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2 Udpakning og installation

2.1 Eftersyn og systemkrav

Se efter, om der er skader

Efter modtagelse af instrumentet skal du kontrollere, at du har modtaget alle komponenterne pa
forsendelseschecklisten. Alle komponenter skal kontrolleres visuelt for ridser og manglende dele fgr brug.
Forsendelsens indhold skal kontrolleres for mekanisk og elektrisk funktion. Hvis udstyret er defekt, kontaktes
den lokale forhandler omgéaende. Behold emballagen, sa fragtfirmaet kan tjekke den og af hensyn til
forsikringskravet.

Behold emballagen til fremtidige forsendelser
Instrumentet leveres med forsendelsesemballage, som er specielt designet til komponenterne. Det anbefales
at opbevare emballagen til fremtidige forsendelser i tilfeelde af behov for returnering eller service.

Rapportering og returnering

Hvis der mangler dele, er funktionsfejl eller beskadigede komponenter (som fglge af forsendelsen), skal
dette straks meldes til leverandgren/den lokale distributar sammen med fakturaen, serienummeret og en
detaljeret beskrivelse af problemet. Kontakt den lokale distributer for servicerelateret information pa stedet.
Hvis systemet / komponenterne skal returneres til serviceeftersyn, skal du udfylde alle detaljer om produktets
problemer i Returneringsrapporten (Return Report), som er knyttet til denne manual. Det er meget vigtigt,
at du beskriver alle de kendte oplysninger om problemet i returneringsrapporten, da dette vil hjaelpe
ingenigren med at forsta og l@se problemet. Den lokale distributer er ansvarlig for at koordinere enhver
servicerings-/returneringsprocedure og relaterede formaliteter.

Opbevaring
Hvis du far brug for at opbevare Luna i en laengere periode, skal du s@rge for at opbevare den under de rette
betingelser.
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2.2 Symboldefinition
Folgende symboler kan findes pa instrumentet:

Symbol

Forklaring

R

Type B-patientdele.

Folg brugsanvisningen

0.123

CE-meaerket i kombination med MD-symbolet angiver, at Interacoustics A/S
overholder kravene fastsat i direktivet for medicinsk udstyr 93/2017/EQF.
Kvalitetsgodkendelse af systemet er foretaget af TUV — identifikationsnr.
0123.

)54

WEEE (EU-direktiv)

Dette symbol angiver, at produktet ikke ma bortskaffes som usorteret affald,
men skal det afleveres til et saerligt indsamlingssted til oparbejdning og
genbrug.

MD

Medicinsk udstyr

Producent

Produktionsdato.

SN

Serienummer

REF

Reference nummer

ETL CLASSIFIED

4005727

Conforms to
ANS/AAMI B60601-1:2005/A1:2

Cetified to
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:21

ETL-listemaerke

re Y
s
Interacoustics

Firmalogo
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2.3 Softwareinstallation

Minimumskrav til systemet:
Luna-softwarepakken er udviklet til operativsystemet Windows®, framework 4.7.

OBS! Som et led i databeskyttelsen skal du sikre dig, at du overholder falgende punkter:
Brug operativsystemer, der understgttes af Microsoft

Searg for, at operativsystemerne har sikkerhedsprogramrettelser

Aktivér databasekryptering

Brug individuelle brugerkonti og adgangskoder

Sarg for sikker adgang til netveerk samt fysiske computere med lokal datalagring

Brug opdateret antivirus-, firewall- og antimalware-software

Implementér passende backup-politikker

Implementér passende politikker for opbevaring af logfiler

ONoOGOA LN =

Systemkrav (for barbare computere, pc'er og tablets):
Processor: 2 GHz

RAM: 2GB

Skeerm: 1366x768 px (standard)

Windows® tablet: Det anbefales at aktivere rotationslas.

Understottede operativsystemer:
Windows® 10

Windows® 11

Maksimal skalering 125 %

Windows® er et registreret varemzerke, der tilharer Microsoft Corporation i USA og andre lande.

Citrix: Hvis din computer karer pa en citrix-server, vil Luna-softwarepakken fungerer, hvis den er installeret
lokalt pa din computer.

OBS! Brug af styresystemer med udgaet Microsoft-software og sikkerhedssupport ager risikoen for vira og
malware, hvilket kan resultere i nedbrud, datatab og datatyveri samt misbrug.

Interacoustics A/S kan ikke holdes ansvarlig for dine data. Nogle Interacoustics A/S produkter understatter
eller kan fungere med styresystemer, som ikke understgttes af Microsoft.

Installation
Inkluderet med dit Luna-audiometer vil du finde et link til at downloade softwaren sa vel som en licensnggle
for at abne og aktivere Luna-softwaren.

NB: Opbevar linket til Luna-softwaren et sikkert sted for det tilfeelde, at du skal installere softwaren pa en
anden computer. | dette tilfaelde kreeves en ny licensnggle.

Brugergreenseflader:
Luna Suite er udviklet med en generel XML-brugergreenseflade, der gar det nemt at kombinere programmet
med andre gnskede patientjournalsystemer.
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@ Luna1.3.0 — 4

Luna 1.3.0

Welcome

Setup will install Luna 1.32.0 on your computer. Click Install to centinue,
Options to set the install directory or Close to exit.

[ Install documentaticn

Luna 1.3.0 license terms.
| agree to the license terms and conditions
Interacoustics
Version 1.3.8622.20504 Options | instal Close

Hvis du gnsker at installere softwaren et andet sted end pa standardplaceringen, skal du klikke pa "Options"
(indstillinger), fer du klikker pa "Install” (Installér).
@ Luna 1.3.0 — <

Pe 3\ Y Luna 1.3.0

Setup Options

Install location:

| CA\Program Files (x86)\Interacoustics\Luna', | Browse...

Database installation location:

| Ch\ProgramDatatInteracoustics\Luna'Data', | Browse...

0K Cancel

Brugeradgangskontrollen sparger muligvis, om du vil tillade programmet at foretage aendringer pa
computeren. Klik pa Ja til spgrgsmalet.

Installationsprogrammet vil nu kopiere alle de ngdvendige filer til pc'en. Denne proces kan tage flere
minutter.
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@ Luna 1.3.0

Pr 2% Luna 1.3.0

Setup Progress

Processing:  Luna 1.3.0

Cancel

Nar installationen er feerdig, vises nedenstaende dialogboks.

o Luna 1.3.0

Luna 1.3.0

Setup Successful

Interacoustics

Close

Klik pa "Close" (Luk) for at afslutte installationen. Lune-softwaren er nu installeret.
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Licensngagle

Nar du abner Luna-softwaren for farste gang, vil systemet bede dig om produktngglen for at aktivere Luna-
hovedtelefonerne. Du far adgang til licensngglen ved at klikke pa nagleikonet i den @verste bjaelke.

Denne boks abnes, hvor licensngglen kan indtastes.

License information

Product key None

License status Mot activated

Licensed to

Function

License activation

Product key

Customer name (C'Pﬁﬂl"la l} _

Luna-softwaren vil ikke virke, for du har indtastet licensnaglen.
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3 Brugsanvisning

3.1 Opsatning af softwarepakken
Nar licensen er aktiveret til Luna-hovedtelefonerne, vil startvinduet nu se saledes ud

Ved at klikke pa ['] i den gverste bjeelke vises et nyt vindue med softwarepakkens standardindstilling

Application settings

Global settings

Language selection [0 {cHNERg Mandatory patient fields
Software

Software version 1.2.4 (Build 1.3.0.0)

Hardware
Hardware device ID  86270318911506 Hardware version 14
Calibration date 12/22/2020 Firmware version 1.5 (Build 1.5.7583.15480)

External application integration

BT 15 T C:\ProgramDatatInteracoustics\Lunal\ XMLy Search Source file name  BEERIEE S]]

LG EAGE N C ProgramDatat Interacoustics\Lunal\ XMLy Search Target file name

Du kan veelge dit foretrukne sprog via en rullemenu, hvor du kan se alle de tilgaengelige sprog.
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Global settings

Language selection

Software BRA

—_——
Software version 1.2.83%]) X

ENG

Hvis sproget eendres, skal programmet lukkes og genstartes, fgr eendringerne traeder i kraft.

Mandatory patient fields ] ] ] ) ]
Hvis markeringen fijernes fra de obligatoriske felter for operator (bruger) og

patient, vil de ikke laengere vaere markeret med rgdt, og operatgr og patient kan oprettes uden
obligatoriske felter.

Hardware
Hardware device ID 38270318911506 Hardware version 1.4

Calibration date 127222020 Firmvware version 1.5 (Build 1.5.7583.15480)
Dette felt viser oplysninger om hovedtelefonerne og softwarepakken.

External application integration

LT a1 S C:\ ProgramDaataInteracoustics\Luna XMLy Search Source file name

L1 sl g\ ProgramDatatInteracoustics\ Luna' XMLy Search Target file name

Her kan du eendre placering for, hvor patientdata eksporteres. Nar der klikkes pa "Search” (Sgg), abnes
et nyt pop op-vindue fra Windows Stifinder, hvor en sti direkte pa pc'en kan veelges.

Ved at klikke pa ﬂ i den gverste bjeelke abnes brugsanvisningen i et nyt vindue pa det sprog, der er
valgt under globale indstillinger.
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3.2 Sadan oprettes en bruger

En "Standard Operator” (standardbruger) vil altid vaere oprettet pa forhand, nar licensngglen er aktiveret.
Der er ingen oplysninger tilknyttet denne standardbruger, men de kan aendres, eller brugeren kan slettes.

Select operator Q 0

Standard Operator /‘ i_

b

Opret ny bruger — Et nyt pop op-vindue abnes, nar der klikkes her.

Create new operator

First name Middle name optional)

Last name

Operator id (opians)

g
i

,,
W
:

Hvis "Mandatory patient fields” (Obligatoriske patientfelter) er markeret i indstillingerne, vil der ogsa veere
obligatoriske felter for brugeren — her vist med rade felter. Hvis felterne ikke udfyldes, vil knappen
"create" (opret) ikke vaere aktiv.

Noter, der skrives her, vil kun veere synlige her.

Alle valgfrie oplysninger vil blive vist i PDF-filen under Udskrevet af

For- og efternavn vil blive vist i PDF-filen under Udfert af

. Sag efter en bruger, der allerede er oprettet i systemet. Det betyder ikke noget, om der sgges efter
en bruger med for- eller efternavn.
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Klik her, hvorefter et sagefelt abnes.

/ Klik her for at redigere en bruger.

—_—

. Klik her for at slette brugeren. Et pop op-vindue abnes, der sparger, om du er sikker p4, at du vil
slette den pageeldende bruger og indstillingerne.

3.3 Sadan oprettes en ny patient
Nar en bruger vaelges, er det nu ogsa muligt at oprette en patient under brugeren.

{&> Luna Suite '(} P i E E G Exit

[l show only my patients q 0

Patient ID | Birthday | Name | Company / School | [ | Ve

0 Opret ny patient — Et nyt pop op-vindue abnes, nar der klikkes her.
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Create new patient

Patient ID )
5420505482

First name Middle name ioptiansl

Last name
Company / School Department [optional

Birthday Gender

8/11/2023

Country

E-mail (optional)

- Hvis "Mandatory patient fields” (Obligatoriske patientfelter) er markeret under indstillingerne, skal
de obligatoriske felter, der er markeret med rgdt, udfyldes, far der kan klikkes pa knappen
"create" (opret).

- Noter, der skrives her, vil kun veere synlige her.

- Patient-id kan vaere en reekke tilfeeldige tal, som systemet selv tildeler patienten. Du kan dog
ogsa andre id’et til fx patientens fadselsdag, personnummer eller andet.

- De valgdfrie felter vil ikke blive vist pa udskrifter.

—

. Klik her for at slette patienten. Et pop op-vindue abnes, der sparger, om du er sikker pa, at du vil
slette den pageeldende patient og indstillingerne. Hvis patienten er blevet eksporteret og gemt pa pc'en,
er det kun patientoplysningerne, der gemmes — ikke undersggelsesresultater.

v Sag efter en bruger, der allerede er oprettet i systemet. Det betyder ikke noget, om der sgges efter
en bruger med for- eller efternavn.

"4

Nar du klikker pa ikonet / i den gverste bjeelke med patienter, far du mulighed for at redigere, hvilke
oplysninger der skal vises om patienterne.

D-0127686-F — 2023/10 ()
Luna - Brugsanvisning - DA Interacoustics Side 16



3.4 Brugerindstillinger

Pa forsiden af patientoversigten er det stadig muligt at klikke pa indstillingshjulet i den gverste bjselke. Nu

Application settings
Global settings

Language selection AN (CRN
Software

Software version 1.2.4 (Build 1.3.0.0)

User settings

Print setup DB
Internaticnal “

Symbol set

Import / export

Import patients Export patients Export tests

Hardware
Hardware device ID  38270318911506
Calibration date 12/22/2020

External application integration

LTI o) o1 L '\ Program Datalnteracoustics\Luna'X MLy
Target Folder CAProgramData\Interacoustics\Lunat¥ ML\

3.41 Printeropsatning

er "User settings” (Brugerindstillinger) ogsa tilgaengelige.

Mandatory patient fields

Hearing loss index

Keyboard shortcuts

Hardware version 1.4

Firmware version 1.3 (Build 1.5.7583.15480)

Source file name PRl

audiogram.xml|

Search

Search Target file name

Nar der trykkes pa PDF-ikonet . abnes printeropsaetningen i et nyt vindue.

D-0127686-F — 2023/10
Luna - Brugsanvisning - DA

s
Interacoustics

Side 17



Select print template

Default print [ENG]

Set as default  Preview template

Opret ny udskrivningsskabelon

Rediger eksisterende udskrivningsskabelon

=\ Q0

Slet udskrivningsskabelon

5Set as default

Veelg en skabelon, og indstil den som standard til at vaere den, der bruges ved
udskrivning til PDF.
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Create new template Template name

Text resources

M Show patient ID
Notes Audiometer information Hardware device ID Audiometer type
Audiometer information Hardware device 1Dt Audiometer type

Calibration date AlR left AIR right Session date

Calibration date: AIR left Sessian date
Patient ID Birthda Age Company / School

Firmware version Hardware version Software version Audiometer

Firmware version: Hardware version: Software version: Audiometer:

Parformed by Printed b

Images

Logo Signature

B Show test name
M Show PTA
H Show CPT-AMA

M Show PLH

I Show HSE

Picture larger than 600x600
pax will be resized.

Cancel

Det eneste obligatoriske felt i printskabelonen er "Template name” (Skabelonnavn).
Nar du klikker pa feltet under Logo og Signatur, abnes et pop op-vindue fra Stifinder. Her har du
muligheden for at uploade et logo og en underskrift til udskrivningsskabelonen.

342 S mbolindstilling

|International

Denne indstilling bliver en fremtidig funktion, som for
nuvaerende ikke har nogen pavirkning.

3.4.3 Indeks for hgretab

"4

/ Nar du klikker pa pennen i programindstillingerne, vises et nyt pop op-vindue med indstillinger for
PTA, CPT-AMA, PLH.
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PTA

J25Khz .25 khz .3 Khz J3 Khz 1 khz 1.5 Khz 2 khz 3 Khz 4 Khz 6 Khz 8 Khz
o ___Jo | o o 0| o ___Jo |

M Show PTA

CPT-AMA

I Show CPT-AMA

PLH

M Show PLH

Veerdierne for PTA kan indstilles efter hgreklinikkens egne gnsker. Veerdierne er som standard sat til 1
ved 500 Hz, 1, 2 og 4 kHz.
CPT-AMA beregnes efter nedenstaende tabel.

PLH-skift fra baselineveerdi, som er en indledende test. PLH vurderes ved at sammenligne to saet tests
baseret pa PLH-tabellen.
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3.4.4 Genvejstaster

Ved at klikke pa tastatursymbolet far du adgang til at se og redigere pc'ens genvejstaster.

Handling

Genvejstast

Frekvens op

Hgijre piletast

Frekvens ned

Venstre piletast

dB-niveau ned Pil opad
dB-niveau op Pil nedad
Signaltype S
Trinstgrrelse T
Jreside E

Tone Mellemrumstast

Delete (Slet)

Delete (Slet)

Hort W
Ikke hort Q
Venstre gre L
Hgijre gre H

3.4.5 Import- og eksportfunktioner

Du kan importere patienter til Luna-softwarepakken. De skal gemmes som XLM-filer for at kunne lzeses af
Luna. Kun korrekte filer vil blive vist, nar der sa@ges efter patienter, der skal importeres.

Import f export

Import patients  Export patients  Export tests

Ved at klikke pa "Export patients” (Eksportér patienter), kan du eksportere enten alle eller et valgfrit antal
patienter, ved at definere dine valg i eksportfiltre. Nar du veelger at bruge filterfunktionen, er det muligt at
eksportere patienter i bade mindre grupper eller enkeltvist. Hvis der ikke er indstillet nogen filterkriterier,
vil alle oprettede patienter blive eksporteret til den samme fil.
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Export patients

Fields

Patient ID
First name Company / School
Last name Birthday

Filters

Company

Department

Zip code

Age range

Ved eksport af tests er det muligt at filtrere dem efter testdatoerne. Ellers vil alle test fra den valgte patient
blive eksporteret.

D-0127686-F — 2023/10 ()
Luna - Brugsanvisning - DA Interacoustics Side 22



3.5 Tests

| nederste hgjre side af softwarepakkevinduet vises alle de tilgeengelige tests.
Show / Hide &>

Automatic Random Test /'

E Automatic Test /‘

E Hughson Westlake

EE Manual Test

Over testene kan der klikkes pa "Hide/show” (Skjul/vis), hvor man kan veelge at skjule eller vise alle de
tilgeengelige tests.

Close

Automatic Random Test <&

E Automatic Test @

E Hughson Westlake =

Manual Test

De tests, der vises med et gjesymbol, er de tests, der er synlige. Klik pa gjet ud for testen for at skjule
den pagaeldende test. Hvis du foretager eendringer, vil lukkeknappen gverst skjule redigeringstilstanden
og kun vise de valgte tests.

Klik pa / for at ga til testopsaetning
3.5.1 Baggrundsstoj

En baggrundstgj-bjeelke vises i nederste hgjre hjgrne i alle testvinduerne. Denne bjaelke angiver, hvornar
stgjniveauet er acceptabelt il udfgrelse af testen, og hvornar stagjniveauet er for hgjt. Niveauet vil variere,
afhaengig af hvilken frekvens der testes og som overholder ISO 8253-standarden.

96dB

En gren farve angiver et acceptabelt stgjniveau.
En gul farve angiver lidt for meget stgj, og at man bgr foretage aendringer i omgivelserne.
Orange angiver, at stgjniveauet er for hgijt til at udfere testen.
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3.56.2 Automatisk tilfaeldig test

Med den automatiske tilfeeldige test er det muligt at foretage en automatisk test, hvor bade frekvenser og
testaret veelges tilfeeldigt. Dette geres for at minimere patientens evne til at forudsige, hvor tonen vil blive
preesenteret naeste gang.

De valgte frekvenser vises i venstre sidebjzelke.
Minimums- og maksimumsniveauerne er markeret med sorte streger i audiogrammet for at angive
omfanget af testen.

o)
Klik pa “— for at starte testen Nar testen karer, skifter knappen til et pausesymbol.
Nar testen er feerdig, vil diskettesymbolet kunne veelges. Klik pa dette symbol for at gemme resultaterne.

Ved siden af diskettesymbolet vil der veere et redigeringssymbol ( /

for at teste frekvenserne igen, hvis der er tvivl om resultatet.

Nederst pa skeermen kommer et lille panel frem, hvor tonen kan aktiveres ved at klikke pa mikrofonen, og
frekvenserne kan sndres ved at bruge musen eller trykke pa skaermen for at placere markgren til valgt
frekvens og intensitet.

1000 Hz 20dB

), som giver brugeren mulighed
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Automatic Random Test - Settings

—y — e — _——

‘ Off time
‘ Random off ime

_J:- Tone length

i Response window .

20 dB start level 9

40 dB max. level .

e [0][58] Y, [190] e, [30] w
Start frequency 125 250 500 750 1500 2000 3000 4000 6000 8000

Start ear side
Step size

Signal Warble Pulze

Ambient noise Disabled

Periode uden lyd 2 -7 sek. En fast periode uden tone.
Tilfeeldig periode uden 0-7 sek. Den ekstra periode, der fgjes til "uden lyd"-perioden, som
lyd ger det sveerere for patienten at regne ud, hvornar en tone

afspilles. Den tilfaeldige ekstra periode varierer tilfaeldigt i
lgbet af testens forlgb.

Eksempel: Hvis "uden lyd"-perioden er sat til 7 sek., og den
tilfeeldige ekstra periode og er sat til 7 sek., vil ventetiden
mellem toner variere mellem 7 og 14 sek.

Tonelaengde 0,3 — 2 sek. En tones afspilningstid i hgretelefonerne.

Reaktionsvindue 2 -9 sek. Den tid patienten har til at reagere.
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Startniveau 20 Med denne indstilling kan du bestemme, hvilket dB-niveau du gnsker ved
dB: frekvensskifte. Eksempel: Hvis du udelukkende gnsker at teste ved 20 dB - og
aldrig under dette niveau - skal denne veerdi indstilles til 20 dB.

Testfrekvenser 125, 250, 500,750, 1000, 1500, 2000, 3000, 4000, 6000, 8000 Hz

Start- Den frekvens du gnsker, at testen skal starte med.

frekvenser

Start test i greside I hvilket are (hgjre eller venstre) skal testen starte med at afspille en tone i.
Trinstarrelse Hvis en tone registreres som "ingen reaktion", gges dB-niveauet automatisk

med enten 5 eller 10 dB.
Signal Du kan veelge mellem tone, warble eller puls.

Baggrundsstgj Nar du aktiverer baggrundsstgj, vises en bjaelke pa skaermen for at vise
brugeren stgjniveauet og skifte farve afhaengigt af stgjniveauet.

3.5.3 Automatisk test

Den automatiske test giver dig som bruger mulighed for at give patienten instrukser og starte testen uden
at du skal foretage dig yderligere, far testen er gennemfgart. | indstillinger kan du veelge, hvilke frekvenser
der skal testes. Nar du géar ind i testen, kan du ogsa fierne markeringen for de frekvenser, der ikke er
ngdvendige, sa kun de relevante frekvenser testes. Dette gares i hajre side af testvinduet ved at klikke pa
den frekvens, der ikke er ngdvendig. Den nedtones derefter for at vise, at den ikke vil blive testet.

Dette kan ogsa ?@res under testen.

| \\.--‘l FAT VN P

Q@ oo
Q@ oo
@ ooone
D 200k
D w0

Skaermen Indstillinger og tests vil se ud som Automatisk tilfeeldig test-skaermen — Se afsnit 3.5.2
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3.5.4 Hughson Westlake-test

Hughson-Westlake er en automatisk rentonetaerskeltest. Det korrekte testresultat bestemmes ud fra to ud
af tre lignende svar (tre ud af fem) pa tonen. Testen starter ved 1000 Hz og det dB-niveau, du veelger.
Intensiteten vil stige i trin pa 5 dB og falde med 10 dB.

Testskarm

De valgte frekvenser vises i venstre sidebjeelke.
Minimums- og maksimumsniveauerne er markeret med sorte streger i audiogrammet for at angive
omfanget af testen.
.'./- -\\.
Klik pa %) for at starte testen Nar testen kgrer, skifter knappen til et pausesymbol.
Nar testen er feerdig, vil diskettesymbolet kunne vaelges. Klik pa dette symbol for at gemme resultaterne.

Ved siden af diskettesymbolet vil der veere et redigeringssymbol ( / ), som giver brugeren mulighed for
at teste frekvenserne igen, hvis der er tvivl om resultatet.

Nederst pa skaermen kommer et lille panel frem, hvor tonen kan aktiveres ved at klikke pa mikrofonen, og
frekvenserne kan sendres ved at bruge musen eller trykke pa skaermen for at placere markgren til valgt
frekvens og intensitet.

1000 Hz 20 dB
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Hughson Westlake - Settings

4 s pPt———— s —M8M8M8M8M8M8M >

[«T « ]

‘ Off time
‘ Random off time
_J.; Tone length

i Response window
-10 dB min level
30 dB start level
100 dB max. level
Test frequencies
Start frequency
Start ear side
Threshold method

Test mode

Ambient noise

— s

 -— - )y ———>

I R

(125 ][ 250 ][ 500 ][ 750 ][ 1000 [ 150 ][ 2000 ][ 5000 [ 4000 ][ 000 ][ sooo |
125 250 500 750 1500 2000

Enabled Disabled

Periode uden lyd 2 -7 sek. Det anbefales at indstille "Periode uden lyd” til O.

Tilfeeldig periode uden 0 -7 sek. Den ekstra periode, der fgjes til "uden lyd"-perioden, som

lyd ger det sveerere for patienten at regne ud, hvornar en tone
afspilles. Den tilfaeldige ekstra periode varierer tilfaeldigt i
lzbet af testens forlgb.
Eksempel: Hvis "uden lyd"-perioden er sat til 7 sek., og den
tilfeeldige ekstra periode og er sat til 7 sek., vil ventetiden
mellem toner variere mellem 7 og 14 sek.

Tonelaengde 0,3 — 2 sek. En tones afspilningstid i haretelefonerne.

Reaktionsvindue 2 -9 sek. Den tid patienten har til at reagere.

X dB min.niveau
X dB startniveau

X dB miks.niveau

Testfrekvenser
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Den laveste intensitet, som systemet vil teste ved. Hvis
denne veerdi indstilles til 10 dB, testes ingen frekvenser
under 10 dB.

Vil starte testtonen pa dette niveau for hver frekvens

dB-niveauet vil aldrig overstige X dB.

125, 250, 500, 750, 1000, 1500, 2000, 3000, 4000, 6000,
8000 Hz
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Startfrekvenser Den frekvens du @nsker, at testen skal starte med.
Start test i greside Venstre eller hgjre

Teerskelmetode Du kan veelge mellem 2/3 og 3/5, afhaengigt af hvor mange
lignende svar du gnsker, for du skifter frekvens.

Testtilstand Global vil altid veere standard. ZAF er en seerlig indstilling for
Sydafrika

3.5.5 Manual test

Den manuelle test giver dig mulighed for selv at styre testen ved at udfgre audiometrien ved brug af
tastaturet eller softwarens funktionstaster pa skaermen.

| hgjre side vises alle testfrekvenserne, som kan deaktiveres eller aktiveres efter behov.

Efter testens gennemfarelse kan testresultaterne gemmes ved at klikke pa diskettesymbolet.

-l

sletter teersklen, der er markeret med den gra boks

Tone
Denne knap giver brugeren mulighed for at skifte mellem falgende testsignaler: tone,
warble og puls.

Q)
Denne knap sender testtonen, nar den klikkes pa (kan ogsa aktiveres med mellemrumstasten
pa tastaturet).
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B n ]

@ Pilene bruges til at navigere mellem frekvenser og intensiteter (piletasterne pa tastaturet
kan ogsa benyttes).

ﬂ Skifter trinstarrelsen. Vaelg mellem trin & 1, 2 eller 5 dB.

@ Right
- Skifter mellem hgjre og venstre gre (tasterne L og R pa tastaturet for hhv. venstre og
hgjre gre kan ogsa benyttes).

Manual Test - Settings

Time

‘—--mm--fjHyy—_—s—_—-s:_——
J

—mm - - gy

_J_:_ Tone length .

i Response window .

20 dB start level o

Test eencis (725 ][[250 ] 500 ][ 750 ] 1000 ][ 1500 ][ 2000 ][ 3000 ][ 4000 ]["eooo ][ sooo |
Start frequency 125 250 500 750 1500 2000 3000 4000 6000 B000
Start ear side Left

Auto store Disabled

Presentation Reverse

Ambient noise Disabled

Tonelaengde 0,3 — 2 sek. En tones afspilningstid i haretelefonerne.

Reaktionsvindue 2 —9 sek. Den tid patienten har til at reagere. Hvis en patient er ung,
meget gammel eller ukoncentreret, kan du forlaenge denne
periode lidt for at veere sikker pa, at de korrekte
oplysninger om hgreevnen indsamles.

Startniveau 20 dB -10 til 105 dB Startniveau for hver frekvens

Testfrekvenser 125, 250, 500, 750, 1000, 1500, 2000, 3000, 4000, 6000,
8000 Hz

Startfrekvenser Den frekvens du gnsker, at testen skal starte med.

Start i greside Hgjre er indstillet som standard.

Automarkering Giver systemet mulighed for automatisk at markere, nar

patienten svarer. Hvis der ikke registreres noget svar,
markeres ”intet svar”.

D-0127686-F — 2023/10 ()
Luna - Brugsanvisning - DA Interacoustics Side 30



3.56.6 Tabelvisning med kriterier for Godkendt/Henvist

Nar du konfigurerer indstillingerne for den automatiske test og den automatiske tilfaeldige test, er det
muligt at aendre visningen fra en graf- til en tabelvisning ved at indstille start- og stopintensiteten til det
samme. Dette er en nyttig funktion til at foretage en hurtig vurdering af hgrelsen ved at udfare en
screening med én intensitet. Resultatet vil blive vist som Godkendt eller Henvist og ikke i dB som i
graftilstanden.

20 dB HL REFER REFER REFER
20 dB HL REFER REFER REFER

3.6 Overlays

| venstre side af Luna er en fold ud-menu med forskellige overlays og funktioner til audiogrammet.
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Den naeste overlay er fonemer til at illustrere for brugeren og patienten, hvilke fonemer der er uden for det
hgrbare felt.

-10)
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Talebananen angiver, i hvilket omrade talen er placeret, og giver brugeren og patienten et veerktgij til at
diskutere taleforstaelsen.

125

25

110

120

HL

75

whado b L L4 b L | _d__L]

J=2) SN S SN NN SR SRS DI G SR U S SR PR

m Ved at klikke pa dette ikon i fold ud-bjaelken vil audiogrammerne skifte side, sa den venstre

vises til venstre, og den hgjre vil blive vist til hajre, hvis der klikkes pa dem.
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E]
Ved at klikke pa dette ikon kombineres de to audiogrammer og viser malene pa den
samme audiogramgraf. Dette kan hjaelpe brugeren med at sammenligne de to gresider.
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4 Rengegring og vedligeholdelse

4.1 Generelle fremgangsmader ved vedligeholdelse

Du kan renggre Luna med en blgd og let fugtig klud, der er opvredet i lunken vand. Det sorte net i hver
greprop kan ogsa skylles let. Kontakt din leverandar for yderligere beskyttelse med grepudebetraek og
desinfektionsvaesker.

4.2 Generelle fremgangsmader ved rengering

i*": FORSIGTIG

For renggring skal der altid slukkes pa stikkontakten, og stikket tages ud

Folg lokal praksis og sikkerhedsmaessige retningslinjer, hvis sddanne findes

Brug en blad klud, der er let fugtet med et rengaringsmiddel til at renggre alle synlige overflader
Tillad ikke vaeske at komme i kontakt med metaldelene i gretelefonerne/hovedtelefonerne

Undlad at autoklavere, sterilisere eller nedsaenke instrumentet eller tilbbeharet i nogen form vaeske
Undlad at bruge harde eller spidse genstande til renggring af instrumentet eller tilbehgret

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

Anbefalede renggrings- og desinfektionsmidler

Varmt vand med et mildt, ikke slibende renggringsmiddel (saebe)

Fremgangsmade

Renggr instrumentet ved at tarre ydersiden med en fnugfri klud let fugtet med et
renggringsmiddel

Rens grepuder og patientens handkontakt og andre dele med en fnugfri klud, der er let fugtet
med renseoplasning

Sarg for der ikke kommer fugt i hgjttalerdelen af gretelefonerne og tilsvarende dele

For at bevare den elektriske sikkerhed i instrumentets levetid skal der med jeevne mellemrum udfgres et
sikkerhedstjek i henhold til IEC 60601-1, klasse 1, type B, fx nar den arlige kalibrering gennemfares.
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4.3 Angaende reparation
Interacoustics ses kun at veere ansvarlig for CE-maerkningens gyldighed, udstyrets indvirkning pa
sikkerhed, dets palidelighed og ydeevne safremt:

1. samleprocesser, tilfgjelser, efterreguleringer, sendringer eller reparationer udfgres af autoriserede
personer,

2. et 1 ars serviceinterval overholdes,

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

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

Det er vigtigt, at kunden (agenten) udfylder RETURNERINGSRAPPORT-formularen (Return Report),
hver gang et problem opstar.

Dette bgr ogsa ggres hver gang et instrument returneres til Interacoustics. (Det gaelder naturligvis ogsa i
det usandsynlige, veerst taenkelige tilfeelde af dgdsfald eller alvorlig tilskadekomst for patient eller bruger).

4.4 Garanti
Interacoustics garanterer at:
e LUNA er fri for materiale- og fremstillingsfejl ved normal brug og servicering i en brugsperiode
pa 24 maneder fra leveringsdato fra Interacoustics til den fgrste kaber
e Tilbehgret er uden materiale- og fremstillingsfejl ved normal brug og service i en periode pa
halvfems (90) dage fra leveringsdatoen fra Interacoustics til den forste kaber

Hvis et produkt skal serviceres i den geeldende garantiperiode, skal kaberen kommunikere direkte med
det lokale Interacoustics servicecenter og fa anvist et egnet reparationssted. Reparation eller udskiftning
udfgres for Interacoustics’ regning i overensstemmelse med vilkarene i denne garanti. Produktet, der
kraever service, skal straks returneres behgarigt pakket med post eller fragt forudbetalt. Tab eller skade
opstaet under tilbagesendelse til Interacoustics sker pa kabers risiko.

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

Denne garanti gaelder udelukkende for den oprindelige, farste keber. Denne garanti geelder ikke for
efterfalgende ejere eller indehavere af produktet. Desuden gaelder denne garanti ikke for, og
Interacoustics heefter ikke for, tab, der opstar i forbindelse med kgb eller brug af et Interacoustics produkt,
der:
e er blevet repareret af andre end det autoriserede Interacoustics serviceveerksted
e erblevet @ndret pa nogen made, som efter Interacoustics bedgmmelse kan pavirke dets
stabilitet eller palidelighed,
e har veeret genstand for misbrug eller forssmmelse eller en ulykke, eller har faet serie- eller
partinummeret eendret, udvisket eller fiernet,
o forkert vedligeholdt eller brugt pa nogen anden made end beskrevet i brugsanvisningen fra
Interacoustics.

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

Interacoustics fraskriver sig alle andre udtrykkelige eller indirekte garantier, herunder enhver garanti om
salgbarhed eller egnet funktion til et givet formal.
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5 Generelle tekniske specifikationer

Medicinsk CE- CE-maerket i kombination med MD-symbolet angiver, at Interacoustics A/S
maerkning: overholder kravene fastsat i direktivet for medicinsk udstyr 93/2017/EQF.
Kvalitetsgodkendelse af systemet er foretaget af TUV — identifikationsnr. 0123
Standarder: Sikkerhed: IEC 60601-1 2005/EN 60601-1 2006 0og A1 2012
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012
CAN/CSA-C22.2 Nr. 60601-1:14
Type B patientdele
EMK: IEC 60601-1-2 (2014)

Audiometer tone:

Toneaudiometer: IEC 60645 -1 (2017), ANSI S3.6 (2018),
type 4

Konstruktion: Plastikkabinet.

Effekt: USB-drevet
Gennemsnit: 300 mA (Maks.: 500 mA)

Brugsmiljg:

Baggrundsstgj: Luna audiometret skal anvendes i stgjsvage omgivelser,
sasom i et adskilt rum.

Rel. Fugtighed: 15-90 %

Temperatur: 10-35°

Omgivende tryk: 98 kPa — 104 kPa

Transport- -20-50 °C

temperatur:

Opbevarings- 0-50 °C

temperatur:

Luftfugtighed ved 10 % til 95 % relativ luftfugtighed. Ikke-kondenserende

transport og

opbevaring:
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5.1 Tekniske specifikationer

Transducere

[A] | —to hgretelefoner

[A] Hgreniveauer fra -10 til 105 dB HN for luftledere

[A] | Frekvens fra 250 Hz til 8 kHz for luftledere (250 Hz, 500 Hz, 750
Hz, 1 kHz, 1,5 kHz, 2 kHz, 3 kHz, 4 kHz, 6 kHz, 8 kHz)

[A] | Styring af effektniveau i trin 8 5 dB
Skift af testsignal

[A] | — afspilning/afbrydelse

[A] | — kontinuerlig ren tone

[A] | — pulseret ren tone

[A] | —warble-tonefrek. 10 Hz sinus

[A] | — warble-tones modulationsdybde 10 %

[A] Patientreaktionssystem

[A] | Indbygget USB-kabel fra hgretelefoner til hanstik, type A.
Valgfri: 4-benet USB mikrokabel.
Valgfri: 4-benet USB C-kabel.
Kan udskiftes af tekniker.

D-0127686-F — 2023/10 ()

Luna - Brugsanvisning - DA Interacoustics

Side 37



5.2 /Ekvivalente referencetarskelvardier for transducere

Hz Maks. dB-niveau HN

125 70

250 90

500 100
750 100
1000 100
1500 105
2000 105
3000 105
4000 100
6000 90

8000 85
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5.3 Bilag A: Elektromagnetisk kompatibilitet (EMK)

Dette instrument er egnet til anvendelse i et hospitalsmiljg, dog ikke i naerheden af aktivt kirurgisk HF-
udstyr og RF-sikrede lokaler med MR-billeddannelsessystemer, hvor styrken af elektromagnetisk
forstyrrelse er hgj

Brugen af dette instrument i neerheden af eller stablet sammen med andet udstyr bar undgas, fordi det
kan fere til forkert drift. Hvis en sadan brug er ngdvendig, skal dette instrument og andet udstyr
observeres for at bekraefte, at de fungerer normalt

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

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

BEMARK VAESENTLIG YDELSE for dette udstyr defineres af fabrikanten som:

Dette instrument har ikke fraveer af VAESENTLIGE FUNKTIONSEGENSKABER, eller tab af
VASENTLIGE FUNKTIONSEGENSKABER kan ikke fare til uacceptabel umiddelbar risiko

Den endelige diagnose skal altid baseres pa klinisk viden. Der er ingen afvigelser fra den supplerende
standard og brug af kvoter

Dette instrument er i overensstemmelse med IEC60601-1-2:2014, emissionsklasse B gruppe
1+AMD1:2020.

OBS! Der er ingen afvigelser fra den supplerende standard og brug af kvoter BEMZRK: Overholdelse af
alle de ngdvendige instrukser for vedligeholdelse, hvad angar EMK, findes i afsnittet om generel
vedligeholdelse i denne vejledning. Ingen yderligere trin er ngdvendige.
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Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan pavirke LUNA. Installer og brug LUNA i henhold til de
EMK-oplysninger, der gives i dette kapitel.
LUNA er blevet testet for EMK-emissioner og -immunitet som en enkeltstdende enhed. Brug ikke LUNA,
hvis det stgder op til eller er stablet med andet elektronisk udstyr. Hvis det er ngdvendigt at anvende
enheden ved siden af eller oven pa andet elektronisk udstyr, skal brugeren bekraefte normal funktion i

konfigurationen.

Brugen af andet tilbehgr eller andre transducere og kabler end de specificerede, med undtagelse af

reservedele solgt af Interacoustics til interne komponenter, kan resultere i ggede EMISSIONER, eller at
enhedens IMMUNITET nedseettes.
Enhver, der tilslutter ekstraudstyr, er ansvarlig for at sikre, at systemet overholder IEC 60601-1-2

standarden.

Vejledning og producentens erklzaering — elektromagnetiske emissioner

Instrumentet (LUNA) er beregnet til brug i de nedenfor angivne elektromagnetiske omgivelser. Kunden eller brugeren af instrumentet skal
sikre, at det anvendes i et sadant miljg.

Emissionstest

Overholdelse af standarder

Elektromagnetisk miljg - vejledning

RF-emissioner
CISPR 11

Gruppe 1

Instrumentet anvender kun RF-energi til de interne funktioner.
Derfor er dens RF-emissioner meget lave og vil sandsynligvis ikke
forarsage interferens i elektronisk udstyr i nerheden.

RF-emissioner Klasse B
CISPR 11

Harmoniske emissioner Ikke relevant
IEC 61000-3-2

Speaendingssvingninger /
flicker-emissioner
IEC 61000-3-3

Ikke relevant

Instrumentet er egnet til brug i alle kommercielle, industrielle, erhvervs-

og boligmiljger.

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

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

udgangseffekt.

Senderens maksimale

Separationsafstand i henhold til senderfrekvensen

udgangseffekt - [f“] -
W] 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,7 GHz
d=1,17VP d=1,17VP d=223/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

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

Note 1 Ved 80 MHz og 800 MHZ anvendes det hgjeste frekvensomrade.
Note 2 Disse retningslinjer gaelder maske ikke for alle situationer. Bygninger, objekter og personers absorption og refleksion indvirker pa
elektromagnetisk stralingsspredning.
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Vejledning og fabrikantens erklzering — elektromagnetisk immunitet

Instrumentet (LUNA) er beregnet til brug i de nedenfor angivne elektromagnetiske omgivelser. Kunden eller brugeren af instrumentet skal
sikre, at det anvendes i et sadant miljg.

Immunitetstest

IEC 60601 testniveau

Overholdelse af
standarder

Elektromagnetisk miljo - vejledning

Elektrostatisk afladning (ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt

+15 kV luft

+8 kV kontakt

+15 kV luft

Gulve bgr veere af tree, beton eller
keramiske fliser. Hvis gulvene er daekket
med syntetisk materiale, skal den relative
luftfugtighed vaere hajere end 30 %.

Immunitet til neerhedsfelter fra
tradlest RF-
kommunikationsudstyr

IEC 61000-4-3

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

Som defineret i tabel 9

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

Elektrisk hurtig
spaendingsvariation/stremsted

+2 kV for
stremforsyningsledninger

+1 kV for indgangs-

Ikke relevant

+1 kV for indgangs-

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

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

Speendingsfald, korte
afbrydelser og variationer i
speendingen i
strgmforsyningen

IEC 61000-4-11

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

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

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

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

0% UT (100% dyk i UT)
for 250 cyklusser

Ikke relevant

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

Driftsfrekvens
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

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

Stralingsfelter i neerheden —
Immunitetstest

IEC 61000-4-39

9 kHz til 13,56 MHz.
Frekvens, niveau og
modulation defineret i
AMD 1: 2020, tabel 11

Som defineret i tabel 11 i
AMD 1: 2020

Hvis Instrumentet indeholder magnetisk
fglsomme komponenter eller kredslgb, ma
niveauerne i magnetiske neerhedsfelter ikke
veere hgjere end testniveauerne anfort i
tabel 11

Bemaerk: UT er netspaendingen fgr anvendelse ved testniveauet.
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Vejledning og producentens erklaering — elektromagnetisk immunitet

Instrumentet (LUNA) er beregnet til brug i de nedenfor angivne elektromagnetiske omgivelser.

sikre, at det anvendes i et sadant miljg.

Kunden eller brugeren af instrumentet skal

Immunitetstest

IEC / EN 60601 testniveau

Overholdelsesniveau

Elektromagnetisk miljg — vejledning

Ledet radiofrekvens

IEC / EN 61000-4-6

Udstralet radiofrekvens

IEC / EN 61000-4-3

3 Vrms
150kHz til 80 MHz

6 Vrms

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

80 MHz til 2,7 GHz

10 V/Im
80 MHz til 2,7 GHz

Kun til hiemmeplejemiljg

3 Vrms

6 Vrms

3V/m

10 V/im
(Ved hjemmepleje)

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

Anbefalet separationsafstand:

_ 3,5
" Vrms

d=-2+P 80MHz til 800 MHz
V/m

d=—+P 800 MHz til 2,7 GHz
v/m

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

Feltstyrker fra faste RF-sendere, som fastlagt
i en elektromagnetisk
lokalitetsunders@gelse?, bgr veere lavere end
overholdelsesniveauet i hvert
frekvensomrade.?

Der kan opsta interferens i neerheden af
udstyr maerket med fglgende symbol:

)

NOTE 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gaelder det hgjere frekvensomrade
NOTE 2 Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Bygninger, objekter og personers absorption og refleksion indvirker pa
elektromagnetisk stralingsspredning.

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

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

D-0127686-F — 2023/10
Luna - Brugsanvisning - DA

s
Interacoustics

Side 42




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

bruge felgende tilbehor:

Emne Producent Model
Patientrespons RadioEar APS3
USB-kabel Interacoustics 8011241

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

Beskrivelse Langde (m) Afskarmet (Ja/Nej)
Patientrespons 2,0 Ja
USB-kabel 1,9 Ja
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Return Report - Form 001 Interacoustics
Opr. dato: af: Rev. dato: 30.01.2023 af: Rev. nr.:
2014-03-07 EC MHNG 5
Address
Company: DGS Diagnostics Sp. z 0.0.
Rosowek 43
i 72-001 Kotbaskowo
Address: Poland
Mail:

rma-diagnostics@dgs-diagnostics.com

Phone:

e-mail:

Contact person: Date:

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

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

[] showing general problems as described below

Item: Type: Quantity:

Serial No.: Supplied by:

Included parts:

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

Description of problem or the performed local repair:

Returned according to agreement with: Interacoustics, Other :

L] [

Date : Person :

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

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

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

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

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

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