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1 Inledning

1.1 Om bruksanvisningen
Den har bruksanvisningen géller for Luna screeningaudiometer och den medfdljande programvaran Luna

Suite.
Produkten tillverkas av:
Interacoustics A/S

Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Denmark

Tel: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

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

1.2 Avsedd anvandning

Luna ar en datorbaserad screeningaudiometer avsedd att anvandas for utvardering av patientens horsel
genom endera manuell eller automatisk horseltestning. Luna ska anvandas av hérselvardspersonal, som
specialistsjukskoterskor, barnlékare, eller annan specialutbildad personal. Horselvardspersonal ska alltid
hanvisa patienten till en specialist om nagon hdorselrelaterat tillstdnd kan missténkas efter en vanlig
horseltest. En hdrselspecialist ska alltid konsulteras vid eventuell hérselnedsattning.

1.3 Kontraindikationer

Patienter som ar for unga for att genomga ett horseltest. Om ett headset inte kan anvandas pa patienten.
Om patienten inte ar samarbetsvillig. Operatdrens utvardering visar att ett horseltest ar olampligt.
Horseltestet maste utforas i ett separat rum, ett tyst bas behdver inte anvandas.

1.4 Produktbeskrivning
Luna levereras tillsammans med féljande delar:

Headset med DD65-transduktorer och USB-kabel, patientrespons, barvaska, programvara (via nedladdning),

snabbguide och kalibreringscertifikat.
Luna headset avger en ton i patientens 6ra. Nar patienten hor tonen trycker de pa responsknappen och
resultatet registreras automatiskt pa audiogrammet.
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1.5 Varningar och forsiktighetsuppmaningar

%,

Foljande sakerhetsvarningar anvands i hela bruksanvisningen for att uppmarksamma dig pa viktig
information avseende korrekt och sdker anvandning av produkten.

VARNING

>

FORSIKTIG

>

OBSERVERA

>
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Ordet VARNING identifierar forhallanden eller rutiner som kan innebara

fara for patienten och/eller anvandaren.

Ordet FORSIKTIGHET identifierar forhallanden eller rutiner som kan
resultera i skada pa utrustningen.

Ordet OBSERVERA anvands for att informera om atgarder som inte ar
relaterade till personskada.

1.5.1 Elsystemsakerhet

Vid anslutning av instrumentet till natstrém och till en dator maste féljande
varningar beaktas:

Denna utrustning ar avsedd att anslutas till annan utrustning for att utgéra ett
medicinskt elektriskt system. Extern utrustning fér anslutning till signalingang,
signalutgang eller andra anslutningar ska uppfylla relevant IEC-standard (t.ex.
IEC 62368-1 for IT-utrustning och IEC 60601 for elektrisk medicinsk utrustning).
Utbver detta ska alla sadana kombinationer — elektrisk medicinsk utrustning —
uppfylla sakerhetskraven angivna i den allmanna standarden IEC 60601-1,
tredje utgavan, punkt 16. All utrustning som inte uppfyller kraven for lackstrom i
IEC 60601-1 ska forvaras utanfor patientmiljon, dvs minst 1,5 meter fran
patientstdd, eller anslutas via en transformator for att minska lackstrémmar.
Varje person som ansluter extern utrustning till signalingang, signalutgang eller
annan anslutning har skapat ett elektriskt medicinskt system och ansvarar
darmed for att systemet uppfyller kraven. Vid tveksamhet, kontakta en
kvalificerad medicinsk tekniker eller din lokala representant. Vidroér inte
patienten vid arbete med datorn om instrumentet ar ansluten till en dator (IT-
utrustning som utgor ett system).

En isoleringsenhet behdvs for att isolera utrustning placerad utanfor
patientmiljon fran utrustning inom patientmiljon. En sadan isoleringsenhet ar
sarskilt nédvandig nar en natverksanslutning upprattas. Kraven for
isoleringsenheter faststalls i IEC 60601-1, punkt 16

1.5.2 Elsakerhet

Instrumentet far inte modifieras utan tillstand fran Interacoustics. Produkten far
inte demonteras eller modifieras eftersom det kan paverka dess sakerhet
och/eller prestanda. Overlat all service till kvalificerad servicepersonal.

For maximal elsdkerhet, ska strdommen stdngas av nar produkten inte anvands
Stromkontakten ska placeras sa det ar latt att dra ut kontakten

Anvand inte férgreningsuttag eller férldngningssladdar. Se avsnitt 2 fér
anvisningar om saker installation.

Anvand inte utrustning som uppvisar synliga skador.

e 3
-
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Instrumentet ar inte skyddat mot skadligt intrang av vatten eller andra vatskor. |
handelse av utspilld vatska maste instrumentet kontrolleras noga innan det
anvands eller skickas for service

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

1.53 Explosionsrisk

Anvand INTE instrumentet i narheten av brandfarliga gasblandningar.
Anvandaren maste dvervaga risken for eventuell explosion eller brand vid
anvandning av enheten i narheten av brandfarliga bedévningsgaser.

Anvand INTE instrumentet i en syrerik miljo, som en tryckkammare, ett syretalt
eller liknande.
Koppla alltid ur stromkontakten under rengdringsprocessen

1.5.4 Elektromagnetisk kompatibilitet

Trots att instrumentet uppfyller relevanta EMC-krav, ska forsiktighetsatgarder
vidtas for att undvika onddig exponering for elektromagnetiska falt fran t.ex.
mobiltelefoner osv. Om enheten anvands ndra annan utrustning maste det
kontrolleras att inga 6msesidiga stérningar uppstar. Se aven tillagget avseende
elektromagnetisk kompatibilitet.

Anvandning av andra tillbehdr, transduktorer och kablar an vad som
specificerats, med undantag for transduktorer och kablar som salts av
Interacoustics eller foretagets representanter, kan resultera i 6kad utstralning
eller minskad immunitet for enheten. For en lista dver tillbehor, hortelefoner och
sladdar som uppfyller kraven, se ocksa bilagan om EMC.

1.5.5 Forsiktighet — alilmant

Om systemet inte fungerar ordentligt ska det inte anvandas férran alla
nddvandiga reparationer har utférts och enheten testats och kalibrerats for
korrekt funktion i enlighet med Interacoustics specifikationer.

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

Den har produkten och dess komponenter fungerar tillforlitligt enbart om den
anvands och underhalls enligt anvisningarna i bruksanvisningen och de
medféljande dekalerna och/eller bilagorna. En defekt produkt ska inte
anvandas. Se till att alla anslutningar till externa tillbehor sitter fast ordentligt.
Delar som ar trasiga, saknas eller ar uppenbart utslitna, bdjda eller smutsiga
ska bytas ut direkt mot genuina, rena reservdelar som tillverkas av eller
levereras fran Interacoustics.

Interacoustics kan pa begaran lamna ut kretsscheman, komponentlistor,
beskrivningar, kalibreringsanvisningar och annan information som kan hjalpa
auktoriserad servicepersonal att reparera sadana delar av detta instrument som
ar konstruerade av Interacoustics for att kunna repareras av servicepersonal.
Ingen del av utrustningen kan servas eller underhallas medan den anvands av
patienten.

Anslut endast tillbehor till instrumentet som képts fran tillverkaren. Endast
tillbehdr som ar kompatibla enligt tillverkaren far anslutas till enheten.

Kontrollera kalibreringen om nagon del av utrustningen utsatts for en stét eller
ovarsam behandling.
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Komponenter markta for "engangsbruk” ar amnade att anvandas for en enstaka
patient under endast ett ingrepp och kan medféra risk for kontaminering om
komponenten ateranvands.

Komponenter méarkta for “engangsbruk” ar inte avsedda att atervinnas.

1.5.6 Miljéinformation

Foérvaring utanfor temperaturintervallet som anges i avsnitt 5 kan skada
instrumentet och dess tillbehdr permanent.

Anvand inte enheten i narheten av vatska som kan komma i kontakt med nagon
av de elektroniska komponenterna eller ledningarna. Om anvandaren
misstanker att vatska kommit i kontakt med nagon av systemkomponenterna
eller tillbehdren ska enheten inte anvandas forran den kontrollerats och
befunnits vara sdker av en auktoriserad servicetekniker.

Placera inte instrumentet bredvid nagon sorts varmekalla och se till att det finns
tillrackligt med utrymme runt instrumentet for att sakerstélla god ventilation.

1.5.7 OBSERVERA

Foérhindra systemfel genom att vidta lampliga férsiktighetsatgarder mot t.ex.
datorvirus och liknande.

Observera att om enheten ansluts till en dator anses den aven vara ansluten till
ett IT-natverk. Anslutning till ett IT-natverk kan medféra okénda risker som
maste identifieras, analyseras, utvarderas och atgardas av ansvarig
organisation.

Eventuella férandringar av IT-natverket (natverkskonfiguration,
anslutning/frankoppling av enheter, uppdatering eller uppgradering av
utrustning) kan medféra nya risker som kraver ytterligare analys.

Inom EU ar det olagligt att kasta uttjant elektriskt och elektroniskt avfall bland
hushallssoporna. Elektriskt och elektroniskt avfall kan innehalla farliga @mnen
och maste darfér samlas in separat. Sddana produkter ar markta med den
Overkryssade soptunnan som visas har. Det ar viktigt att anvandaren
samarbetar for att sékerstalla en hég grad av ateranvandning och atervinning
av elektriskt och elektroniskt avfall. Underlatelse att kassera sddana uttjanta
produkter pa ratt satt kan innebara risker foér miljon och darmed ocksa for
manniskors halsa.

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

Om denna apparat ar ansluten till en eller flera enheter med medicinsk CE-
markning for att utgora ett system eller ett paket, galler CE-markningen endast
fér denna kombination om leverantéren har utfardat en deklaration som
tillkdnnager att kraven i det medicinska enhetsdirektivets artikel 12 ar uppfylida
for den aktuella kombinationen.

Instrumentet kraver ingen uppvarmningstid, men maste acklimatiseras innan
anvandning.

Specifikationerna for enheten galler under férutsattning att den anvands inom
de miljorelaterade granser som anges i de tekniska specifikationerna.
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1.6 Klagomal/sakerhetsrapporter:
Kontakta er lokala distributor i handelse av en incident relaterad till en defekt produkt (fel pa
maskinvara eller programvara) eller negativ handelse (som inte nédvandigtvis orsakats av fel pa
produkten). Det ar rekommenderat att anvandaren rapporterar alla kdnda fakta om incidenten.
Vid allvarliga handelser med allvarliga halsoeffekter for patient eller anvandare (allvarliga
biverkningar) ska den lokala distributdren rapportera handelsen till Interacoustics. Interacoustics
ska sakerstalla att tillsynsmyndigheten i patientens hemland informeras i enlighet med évervakningskraven.
Interacoustics hanterar alla produktrelaterade klagomal och negativa handelser i enlighet med féretagets
interna rutiner.

- B — e 3
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2 Uppackning och installation

21 Inspektion och systemkrav

Skadekontroll

Vid mottagandet ska kontroll goras att alla delar som listas pa foljesedeln finns med. Alla delar ska
kontrolleras visuellt avseende skrapmarken och saknade delar fére anvandning. Allt innehall i sdndningen
mastet kontrolleras avseende mekanisk och elektrisk funktion. Kontakta distributéren direkt om utrustningen
ar defekt eller inte fungerar som den ska. Behall emballaget sa att transportéren kan kontrollera det, och for
eventuella garantikrav.

Behall kartongen for framtida transporter
Systemet levereras med fraktkartonger som ar specialutformade fér de olika delarna. Det ar rekommenderat
att behalla kartongerna for framtida leveranser i samband med retur eller service.

Rapportering och returer

Eventuella saknade delar eller fel och skadade komponenter (pa grund av frakt) ska rapporteras direkt till
leverantéren/den lokala distributoren, tilsammans med fakturan, serienumret och en detaljerad
problembeskrivning. Kontakta er lokala distributdr avseende information om eventuell service pa plats. Om
hela systemet/enskilda komponenter ska returneras for service, ska alla uppgifter relaterade till problemet
anges i dokumentet ”Returrapport”, som bifogas denna handbok. Det ar mycket viktigt att du beskriver alla
kanda fakta om problemet i returrapporten, eftersom detta hjalper vara tekniker att férsta och I6sa problemet
pa basta satt. Er lokala distributor ar ansvarig for att koordinera eventuell service-/returprocedur och
relaterade formaliteter.

Forvaring
Sakerstall att Luna-enheten forvaras under lampliga forhallanden om den inte ska anvandas under en tid.
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2.2 Definition av symboler
Foljande symboler aterfinns pa instrumentet:

Symbol

Forklaring

Typ B tilldmpade delar.

F4lj bruksanvisningen

C¢

0123

CE-markningen indikerar att Interacoustics A/S uppfyller kraven i Bilaga I1X i
regelverk (EU) 2017/745 (MDR)” Produktservice, identifieringsnummer 0123,
har godkant kvalitetssystemet

hid

WEEE 2002/96/EC
Se varningar och forsiktighetsuppmaningar

Medicinsk utrustning

Tillverkare

MD
el
il

Tillverkningsdatum.

SN

Serienummer

REF

Referensnummer

ETL CLASSIFIED

€.

LisTED!

Intertele
4005727

Conforms to
ANS/AAMI EB60601-1:2005/A1:2
Cetified to
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:21

ETL-markning

P
s
Interacoustics

Foretagslogga
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2.3 Programvaruinstallation

Minimikrav for dator:
Luna Suite ar avsedd att anvdandas med Windows OS Framework 4.7.

OBSERVERA: Se till att foljande efterlevs som en del av era dataskyddsatgarder
1. Anvand operativsystem som stéds av Microsoft

2. Sakerstall att operativsystemet har de senaste sdkerhetsuppdateringarna

3. Aktivera databaskryptering

4. Anvand individuella anvandarkonton och l6senord

5. Sékra fysisk atkomst och natverksatkomst till alla datorer via lokal datalagring
6. Anvand den senaste versionen av aktuellt antivirusprogram och anti-malwareprogram
7. Tilldampa en lamplig policy for sédkerhetskopiering

8. Tillampa en lamplig policy for logglagring

Systemkrav:

Processor: 2 GHz

RAM: 2 GB

Display: 1 366x768 px (standard)

Operativsystem som stods:
Microsoft Windows® 10 Pro
Maximal skalning: 125 %

Windows® ar ett registrerat varumarke som tillhér Microsoft Corporation i USA och andra lander.

Citrix: Om datorn kors pa en Citrix-server fungerar Luna Suite under forutsattning att Luna Suite ar installerat
lokalt pa datorn.

OBSERVERA: Anvandning av operativsystem for vilka Microsoft upphdrt med programvaru- och
sakerhetsstdd okar risken for virus och skadeprogram som kan leda till felfunktion, dataférlust samt datastold
och felanvandning.

Interacoustics A/S ar inte ansvarsskyldiga avseende er data. Vissa produkter fran Interacoustics A/S stdder
eller kan fungera med operativsystem som inte stéds av Microsoft.

Installation
Med Luna audiometer foljer en lank for nedladdning av programvaran, saval som en licensnyckel for 6ppning
och aktivering av Luna-enhetens programvara.

OBS! Forvara lanken till Luna-programvaran pa en saker plats for att vid behov kunna installera den pa en
annan dator. | det har fallet behdver du en ny licensnyckel.

Gréanssnitt:
Luna Suite har ett allmant XML-granssnitt for enkel anslutning till annat valfritt patientjournalsystem.

- B — e 3
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Nar du klickar pa lanken startar en automatisk installation och fonstret nedan visas:

Luna

Welcome

IMEETrBCOUSEICS <t will instail Luns on your compates, Click Instal 1o cortinue, Options

11 vt et imstall dhrectory o Clove bo exit

Version 1.0,

< Versionen av den programvara du ar pa vag
att
hamta

Optioers ¥ pu Close

Klicka for att godkanna installationen
Klicka for att installera

Lat datorn
fortsatta installationen
av Luna Suite genom att klicka pa

Usar Account Contral *

Do you want to allow this app to make
changes to your device?

&P luna

|{phiraa s s ke e s s s It et i Bl s i
ey :
Luna

. =2
IRtEracoUStEs

Efter installationen finns den har ikonen Eé skrivbordet for enkel atkomst till Luna-programvaran:
s

Genom att dubbelklicka pa nyckelikonen startar Luna-programmet och du ombeds ange
programvarunyckeln.

- B — e 3
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Klicka har

Luna suite

e
s

Luna

by Interacoustics

Foljande skarmbild visas, har anger du
den unika produktnyckeln.

Detta behover bara goras en gang.
Du far licensnyckeln tillsammans

med din Luna audiometer.
Infoga den har

Slutfér nyckelaktiveringen genom att trycka pa
"Activate” (aktivera)

ArIRaTE

- B — e 3
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3 Anvandning

Efter installation av Luna-programvaran kan enheten anvandas.

3.1 Sprakredigerare

Vid installation av programvaran Luna Suite véljer systemet sprak automatiskt i enlighet med datorns
sprakinstallningar.

Gor sa har for att andra sprak:

Klicka har:
Lunasulre
o=
L
40
7
s
s u
s i
P
Arvnas Ben /B
Ak Clianoes 'y
v Kybest P
P
'
|
P
s B

Valj sprak i rullgardinsmenyn:

Application settings

Den nya sprakinstallningen borjar galla nar Luna Suite startas om.
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3.2 Skapa en operator (startskarmen)

Luna sulte

6 ©

Luna

by Interacoustics

Select operator

Default ’
Alanah Kennalnd ra
Alekemndr MoNae s 7
Alene Sterricker 7z
Amalia Vialket "
Annriania Berr ’
Aundred Chartres rFa 8
Averyl Kybert ra |
1. Ange programvarunyckeln. 2. Systemstatus for korrekt anslutning.
3. Minimera/maximera. 4. Avsluta Luna. Kom ihag att spara innan du avslutar.
5. Lagga till en ny operator. 6. Sok efter en operator.
7. Ta bort en operator. 8. Andra operatérsuppgifter.
Lagg till en ny operator:
Varje testinstallning kopplas till vald operatdr.
1
Create new operator
2
3
4
1. Obligatorisk information. 3. Ovrig information, om relevant.
2. Valfri information 4. Tryck pa "Create” (skapa) for att spara installningarna.
D-0127687-B — 2020/12 &
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3.3 Skapa en ny patient 2

Luna suite

.............
......

Q
o |AININIWIN N[N ININ NN NN
[ /AN (BN /BN (BR [

1. Tillbaka till foregdende skarm. 2. Sok efter en patient. 5

3. Lagg till en ny patient. 4. Redigera informationsfaltet.
5. Ta bort en patient (kan inte angras). 6. Andra patientuppgifter.
7. Klicka har om du bara vill se dina patienter.

Registrera en patient:

Create new patient

1. Obligatoriska patientuppgifter. Du kan anvanda personnummer eller ett slumpgenererat ID.
2. Om det finns ytterligare relevanta patientuppgifter anger du dem har.

3. Patienthistorik eller annan relevant information som skulle kunna paverka testresultat.

4. Kom ihag att trycka pa "Create” (skapa) for att spara installningarna.

- B — Fd 3
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34 PDF-redigerare

Du kan vid behov skapa ditt eget PDF-dokument att spara eller skriva ut.

Instaliningarna for PDF-dokumentet ar kopplat till operatoren. Varje operatér kan darfor ha sin egen PDF-
layout vid behov.

Klicka har om du vill skapa en ny PDF-installning: Sppcatan aetnge

Instaliningen galler markningen av informationen pa utskriften,
inte innehallet inom varje omrade.

3.5 Installningslage for horseltest

<

P swreom ormsgies P . .
— espektive horseltest.
§ rwrmmes th

.f Marird reamarg 1"

/ Genom att klicka pa de har ikonerna kommer du till installningarna for
g
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1. Testfrekvenser. Alla frekvenser testas. 2. Starta/stoppa test. 3. Fargindikering for héger 6ra.
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Luna suite

Back

Testing complete

1. Nagra frekvenser saknas.

2. Fargindikering (gront falt) som indikerar hur mycket av den tilldtna tiden som patienten tar pa sig for att svara.
3. Testad — men ohdrbar.

4. Fargindikering for vanster ora.

Fd 3
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3.7 Beskrivning av automatiskt slumpmassig test och installningar

Testet:

Det automatiska slumpmassiga testet koérs helt automatiskt och du kan inkludera/exkludera valfria
frekvenser. Standardinstallningen ar 20 dB och testet aterstalls till 20 dB vid varje frekvensbyte. Vid
utebliven respons Okas ljudnivan med 5 dB tills respons erhalls, och aterstalls till 20 dB vid frekvensbyte.
Testet vaxlar slumpvis mellan frekvens och o6ra tills testet ar klart.

Standardinstallningar for testet:

Av-tid: 2 sek.
Slumpmassig av-tid: 3 sek.
Tonlangd: 1,5 sek.
Responsfonster: 3 sek.
20 dB startniva: 20 dB
105 dB maxniva: 40 dB
Testfrekvens: 250, 500, 1 000, 2 000, 4 000, 6 000, 8 000 Hz
Startfrekvens: 1 000 Hz
Starta test av sida: Hoéger
Volymsteg: 5dB
Signal: Ton

Automatic rand

L
oo |i_-——_..3| o | oo w00 [ 4000 wor || woom |
3 2 000 2008 1000 a0

000 E0W

3.71 Beskrivning av instéllningar:
Av-tid: 2 1ill 7 sek. En fast installd tid utan ton.
Slumpmassig av-tid: 0 till 7 sek. En extra av-tid som laggs till "Av-tid” och gor det svarare for

patienten att avgéra nar tonen hors. Den extra tiden varierar
under testet slumpmassigt.

Exempel: Om av-tiden ar installd pa 7 sek. och den
slumpmassiga av-tiden ocksa ar installd pa 7 sek., kommer
av-tiden variera mellan 7 och 14 sekunder.

Tonlangd: 0,3 till 2 sek. Varaktighet hos tonen som hdrs i hortelefonen.

Responsfonster: 2 till 9 sek. Tid som patienten har pa sig att svara. Om patienten ar
mycket ung, mycket gammal eller okoncentrerad, kan du
valja en lite langre tid for att vara séker pa att korrekt
information inhamtas om patientens horselférmaga.

- B — Fd 3
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20 dB startniva: -10till 105 dB  Med den har instaliningen kan du vélja 6nskad ljudniva
genom att &ndra frekvensen. Exempel: Om du bara vill testa
vid 20 dB och aldrig under, stéller du in detta varde pa 20

dB.

Testfrekvenser. 125, 250, 500,750, 1 000, 1 500, 2 000, 3 000, 4 000, 6 000,
8 000 Hz

Startfrekvenser: Frekvensen du vill att testet ska borja med.

Starta test av sida: Vilket 6ra som ska testas forst.

Volymsteg: Om en ton inte hors, 6kas ljudnivan automatiskt med endera

5 dB eller 10 dB.

Signal: Du kan vélja mellan Tone (ton), Warble (svajton) och Pulse
(puls).

- B — Fd 3
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3.8 Beskrivning av automatiskt test och installningar

Testet:

Det automatiska testet kors helt automatiskt och du kan inkludera/exkludera valfria frekvenser.
Standardinstallningen ar 20 dB och testet aterstalls till 20 dB vid varje frekvensbyte. Vid utebliven respons

Okas ljudnivan med 5 dB tills respons erhalls, och aterstalls till 20 dB vid frekvensbyte.

!

: ) || = u wo " mo [ om _ ww [ zw | w000 n oo || w00 |

50 100 } = 2000 000 2000 000

3.8.1 Beskrivning av instéllningar:

Av-tid: 2till 7 sek.

Slumpmassig av-tid: 0 till 7 sek.

Tonlangd: 0,3 till 2 sek.

Responsfonster: 2 till 9 sek.

20 dB startniva: -10till 105 dB

Testfrekvenser.

Startfrekvenser:

Starta test av sida:

Signal:

D-0127687-B — 2020/12
Luna - Bruksanvisning - SV

En fast installd tid utan ton.

En extra av-tid som laggs till "Av-tid” och gor det svarare for
patienten att avgéra nar tonen hors. Den extra tiden varierar
under testet slumpmassigt.

Exempel: Om av-tiden ar installd pa 7 sek. och den
slumpmassiga av-tiden ocksa ar installd pa 7 sek., kommer
av-tiden variera mellan 7 och 14 sekunder.

Varaktighet hos tonen som hors i hortelefonen.

Tid som patienten har pa sig att svara. Om patienten ar
mycket ung, mycket gammal eller okoncentrerad, kan du
valja en lite langre tid for att vara saker pa att korrekt
information inhamtas om patientens horselférmaga.

Med den har installningen kan du valja 6nskad ljudniva
genom att &ndra frekvensen. Exempel: Om du bara vill testa
vid 20 dB och aldrig under, staller du in detta varde pa 20 dB.

125, 250, 500, 750, 1 000, 1 500, 2 000, 3 000, 4 000, 6 000,
8 000 Hz

Frekvensen du vill att testet ska borja med.

Om en ton inte hors, 6kas ljudnivan automatiskt med endera
5 dB eller 10 dB.

Du kan valja mellan Tone (ton), Warble (svajton) och Pulse
(puls).

Fd 3
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3.9 Beskrivning av manuellt test och installningar

Testet:

Det manuella testet kan styras med musen eller via tangentbordets snabbknappar.

Snabbknappar:

For att andra standardsnabbknappar

klickar du hq‘

Standardsnabbknappar:

D-0127687-B —2020/12
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Luna suite
soonr
rsen 10 Tibage

Manuel testning

e

Atgird Snabbknapp
Oka frekvens Hoéger pil
Minska frekvens Vanster pil
Sank ljudnivan Uppatpil
H6j ljudnivan Nedatpil
Signaltyp S
Volymsteg: T
Oronsida E
Ton Mellanslag
Delete (ta bort) Delete (ta bort)
Hoérbar W
Ej horbar Q
Vénster 6ra L
Hoger Ora R

Fd 3
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Skarmen:

Luna suite

1. Radera ett testresultat.
4. Frekvens upp/ner

2. Aktuell ton.
5. Ljudniva upp/ner.

Poter Patersen 10 Tilbage EEmme:
Manuel testming
25 5 8 1 25 1
" — bz 1
o

o -1 0}
up= | ] -] an
3P e 30
L L e K . 40
S0 e 50
oS — &
o 5 70
0 s, - 50
90
- 100
118

120 #;;;-" 170} dBHL

15

T.000 Hz 10 48

3. Tonindikation.

6. Vaxla ljudnivasteg (1,2 och 5 dB).

7. Byt o6ra.

3.91 Beskrivning av instéllningar

Tonlangd:

0,3 till 2 sek. Varaktighet hos tonen som hors i hortelefonen.

Responsfonster: 2 till 9 sek. Tid som patienten har pa sig att svara. Om patienten
ar mycket ung, mycket gammal eller okoncentrerad,
kan du valja en lite Iangre tid for att vara saker pa att
korrekt information inhamtas om patientens

hérselférmaga.

Fd 3
s
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20 dB startniva: -10till 105 dB

Testfrekvenser:

Startfrekvenser:

Starta test av sida:

Signal:

D-0127687-B — 2020/12
Luna - Bruksanvisning - SV

Med den har installningen kan du valja 6nskad ljudniva
genom att &ndra frekvensen. Exempel: Om du bara vill
testa vid 20 dB och aldrig under, staller du in detta
varde pa 20 dB.

125, 250, 500, 750, 1 000, 1 500, 2 000, 3 000, 4 000,
6 000, 8 000 Hz

Frekvensen du vill att testet ska borja med.

Om en ton inte hors, 6kas ljudnivan automatiskt med
endera 5 dB eller 10 dB.

Du kan valja mellan Tone (ton), Warble (svajton) och
Pulse (puls).

Fd 3
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3.10 Specialfunktioner

3.10.1 Overlagringar

Overlagringar kan anvandas i kommunikationssyfte,

for att jamfora faktiska testresultat med

standarder eller resultat fran tidigare tester.

Du kan ocksa vaxla mellan placering av vanster/héger audiogram.

a|lbh|w|dN

Exempel: om du vill att patienten ska véanda ryggen mot dig
vid testning, kan du rikta in vanster/hdger audiogram
sa att det korresponderar mot testpersonens o6ron.

Du kan aven valja att ta med testresultat fran
bada 6ronen pa samma audiogram.

1. Koppla hérselnedsattningen till vardena i audiogrammet.

2. Talbanan — talljud férdelade i audiogrammet.

3. Vaxla mellan placering av vanster/héger audiogram pa
skarmen.

4. Visa data i ett eller tva audiogram.

5. Tidigare tester for varje patient. Kan anvandas som
Overlagring i aktuellt test. Endast varden som skiljer sig
fran det forsta testet visas.

&0 T

o

110 {
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3.10.2 Manuell omtestning i automatiskt lage

Om du vill testa en frekvens igen maste det géras INNAN du sparar testresultaten.

Ovanliga resultat kan férekomma vid en viss frekvens. | detta fall kan du testa aktuell frekvens manuellt
for att vara séker.

Klicka har: aktuellt testresultat forsvinner.

Luna suite

nsen 10 Fatk save

Automatic random test

Luna suite

-~ ‘an
Luna jensen 10 Back

Automatic random test

: | G 125 a5 5 1 i 4 & 25 25 5 1 a i L

~ | | i | ank 1 I iz | b
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Automatic random test
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Du kan stélla in tonen var som helst och testa igen hérifran, tills du ar séker pa ratt resultat.

Klicka pa "Save” (spara) sa sparas testet som det ursprungliga automatiska testet.
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4 Skotsel och underhall

4.1 Allmanna underhallsprocedurer

Luna-enheten kan rengoras forsiktigt med en mjuk duk fuktad med ljummet vatten. Det svarta gallret i
varje EarCup kan ocksa skoljas forsiktigt. Radgor med aterforséljaren avseende ytterligare skydd i form
av t.ex. desinfektionsvatskor och éronkuddsskydd.

4.2 Allmanna rengoéringsprocedurer
FORSIKTIG

e Fore rengoringen ska instrumentet alltid stdngas av och kopplas bort fran stromkallan

e Folj lokala basta praxis och sakerhetsriktlinjer, om sadana finns

Anvand en mjuk trasa som ar latt fuktad med rengdéringslosning for att rengéra alla exponerade
ytor

Lat inte vatska komma i kontakt med metalldelarna inuti horlurarna.

Instrumentet och tillbehoéren far inte autoklaveras, steriliseras eller sankas ned i nagon vatska
Anvand inte harda eller spetsiga objekt for att rengdéra nagon del av instrumentet eller tillbehdren
Lat inte delar som har kommit i kontakt med vatska torka fére rengéringen

Se till att inga silikonslangar eller gummidelar kommer i kontakt med isopropylalkohol

Rekommenderade rengorings- och desinfektionslésningar
e Varmt vatten med en mild rengdringsldsning utan slipeffekt (tval)
e Vanliga bakteriedddande medel som anvands pa sjukhus

Tillvidgagangssatt
¢ Rengor instrumentet genom att torka héljet med en trasa som inte luddar av sig, och som ar latt
fuktad med rengoringslésning
e Rengor éronkuddar, patientsvarsknapp och andra delar med en luddfri duk som fuktats Iatt med
rengoringslosning
e Var noga med att inte lata fukt komma in i hortelefonen och liknande delar

A\

For att uppratta den elektriska sékerheten under instrumentets hela livstid, maste en sakerhetskontroll
goras regelbundet i enlighet med IEC 60601-1, klass 1, typ B, t. ex. i samband med arlig kalibrering.
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4.3 Reparationer
Interacoustics ar endast ansvariga avseende giltigheten pa utrustningens CE-markning, dess sakerhet,
tillférlitlighet och prestanda om:

montering, utékningar, omjusteringar, andringar och reparationer utférs av behériga personer,

ett serviceintervall pa hogst 1 (ett) ar uppratthalls,

elektriska installationer i det aktuella rummet uppfyller tillampliga krav, och

utrustningen anvands av behorig personal och i enlighet med den dokumentation som tillhandahalls
av Interacoustics.

pPob-~

Det ar viktigt att kunden (distributéren) fyller i RETURRAPPORTEN om ett problem skulle uppsta.

Detta ska aven goras varje gang ett instrument returneras till Interacoustics. (Detta galler givetvis aven i
de varsta téankbara situationer, inklusive dodsfall eller ett allvarligt férséamrat tillstdnd hos patienten eller
anvandaren.).

4.4 Garanti
Interacoustics garanterar att:

e Luna-enheten ar fri frAn defekter avseende material och utférande under normal anvandning
och service under en period av 24 manader fran det datum da Interacoustics levererade
enheten.

e Alla tillbehor ar fria fran defekter avseende material och utférande under normal anvandning
och service under en period av nittio (90) dagar fran det datum da Interacoustics levererade
enheten till den forsta koparen

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

Interacoustics kan under inga férhallanden hallas ansvariga for nagra direkta eller indirekta skador eller
foljdskador i samband med inkdp eller anvandning av nagon Interacoustics-produkt.

Detta galler endast den ursprungliga kdparen. Denna garanti galler inte nagon efterfoljande agare eller
innehavare av produkten. Vidare ska denna garanti inte omfatta, och Interacoustics ska inte hallas
ansvariga for, eventuell forlust i samband med inkop eller anvandning av nagon av Interacoustics
produkter som:
e reparerats av nagon annan an Interacoustics auktoriserade servicerepresentanter
e andrats pa ett satt som, enligt Interacoustics bedémning, har paverkat produktens stabilitet
eller tillforlitlighet
e utsatts for felaktig anvandning, férsumlighet eller olycka, eller vars serie- eller partinummer har
andrats, skadats eller tagits bort; eller
e underhallits pa felaktigt satt eller anvants pa annat satt an enligt de anvisningar som
Interacoustics tillhandahaller

Denna garanti ersatter alla andra garantier, uttryckliga saval som underforstddda, samt Interacoustics alla
Ovriga ataganden och skyldigheter. Interacoustics varken tillhandahaller eller éverlater till nagon annan
representant eller person, vare sig direkt eller indirekt, behoérighet att & Interacoustics vagnar pata sig
nagot annat ansvar i samband med forsaljning av Interacoustics produkter.

Interacoustics avsager sig alla andra garantier, uttryckliga saval som underférstadda, inklusive garantier
avseende saljbarhet eller funktion eller [amplighet for ett visst andamal eller tillampning.
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5 Allimanna tekniska specifikationer

Medicinsk CE- CE-markningen indikerar att Interacoustics A/S uppfyller kraven i EU:s direktiv 2017/745
markning: (MDR) avseende medicinska enheter.

Godkannande av kvalitetssystemet gérs av TUV — identifieringsnr 0123.
Standarder: Saikerhet: |IEC 60601-1 2005/EN 60601-1 2006 och A1 2012

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14

Patientanslutna delar typ B

Elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC):

IEC 60601-1-2(2014)

Audiometerton:

Tonaudiometer: IEC 60645 -1 (2017), ANSI 3.6 (2018), Type 4

Konstruktion: Plasthdlje.

Effekt: USB-strém
Genomsnittlig: 300 mA (max: 500 mA)

Driftsmiljo:

Ljudmiljo: Luna audiometer ska anvandas pa en tyst plats, som ett
avskilt rum.

Rel. luftfuktighet: 15-90 %

Temperatur: 10-35°C

Omgivningstryck: 98-104 kPa

Transporttemperatur: -20-50 °C

Forvaringstemperatur: 0-50 °C

Luftfuktighet vid 10 % till 95 % relativ Iuftfuktighet. Icke-kondenserande

transport och

forvaring:

5.1 Tekniska specifikationer

Transduktorer
[A] | — tva hortelefoner

[A] | Horselnivaer mellan -10 och 100 dB for luftledare

[A] Frekvens mellan 250 Hz och 8 kHz for luftledare (250 Hz, 500 Hz,
750 Hz, 1 kHz, 1,5 kHz, 2 kHz, 3 kHz, 4 kHz, 6 kHz, 8 kHz)

[A] | Kontroll av utgangsniva i steg om 5 dB hdrselniva

Vaxling av testsignal

[A] | — presentation/avbrott

[A] | — kontinuerlig ren ton

[A] | —pulsad ren ton

[A] | — svajtonsfrekvens 10 Hz Sinus

[A] | — modulationsdjup fér svajton 10 %

[A] | Subjektresponssystem

[A] | Fast USB-kabel fran headset till hankontakt typ A.
Tillval: 4-stiftskontakt till USB Micro-kabel.

Tillval: 4-Stiftskontakt till USB C-kabel.

Utbytbar av tekniker.

Fd 3
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5.2 Referensekvivalenta troskelvarden for transduktorer

Hz Max dB-niva, horselniva
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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Bllaga A: Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)
Det har instrumentet ar avsett for anvandning i sjukhusmiljé férutom nara aktiv kirurgisk HF-utrustning
och RF-skarmade rum for MRI-utrustning, dar den elektromagnetiska stérningsintensiteten ar hog

e Anvandning av det har instrumentet i narheten av eller staplad pa/med annan utrustning ska undvikas
eftersom det kan resultera i felaktig funktion. Om det maste anvandas pa sadant satt ska instrumentet
och den 6vriga utrustningen 6vervakas for att kontrollera att de fungerar normalt

e Anvandning av andra tillbehdr, hortelefoner och kablar an de som specificerats har eller levereras av
tillverkaren av denna utrustning, kan 6ka utrustningen elektromagnetiska emissioner eller minska dess
elektromagnetiska immunitet och saledes resultera i felfunktion. Denna bilaga innehaller en lista éver
tillbehor, hortelefoner och kablar.

¢ Portabel RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa
antenner) ska inte anvandas narmare an 30 cm fran nagon del av det har instrumentet, inklusive
kablar som specificeras av tillverkaren. Annars kan utrustningens prestanda féorsamras

OBS: VASENTLIGA PRESTANDA for det har instrumentet definieras av tillverkaren som:

e Det hér instrumentet har inte VASENTLIGA PRESTANDA Franvaro eller forlust av VASENTLIGA
PRESTANDA kan inte medféra oacceptabel omedelbar risk

« Slutlig diagnos ska alltid baseras pa klinisk kunskap. Det finns inga avvikelser fran tillaggsstandarden
eller avsedd anvandning

e Detta instrument éverensstammer med IEC60601-1-2:2014, utstralningsklass B grupp 1

OBSERVERA: Det finns inga avvikelser fran tillaggsstandarden och tillaten anvandning: Alla nddvandiga
anvisningar for att uppratthalla efterlevnad avseende EMC aterfinns i avsnittet om allmant underhall i
denna bruksanvisning. Inga ytterligare steg kravs.

- B — Fd 3
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Portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka LUNA-enheten. Installera och anvand
LUNA-enheten i enlighet med informationen om elektromagnetisk kompatibilitet i detta kapitel.
LUNA-enheten har testats avseende elektromagnetisk emission och immunitet som ett fristdende
instrument. Anvand inte LUNA-enheten i narheten av eller staplad pa annan elektronisk utrustning. Om
utrustningen maste anvandas med angransande enheter eller staplad pa andra enheter, maste
anvandaren kontrollera att konfigurationen fungerar normalt.

Anvandning av andra tillbehdr, transduktorer och kablar an vad som specificerats, med undantag fér
servicedelar som salts av Interacoustics som utbytesdelar for interna komponenter, kan resultera i 6kad
EMISSION eller minskad IMMUNITET fér enheten.

Var och en som ansluter ytterligare utrustning ansvarar for att kontrollera att systemet efterlever
standarden IEC 60601-1-2.

Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk emission

LUNA-enheten ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan.
Koparen eller anvidndaren av LUNA-enheten ska se till att den anvénds i en sadan miljo.

Emissionstest Overensstimmelse Elektromagnetisk milj6é — vagledning
RF-emission Grupp 1 LUNA-enheten anvander endast RF-energi for de
CISPR 11 interna funktionerna.

Darmed ar enhetens RF-emission mycket lag och det
ar inte sannolikt att enheten kommer att stéra
naraliggande elektronisk utrustning.

RF-emission Klass B LUNA-enheten lampar sig for anvandning i alla
CISPR 11 kommersiella och industriella miljder, samt i kontors-
Overtonsemissioner Ej tilldampligt och bostadsmiljoer.

IEC 61000-3-2

Spanningsfluktuationer/ | Ej tillampligt
flimmeremissioner
IEC 61000-3-3

Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning
och LUNA-enheten.

LUNA-enheten ar avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljo dar utstralade RF-stérningar ar
kontrollerade. Koparen eller anvandaren av LUNA-enheten kan bidra till att férhindra elektromagnetiska
storningar genom att uppratthalla ett minsta avstand mellan barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning (sédndare) och LUNA-enheten, enligt nedanstdende rekommendationer, i
enlighet med maximal uteffekt fér kommunikationsutrustningen.

Sandarens maximala Separationsavstand beroende pa sandarens frekvens

markuteffekt [m]

[wi 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,7 GHz
d=117yp d=117yp 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 séandare vars maximala uteffekt inte anges ovan, kan rekommenderat separationsavstand d i meter
(m) beraknas med hjalp av den ekvation som ar tillamplig for sandarens frekvens, dar P ar max. uteffekt
for sandaren i watt (W) enligt sandartillverkaren.

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

Anm. 2 Dessa riktlinjer galler eventuellt inte alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av
absorption och reflektion fran strukturer, féremal och manniskor.
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Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

LUNA-enheten ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Képaren
eller anvandaren av LUNA-enheten ska se till att den anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601-test
niva

Overensstimmelse

Elektromagnetisk
Milj6 - Vagledning

Elektrostatisk
urladdning (ESD)

+8 kV kontakt

+8 kV kontakt

Golvet ska vara av tra, betong
eller keramiska plattor. Om

+15 kV luft +15 kV luft golvet ar tackt av
IEC 61000-4-2 syntetmaterial ska den
relativa luftfuktigheten vara
hogre 8n 30 %.
Elektrisk +2 kV for elledningar Ej tilldmpligt Natstrommens kvalitet ska

snabbtransient/skur

+1 kV for in-/utgaende

+1 kV for in-/utgaende

motsvara typisk natstrom i
kommersiella inrattningar eller

IEC 61000-4-4 ledningar ledningar bostader.
Overstrém +1 kV differentiallage Ej tilldmpligt Natstrommens kvalitet ska
motsvara typisk natstrom i
IEC 61000-4-5 +2 kV common mode- kommersiella inrattningar eller
lage bostader.
Spéanningsfall, korta | <5 % UT Ej tillampligt Natstrommens kvalitet ska
avbrott och (>95 % fall i UT) motsvara typisk natstrom i
spanningsvariationer | i 0,5 cykel kommersiella inrattningar eller
i natkablar bostader. Om LUNA-enheten
40 % UT maste kunna anvandas
IEC 61000-4-11 (60 % fall i UT) kontinuerligt under
i 5 cykel stromavbrott, ar det
70% UT rekommenderat att enheten
(30% fall i UT) stromforsorjs via en avbrottsfri
i 25 cykel stromkalla eller enhetens
batteri.
<5 % UT
(>95 % fall i UT)
i 5 sek.
Stromfrekvens 30 A/m 30 A/m Stromfrekventa magnetfalt
(50/60 Hz) ska ligga pa nivaer som ar
karaktaristiska for en typisk
IEC 61000-4-8 plats i en typisk kommersiell

miljo eller bostadsmiljé.

OBS! UT ar natspanningen fére applicering av testnivan.
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Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

LUNA-enheten ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Képaren
eller anvandaren av LUNA-enheten ska se till att den anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest IEC / EN 60601 Overensstammelseniva | Elektromagnetisk miljé —
testniva vagledning

Barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning
ska inte anvandas
narmare nagon del av
LUNA-enheten, inklusive
sladdarna, an det
rekommenderade
separationsavstand som
beraknas med den
ekvation som ar tillamplig

Ledd RF 3Vrms 3Vrms for sédndarens frekvens.
IEC/EN 61000-4-6 150kHz till 80 MHz
Rekommenderat
separationsavstand
Utsand RF 3V/m 3V/m _
IEC/EN 61000-4-3 80 MHz till 2,7 MHz d= 1’2\/;
d=124P g0 Mz il
800 MHz
d=23VP 400 mhiz i
2,7 GHz

Dér P ar maximal
utgangseffekt for
sandaren i watt (W) enligt
sandartillverkaren och d
ar det rekommenderade
separationsavstandet i
meter (m).

Faltstyrkor fran fasta RF-
sandare, som faststalls
genom en
elektromagnetisk
platsundersokning (a),
ska vara lagre an
efterlevnadsnivan inom
varje frekvensintervall (b)

Interferens kan
forekomma i narheten av
utrustning som ar markt
med féljande symbol:

R
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Anm. 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensintervallet

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

(@ Faltstyrkor fran fasta sandare som t.ex. basstationer for radio (mobila/sladdiésa) telefoner och
landmobilradior, amatdrradior, AM- och FM-sandningar och TV-sandningar kan inte forutsédgas teoretiskt
med exakthet. For utvardering av den elektromagnetiska miljon som genereras av fasta RF-sandare, ska
en elektromagnetisk platsundersokning évervagas. Om den uppmatta faltstyrkan pa den plats dar LUNA-
enheten anvands overstiger den tillampliga RF-efterlevnadsnivan ovan, ska det kontrolleras att LUNA-
enheten fungerar normalt. Om enheten inte fungerar normalt kan ytterligare atgarder bli nédvandiga, som
att t.ex. rikta om eller flytta LUNA-enheten.

®) Qver frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkorna vara hégst 3 V/m.

For att sakerstédlla 6verensstammelse med kraven avseende elektromagnetisk kompatibilitet i
enlighet med specifikationerna i IEC 60601-1-2, far endast foljande tillbeh6r anvandas:

Artikel Tillverkare Modell
Patientens svarsknapp Radioear APS3
USB-kabel Interacoustics 8011241

Efterlevnad av kraven avseende elektromagnetisk kompatibilitet enligt specifikation i IEC 60601-1-
2 garanteras under forutséttning att kabeltyper och -langder uppfyller specifikationerna nedan:

Beskrivning Langd (m) Screened (skdrmad)
(Ja/Nej)
Patientens svarsknapp 2,0 Ja
USB-kabel 1,9 Ja
D-0127687-B — 2020/12 S
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Return Report - Form 001 Interacoustics
Opr. dato: af: Rev. dato: 2015-04-15 af: Rev. nr.:
2014-03-07 EC MSt 4
Address
Company: . .
DGS Diagnostics Sp. z 0.0.
ul. Sloneczny Sad 4d
Address: 72-002 Doluje
Polska
Phone:
Fax or 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 :

Date : Person:

Please provide e-mail address or fax No. 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)

1 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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