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2.1

Beschreibung des Gerats

Madsen A450 Madsen A450 ist ein computergesteuertes Audiometer, das dem Test des
Hoérvermogens einer Person dient. Das Audiometer wird bedient lber die
Otosuite Audiometrie-Modul-Computersoftware.

Mit dem Madsen A450 kénnen Sie audiometrische Standardtests, Ton- und
Sprachaudiometrie sowie Spezialtests durchfiihren.

Verwendungszweck

Madsen A450 mit dem Audiometrie-Modul
Benutzer: Audiologen, HNO-Arzte, Akustiker und anderes qualifiziertes medizinisches Personal bei Gehéruntersuchungen
von Patienten.

Anwendungsbereich: Diagnostische und klinische audiometrische Untersuchung.

Vorgesehene Patientenpopulation
Personen aller Altersgruppen, die auf diese Reize reagieren, sind mogliche und vorgesehene Patienten.

Benutzerumgebung
e Professionelle Gesundheitseinrichtung

e Das System ist fir den Einsatz in einer ruhigen Umgebung innerhalb normaler Biirotemperatur-/Feuchtigkeits-
/Druckbereich- und Beleuchtungsbedingungen vorgesehen.

Klinischer Nutzen

Madsen A450 wird zur Durchfiihrung diagnostischer und klinischer audiometrischer Tests verwendet, um das Vorhandensein,
die Art und den Grad des Horverlustes zu bestimmen, zur Unterstiitzung der Diagnose otologischer Storungen und um Daten
flr die Programmierung des Horgeréts bereitzustellen.

Typografische Konventionen

Verwendung der Begriffe Warnung, Vorsicht und Anmerkung
Um Sie auf die Informationen zur sicheren und sachgerechten Verwendung des Geréts oder der Software aufmerksam zu
machen, enthélt das Handbuch folgende Sicherheitshinweise:
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2.2

Benutzerhandbuch

A Warnung e Fiir Benutzer oder Patienten besteht Lebensgefahr bzw. das Risiko einer schwerwiegenden Verletzung.

Vorsicht « Fiir Benutzer oder Patienten besteht ein Verletzungsrisiko oder Daten bzw. Gerdt kénnen beschddigt
werden.

Anmerkung e Zur besonderen Beachtung.

Um eine kostenlose Kopie der Benutzerdokumentation zu erhalten, wenden Sie sich an Natus Medical Denmark ApS
(www.natus.com).

Unterstiitzende Informationen zur Gebrauchsanweisung

Anweisungen fiir den Zugriff auf die elektronische Version der Gebrauchsanweisung
Eine Kopie der Gebrauchsanweisung im PDF-Format finden Sie im zugehdérigen Produktbereich:

natus.com/support

Suchen Sie nach lhrem spezifischen Produkt und wahlen Sie die Version der Bedienungsanleitung fiir Ihre Landessprache aus.
Gebrauchsanweisung in gedruckter Form

Eine Gebrauchsanweisung in gedruckter Form erhalten Sie auf Anfrage. Die Gebrauchsanweisung wird ohne zusatzliche
Kosten und innerhalb von sieben (7) Kalendertagen nach Eingang der Anfrage zur Verfligung gestellt.

Kontakt Natus Medical Denmark ApS - Tel.: +45 45 75 55 55

Auspacken

1. Packen Sie das Gerat vorsichtig aus.
Bewahren Sie das Verpackungsmaterial nach dem Auspacken des Gerats und des Zubehors auf. Wenn Sie das Gerat
zur Wartung einschicken missen, schiitzt dieses Verpackungsmaterial das Gerat vor Transportschaden.

2. Unterziehen Sie die Gerate einer Sichtpriifung auf Beschadigungen.

Nehmen Sie das Gerat bei Beschadigungen nicht in Betrieb. Wenden Sie sich an Otometrics Deutschland unter 0251-203
983 988, um Hilfe zu erhalten.

3. Prifen Sie die Verpackungsliste, um sicherzustellen, dass Sie alle erforderlichen Teile sowie das gesamte Zubehor
erhalten haben. Wenden Sie sich bei einer unvollstédndigen Lieferung an lhren lokalen Vertrieb.

4. Priifen Sie das Kalibrierungszertifikat. Vergewissern Sie sich, dass die richtigen Wandler (Kopfhorer und
Knochenhorer) beiliegen und dass sie den bestellten Kalibrierungsstandards entsprechen.

Installieren

Installieren Sie Otosuite auf dem Computer, bevor Sie das Madsen A450 an den Computer anschlieRen.

Anmerkung » Anweisungen zur Installation von Otosuite finden Sie in der Otosuite-Installationsanleitung auf dem
Otosuite-Installationsmedium.

Madsen A450 ist bei der Lieferung vollstandig zusammengebaut, und Sie miissen nur noch die Kabel anschlieRen.

Madsen A450
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@ A Warnung « Verwenden Sie zum Verbinden von Madsen A450 mit dem Computer das im Lieferumfang
enthaltene USB-Kabel. Das Kabel darf nicht Iénger als 3 m sein.

Tisch- oder Wandmontage
Sie kdnnen das Madsen A450 auf die Tischplatte stellen oder an der Wand montieren.

Wandmontage

Es empfiehlt sich, die externe Stromversorgung und das
Zubehor anzuschlieRen, bevor das Madsen A450 an der Wand
montiert wird.

1. Wahlen Sie zwei geeignet groRe Schrauben aus, die
durch die Wandmontagelocher auf der Riickseite des
Gerats passen:

max. Schraubendurchmesser 4,3 mm (0,15 Zoll).
max. Schraubenkopfdurchmesser: 9 mm (0,35 Zoll).

2. Der Abstand zwischen den Wandmontagelochern auf
der Geraterickseite betragt 24 cm (9,4 Zoll), gemessen
von der Mitte jedes Lochs.

3. Die beiden Locher an der Wand markieren und sicherstellen,
dass das Gerat waagerecht positioniert wird.

4. Die beiden Schrauben in der Wand befestigen.
5. Hangen Sie das Madsen A450 an den Schrauben auf.

Kabel fir Madsen A450

A. Kabel fir externe Stromversorgung
B. USB-Kabel zwischen Madsen A450 und dem PC

@

5 Anschluss von Zubehor an Madsen A450

E[ﬂ Die Installation muss gem3R IEC 60601-1, UL60601-1 und CAN/CSA C22.2 Nr. 60601-1 durchgefiihrt werden.

Alle elektrischen Geréte, die in der Nahe des Patienten eingesetzt werden, missen immer folgende Bedingungen
erflllen:

e Das angeschlossene Zubehor muss IEC 60601-1 genligen,

e auRer der PC. Siehe auch Allgemeine Warnungen P 45,

Eine detaillierte Beschreibung des Anschlussfelds finden Sie im Referenzhandbuch des Madsen A450.

Anschlussfeld — Madsen A450
Verbinden Sie die Stecker mit dem Anschluss im Anschlussfeld.

6 Madsen A450
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1. Computer/USB-Anschluss

2. Externe Stromversorgung

3. Freifeldlautsprecher (Ausgangsleistung)
4. Einsteckhorer

5. Kopfhorer — Luftleitung

6. Patienten-Antwortsender

7. Lautsprecher, Analog (Line-Ausgang)

8. Mithorkopfhorer des Untersuchers

9. Mithorkopfhorer des Untersuchers — Bugelmikrofon des Untersuchers
10. Einsteckhorer

11. Kopfhorer — Luftleitung

12. Knochenhérer

13. Line-In

14. Beratung und Simulation Kopfhorer

15. Ricksprechmikrofon

Anmerkung e« Blau entspricht Links und Rot entspricht Rechts.

A Warnung « Verwenden Sie nur das Netzteil von Natus, das im Lieferumfang enthalten war.

Anmerkung » Wenn Sie andere elektrische Gerdte an das Madsen A450 anschliefSen, kann sich die Sicherheitsebene
des Systems verringern, wenn die Gerdte nicht den gleichen Sicherheitsstandards wie Madsen A450 entsprechen.

Verbinden eines externen Lautsprechers

Externe Lautsprecher konnen Uber spannungsversorgte Ausgabeanschlisse oder Line-Out-Anschlisse mit dem Madsen A450
verbunden werden. In beiden Féllen sollten Sie sich fiir die Installation und Kalibrierung an Ihren Wartungsdienstleister
wenden. Siehe auch Kalibrierung » 22.

Madsen A450 7
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6 Stromversorgung des Gerats

Das Madsen A450 wird durch eine externe Stromversorgung betrieben, die direkt an die Netzsteckdose angeschlossen ist.

Warnung  Madsen A450 ist nicht mit einem Netzschalter versehen.
Um das Madsen A450 mit der Stromversorgung zu verbinden, stecken Sie den Stecker in die Steckdose.
Ziehen Sie den Stecker aus der Steckdose, um das Madsen A450 von der Stromversorgung zu trennen. Die Einheit
muss so positioniert sein, dass der Stecker in der Steckdose frei zugdnglich ist.

1. SchlieRen Sie das externe Netzteil an den Strom-Anschluss im ‘Ih' & - ‘ ﬁ'O'O' 0 00,0
Anschlussfeld an. [I\.‘ i) e O=O0Q QOO \

2. Verbinden Sie den Netzstecker des Netzteils mit einer dreiphasige
Netzsteckdose mit Schutzkontakt.

Einschalten des Madsen A450

A Warnung « Verwenden Sie nur das Netzteil von Natus, das im Lieferumfang enthalten war.

3. Schalten Sie die Netzversorgung ein.

4. Die Ein/Aus-Anzeige am Madsen A450 leuchtet griin auf.

Ausschalten des Madsen A450

1. Trennen Sie zum Abschalten von Madsen A450 die Stromversorgung von der Netzsteckdose.

7 Verbinden von Madsen A450 mit Otosuite

Zum Verbinden von Otometrics Madsen A450 mit dem PC miissen Sie Otosuite auf dem PC installieren. Anweisungen
finden Sie im Abschnitt Installation » 6 in diesem Handbuch.

A Vorsicht « Verwenden Sie ausschlieflich das USB-Kabel, das im Lieferumfang von Madsen A450 enthalten ist.

8 Madsen A450



1. Schalten Sie das Gerat ein.

2. Otosuite aufrufen.
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i 3. Schlieen Sie das USB-Kabel an die USB-Buchse auf der Riickseite des Gerats sowie an eine

dem Monitor

Navigationsfelder

Testdurchlauf
,Tone“ (Ton)

Testdurchlauf
,Speech” (Sprache)

sc| o [Del| |[+g]eol[oe
o Leit Right | | Both | | Left
0
& ‘O | S O
ac || Bc || sF | AC BC i
P o
o H Cr 63 f W
Tore & Mic Recorded
dh ||
o L T
‘ SRT WRS
AUD | | McL | | ucL
MCL ucL
Masking
NBN - Insert - Left Masking
SWN - Insert - Left
Talk Menitor Test
Forward | | Levels | | Selector
Talk Monitor Test
Forward | | Levels | | Selector
Tontest

USB-Buchse des Computers an. Die Otosuite-Software erkennt automatisch das Gerat.

Navigationsfelder und Steuerelemente auf

Im Navigationsfeld konnen Sie schnell Ohr, Wandler,
Vertaubung und Testtyp auswahlen.

Klicken Sie auf die Schaltflachen, um die Auswahl
umzuschalten, oder klicken Sie mit der rechten Maustaste auf
eine Schaltflache, um eine Funktionskombination
auszuwahlen.

Ilhre Auswahl erscheint in der Stimulus -Leiste und in
Symbolform im Audiogramm.

Sie kénnen den Mithorpegel steuern, den Dialog Talk Forward
(Mit Patienten Sprechen) aktivieren und dann Gber Test
Selector (Testauswahl) schnell den jeweiligen Benutzertest
auswahlen.

e Klicken Sie mit der rechten Maustaste in das
Navigationsfeld, um das Rechtsklick-Men(i anzuzeigen.
Klicken Sie hier, um lhre Auswahl zu aktivieren oder
zu deaktivieren.

e Klicken Sie mit der rechten Maustaste in den blauen
Vertaubungs-Linkbereich, um das Rechtsklick-Menu
Masking Options (Vertdubungsoptionen)
aufzurufen. Klicken Sie hier, um lhre Auswahl zu
aktivieren oder zu deaktivieren.

Priifen der Ohrauswahl

.;@ * Rechts

Right

@ @ e Beide

Madsen A450
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Priifen der Ohrauswahl

R

Links

Wandler-Auswahl

G/—\D e Luftleitungs-Kopfhorer (Standard-Kopfhorer)
AC
,%2 e Luftleitungs-Einsteckhorer (Kopfhérer)

Knochenleitung Knochenleitungshorer (Knochenhérer)

8@-)

FF Ohne Horgerat (Freifeldlautsprecher, Ohne Horgerét)

Eln

SF

FF Horgerat 1 und FF Horgerat 2 (Freifeldlautsprecher — Horgerat 1 und 2)

Stimulustypauswahl

£l

Tane

Ton

Varble

Wobbel

FRESH

FRESH-Rauschen

Gepulst

Testtyp-Auswahl

AUD

AUD (Audiogrammschwellenkurve)

SRT

SRT (HV, Horverstehen)

WRS

WRS (Worterkennungs-Punktzahl)

MCL

MCL (Angenehmster Lautstarkepegel)

ucL

UCL (Unbehaglichkeitsschwelle)

10
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Priifen der Ohrauswahl

R

NG ¢ Rechts
Rig<r;
@ @ e Beide
e Links

Wandler-Auswahl

G/—\D e Luftleitungs-Kopfhorer (Standard-Kopfhorer)
AC
' & e Luftleitungs-Einsteckhorer (Kopfhérer)

¢ Knochenleitung Knochenleitungshoérer (Knochenharer)

%@

¢ FF Ohne Horgerat (Freifeldlautsprecher, Ohne Horgerat)

5n

o FF Horgerat 1 und FF Horgerat 2 (Freifeldlautsprecher — Horgerat 1 und 2)

Stimulustypauswahl

e Mikrofon zur Wiedergabe eines Livesprachen-Stimulus

T
Mie
Recorded

e Aufgezeichneter Stimulus

Mit Patienten sprechen

Talk
Forward

Klicken Sie auf Talk Forward (Mit Patienten sprechen), um das Dialogfeld zu 6ffnen.

Hiermit wird die Kommunikation mit einem Patienten ermdglicht, der in der schalldichten Kabine sitzt.
Es wird das Dialogfeld Talk Forward (Mit Patienten sprechen) angezeigt, in dem Sie die
Empfindlichkeit des entsprechenden Mikrofons und den Ausgabepegel (in dB HL) fiir den Patienten
einstellen kénnen.

Mitho6ren und Pegel

Monitor
Levels

Klicken Sie auf Monitor and Level (Mithéren und Pegel), um das Dialogfeld zu 6ffnen.

Madsen A450

11



Benutzerhandbuch

Testauswahl
Test
Selector

Das Rechtsklick-Menii des Navigationsfelds
Klicken Sie mit der rechten Maustaste in das Navigationsfeld, um das Rechtsklick-Meni anzuzeigen. Klicken Sie hier, um

Klicken Sie auf Test Selector (Testauswahl), um das Dialogfeld zu 6ffnen.

lhre Auswabhl zu aktivieren oder zu deaktivieren.

Ohrwahl Stimulus Links, Rechts, Beide

Wandler-Auswahl Einsteckhorer, Kopfhérer, Knochenleitungshorer, FF ohne Horgerat, FF Horgerat 1, FF
Hoérgerat 2

Stimulus-Auswahl Ton

e Ton

e Wobbel

¢ FRESH

e Gepulster Stimulus

e Stim. Sperre

e Synchron

e 1dB Schritt

e 5dB Schritt

Sprache

e Mik

¢ Aufgezeichnet (Quelle A)

* Aufgezeichnet (Quelle B)

¢ Int. CD (internes CD-ROM-Laufwerk des Computers) (Sprachmaterial)

o Datei (auf der Festplatte gespeichert) (Sprachmaterial)

¢ Line In (an den Computer angeschlossenes externes Medium) (Sprachmaterial)
e Stim. Sperre (gleichzeitige Wiedergabe des Stimulus und des Vertaubungssignals)

e Synchron (erho6ht die Intensitédt von Stimulus und Vertdubungssignal um den gleichen
dB-Wert)

e 1-dB-Schritt
e 5-dB-Schritt

12 Madsen A450
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Kurvenauswahl e AUD (Audiogrammschwellenkurve) (Ton)
e MCL
e US

e SVS (Sprachwahrnehmungsschwelle) (Sprachmaterial)
e HV (Spracherkennungsschwelle) (Sprachmaterial)

e DV (Worterkennungspunktzahl) (Sprachmaterial)

e SNR (Signal-Rausch-Verhaltnis) (Sprachmaterial)

Auswahl e Einsteckhérer

Vertdubungswandler | Kopfhorer
¢ Knochenleitungshérer (Sprachmaterial)

o SF

Vertdaubungsoptionen | ¢ Kontralateral

e |psilateral

e SBR (Ton)

e WN (Ton)

e Stimulus 2 (Stenger)

¢SGR (Sprachmaterial)

e Mik (Sprachmaterial)

¢ Aufgezeichnet (Quelle A) (Sprachmaterial)

¢ Aufgezeichnet (Quelle B) (Sprachmaterial)

Stimulusleiste

Mit den Bedienschaltflachen fiir den Test kann das Audiometer mit der Maus und den Bildschirmoptionen bedient werden,
um Tests auszufiihren.

e Um die Bedienschaltflachen zu aktivieren, klicken Sie auf Werkzeuge > Optionen > Audiometrie > Allgemein >
Steuerelemente auf dem Monitor > Anzeigen > An.

40 dB % |E 0%, 0/0 @ %[ 40 dB]

Schaltflache Beschreibung

Stimulus Klicken Sie hier, um den Stimulus wiederzugeben.

Speichern Klicken Sie hier, um den Datenpunkt oder die Zeile zu speichern.

Vertduben Klicken Sie, um die Vertdubung zu aktivieren oder zu deaktivieren.
Still-Modus

Mit dem Still-Modus kdnnen Sie Tonpegel und die Prasentation regeln, indem Sie mit dem Mauszeiger auf das jeweilige
Steuerelement auf dem Monitor zeigen. Dies ist vor allem dann nitzlich, wenn sich der Bediener des Audiometers und
die getestete Person im selben Raum befinden.

e Um den Still-Modus zu aktivieren, klicken Sie auf Werkzeuge > Optionen > Audiometrie > Aligemein >
Steuerelemente auf dem Monitor > Still-Modus > An.

e Wenn Sie den Signalpegel und die Signalfrequenz in gréoReren Schritten dndern moéchten, verwenden Sie das Mausrad.

Madsen A450
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Symbolleisten-Symbole im Audiometrie-Modul

Die Symbole, die in der Symbolleiste angezeigt werden, hdangen von der ausgewahlten Testfunktion ab.

Funktionen, die nicht Gber die Symbolleiste verfiigbar sind, kdnnen tiber das Meni Ansicht oder das Dialogfeld Werkzeuge
> Optionen aufgerufen werden.

Audiometrie-Symbole

Tonaudiometrie Sprachaudiometrie

E' ®E  Speech ||| [# % @

Auswahlmaéglichkeiten in der Symbolleiste

Meniipunkt Symbol Beschreibung

Ansicht > Schaltet zwischen der Anzeige von beiden Ohren in einem Audiogramm
Kombiniertes (kombiniertes Audiogramm) und der Anzeige von jeweils einem Audiogramm
Audiogramm fir das rechte und das linke Ohr auf dem Bildschirm um.

Kombinierte Ansicht
e Zeigt beide Ohren in einem einzigen Audiogramm an.

Geteilte Ansicht
e Zeigt getrennte Audiogramme fiir beide Ohren an.

Bewerten und Klicken Sie auf Bewerten und Abspielen, um das Dialogfeld zu 6ffnen.

Abspielen

Tﬁ@@

Auswahlméglichkeiten im Menii

Meniipunkt Symbol Beschreibung
Ansicht > SR Anklicken, um die Perspektive des Ohrs des Patienten wie auf dem
Ausrichtung “ Bildschirm fiir Grafik- und Tabellenansichten darzustellen.
auswahlen Sie kénnen auch die Position der Stimulussteuerung auswihlen.
Ansicht > Manuelle |_a_f" Klicken Sie hier, um ein Audiogramm manuell zu erstellen.
Eingabe
New Audiogram AN Neues Audiogramm auswdhlen. Sie werden dazu aufgefordert, die
(Neues Audiogramm) aktuellen Daten zu speichern oder zu verwerfen.
Live-Video- Ir”‘tl Klicken Sie darauf, um eine Live-Video-Otoskopie zu starten.
Otoskopie g
Grafische Ansicht Schalten Sie den Anzeigetyp der grafischen Darstellung der Sprach-
Speech Test-Scores zwischen zwei moglichen Optionen um:
Sprache: X-Achse -> Intensitat, Y-Achse -> Punktezahl
WRS-SNR: X-Achse -> Signal-Rausch-Verhaltnis (SNR), Y-Achse ->
_ WRS-SNR Punktezahl
Dies ist eine Umschalttaste und die Beschriftung der Schaltflache
andert sich in die ,Grafik-Option®, zu der der Benutzer wechseln kann.

14
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Computer-Tastatursteuerung

Sie kénnen eine separate PDF-Datei 6ffnen, um einen guten Uberblick tiber die
Tastaturkdirzel zu erhalten.

Nach der Installation von Otosuite finden Sie auf lhrem PC die Handbiicher
und die zugehérige Dokumentation von Otosuite. Offnen Sie im Menii Start
Otosuite Manuals (Otosuite-Handbiicher). Hier finden Sie eine Ubersicht mit
Links zu allen Handblchern.

Anmerkung e Die tatsdchliche Position der Tasten kann von Ilhrem
Tastaturtyp abhdngig sein.

Richtiges Ein-/Aufsetzen der Wandler

Kopfhorer

1.

Lockern Sie den Kopfhorerbiigel und setzen Sie den linken und den rechten Kopfhorer gleichzeitig auf.

Anmerkung « Wenn die Kopfhérer nicht ordnungsgemdfs aufgesetzt wurden, kann der Gehérgang kollabieren,
wodurch héhere Schwellenwerte gemessen werden.

2.
3.
4.

Richten Sie die Mitte der Kopfhorer auf die Gehorgange des Patienten aus und setzen Sie sie vorsichtig auf die Ohren auf.
Straffen Sie den Blgel, wahrend Sie die Kopfhérermuscheln mit den Daumen fixieren.

Uberpriifen Sie den Sitz der Kopfhérer, um sicherzustellen, dass sie gerade und ordnungsgemaR sitzen.

Einsteckhorer

1.

Wahlen Sie den groRten Schaum-Ohrstopsel aus, der in das Ohr des Patienten passt.
Wenn der Ohrstopsel zu klein ist, dringen Tone nach auen und der Tonpegel am Trommelfell ist nicht genau.

Einsteckhorer verfligen Uber eine bessere Dampfung zwischen den Ohren, insbesondere bei niedrigen Frequenzen,
und verringern daher die Notwendigkeit von Vertaubung.

Es ist am giinstigsten, die Wandler der Einsteckhérer hinter dem Kind oder an der Riickseite der Kleidung
festzuklemmen und dann die Schaum-Ohrstopsel in die Ohren des Kindes einzusetzen.

Knochenhérer

Anmerkung e Bei unvertdubten Knochenschwellen kénnen binaurale Daten gespeichert werden:
— Wabhlen Sie im Abschnitt Ear Selection (Ohrauswahl) des Navigationsfelds Both (Beide) aus.

Madsen A450
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Wenn der Unterschied zwischen der Knochenleitungsschwelle und der Luftleitungsschwelle fiir das gleiche Ohr 10 dB
oder mehr betrdgt, ist eine Vertdubung erforderlich. Der Vertdubungsassistent hilft Ihnen dabei zu bestimmen, welche

Schwellenwerte vertdubt werden miissen.

Wenn der Unterschied zwischen dem HV des Testohrs und dem Sinuston-Durchschnitt (PTA, Knochenleitung) des
anderen Ohrs 45 dB oder mehr betrdgt, ist eine Vertdubung notwendig.

Anbringen am Mastoid

1. Nehmen Sie Haare, die den Mastoid ggf. bedecken, beiseite, und setzen Sie den flachen, runden Teil des
Knochenhorers fest auf den knochigsten Bereich des Mastoids auf.

2. Der Knochenhorer muss fest auf dem Mastoid sitzen, aber immer noch bequem sein.

3.  Wenn Sie Uber Ohrhorer vertauben, setzen Sie das andere Ende des Knochenhorer-Einstellbands auf die Schlafe des
Patienten auf der anderen Seite des Kopfes auf, so dass das Einstellband der Ohrhorer und des Knochenhorers beide

auf dem Kopf des Patienten Platz haben.

Lautsprecherplatzierung

Die Umgebung, in der eine Freifeldaudiometrie durchgefiihrt wird, kann das Schallfeld in der Ndhe des Patienten
beeintrachtigen.

Die Leistung von Lautsprechern fiir Madsen A450 wurde von Natus unter Freifeldbedingungen in einem groRen

schalltoten Raum getestet. Schalldruckpegel, Frequenzantwort und Verzerrung wurden von einem etwa 1 m von der
Vorderseite des Lautsprechers entfernten Mikrofon gemessen.

Wenn Lautsprecher in anderen Umgebungen installiert werden, sollten die Eigenschaften des resultierenden Freifeldes von
qualifiziertem Personal beurteilt werden.

12 Tonaudiometrie durchfiihren
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Wenn die Testtasten und andere Funktionen verwendet werden, kdnnen Sie stattdessen auch immer die entsprechenden
Tasten auf der Tastatur oder die Steuerungen oben auf dem Bildschirm oder im Navigationsfeld links verwenden.

Detaillierte Beispiele fiir Audiometrie-Untersuchungen finden Sie im Referenzhandbuch fiir Madsen A450.

1. Wahlen Sie den Bildschirm Tone (Ton) im Otosuite-Audiometriemodul.
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2. Den Patienten vorbereiten. Wenn Sie den Kopfhorer dem Patienten aufgesetzt haben und mit ihm sprechen
mochten, kénnen Sie dazu die Taste Talk Forward (Mit Patienten sprechen) verwenden. Sie kénnen mit dem
Patienten sprechen, um die Einstellungen fiir die Patientenkommunikation anzupassen, wenn Talk Forward
(Mit Patienten sprechen) aktiviert ist.

Wahlen Sie im Navigationsfeld die Testeinstellungen fir Ohr, Wandler, unvertdubt/vertaubt und Testtyp.
Wahlen Sie die Testfrequenz mit den Rechts-/Links-Pfeiltasten (oder auf dem Tastenfeld).

Wiahlen Sie den Stimulus-Pegel mit den Aufwiarts-/Abwarts-Pfeiltasten (oder auf dem Tastenfeld).

Geben Sie den Tonstimulus mit der Taste Present (Stimulus) oder der Leertaste auf dem Tastenfeld wieder.

N o v & W

Verwenden Sie die Taste Store (Speichern, die S-Taste auf dem Tastenfeld), um den Datenpunkt zu speichern und mit
der nachsten Frequenz fortzufahren.

8. Wiederholen Sie die Schritte 4 bis 7 so lange, bis alle benétigten Messungen abgeschlossen sind. Falls erforderlich,
koénnen Sie Folgendes testen:

— Beide Ohren

—  Luftleitung

— Knochenleitung

—  Vertdubung (Schaltfliche Mask (Vertiuben) oder M-Taste auf dem Tastenfeld)
—  Audiogramm-Schwelle (AUD), MCL und UCL

9. Speichern Sie das Audiogramm.

Anmerkung e Fiir die Vertdubung von Sinusténen kann weifles Rauschen gewdhlt werden. Das weifSe Rauschsignal
ist fiir die Vertdubung von Sinusténen kalibriert, d. h. der Schalldruckpegel des Rauschsignals variiert entsprechend
der Sinustonfrequenz. Wenn Sie ein weifSes Rauschen mit einem bestimmten dB SPL-Wert erzeugen méchten, sollten
Sie mit Hilfe der Umwandlungstabelle 2 die entsprechende Ddmpfungseinstellung bestimmen. Siehe Technische

Daten B> 23.

13 Sprachaudiometrie durchfiihren
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Wenn die Testtasten und andere Funktionen verwendet werden, kdnnen Sie stattdessen auch immer die entsprechenden
Tasten auf der Tastatur oder die Steuerungen oben auf dem Bildschirm oder im Navigationsfeld links verwenden.

Madsen A450

17



Benutzerhandbuch

Detaillierte Beispiele fiir Audiometrie-Untersuchungen finden Sie im Referenzhandbuch fiir Madsen A450.

1. Waihlen Sie den Bildschirm Speech (Sprache) im Otosuite-Audiometriemodul.

2. Klicken Sie bei Bedarf auf das Symbol Scoring and Playing (Bewertung und Wiedergabe),
um die Wort- oder Phonembewertung einzurichten.

=Y
I

3. Den Patienten vorbereiten. Wenn Sie den Kopfhérer dem Patienten aufgesetzt haben und mit ihm sprechen
mochten, kénnen Sie dazu die Taste Talk Forward (Mit Patienten sprechen) verwenden. Sie kénnen mit dem
Patienten sprechen, um die Einstellungen fiir die Patientenkommunikation anzupassen, wenn Talk Forward
(Mit Patienten sprechen) aktiviert ist.

4. Wabhlen Sie im Navigationsfeld die Testeinstellungen fiir Ohr, Wandler, unvertdubt/vertaubt und Testtyp.
5. Waibhlen Sie den Stimulus-Pegel mit den Aufwérts-/Abwaérts-Pfeiltasten (oder auf dem Tastenfeld).
6. Waibhlen Sie die Spracheingangssignale.

Sie kdnnen wahlweise Mikrofoneingang oder aufgenommene Eingabequelle auswahlen. Durch Kombinieren
von Quelle A und Quelle B als Eingangsquelle im Bereich Testoptionen des Navigationsfelds wird die
audiometrische Sprachmaskierung durch ein aufgezeichnetes Eingangssignal ersetzt.

7. Wahlen Sie im Rechtsklick-Men(i im Navigationsfeld Ihre Spracheingabe aus.
— Int. CD (CD-Material im CD-/DVD-Laufwerk)
— Datei (integriertes Otosuite-Sprachmaterial oder normale Audiodateien)

— Line In (analoger Eingang von externen Audiogeraten, z. B. CD-, MD-, MP3-Player oder Kassettenrecorder, die
Uber den Line In-Eingang an das Audiometer angeschlossen sind).

Anmerkung « Wird fiir die Generierung von Sprachstimuli tiber das Line In ein externes Wiedergabegerdt
genutzt, muss sichergestellt werden, dass der Player eine flache Frequenzantwort im Bereich 125 Hz bis 6300 Hz
hat. Die maximal zuldssige Abweichung vom durchschnittlichen Reaktionspegel betrdgt +/-1 dB; der
durchschnittliche Reaktionspegel sollte im Bereich 250 Hz bis 4000 Hz gemessen werden.

Das Headset-Mikrofon ist ohne weitere Kalibrierungs- oder Entzerrungsverfahren einsatzbereit. Das Headset-
Mikrofon sollte knapp unter dem Mund des Bedieners positioniert werden.

Wird fiir die Generierung von Sprachstimuli iiber das Line In von Madsen A450 ein externes Wiedergabegerdt
genutzt, sollte nur ein qualitativ hochwertiger CD-Player oder ein vergleichbares Gerdt verwendet werden;
Tonbandaufnahmen garantieren kein ausreichendes Signal-Rausch-Verhdltnis. Die Ausgabe des externen Gerdts
sollte vorzugsweise liber eine Line-Out-Anschlussbuchse mit fest eingestelltem Pegel erfolgen. Die
Eingangsverstdrkung bei Madsen A450 sollte so angepasst werden, dass bei der Wiedergabe des
Kalibrierungssignals durch das externe Gerdt 0 dBVU angezeigt werden.

8. Sie finden die Sprachmaterial-Dateien in der Dropdown-Liste Auswahl Datei/Titel/Liste.

s L= Jle ] m [ reset || [ p]]

| | AB Word list '|

| ) 4B wordist 1 -
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Anmerkung e Sie sollten nur Sprachmaterial nutzen, bei dem das Verhdltnis zwischen Sprachsignalpegel und
Kalibrierungssignalpegel angegeben ist.

Sprachmaterial auf CD oder anderen Medien enthdlt in der Regel eine Beschreibung dieses Verhdltnis. Befolgen
Sie die Anweisungen, die dem Sprachmaterial beiliegen, und benutzen Sie den VU-Meter in Otosuite zur
Anpassung der Eingangsverstdrkung.

Wenn Sie integrierte Sprachmaterialien verwenden, die mit Otosuite geliefert werden, werden die Sprachpegel
entsprechend den urspriinglichen Sprachanweisungen angepasst.

Anmerkung « Sprachsignale sind in dB HL kalibriert.

Wenn Sie eine integrierte Wortliste verwenden, wird die Wortliste auf dem Seected for lay [ Tested lists |
Bildschirm angezeigt. o
9. Sie prasentieren die Wortlisten tber die Schaltfliche Wiedergabe. Loud
10. Verwenden Sie die Schaltflichen Richtig (+) und Falsch (-) oder klicken Sie direkt auf ::,t
das entsprechende Stichwort. Nag
Limb
11. Speichern Sie die aktuellen Daten als Ergebnis, indem Sie auf Speichern im Shout
markierten Feld klicken, oder indem Sie (S) auf der Tastatur driicken. j:i
12. Wiederholen Sie diesen Vorgang, bis alle benotigten Messungen abgeschlossen sind. 2‘::2
B vt
Tough
Puff

Dosimeter

In Madsen A450 ist ein Dosimeter eingebaut. Wenn Sie Livesprache verwenden, luft diese als VorsichtsmaBnahme im
Hintergrund. Das System liberwacht den Tonpegel im Verhaltnis zur Dauer der Exposition(l).

Wenn der Patient wahrend der Sitzung bermaRigem Larm ausgesetzt ist, unterbricht das System das Signal und zeigt
eine Warnung an.

(1)Noise Exposure: Erlduterung von OSHA und NIOSH Safe. Exposure Limits and the Importance of Noise Dosimetry by
Patricia A. Niquette, AuD, Etymotic Research Inc.

Wartung

Madsen A450 erfordert regelmaRige Wartung, um den bestimmungsgemaRen Betrieb fortzusetzen. Dazu gehéren
Sichtprifung, Reinigung und Kalibrierung. Falls das Gerat Schadensanzeichen oder verschlechterten Materialzustand
aufweist, verwenden Sie es nicht, sondern wenden Sie sich an lhren Handler.

Madsen A450
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14.1

14.2

A Warnung » Madsen A450 darf nicht auseinandergebaut werden. Wenden Sie sich an lhren Fachhdndler.
Bauteile im Inneren des Madsen A450 diirfen nur von autorisierten Wartungstechnikern gepriift oder gewartet
werden.

Warnung e Eine unbeabsichtigte Beschéddigung und eine falsche Handhabung kénnen eine negative Auswirkung
auf die Funktionsfdhigkeit des Gerdts haben. Fragen Sie lhren Lieferanten um Rat.

Service

A Vorsicht « Aus Sicherheitsgriinden und damit die Gewdhrleistung nicht verféllt, diirfen Wartungsarbeiten und
Reparaturen von elektromedizinischen Gerdten nur vom Hersteller selbst oder von Wartungspersonal in autorisierten
Werkstdtten durchgefiihrt werden. Wenn ein Defekt auftritt, beschreiben Sie diesen detailliert und wenden Sie sich an
lhren Fachhdndler. Benutzen Sie keine defekten Gerdte.

Reinigung

Gerat

e Entfernen Sie Staub mit einem weichen Pinsel.

e Verwenden Sie ein weiches, feuchtes Tuch mit etwas mildem Reinigungsmittel.

A Warnung e Halten Sie das Gerdt von Fliissigkeiten fern. Achten Sie darauf, dass keine Feuchtigkeit in das Gerdt
gelangt. Feuchtigkeit innerhalb der Einheit kann das Instrument beschddigen und den Benutzer oder Patienten durch
einen Stromschlag gefdhrden.

Zubehor

e Kopfhorer und Knochenhorer

Verwenden Sie alkoholfreie Reinigungstiicher (z. B. Audiowipe), um die Kopfhérer und Knochenhérer nach der
Benutzung durch einen Patienten zu reinigen.

e Knochenhorer (BC-2)

Reinigen Sie den Knochenhorer (BC-2) zwischen Patienten mit einem Desinfektionstuch fiir Horsysteme, Otoplastiken
oder Brillen (z. B. Cedis Desinfektionstticher).

e Ohrstopsel fir Einsteckhorer

Die Ohrstopsel sind zum einmaligen Gebrauch bestimmt und sollten nach Gebrauch entsorgt werden.

Entsorgung

Es gibt keine besonderen Anforderungen fiir die Entsorgung der Ohrstiicke, d. h. sie kdnnen entsprechend den vor Ort
geltenden Bestimmungen entsorgt werden.
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Kalibrierung

Jahrliche Kalibrierung
Das Audiometer, die Kopfhorer, die Knochenhorer und die Freifeldlautsprecher missen einmal jahrlich durch lhre
autorisierte Wartungsabteilung kalibriert werden.

Remote-Kalibrierung

Sie kénnen einen Wandler bestellen und die Kalibrierungsdaten Giber den Remote-Support installieren lassen.
Kalibrierungsdaten sind in lhrem Paket auf einem USB-Speicherstick enthalten (oder werden wahrend der Installation
vom technischen Support bereitgestellt).

So importieren Sie Kalibrierungsdaten:

1. SchlieBen Sie den neuen Wandler an Ihr Audiometer an.

2. SchlieBen Sie das Audiometer an lhren Otosuite-PC an.

3. Setzen Sie den USB-Speicherstick in einen freien Steckplatz Ihres PCs ein.
4

Wenden Sie sich an den technischen Support von Natus. Sie verwenden die Anwendung TeamViewer, um eine
korrekte Ferninstallation der neuen Kalibrierungsdaten auf Ihrem System sicherzustellen.

TeamViewer befindet sich unter Hilfe > Fernsupport.

Der Techniker installiert die Kalibrierungsdaten tiber die Menifunktion Werkzeuge > Audiometer-Service. Die Daten
sind kennwortgeschiitzt.

5. Wenn die Installation beendet ist, halten Sie den neuen Wandler innerhalb des Hérbereichs und fiihren Sie vorsichtig
eine Horkontrolle durch.

Der Zweck der Uberpriifung besteht in der Sicherstellung der korrekten Funktion des Wandlers (ohne falsche oder
ibermiRige Tonpegel), nicht in der genauen Uberpriifung der Kalibrierung.

Vorsicht « Beachten Sie bitte, dass nur die mitgelieferten Wandler kalibriert sind. Wenn Sie andere als die
mitgelieferten Wandler fiir Untersuchungen mit dem Gerdt verwenden méchten, fragen Sie bitte vorher lhren
Lieferanten vor Ort.

Sonstige Referenzen

Anmerkung « Weitere Informationen finden Sie in der Online-Hilfe in Otosuite. Diese enthdlt ausfiihrliche
Informationen zu Madsen A450 und den Otosuite-Modulen.

Anmerkung * Anweisungen zur Installation von Otosuite finden Sie in der Otosuite-Installationsanleitung auf dem
Otosuite-Installationsmedium.

Informationen zur Fehlerbehebung finden Sie im Referenzhandbuch fir Madsen A450.

Madsen A450
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Technische Daten

Typenbezeichnung

Madsen A450 ist Typ 1081 von Natus Medical Denmark ApS.

Kanale

Zwei getrennte und identische Kanale.

Frequenzbereich

Einsteckhorer:
TDH39 Kopfhorer:
KL:

FF:

Genauigkeit:

FRESH Rauschen-Stimulus:

Vertaubung Schmalbandrauschen:

Frequenzaufldsung:

Stimulus-Typen

e Ton

e Wobbel

e Pulston

e Wobbelpuls

*  FRESH-Rauschen

Vertdaubungsarten

e Schmalbandrauschen
— LLundKH
- FF
e Sprachgewichtetes Rauschen
— LLundKH
- FF

e  Weiles Rauschen (Breitbandrauschen)

— LLund KH
- FF

Standardfrequenzen: 125 - 8000 Hz
Standardfrequenzen: 125 - 8000 Hz
Standardfrequenzen: 250 - 4000 Hz
Standardfrequenzen: 125 - 8000 Hz
<0,03 %.

Im gesamten Frequenzbereich innerhalb des fiir den Wandler festgelegten
Bereichs verfugbar (fur FF 125 Hz bis 12.500 Hz). Genauigkeit 0,3 %

Fur jede Stimulusfrequenz verfligbhar.

Standardfrequenzen 125 bis 8000 Hz

(FREquency Specific Hearing assessment noise, Frequenzspezifisches

Gehoranpassungsrauschen)

Besteht aus Rauschbandern mit frequenzspezifischer Filterbreite.

Das FRESH-Rauschen wird gefiltert, um sehr steile Neigungen auBerhalb des

Durchlassbereichs zu erzielen.

Mit Wechselbeziehung
Mit Wechselbeziehung

Mit Wechselbeziehung
Mit Wechselbeziehung

Mit Wechselbeziehung
Mit Wechselbeziehung
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WeiBes Rauschen zur Vertaubung von Sinustonen
Umwandlung zwischen angezeigtem ,effektiven Vertaubungspegel” und Schalldruckpegel.

Der Pegel des weilRen Rauschens fiir die Vertaubung von Sinustonen wird in Otosuite in dB , effektiver
Vertaubungspegel” angegeben. Dies bedeutet, dass der Schalldruckpegel der Energie eines 1/3-Oktavenbandes um die
abgegebene Sinustonfrequenz sich an die Dampfungseinstellung angleicht, sowie den RETSPL auf Sinustonfrequenz und
den Storgerausch-Korrekturfaktor aus 1ISO 389-4:1994, Tabelle 1.

Anhand der folgenden Tabellen kann der tatsachliche Schalldruckpegel des weillen Rauschsignals fir eine bestimmte
Dampfungseinstellung (Tabelle 1) oder die benétigte Dampfungseinstellung fiir einen bestimmten dB SPL-Pegel
(Tabelle 2) berechnet werden.

Anmerkung: Da der Schalldruckpegel des weien Rauschsignals selbst bei moderaten Dampfungseinstellungen relativ
hoch ist, wird in Otosuite gegebenenfalls (bei Pegeln tiber 100 dB HL) ein Warnzeichen angezeigt.

Tabelle 1 — Ausgleich von Effektivem Vertaubungspegel auf Schalldruckpegel

Frequenz (Hz) 125 250 | 500 | 750 | 1000 | 1500 | 2000 | 3000 | 4000 | 6000 | 8000 | 9000 | 10.000 | 11.200 | 12.500

Ausgleich (dB) k. A* 53 37 32 31 29 30 29 27 31 27 26 26 25 25

Diese Tabelle zeigt die Zahl (,,Ausgleich”), die fiir die Berechnung des Schalldruckpegels in dB SPL zum angezeigten
Vertdubungspegel hinzugefiigt werden muss.

* Bei 125 Hz ist weilles Vertdubungsrauschen nicht verfligbar

Tabelle 2 — Erforderliche Dampfungseinstellungen fiir weies Rauschen mit Pegel 80 dB SPL

Frequenz (Hz) 125 250 | 500 [ 750 | 1000 | 1500 | 2000 | 3000 | 4000 | 6000 | 8000 | 9000 | 10.000 | 11.200 | 12.500
Dampfungseinstellun | k. A* 27 43 48 49 51 50 51 53 49 53 54 54 55 55
g fiir 80 dB SPL

Diese Tabelle zeigt die erforderlichen Dampfungseinstellungen, um fiir die angegebenen Frequenzen einen Schalldruckpegel
von 80 dB SPL zu erreichen.

Stimulusmodulation

FM (Wobbel): Einstellbare Modulierungsrate und -tiefe

e  Modulationsrate: 1-20 Hz (Standard: 5 Hz).

e Modulierungstiefe: 1-25 % der Mittenfrequenz (Standard: 5 %).
SISI: Schritte 5, 2, 1 dB

Genauigkeit des Gerdauschpegels

Gesamter Pegel-Bereich (LL): 125 bis 5000 Hz: +3 dB 5000 bis 8000 Hz: +5 dB
Gesamter Pegel-Bereich (KL): 250 bis 4000 Hz: +4 dB
Die Referenzbedingungen fir die Spezifikation der Frequenzantwort und den Schalldruckpegel hangen vom Audiometertyp

ab. Madsen A450 kann entweder als ein , korrigierter” (Typ AE) oder ein ,unkorrigierter” (Typ A) Sprachaudiometer
kalibriert werden:

Madsen A450
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Kalibrierung Typ AE:

Der Ausgangs-Schalldruckpegel und die Frequenzantwort werden als freifelddquivalenter Schalldruckpegel spezifiziert.

Die Ausgangsleistung des Lautsprechers ist so spezifiziert, als ware sie unter Freifeldbedingungen in einem Abstand
von 1 m und auf der Achse des Lautsprechers gemessen worden.

Die Ausgangsleistung des Knochenvibrators wird zum Erhalt eines freifelddaquivalenten Tonkraftpegels nicht korrigiert;
es wird eine unkorrigierte Ausgangsleistung hergestellt (siehe unten unter ,Typ A“).

Die Kalibrierung von Sprachsignalen wird entweder mit einem Sinuston von 1 kHz (Kopfhorer) oder einem Wobbelton
von 1 kHz (Lautsprecher) durchgefiihrt.

Kalibrierung Typ A:

Der Ausgangsschalldruckpegel und die Frequenzantwort werden als Kupplerpegel spezifiziert. Siehe nachfolgende
Tabelle fur den verwendeten Kuppler-/Ohrsimulator.

Die Ausgangsleistung des Lautsprechers ist so spezifiziert, als ware sie unter Freifeldbedingungen in einem Abstand
von 1 m und auf der Achse des Lautsprechers gemessen worden.

Die Ausgangsleistung des Knochenhérers wird nicht korrigiert, um einen Freifeld-Aquivalent-Schallpegel zu erhalten.
Vielmehr misst ein kiinstlicher Mastoid (IEC 60318-6) eine unkorrigierte Ausgangsleistung.

Die Kalibrierung von Sprachsignalen wird entweder mit einem Sinuston von 1 kHz (Kopfhorer) oder einem
Wobbelton von 1 kHz (Lautsprecher) durchgefiihrt.

Wandlertyp Kuppler/Ohrsimulator
AuBenohr-Kopfhorer IEC 60318-3
Einsteckhorer IEC 60318-5

Pegeleinstellung

Im gesamten Bereich Schritte von 1 oder 5 dB.

HL-Bereich

Die maximalen Ausgangspegel von Madsen A450 hangen von der tatsachlichen Empfindlichkeit der einzelnen Wandler ab
und werden fiir jedes Gerét leicht variieren. Die Mindestanforderungen der IEC- und ANSI-Normen werden jedoch fiir alle
Gerate gemal den in diesem Abschnitt ,Technische Daten” aufgefiihrten IEC- und ANSI-Normen erfillt.

Diese werden nachfolgend spezifiziert.

Frequenzen und Mindestausgangspegel (dB HL)

Frequenz (Hz) AuBenohr OhrumschlieRend Einsteckhorer Knochenhorer
125 60 60 60 k. A.
250 80 80 80 45
500 110 110 110 60
1000 110 110 110 70
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Frequenz (Hz) AuBenohr OhrumschlieRend Einsteckhorer Knochenhorer
1500 110 110 110 70
2000 110 110 110 70
3000 110 110 110 70
4000 110 110 110 60
6000 100 100 100 k. A.
8000 90 90 90 k. A.

Eine Verzerrung von Signalen tritt bei hoheren Stimuluspegeln auf. Madsen A450 erfullt die IEC- und ANSI-Normen im

Hinblick auf die maximale Verzerrung. Die folgende Spezifikation der IEC 60645-1:2017 findet Anwendung:

Spezifikation zuldssiger Verzerrungspegel fiir Luftschall (Testpegel und Verzerrung)

Frequenz (Hz) Test-Pegel fiir AuBenohr- Testpegel fiir ohrumschlieBende Zulassiger
Kopfhorer Kopfhorer und Einsteckkopfhoérer Gesamtkll{;)aktor/ THD
(dBHL) (dBHL)
125-250 75 65 2,5
315-400 90 80 2,5
500-5000 110 100 2,5

Spezifikation zuldssiger Verzerrungspegel fiir knochengeleiteten Schall (Testpegel und Verzerrung)

Frequenz (Hz) Testpegel fiir Zuldssiger
Knochenvibration Gesamtklirrfaktor/THD
(dBHL) (%)
250-400 20 5,5
500-800 50 5,5
1000-4000 60 5,5

Bei hoheren Ausgangspegeln als in den obigen Tabellen spezifiziert werden die Wandler héhere Verzerrungspegel
produzieren. Die Verzerrung wird fast ausschliefflich von den Wandlern erzeugt, da der Audiometer selbst nur

vernachldssigbare Verzerrung produziert. Aufgrund der zur Verfligung stehenden umfangreichen Kenntnisse mit

Standardwandlern sollten Audiologen bestimmen, ob hohere Pegel als die oben spezifizierten fir einen bestimmten

Test verwendet werden kénnen.

Gesamtklirrfaktor

Luft<2,5%

Knochen <5 %

Madsen A450
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Waihlbare Wandler

LL:
KL:
FF:

Die Wandler-Optionen hdangen davon ab, wie das Madsen A450 angeordnet und kalibriert ist.

1. Alle im Lieferumfang des Wandlers enthaltenen Einstellbdnder entsprechen, soweit keine anderen Angaben

Knochenhorer (Mastoid)

TDH 39, Kopfhorer und Einstecklufthérer

Passive Freifeldlautsprecher, die den integrierten Leistungsverstarker

verwenden, oder

externe Verstarker, die den Line-Ausgang verwenden.

gemacht werden, der 1ISO-389-Serie fiir das Wandlermodell.

2. Der TDH-39-Kopfhorer kann mit zwei verschiedenen Einstellbdndern, HB7 und HB8, geliefert werden:

- HB8 ist bei Erwachsenen oder Patienten mit iberdurchschnittlich groRem Schadel zu verwenden (HB8 entspricht ISO 389).

- HB7 ist bei Kindern und Patienten mit tiberdurchschnittlich kleinem Schadel zu verwenden (HB7 bietet mehr Druck,

was fir kleinere Schadel erforderlich ist)

verwendbaren Kopfhorermodelle ist in der nachfolgenden Tabelle spezifiziert.

Flr audiometrische Testdurchlaufe auerhalb von gerduschdampfenden Untersuchungsraumen empfiehlt Natus die
Verwendung von Kopfhérern, mit denen sich eine passive Rauschunterdriickung erzielen lasst. Die Dampfung fir die

Schallschwachungswerte fiir Ohrhorer und Kopfhérer

Frequenz Schallschwiachung
TDH39 mit Einsteckhorer
MX41/AR-Polster

(Hz) (dB) (dB)

63 k. A. k. A.
125 3 33
160 4 34
200 5 35
250 5 36
315 5 37
400 6 37
500 7 38
630 9 37
750 k. A. k. A.
800 11 37
1000 15 37
1250 18 35
1500 k. A. k. A.
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Schallschwachungswerte fiir Ohrhorer und Kopfhorer
1600 21 34
2000 26 33
2500 28 35
3000 k. A. k. A.
3150 31 37
4000 32 40
5000 29 41
6000 k. A. k. A.
6300 26 42
8000 24 43

ISO 4869-1:1994
Ausgange

LL:
KL:

Lautsprecher fir FF-Ausgangsleistung
und Beratung und Simulation:

FF-Leitungsausgang:

Externe Eingange

CD/Analog Line In:

Rucksprechmikrofon:

24 V DC-Stromversorgung:

Stimulusdarbietung

Normal:
Dauerhaft AN:
Gepulst:

Pulsdauer:

2 x 2 Monobuchsen, 6,3 mm (1/4 Zoll)
1 x Monobuchse, 6,3 mm (1/4 Zoll)

3 x Anschlisse,
3 x 40 W Spitze, 8 Q) Last

2x1,6Vrms,

0,2 bis 2,0 Vrms, 10 kQ, 1 Stereo-Buchse 3,5 mm

Elektret-Mikrofon

Eingangsspannung: 0,002 bis 0,02 Vrms
Eingangswiderstand: 2,21 kQ.
3,5-mm-Buchse

DC-Stromversorgung, 2,5 mm

Das Signal wird bei gedriickter Stimulusdarbietungstaste dargeboten.

Das Signal wird bei gedriickter Stimulusdarbietungstaste unterbrochen.

Das Signal wird gepulst.

200 ms ein und 200 ms aus, konfigurierbar

Madsen A450
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Knochenhérer

Knochenhérerausgang

Der maximale Sprachausgangspegel des Knochenhorers hangt von der tatsachlichen Empfindlichkeit des Vibrators ab. Die

tatsachliche maximale Ausgangsleistung wird daher zum Zeitpunkt der Kalibrierung bestimmt. Der tatsachliche maximale

Ausgangspegel kann vom Bediener durch eine einfache Erh6hung des Ausgangspegels bestimmt werden, bis die

Dampfungseinstellung nicht mehr steigt.

Dariiber hinaus umfasst das Madsen A450 eine Funktion, die es dem Bediener erméglicht, den maximalen Ausgangspegel
eines Knochenhorers auszuwahlen. Mit dieser Funktion kann die maximale Ausgangsleistung niedriger als der physikalisch

verflighbare Ausgangspegel eingestellt werden (Installationsoption).

Da der maximal zur Verfiigung stehende Ausgangspegel zu einer erheblichen Verzerrung des Knochenharers fiihrt, grenzt

die nachstehende Spezifikation den Sprachausgangspegel auf 60 dBHL ein. Typische Verzerrungspegel (Mittelwerte einer

Probe des Knochenhorers) sind in der nachfolgenden Tabelle angegeben.

Gesamtklirrfaktor (THD), %
Sprachhorpegel (dBHL) -> 60 50 40 30
Frequenz unter (Hz) - - - -
250 34,7 13,7 4,4 2,2
500 3,7 1 0,3 0,2
1000 2,6 0,9 0,3 0,3
Frequenzantwort
Frequenz Sollreaktionspegel Toleranz
(Hz) (dB re. 1-kHz-Pegel) (dB)
250 -1,5 +4
500 6,5 14
750 1,0 +4
1000 0,0 0
1500 1,5 4
2000 -6,5 +4
3000 -15,5 4
4000 -11,0 6
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Zubehor fur Untersucher

Mithor-Kopfhorer:

Mikrofon des Untersuchers:

USB-Schnittstelle

Anschlussbuchsentyp:
Schnittstelle:

Transport und Lagerung

Temperatur:
Luftfeuchtigkeit:
Luftdruck:

Betriebsumgebung

Betriebsart:
Temperatur:
Luftfeuchtigkeit:
Luftdruck

40 mW 16Q2
3,5-mm-Stereo-Buchse

Elektret-Mikrofon

Eingangsspannung: 0,002 bis 0,02 Vrms

Eingangswiderstand: 2,21 kQ.

3,5-mm-Buchse

USB Typ B (A450), USB Typ A (PC)

USB 1.1 (kompatibel mit USB 2.0, USB 3.0, USB 3.1 und USB 3.2
gemall www.USB.org)

-30 °C bis +60 °C (-22 °F bis 140 °F)
10 % bis 90 %, nicht kondensierend
50 kPa bis 106 kPa

Kontinuierlich

+15 °C bis +35 °C (59 °F bis 95 °F)
20 % bis 90 %, nicht kondensierend
70 kPa bis 106 kPa.

Benutzerhandbuch

(Der Betrieb bei Temperaturen unter -20 °C (-4 °F) oder liber +60 °C (140 °F) kann dauerhafte Schaden verursachen.)

Aufwarmdauer

< 5 min.

Anmerkung e Sollte verldngert werden, wenn Madsen A450 in einer kalten Umgebung aufbewahrt wurde.

Madsen A450
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Abmessungen

Madsen A450: Ca.279x 196 x 54 mm (10,0 x 7,7 x 2,1 Zoll)
Gewicht

Madsen A450: Ca. 0,7 kg, (1,5 Ib)

Netzteil

Externe Stromversorgung, Typ:

Mean Well MES50A-6P1J, 50 W Ausgangsleistung: 24 V, 2,08 A; Eingangsleistung: 100-240 V AC, 50/60 Hz,
1,5-0,8 A

Energieverbrauch <60 VA

Netzkabel

7-08-017 STROMKABEL, SJ, US HOSP. STECKER

Wesentliche Leistungsfahigkeit

Madsen A450 verfigt Gber keine wesentliche Leistungsfahigkeit.

Normen

Audiometer: IEC 60645-1:2017, Typ 2 Klasse A, ANSI S3.6:2004 Typ 2A

Patientensicherheit: IEC 60601-1:2005/A1:2012/A2:2020, EN 60601 1:2006/A1:2013/
A2:2021 Klasse Il Typ B (Ausg. 3.2), UL 60601-1: CAN/CSA C22.2
Nr. 60601-1-14

EMV: IEC 60601-1-2:2007 und EN 60601-1-2:2007

IEC 60601-1-2:2014/A1:2020 und EN 60601-1-2:2015/A1:2021
Gebrauchstauglichkeit: IEC 60601-1-6:2010/A1:2013/A2:2020

EN 60601-1-6:2010/A1:2015/A2:2021

16.1 Zubehor
Standardzubehor und optionales Zubehor kann von Land zu Land variieren — weitere Informationen erhalten Sie bei lhrem
ortlichen Vertrieb.
Zubehor fiir Madsen A450
Gruppe/Familie Teilenummer Zubehordetails
Kopfhorer 8-75-430 Kopfhorer TDH 39 (Einstellband: HB-7)
Kopfhorer 8-75-435 HB-8, kHz, Einstellband, Buchse
Knochenhorer 8-75-50000 1099, BC-1 KNOCHENHORER MIT EINSTELLBAND
Knochenhorer 041545 BC-2 — Knochenleitung mit Einstellband
Knochenhérer 041863 BC-2 - Einstellband
Knochenhorer 041547 BC-2 — Kabel mit Verriegelungsstiften
Patienten-Antwortsender 8-31-200 Patienten-Antwortsender (schwarz)
Einsteckhorer — Ohrstiick 80A4820900 Ohrstiick, Ohrverbindung 3A, Standard (Beutel mit 50 Stk.)
Einsteckhorer — Ohrstiick 80A4821000 Ohrstiick, Ohrverbindung 3B, klein (Beutel mit 50 Stk.)
30
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Gruppe/Familie Teilenummer Zubehordetails

Einsteckhorer — Ohrstiick 80A4821100 Ohrstlick, Ohrverbindung 3C, Jumbo (Beutel mit
24 Stk.)

Einsteckhorer 8-75-81200 EINSTECKHORER,100HM, BUCHSE, STEREO

Headset 8-75-770 Headset ME70 (8 kHz)

Software 8-49-75800 1052 Otosuite-Softwarepaket

Optionale Elemente
Zubehoérdetails

Gruppe/Familie Teilenummer

Verschiedenes 8-75-81702 TO/TB, Ton, Sondenschlauch

Kopfhorer 2-18-04100 Kopfhorer, halb-geschlossen
Headset/Mikrofone 8-75-69003 1066, MONITOR, HEADSET
Headset/Mikrofone 2-17-1300 Mikrofon fiir Kommunikation mit dem Patienten
Lautsprecher 8-02-450 FF LAUTSPRECHERSATZ, C 115
Lautsprecher 8-03-690 Freifeldlautsprecher

Stromversorgung 5-01-10700 Netzteil und Netzkabel

Kabel 7-08-017 Netzkabel, US (UL-Zulassung)

Kabel 8-71-240 Netzkabel (Schuko)

Kabel 8-71-86900 1066, Kabel, Multi (Mini-Buchse, Stecker/Buchse)
Kabel 8-71-87700 1066, Kabel fiir Bediener-Headset (Mini-Buchse)
Kabel 8-62-45900 USB-Kabel, 3 m mit 2 Ferriten

Kabel 8-71-80200 Netzkabel, UK

Software-Lizenz 8-49-90800 Lizenz fur NOAH-System 4
Sprachmaterial 8-49-82400 1066, Sprachmaterial-CD, US
Sprachmaterial 8-49-89200 1066, Sprachmaterial-CD, CN
Sprachmaterial 8-49-88200 1066, Sprachmaterial-CD, UK
Sprachmaterial 8-49-88300 1066, Sprachmaterial-DVD, DE
Sprachmaterial 8-49-88400 1066, Sprachmaterial-DVD, FR
Sprachmaterial 8-49-88500 1066, Sprachmaterial-CD, ES
Sprachmaterial 8-49-88600 1066, Sprachmaterial-DVD, IT
Sprachmaterial 8-49-89100 1066, Sprachmaterial-CD, AUS
Sprachmaterial 8-49-89300 1066, Sprachmaterial-DVD, SE
Sprachmaterial 8-49-89400 1066, Sprachmaterial-CD, DK
Sprachmaterial 8-49-89500 1066, Sprachmaterial-CD, NO
Sprachmaterial 8-49-89600 1066, Sprachmaterial-CD, NZ
Sprachmaterial 8-49-89700 1066, Sprachmaterial-CD, NL
Sprachmaterial 8-49-91300 1066, Quicksin-Material-CD, US
Sprachmaterial 8-49-94400 2066, Sprachmaterial-CD, BE
Sprachmaterial 8-49-94500 2066, Sprachmaterial-CD, CH
sprachmaterial 8-49-95300 2066, Sprachmaterial-DVD, FR — Lafon et

Fournier

Madsen A450
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Gruppe/Familie
Sprachmaterial
Sprachmaterial
Sprachmaterial
Sprachmaterial
Sprachmaterial
Sprachmaterial
Sprachmaterial
Sprachmaterial
Sprachmaterial
Sprachmaterial
Sprachmaterial
Sprachmaterial
Sprachmaterial
Sprachmaterial
Sprachmaterial
Sprachmaterial
Sprachmaterial
Sprachmaterial
Sprachmaterial
Sprachmaterial
Sprachmaterial
Sprachmaterial
Sprachmaterial
Sprachmaterial
Sprachmaterial
Sprachmaterial
Sprachmaterial
Sprachmaterial
Sprachmaterial
Sprachmaterial
Sprachmaterial
Sprachmaterial
Sprachmaterial
Sprachmaterial
Sprachmaterial
Sprachmaterial

Sprachmaterial

Teilenummer
8-49-91800
22600171
22600901
22600902
22600903
22600904
22600905
22600906
22600907
22600908
22600909
22600910
22600911
22600912
22600913
22600914
22600915
22600916
22600917
22600918
22600919
22600920
22600923
22600919
22600920
22600923
22600924
22600925
22600926
22600927
22600928
22600901-UP
22600902-UP
22600903-UP
22600904-UP
22600905-UP
22600906-UP

Zubehordetails
1066 Sprachmaterial mit Einsilblern, ES
Mainzer Sprachtest Nr. 4
Oldenburger Messprogramm
Oldenburger Satztest
Oldenburger Kinder-Satztest
Oldenburger Kinder-Reimtest
Gottinger Satztest
Kategorialer Lautheitstest
Oldenburger Reimtest
Oldenburger Satztest, amerikanisches Englisch
Oldenburger Satztest, Polnisch
Oldenburger Satztest, Russisch
Oldenburger Satztest, Spanisch
Oldenburger Satztest, Finnisch
Oldenburger Satztest, Turkisch
Oldenburger Satztest, Italienisch
Oldenburger Satztest, Franzosisch
Oldenburger Satztest, Turkisch
Oldenburger Satztest, Italienisch
Oldenburger Satztest, Franzosisch
Oldenburger Satztest, Hebraisch
Oldenburger Satztest, Basel
Oldenburger Satztest, DANTALLE I
Oldenburger Satztest, britisches Englisch
Oldenburger Satztest, Finnisch, vereinfacht
Oldenburger Satztest, Niederlandisch
Oldenburger Satztest, Norwegisch
Oldenburger Satztest, Schwedisch
Oldenburger Satztest, Franzdsisch, vereinfacht
Oldenburger Satztest, Italienisch, vereinfacht
Oldenburger Satztest, Arabisch
Oldenburger Messprogramm
Oldenburger Satztest
Oldenburger Kinder-Satztest
Oldenburger Kinder-Reimtest
Gottinger Satztest

Kategorialer Lautheitstest
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Hinweise zur elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV)

e Madsen A450 ist Bestandteil eines medizinisch-elektrischen Systems und unterliegt damit besonderen

Sicherheitsbestimmungen. Aus diesem Grund missen samtliche in diesem Dokument aufgefiihrten Installations- und

Betriebsanweisungen genauestens beachtet werden.

e Tragbare und mobile Hochfrequenz-Kommunikationsgerate wie beispielsweise Mobiltelefone konnen die
Funktion von Madsen A450 beeintrachtigen.

IEC 60601-1-2:2014/A1:2020 und EN 60601-1-2:2015/A1:2021

Richtlinien und Herstellererklarung — elektromagnetische Emissionen aller Gerate und Systeme

sicherstellen, dass das Gerat ausschlieRlich in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Das Madsen A450 ist fiir den Einsatz in der nachstehend aufgefiihrten elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Benutzer des Madsen A450 missen

Emissionsprifung

Konformitéat

Elektromagnetische Umgebung — Richtlinien

CISPR11

Harmonische Emissionen
IEC 61000-3-2

Nicht anwendbar

Spannungsschwankungen/
Flicker IEC 61000-3-3

Nicht anwendbar

HF-Emissionen Gruppe 1 Madsen A450 verwendet ausschlieRlich fir seine interne Funktion Hochfrequenz(HF)-Energie.

CISPR11 Seine HF-Emissionen sind daher sehr gering und verursachen mit ziemlicher Wahrscheinlichkeit
keine Stérungen bei elektronischen Geraten in unmittelbarer Umgebung.

HF-Emissionen Klasse B Madsen A450 eignet sich fiir die Verwendung in allen Umgebungen, einschlieRlich

Wohnumgebungen und Umgebungen, die direkt an 6ffentliche

Niederspannungsversorgungsnetze zur Versorgung von Wohngebauden angeschlossen sind.

Richtlinien und Herstellererkldrung — elektromagnetische Storfestigkeit aller Gerate und Systeme

sicherstellen, dass das Gerét ausschlieRlich in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Das Madsen A450 ist fiir den Einsatz in der nachstehend aufgefiihrten elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Benutzer des Madsen A450 miissen

Storfestigkeitspriifung

1IEC 60601
Priifpegel

Konformitatsstufe

Elektromagnetische Umgebung — Richtlinien

Elektrostatische Entladung
(ESD) nach IEC 61000-4-2

+/- 8 kV Kontakt
+/-2kV, +/-4 kv,
+/-8kV, +15 kV Luft

+/- 8 kV Kontakt
+/-2kV, +/-4 kv,
+/- 8 KV, £15 kV Luft

Bdden sollten mit Holz, Beton oder Keramikfliesen
bedeckt sein. Falls die Béden mit synthetischem
Material ausgelegt sind, muss die relative

Luftfeuchtigkeit mindestens 30 % betragen.

Elektrische schnelle

+/- 2 kV fur Stromleitungen

+/- 2 kV fur Stromleitungen

Die Qualitdt der Netzversorgung sollte der einer

+/- 2 kV von Leitung(en) zu Erde
+/- 2 kV DC Eingangsleitung(en)
zu Erde

+/- 1 kv+/DC Eingangsleitung(en)
zu Leitung(en)

+/- 2 kV DC E/A-Leitung(en) zu
Erde

+/- 2 kV von Leitung(en) zu Erde
+/- 2 kV DC Eingangsleitung(en)
zu Erde

+/- 1 kV+/DC Eingangsleitung(en)
zu Leitung(en)

+/- 2 kV DC E/A-Leitung(en) zu
Erde

StérgroRen/Burst +/- 1 kV fur Eingangs- +/- 1 kV fur Eingangs- typischen gewerblichen oder Krankenhausumgebung
|EC 61000-4-4 /Ausgangsleitungen /Ausgangsleitungen entsprechen.

StoRspannungen +/- 1 kV von Leitung(en) zu +/- 1 kV von Leitung(en) zu Die Qualitat der Netzversorgung sollte der einer

IEC 61000-4-5 Leitung(en) Leitung(en) typischen gewerblichen oder Krankenhausumgebung

entsprechen.

Madsen A450

33



Benutzerhandbuch

Spannungseinbriiche,
Kurzzeitunterbrechungen und
Schwankungen der
Versorgungsspannung

IEC 61000-4-11

0% Ur; 0,5 Zyklen
Bei 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270° und 315°

0% Ur; 1 Zyklus

und

70 % Ur; 25/30 Zyklen
Einzelphase: bei 0°

0% Ur; 0,5 Zyklen
Bei 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270° und 315°

0% Ur; 1 Zyklus
und

70 % Ur; 25/30 Zyklen
Einzelphase: bei 0°

Spannungsunterbrechu
ngen an den
Spannungsversorgungs-
Eingangsleitungen

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 250/300 Zyklen

0 % Ur; 250/300 Zyklen

Die Qualitat der Netzversorgung sollte der einer
typischen gewerblichen oder Krankenhausumgebung
entsprechen. Falls der Benutzer des Madsen A450 bei
Ausfall des Netzstroms einen unterbrechungsfreien
Betrieb fordert, empfiehlt es sich, das Madsen A450
durch eine unterbrechungsfreie Stromversorgung oder

Batterie zu betreiben.

Magnetfelder mit
(50/60 Hz) IEC 61000-4-8

30 A/m

Keine relevanten Ports, die

betroffen sein kénnten

Die Netzfrequenz-Magnetfelder sollten einen Grad
aufweisen, der fir herkdmmliche Standorte innerhalb
einer herkdmmlichen kommerziellen oder klinischen

Umgebung typisch ist.

Bei Ur handelt es sich um die Wechselstromspannung vor der Anwendung des Priifpegels.

Leitlinien und Herstellererkldrung — elektromagnetische Storfestigkeit — fur Gerate und Systeme zur Verwendung in Umgebungen des Gesundheitswesens

Das Madsen A450 ist fiir den Einsatz in der nachstehend aufgefiihrten elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Benutzer des Madsen A450 miissen

sicherstellen, dass das Gerat ausschlieRlich in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeitspriifung IEC 60601 Konformitétsstufe Elektromagnetische Umgebung — Richtlinien
Priifpegel
Leitungsgefihrte 3 Veff 3 Veff

HF-Storgroen nach
IEC 61000-4-6

150 kHz bis 80 MHz

6 Veff
ISM- und Amateurfunkbédnder

150 kHz bis 80 MHz

6 Veff
ISM- und Amateurfunkbénder

Gestrahlte HF
IEC 61000-4-3

10 V/m
80 MHz bis 2,7 GHz

10 V/m
80 MHz bis 2,7 GHz

Benachbarte Felder
mit drahtloser HF-
Kommunikation

IEC 61000-4-3

27V/m
385 MHz

28 V/m
450 MHz

9V/m
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz

28 V/m
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz

28 V/m
1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz

28 V/m
2450 MHz

9V/m
5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz

27V/m
385 MHz

28V/m
450 MHz

9V/m
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz

28V/m
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz

28V/m
1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz

28V/m
2450 MHz

9V/m
5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz

Der Abstand zwischen den elektronischen
Teilen von Madsen A450 und HF-
Funkkommunikationsausristungen muss mehr
als 30 cm (11,8") betragen.

Hinweis: Diese Richtlinien gelten u. U. nicht in allen
Situationen. Die Ausbreitung elektromagnetischer
Wellen wird durch Absorptionen und Reflexionen von

Gebauden, Gegenstanden und Menschen beeinflusst.
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Naherungsmagnetfelder

IEC 61000-4-39

65 A/m
134,2 kHz
7,5 A/m

13,56 kHz

65 A/m
134,2 kHz
7,5 A/m

13,56 kHz

IEC 60601-1-2:2007 und EN 60601-1-2:2007

Richtlinien und Herstellererkldrung — elektromagnetische Emissionen aller Gerdte und Systeme

sicherstellen, dass das Gerét ausschlieRlich in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Das Madsen A450 ist fiir den Einsatz in der nachstehend aufgefiihrten elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Benutzer des Madsen A450 miissen

Emissionspriifung

Konformitat

1ol : U
Elektr ische

1g — Richtlinien

CISPR11

Harmonische Emissionen
IEC 61000-3-2

Nicht anwendbar

Spannungsschwankungen/
Flicker IEC 61000-3-3

Nicht anwendbar

HF-Emissionen Gruppe 1 Madsen A450 verwendet ausschlieRlich fur seine interne Funktion Hochfrequenz(HF)-Energie.

CISPR11 Seine HF-Emissionen sind daher sehr gering und verursachen mit ziemlicher Wahrscheinlichkeit
keine Stérungen bei elektronischen Geraten in unmittelbarer Umgebung.

HF-Emissionen Klasse B Madsen A450 eignet sich fir die Verwendung in allen Umgebungen, einschlieRlich

Wohnumgebungen und Umgebungen, die direkt an 6ffentliche

Niederspannungsversorgungsnetze zur Versorgung von Wohngebduden angeschlossen sind.

Richtlinien und Herstellererkldrung — elektromagnetische Storfestigkeit aller Gerdte und Systeme

sicherstellen, dass das Geréat ausschlieRlich in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Das Madsen A450 ist fiir den Einsatz in der nachstehend aufgefiihrten elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Benutzer des Madsen A450 miissen

Storfestigkeitspriifung

IEC 60601
Priifpegel

Konformitatsstufe

Elektromagnetische Umgebung — Richtlinien

Elektrostatische Entladung
(ESD) nach IEC 61000-4-2

+/- 6 kV Kontakt
+/- 8 kV Luft

+/- 6 kV Kontakt
+/- 8 kV Luft

Boden sollten mit Holz, Beton oder Keramikfliesen
bedeckt sein. Falls die Boden mit synthetischem
Material ausgelegt sind, muss die relative

Luftfeuchtigkeit mindestens 30 % betragen.

Elektrische schnelle

+/- 2 kV fiir Stromleitungen

+/- 2 kV fiir Stromleitungen

Die Qualitdt der Netzversorgung sollte der einer

+/- 2 kV von Leitung(en) zu Erde

+/- 2 kV von Leitung(en) zu Erde

StorgroRen/Burst +/- 1 kV fur Eingangs- +/- 1 kV fur Eingangs- typischen gewerblichen oder Krankenhausumgebung
|EC 61000-4-4 /Ausgangsleitungen /Ausgangsleitungen entsprechen.

StoRspannungen +/- 1 kV von Leitung(en) zu +/- 1 kV von Leitung(en) zu Die Qualitat der Netzversorgung sollte der einer

IEC 61000-4-5 Leitung(en) Leitung(en) typischen gewerblichen oder Krankenhausumgebung

entsprechen.
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Spannungseinbriiche,
Kurzzeitunterbrechungen
und Schwankungen der
Versorgungsspannung
IEC 61000-4-11

<5% Ur (>95 % Abfall in Ur) fur
0,5 Zyklen

40 % Ut (60 % Abfall in Ur) fir
5 Zyklen

70 % Ur (30 % Abfall in Ur) fir
25 Zyklen

<5% Ur (> 95 % Abfall in Ur) fur
5s

< 5% Ur (> 95 % Abfall in Ur) fur
0,5 Zyklen

40 % U~ (60 % Abfall in Uy) fur
5 Zyklen

70 % Ur (30 % Abfall in Ur) fur
25 Zyklen

< 5% Ur (> 95 % Abfall in Ur) fur
5s

Die Qualitat der Netzversorgung sollte der einer
typischen gewerblichen oder Krankenhausumgebung
entsprechen. Falls der Benutzer des Madsen A450 bei
Ausfall des Netzstroms einen unterbrechungsfreien
Betrieb fordert, empfiehlt es sich, das Madsen A450
durch eine unterbrechungsfreie Stromversorgung oder

Batterie zu betreiben.

Magnetfelder mit
(50/60 Hz) IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Magnetfelder mit energietechnischen Frequenzen
sollten in ihrer Starke den fir einen typischen
Standort in einer typischen gewerblichen oder

Krankenhausumgebung herrschenden entsprechen.

Bei Ur handelt es sich um die Wechselstromspannung vor der Anwendung des Priifpegels.

Richtlinien und Herstellererkldrung — elektromagnetische Storfestigkeit — fir NICHT-lebenserhaltende Gerdte und Systeme

Das Madsen A450 ist fiir den Einsatz in der nachstehend aufgefiihrten elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Benutzer des Madsen A450 miissen

sicherstellen, dass das Gerat ausschlieRlich in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeitspriifung IEC 60601 Konformitétsstufe Elektromagnetische Umgebung — Richtlinien
Priifpegel
Leitungsgefihrte 3 Veff 3 Veff Tragbare und mobile HF-Kommunikationsausristungen

HF-Storgrolen nach
IEC 61000-4-6

150 kHz bis 80 MHz

150 kHz bis 80 MHz

Gestrahlte HF
IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz bis 2,5 GHz

3V/m
80 MHz bis 2,5 GHz

sollten nicht naher an irgendeinem Bauteil von Madsen
A450, einschlieRlich der Kabel des Gerits, eingesetzt
werden als dem mit Hilfe der anwendbaren Gleichung
fir die Frequenz des Senders ermittelten empfohlenen
Abstand.

Empfohlener Abstand:

d=12\p
d=1,2\p fiir 80 MHz bis 800 MHz
d=2,3\p fiir 80 MHz bis 2,5 GHz,

wobei P die maximale Ausgangsnennleistung des
Senders in Watt (W) gem&R den Angaben des
Senderherstellers und d der empfohlene Abstand in
Metern (m) ist.

Feldstarken von stationdren HF-Sendern, die durch eine
elektromagnetische Standortuntersuchung ermittelt
wurden, ?sollten in jedem Frequenzbereich unter dem
Ubereinstimmungspegel liegen. °In der Nihe von
Gerdaten, die mit folgendem Symbol gekennzeichnet

sind, kénnen Stérungen auftreten:

()

Anmerkung 1: Bei 80 und 800 MHz gilt der Abstand fiir den jeweils héheren Frequenzbereich.

Anmerkung 2: Diese Richtlinien gelten u. U. nicht in allen Situationen. Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird durch Absorptionen und

Reflexionen von Gebduden, Gegenstanden und Menschen beeinflusst.
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a. Feldstirken stationirer Funksender wie z. B. Basisstationen fiir Funktelefone (Mobiltelefone/schnurlos) und mobilen Landfunk, Amateurfunk, AM- und

FM-Funksender und Fernsehsender lassen sich theoretisch nicht genau vorhersagen. Zur Einschitzung der elektromagnetischen Umgebung mit fest
eingestellten Hochfrequenz-Transmittern ist eine elektromagnetische Untersuchung vor Ort in Betracht zu ziehen. Wenn die gemessene Feldstarke an
dem Standort, an dem Madsen A450 verwendet wird, die obigen HF-Ubereinstimmungspegel liberschreitet, sollte Madsen A450 beobachtet werden,
um die ordnungsgemaRe Funktion sicherzustellen. Falls ein anormaler Betrieb festgestellt wird, sind u. U. zusatzliche MaBnahmen zu treffen, wie

beispielsweise eine Neuausrichtung oder Umpositionierung von Madsen A450.

b. Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstarken weniger als 3 V/m betragen.

Empfohlener Abstand zwischen tragbaren und mobilen Hochfr: z-Kommunil

geraten und Madsen A450

Das Madsen A450 ist fiir den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der HF-Strahlungsstérungen kontrolliert werden. Der Kunde
oder Benutzer des Madsen A450 kann elektromagnetische Stérungen durch die Einhaltung eines Mindestabstands zwischen tragbaren und mobilen HF-
Kommunikationsgeraten (Transmittern) und dem Madsen A450 wie nachstehend empfohlen gemaR der maximalen Ausgangsleistung des

Kommunikationsgerats verhindern.

Maximale Ner leistung des | Abstand entsprechend der Senderfrequenz in Metern

Transmitters

" 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
d=12WP d=12VP d=2,3WP

0,01 012 0,12 0,23

01 0,38 0,38 0,73

1 1,2 12 23

10 38 38 73

100 12 12 23

Fur Sender, deren maximale Ausgangsnennleistung oben nicht aufgefiihrt ist, kann der empfohlene Abstand d in Metern (m) geschatzt werden, indem die

Gleichung verwendet wird, die fur die Frequenz des Senders gilt, wobei P gemaR den Angaben des Senderherstellers die maximale Ausgangsnennleistung

des Senders in Watt (W) ist.

Anmerkung 1: Bei 80 und 800 MHz gilt der Abstand fur den jeweils héheren Frequenzbereich.

Anmerkung 2: Diese Richtlinien gelten u. U. nicht in allen Situationen. Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird durch Absorptionen und

Reflexionen von Gebduden, Gegenstanden und Menschen beeinflusst.
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17

Definition der Symbole

Medizinprodukten zu
verwendende Symbole,
Kennzeichnung und zu
liefernde Informationen.

Symbol Anwendbare Standardtitel des Symbols Symboltitel laut Erklarung
Standards Referenzstandard
MDD 93/42/E | EU-Medizinprodukterichtlinie CE-Zeichen Dieses Zeichen steht fur
C € WG die Erflllung der
0459 europaischen technischen
Normen (Konformitat).
Die Nummer der
benannten Stelle kann
unter dem Symbol
erscheinen.
ISO 15223-1 | Medizinprodukte — Hersteller Gibt den Hersteller des
Symbol 5.1.1 | Bei Aufschriften von Medizinprodukts an.
Medizinprodukten zu
verwendende Symbole,
Kennzeichnung und zu
liefernde Informationen.
ISO 15223-1 Medizinprodukte — Herstellungsdatum | Gibt das Datum der
Symbol 5.1.3 | Bei Aufschriften von Herstellung des
Medizinprodukten zu Medizinprodukts an.
verwendende Symbole,
Kennzeichnung und zu
liefernde Informationen
’? ISO 15223-1 Medizinprodukte — Verfallsdatum Gibt das Datum an, nach
h Symbol 5.1.4 | Bei Aufschriften von dem das Medizinprodukt
Medizinprodukten zu nicht mehr verwendet
verwendende Symbole, werden darf.
Kennzeichnung und zu
liefernde Informationen
LOT ISO 15223-1 Medizinprodukte — Batch oder Gibt die Hersteller-
Symbol 5.1.5 | Bei Aufschriften von Kennung Kennung zum
Medizinprodukten zu Identifizieren einer
verwendende Symbole, Charge an.
Kennzeichnung und zu
liefernde Informationen
R E F ISO 15223-1 | Medizinprodukte — Katalognummer Gibt die Katalognummer
Symbol 5.1.6 | Bei Aufschriften von des Herstellers zum

Identifizieren eines
Medizinprodukts an.
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@

Medizinprodukten zu
verwendende Symbole,
Kennzeichnung und zu
liefernde Informationen.

die Verpackung
beschadigt ist

Symbol Anwendbare Standardtitel des Symbols Symboltitel laut Erkldrung
Standards Referenzstandard
SN ISO 15223-1 Medizinprodukte — Seriennummer Gibt die Seriennummer
Symbol 5.1.7 | Bei Aufschriften von des Herstellers an, sodass
Medizinprodukten zu ein spezifisches
verwendende Symbole, Medizinprodukt
Kennzeichnung und zu identifiziert werden kann.
liefernde Informationen
ISO 15223-1 | Medizinprodukte — Zerbrechlich, mit Weist darauf hin, dass der
Symbol 5.3.1 | Bei Aufschriften von Vorsicht behandeln | Inhalt des Transportpakets
Medizinprodukten zu zerbrechlich ist und das
verwendende Symbole, Paket vorsichtig behandelt
Kennzeichnung und zu werden muss.
liefernde Informationen
o 150 15223-1 Medizinprodukte — Vor Nésse schiitzen | Kennzeichnet ein
? Symbo' 534 Bei Aufschriften von MediZinprOdUkt, das vor
Medizinprodukten zu Feuchtigkeit geschiitzt
werden muss.
verwendende Symbole,
Kennzeichnung und zu
liefernde Informationen
ISO 15223-1 Medizinprodukte — Temperaturbeschr | Angabe der
Symbol 5.3.7 | Bei Aufschriften von ankung Grenztemperaturen fir
Medizinprodukten zu die sichere Lagerung des
verwendende Symbole, Medizinprodukts.
Kennzeichnung und zu
liefernde Informationen.
ISO 15223-1 Medizinprodukte — Feuchtigkeits- Angabe der Luftfeuchte-
a Symbol 5.3.8 | Bei Aufschriften von Einschrankungen Grenzwerte fir die
LA Medizinprodukten zu sichere Lagerung des
verwendende Symbole, Medizinprodukts.
Kennzeichnung und zu
liefernde Informationen.
ISO 15223-1 | Medizinprodukte — Luftdruck- Weist auf die zuldssigen
@ Symbol 5.3.9 | Bei Aufschriften von Einschrankungen | oberen und unteren
Medizinprodukten zu Luftdruck-Grenzwerte fiir
verwendende Symbole, Transport und Lagerung
Kennzeichnung und zu hin.
liefernde Informationen
ISO 15223-1 Medizinprodukte — Verwenden Sie das Kenn.zgchnet ein .
Symbol 5.2.8 | Bei Aufschriften von Gerat nicht, wenn Medizinprodukt, das nicht

verwendet werden darf,
wenn die Verpackung
beschadigt oder gedffnet
wurde.

Madsen A450
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Symbol Anwendbare Standardtitel des Symbols Symboltitel laut Erkldrung
Standards Referenzstandard
® ISO 15223-1 Medizinprodukte — Nicht Kennzeichnet ein
Symbol 5.4.2 | Bei Aufschriften von wiederverwenden | Medizinprodukt, das flr
Medizinprodukten zu die einmalige Anwendung
verwendende Symbole, oder fiir die Verwendung
Kennzeichnung und zu an einem einzigen
liefernde Informationen Patienten wahrend eines
einzigen Eingriffs
bestimmt ist.
[E ISO 15223-1 Medizinprodukte — Gebrauchsanweisu | Weist darauf hin, dass
Symbol 5.4.3 | Bei Aufschriften von ng lesen der Benutzer die
Medizinprodukten zu Gebrauchsanleitung
verwendende Symbole, befolgen muss.
Kennzeichnung und zu
liefernde Informationen.
ﬁ IS0 15223-1 | Medizinprodukte — Achtung Weist darauf hin, dass der
Symbol 5.4.4 | Bei Aufschriften von Benutzer fiir wichtige
Medizinprodukten zu Hinweise wie Warnungen
verwendende Symbole, und VorsichtsmaBnahmen,
Kennzeichnung und zu die aus verschiedenen
liefernde Informationen. Griinden nicht auf dem
Medizinprodukt selbst
IEC 60601-1, | Medizinische elektrische dargestellt werden
Tabelle D.1 Gerite — Teil 1: Allgemeine kénnen, die
Nr. 10 Festlegungen fiir die Sicherheit Gebrauchsanweisung
einschlieBlich der wesentlichen befolgen muss.
Leistungsmerkmale.
A IEC 60601-1 Medizinische elektrische Allgemeines Weist auf eine moégliche
Tabelle D.2 # | Gerdte — Teil 1:"A||gem.eine | warnzeichen Verletzungsgefahr fiir den
Festlegungen fur die Sicherheit Patient oder Bediener hin.
einschlieRlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale.
ISO 15223-1 Medizinprodukte — Enthalt keinen Weist darauf hin, dass
Symbol 5.4.5 | Bei Aufschriften von Naturkautschuk das Medizinprodukt
(allgemeines | Medizinprodukten zu ohne Naturkautschuk
Verbotssymb | verwendende Symbole, hergestellt wurde.
ol: siehe Kennzeichnung und zu
Anhang B) liefernde Informationen
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Symbol Anwendbare Standardtitel des Symbols Symboltitel laut Erklarung
Standards Referenzstandard
IEC 60601-1, | Medizinische elektrische Anwendungsteil Zur Identifizierung eines
* Tabelle D.1 Gerate — Teil 1: Allgemeine vom Typ B Anwendungsteils vom
#19 Festlegungen fiir die Sicherheit Typ B, das der Norm
einschlieBlich der wesentlichen IEC 60601-1 entspricht.
Leistungsmerkmale
. IEC60601-1, |Medizinische elektrische Anwendungsteil Zur Identifizierung eines
x Tabelle D.1 Gerdte —Teil 1: Allgemeine vom Typ BF Anwendungsteils vom
#20 Festlegungen fiir die Sicherheit Typ BF, das der Norm,
einschlieBlich der wesentlichen IEC 60601-1, entspricht.
Leistungsmerkmale
IEC60601-1, |Medizinische elektrische Gebrauchsanweisu | Siehe
Tabelle D.2 Geréte — Teil 1: Allgemeine ng befolgen Bedienungshandbuch/
#10 Festlegungen fiir die Sicherheit Broschiire.
einschlieBlich der wesentlichen . . .
) Hinweis zu medizinischer
Leistungsmerkmale. Ausstattung ,,Befolgen Sie
die Gebrauchsanweisung”
ISO 7000 Grafische Symbole fiir die Diese Seite nach k. A.
Referenznr. | Verwendung auf Geraten — oben
— 0623 registrierte Symbole.
2012/19/EU Elektro- und Elektronik- Anweisungen zur Weist darauf hin, dass
E Altgerate (EEAG) Entsorgung am Elektro- und Elektronik-
Ende der Altgerate getrennt zu
Lebensdauer sammeln sind und nicht
zusammen mit
ungetrenntem Abfall
entsorgt werden dirfen.
Medical Nicht Nicht anwendbar Angabe Dieses Produkt ist ein
Device anwendbar Medizinprodukt Medizinprodukt.
21 CFR Teil Kennzeichnung — Verschreibung- Gibt an, dass das Produkt
Rx Only 801.109(b)(1) | Verschreibungspflichtige spflichtig nur von einem
Produkte zugelassenen Arzt oder im
Auftrag eines zugelassenen
Arztes verkauft werden
darf.
UL-Liste k. A. k. A. Zertifizierungen von

national anerkannten
Prifstellen (Nationally
Recognized Testing
Laboratories, NRTL)
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Symbol

©

Anwendbare Standardtitel des Symbols Symboltitel laut Erklarung
Standards Referenzstandard
China RoHS 2- k. A. k. A. Beschrankung von

Kennzeichnung

6 Gefahrstoffen fir
elektronische und
elektrische Produkte, die
in der Volksrepublik China
verkauft werden

Entsorgungshinweise
Natus hat sich zur Einhaltung der Anforderungen der EEAG-Richtlinie (lUber Elektro- und Elektronik-Altgerate) der
Europdischen Union 2012/19/EU verpflichtet. GemaR der Richtlinie sind elektrische und elektronische Altgerate
getrennt zu sammeln, um diese einer ordnungsgemaRen Behandlung und Verwertung zufiihren und ihre sichere
Wiederverwendung bzw. sicheres Recycling sicherstellen zu kénnen. Dementsprechend ist Natus dazu berechtigt, die
Verpflichtung zu Riicknahme und Recycling an den Endnutzer weiterzugeben, sofern keine anderslautenden

Vereinbarungen bestehen. Beziglich detaillierter Auskiinfte zu den in lhrer Region verfiigbaren Sammel- und

Verwertungssystemen bitten wir um Kontaktaufnahme unter natus.com.

Elektro- und Elektronik-Gerate enthalten Materialien, Bestandteile und Stoffe, die bei nicht ordnungsgemaRer
Behandlung von Elektro- und Elektronik-Altgeraten gefahrlich sein oder ein Risiko fiir die menschliche Gesundheit und die
Umwelt darstellen kénnen. Daher kommt bei der Gewahrleistung einer sicheren Wiederverwendung bzw. eines sicheren
Recyclings auch dem Endverbraucher eine grundlegende Rolle zu. Elektro- und Elektronik-Altgerate dirfen nicht
zusammen mit anderen Abféllen entsorgt werden. Um durch die Entsorgung von Elektro- und Elektronik-Altgeraten

bedingte Umweltschaden zu mindern und Moglichkeiten zur Wiederverwendung, Verwertung oder zum Recycling dieser

Gerate zu erhohen, sind die Benutzer zur Inanspruchnahme der kommunalen Entsorgungssysteme, lizenzierter
Abfallunternehmen oder der Riicknahmeverpflichtung der Hersteller/Importeure gehalten.

Bei mit der unten abgebildeten durchgestrichenen Abfalltonne auf Radern gekennzeichneten Geraten handelt es sich um
Elektro- und Elektronik-Geréate. Das durchgestrichene Abfalltonnen-Symbol weist darauf hin, dass Elektro- und Elektronik-
Altgerdte getrennt zu sammeln sind und nicht zusammen mit nicht getrenntem Abfall entsorgt werden dirfen.

X
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Warnungen, Vorsichtshinweise und Anmerkungen

Diese Bedienungsanleitung enthalt Informationen, die unbedingt befolgt werden miissen, um einen sicheren Betrieb des
Gerats und der Software zu gewahrleisten. AuRerdem mdissen stets die einschlagigen, vor Ort geltenden Gesetze und
Vorschriften befolgt werden.

Siehe Definition der Symbole » 39, Warnungen zu Anschlussbuchsen » 44 und Allgemeine Warnungen B> 45.

Warnungen zu Anschlussbuchsen

A Warnung e Halten Sie die Verbindungen zwischen direkten und isolierten Anschlussbuchsen immer getrennt.

Direkte Anschliisse

e Alle Anschliisse im roten Rahmen werden direkt an die Patienten-Wandler angeschlossen.

. ® -O-O-OMQ%Q
O e OO0 QOO

o [ 8

Abb.1  Buchsen mit direktem Anschluss an die Patienten-Wandler — Madsen A450-Anschlussfeld

Isolierte Anschlussbuchsen

e Alle Anschliisse im roten Rahmen sind von den Patienten-Wandlern isoliert.

Anmerkung e Die Sicherheitsnormen, die unter Technische Daten W 23 aufgefihrt sind, gelten nicht fiir die
isolierten Anschliisse des Audiometers.
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Abb.2  Von Patienten-Wandlern isolierte Anschlussbuchsen — Madsen A450-Anschlussfeld
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18.2 Allgemeine Warnungen

Warnung « Lagern und betreiben Sie das Gerdt nicht aufserhalb der Temperatur- und Feuchtigkeitsbereiche, die
in den technischen Daten und den Hinweisen zu Transport und Lagerung aufgefiihrt sind.

A Warnung « Die Gesamtldnge des verwendeten USB-Kabels darf nicht mehr als 3 Meter betragen.

A Warnung « Verwenden Sie nur das im Lieferumfang enthaltene Netzteil.

A Warnung « Das Gerdt und alle hieran angeschlossenen Gerdte mit eigener Stromversorgung miissen
ausgeschaltet werden, bevor Verbindungen hergestellt werden. Um das Gerdt von der Stromversorgung zu trennen,
den Stecker aus der Steckdose ziehen. Die Einheit muss so positioniert sein, dass der Stecker in der Steckdose frei
zugdnglich ist.

Warnung e Eine unbeabsichtigte Beschddigung und eine falsche Handhabung kénnen eine negative Auswirkung
auf die Funktionsfdhigkeit des Gerdts haben. Fragen Sie Ihren Lieferanten um Rat.

Warnung « Verwenden Sie das Instrument nicht in Gegenwart entziindlicher Stoffe (Gase) oder in einer
sauerstoffreichen Umgebung.

Warnung « Beachten Sie die Herstellererkldrung zu elektromagnetischen Emissionen fiir alle in diesem
Handbuch beschriebenen Gerdte und Systeme.

Warnung e Anderungen oder Modifikationen, die nicht ausdriicklich vom Hersteller genehmigt wurden, kénnen
die Berechtigung des Anwenders zum Betrieb des Gerdts nichtig machen.

A Warnung » Computer und Drucker miissen aufSerhalb der Reichweite des Patienten, d. h. in einem Abstand von
mindestens 1,5 m von ihm entfernt, aufgestellt werden.

Warnung e Alle Computer, die an das Gerdt angeschlossen werden, miissen den Bestimmungen von
IEC 62368-1:2020 gentigen.
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Warnung e Die Verwendung dieses Gerdts in Wohnumgebungen ist nur unter Aufsicht von medizinischem
Fachpersonal zuldssig.

Warnung » Schlief3en Sie dieses Gerdt nicht an Gerdte an, die den in diesem Handbuch beschriebenen Sicherheits-
und EMV-Standards nicht entsprechen.

A Warnung e Die Verwendung von Zubehér, Messwertwandlern und Kabeln, aufSer den durch den Hersteller dieses
Gerdts angegebenen oder mitgelieferten Teilen, kénnte zu erhéhter elektromagnetischer Strahlung oder verringerter
elektromagnetischer Immunitdt der Gerdte und somit zu unsachgemdfSem Betrieb fiihren.

A Warnung e Die Verwendung dieses Gerdts gestapelt auf anderen Gerdten oder in deren direkter Néhe sollte
vermieden werden, weil dies zu unsachgemdfSem Betrieb fiihren kénnte. Falls eine solche Verwendung notwendig sein
sollte, miissen dieses Gerdt und andere Gerdte beobachtet werden, um zu iberpriifen, ob sie normal funktionieren.

Allgemeine Vorsichtshinweise

A Vorsicht « Verwenden Sie Einwegzubehér wie Ohrstépsel nicht wieder.

A Vorsicht « Halten Sie das Madsen A450 von Wdrmequellen fern.

Vorsicht e Dieses Geridit ist fiir die ausschliefliche Verwendung durch Audiologen, HNO-Arzte und anderes
medizinisches Fachpersonal oder geschultes Personal indiziert.

A Vorsicht « Verwenden Sie das Gerdt nur so, wie unter dem Verwendungszweck vorgegeben.

A Vorsicht « Madsen A450 erfordert regelmdpfige Wartung, um den bestimmungsgemdpfSen Betrieb fortzusetzen.
Dazu gehéren Sichtpriifung, Reinigung und Kalibrierung. Falls das Gerdt Schadensanzeichen oder einen
verschlechterten Materialzustand aufweist, verwenden Sie es nicht, sondern wenden Sie sich an lhren Héndler.

A Vorsicht « Verwenden Sie das Gerdt nicht, wenn die Verpackung beschddigt ist.

A Vorsicht « Um die Gefahr eines elektrischen Schlags zu vermeiden, muss dieses Gerdt an eine geerdete
Stromversorgung angeschlossen werden.

Madsen A450
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18.4 Allgemeine Anmerkungen

Anmerkung » Wir empfehlen, das Gerdit in einer Umgebung zu installieren, in der die statische Elektrizitit minimiert ist.
Zum Beispiel empfehlen wir einen antistatischen Fufsbodenbelag.

Anmerkung » Verwenden Sie nur die von Natus spezifizierten Zubehdérteile.

Anmerkung e Etwaige im Zusammenhang mit dem Gerdt auftretende schwerwiegende Zwischenfdlle sind dem
Hersteller und der zusténdigen Behérde des Landes oder des EU-Mitgliedstaats anzuzeigen, in dem der Benutzer
und/oder Patient ansdssig sind.

19 Haftung des Herstellers

Der Hersteller haftet NUR DANN fiir Beeintrachtigungen der Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistung des Gerats, wenn:

e Samtliche Montagearbeiten, Erweiterungen, Neueinstellungen, Modifikationen oder Reparaturen vom Hersteller
des Systems oder von durch den Hersteller befugtem Personal durchgefiihrt werden.

e Die Elektroinstallation, an die das System angeschlossen wird, den Anforderungen, die im Abschnitt , Technische
Daten” dieser Anleitung aufgefiihrt sind, entspricht.

e Das Gerat wird entsprechend der Bedienungsanleitung verwendet.

Der Hersteller behalt sich das Recht vor, jegliche Haftung fir die Betriebssicherheit, Zuverldssigkeit und Leistung von Geraten
auszuschlieen, die durch Dritte gewartet oder repariert wurden.

Zur Beachtung:

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Geradt muss Natus Medical Denmark Aps und der zustandigen
Behérde des Mitgliedsstaats gemeldet werden, in dem der Benutzer und/oder Patient ansissig ist.

Natus Medical Denmark Aps ist nicht fur Verletzungen, Infektionen oder andere durch den Einsatz dieses Produkts
verursachte Schaden verantwortlich.
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