* — Science made smarter

Instructions for Use — Part 1

AIr Fx

Irrigator
EN Instructions for Use
DE Gebrauchsanweisung
EL Odnyieg XpRong
ES Manual de instrucciones
DA Brugsanvisning
CS Navod k pouziti
ET Kasutusjuhend
Fl Kayttoohjeet

AR\
AN\ /4

Interacoustics

Micromedical

8525530 / D-0128355 — A — 2020/12






Science made smarter

Instructions for Use - EN

AIlr Fx

Caloric Irrigator

SR
s

Interacoustics

8525530 / D-0128355 — A — 2020/12



Copyright © Interacoustics A/S All rights reserved. Information in this document is proprietary to
Interacoustics A/S. The information in this document is subject to change without notice. No part of this
document may be reproduced or transmitted in any form or by any means without a prior written permission
of Interacoustics A/S.

FireWire® is a registered trademark of Apple Inc., registered in the United States and other countries.
Windows® is a registered trademark of the Microsoft Corporation, registered in the United States and other
countries.



Table of Contents

1 L I 0 10 o 0 T 1
1.1 ADBOUL thiS MANUAL ...ttt e e e e e e e e e e e e e e e e e e e annns 1

22 [ 01 0= o To =T U= SO EE 1

IS TR ] oo [ W oz e L=< Yo o] 1o ) o [PPSR 2

1.4 Warnings and PreCaUtiONS .........coviiiiiiiiiiiieee ettt 2

2 UNPACKING AND INSTALLATION......cooiiiirreerrressmeeessssee e sssssse e sssssme e e s ssme e s s s ssmeesssssmesssssnnenes 3
2.1 Unpacking and iNSPECLION ........ccooi i 3

D | (o) - Yo [ OOO PP UTRRRPP 3

b2 B V= 14 U] o T PRSP SR 5

P22 S == 1 1= ot o 1= Yo 1 o o <SS 6

2.5 Preparing the irrigator for firsSt USE...... oo 7

3 OPERATING INSTRUCTIONS ...t s s s s s s e 8
3.1 Maintain distilled Water [EVel ... 8

3.2  Using the Air Fx with VNG/ENG SOftWare ...........cccooiiiiiiiiii e 8

3.3 TUN ON tNE TGO ... 8

3.4 Attaching the SPECUIUM ... ..o 8

3.5 Select the irrigation tEMPErature ..........c..oiiiiiiiiiie e 9

3.6 Perform the irrigation........ .o e 9

B A T | =Y £ PRSP 10

3.8 Turn off the Irrigator....... ..o e 10

3.9  Draining the Water FESEIVOIN ...........uiii i 10

4 MAINTENANCE ...ttt e e e s s same e s me e e s san e e e e san e e e s mn e e e s mne e e s nmnnnan 12
4.1 General cleaning ProCEAUIE..........coiuiiii ittt sb et e e s e e s sbeeeeeas 12

411 General PreCautions ...... .ot 12

4.1.2 Recommended cleaning agent and freQUENCY ..........cceviiiiiiiiiiiiee e 12

4.2 After @ach Patient ... ..o e e e e 12

T I - 11 SRS PRRPRRR 13

4.4  Quarterly MaiNtENANCE ......cccoiiiii ettt e e e e ebee e e e s bee e e e st e e e e enbee e e enees 13

4.5  ANNUAl MAINTENANCE ...t e e e e e ae e e e e e e e e aaans 13

451  AIrfilter Cleaning .......c..uuviiiiii i 13

4.5.2 Water filter Cleaning .........ccoooiiiiiiiiiieiie e 13

4.5.3  Irrigator ClEANING ....ccoiuiiiiiiieee e 13

4.6 Annual irrigator VErifiCation...........ooo i 13

4.7 Warranty @nd SEIVICE .......uuiii ittt et e et e e st e e s abe e e s areeeeea 14

A T oo (U T AT = 4 = o PP 14

4.7.2 Concerning product repair / SEIVICE.........cooiuiiiiiiieie et 14

4.8  Component diSPOSAI ......ocuueiiiiiiiiiiiiiiie ettt e e e s eeen 15

e T /= 110 o1 o) o PRSI 15

5 GENERAL TECHNICAL SPECIFICATIONS .........cooiiirerrrcerersssme e s sssne e sssssne e ssssmn e s ssssmsessnsanes 16
5.1 Device SPeCIfiCatioNS......cccooiiieieceeeeeee e 16

2 = Y L@ oo 1 4T 0] = o - 17



1 Introduction

1.1 About this manual
This manual is valid for the Air Fx Caloric Irrigator.

Manufacturer: Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Denmark

Tel. : +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

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

1.2 Intended use

The Air Fx air irrigator dispenses cool or warm air to perform caloric tests for vestibular diagnosis. The Air Fx
requires the operator to aim the air stream at the tympanic membrane through the patient’s ear canal,
creating a differential in ear temperatures and resulting in the patient’s eyes displaying nystagmus. Typically,
four irrigations are performed, a cool and a warm for each ear. Responses to the irrigation are then
compared to determine if one ear motion sensor is weaker than the other ear sensor.

The Air Fx can be used in conjunction with the Interacoustics VN415, VO425, VisualEyes 515, and
VisualEyes 525 VNG/ENG software and Micromedical Spectrum VNG via USB. When integrated with one of
the aforementioned software programs, use of the Air Fx irrigator will start the caloric test with the correct
irrigation temperature.

All personnel who operate the Air Fx should familiarize themselves with the contents of this manual prior to
using the Air Fx with a patient. Additional training can be requested via Interacoustics or one of their sales
representatives.

Air Fx should be used for irrigating the external ear canal only for the purposes of caloric stimulation as a
part of VNG/ENG test protocol. The device is not intended for clearing ear wax.

The otoscope handle uses disposable specula and has an integrated LED, which lights the eardrum without
obstructing the air flow or view of the ear canal. The otoscope handle has a magnifying glass designed to
improve visibility of the tympanic membrane.

If service is required, please contact Interacoustics or the local Interacoustics distributor.

The intended use of this product is for irrigation of the patient’s external auditory canal with either warm or
cool air for the purpose of assessing the peripheral vestibular system. The product is intended to be used by
a trained professional in a clinic, hospital, or rehab setting. The appropriate patient population includes
children and adults with normal external auditory canal and middle ear anatomy.

Contraindication:
Do not perform irrigation on patients with tympanic membrane perforations
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1.3 Product description
The Air Fx air irrigator dispenses cool or warm air to perform caloric tests for vestibular diagnosis.

The systems consist of the following included and optional parts:

Qty Designation
Included parts:
1 Air Fx
1 Power cord IEC 10 Amperes
1 pack Speculum @ 2. 75 mm
1 pack Speculum @ 4. 25 mm

60cc syringe and tube
USB Cable, 3m (9. 8ft)
User’s Manual

Drain & Fill Kit

Hose Management Tape

e

1.4 Warnings and precautions
Throughout this manual the following meaning of warnings, cautions and notices are used:

WARNING The WARNING label identifies conditions or practices that may present danger
to the patient and/or user.

CAUTION The CAUTION label identifies conditions or practices that could result in
damage to the equipment.

NOTICE NOTICE is used to address practices not related to personal injury.
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2 Unpacking and installation

2.1 Unpacking and inspection

Check for damage

When the instrument is received, ensure that you have received all the components on the shipping
checklist. All the components should be checked visually for scratches and missing parts before use. All the
contents of the shipment have to be checked for their mechanical and electrical functioning. If the equipment
is found faulty, please contact your local distributor immediately. Keep the shipping materials for the carrier's
inspection and insurance claim.

Keep carton for future shipment
The instrument comes with shipping cartons, which are specifically designed for the components. It is
recommended to keep the cartons for future shipments in case of any need for return or service.

Reporting and returning procedure

Any missing part or malfunction or any damaged components (due to shipment) should be reported
immediately to the supplier/local distributor along with the invoice, serial number and a detailed report of the
issue. For any on-site service-related information, please contact your local distributor. If the system/
components are to be returned for service, please fill all the details related to product issues in the ‘Return
Report’, which is attached to this manual. It is very important that you describe all the known facts about the
issue in the return report, as this will help the engineer to understand and solve the problem to your
satisfaction. Your local distributor holds the responsibility for coordinating any service/return procedure and
related formalities.

2.2 Storage
Environmental conditions

The Air Fx is not suitable for use in the presence of flammable anesthetic
mixtures with air or oxygen or nitrous oxide as there may be an explosion risk.

IEC 60601-1 Standards Compliance
e Class | device for protection against electric shock
e Type B Applied Part for degree of protection against electric shock
o |PXO rating for degree of protection against the ingress of water
(i. e. the system can be damaged if any water is spilled on the electronic equipment)

To avoid the risk of electrical shock, the Air Fx must only be connected to a
supply main with protective earth.

Fd %9
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Medical electrical equipment needs special precautions regarding electromagnetic compatibility (EMC) and

needs to be installed and put into service according to the EMC information provided.

e Portable and mobile radio frequency (RF) communications equipment (e. g. cell phones, personal
data assistants, etc.) can affect medical electrical equipment. This equipment should not be used at
close distances to the equipment

o Power frequency magnetic fields should be at levels characteristic of a typical location in a typical

commercial or hospital environment
Performance Conditions Storage Transport

Temperature 10°C ~ 40°C 1°C ~50°C -15°C ~ 50°C
60°F ~ 104°F 34°F ~ 122°F 5°F ~ 122°F
Relative Humidity | See chart 10% ~ 90% 10% ~ 95%

Non-condensing

Non-condensing

Non-condensing

If the Air Fx is stored in near freezing conditions, allow time to thaw the unit
prior to using with patients.

A

To prevent condensation in the device, operate at temperature and humidity below the graphed line.
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2.3 Marking
The following marking can be found on the instrument:

[Esc] Name in brackets of the keyboard key to press

An applied part that includes a patient connection that is intended to deliver electrical energy
or an electrophysiological signal to or from the patient shall be a Type BF part. An EOG
amplifier is considered a Type BF part.

An applied part that includes a patient connection which can be disconnected from the patient
immediately is a Type B part. The [Subject] is a Type B part.

Refer to the Instructions for Use

Observe precautions for handling electrostatic sensitive devices

symbol shows that the components cannot simply be tossed into the trash but must be
recycled or disposed in accordance to local environmental regulations.

Chinese RoHS compliance standard where the product contains less than the maximum
concentration value of lead, mercury, cadmium, hexavalent chromium, polybrominated
biphenyls, and polybrominated diphenyl ethers.

R
&,
Aiad
E\/ It is against the law to dispose of electronic devices in the trash. The crossed-out wheelie bin
|
J_—

Electrical ground

b w  ETL 5003648 - This device has met Electronic Testing Laboratories standards

The CE-mark indicates that the manufacturer meets the requirements of Annex Il of the
Medical Device Directive 93/42/EEC for the quality system.

MD Medical Device
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2.4 Panel connections

A FxE
Micromedical

by Irleracoushics

M,

|

igure 1 Front Panel Diagram

Specifies Warm Irrigation to be performed / returns to standby state
Specifies Cool Irrigation to be performed / returns to standby state
Adjust temperature set point up 1°C

Adjust temperature set point down 1°C

Hose connection

Handle support

LCD output screen

OGTMMOO >

usarc C

2B e &

[ 20 - 240 V-
| se0 k2

| 405va

L TIAL 250V

Figure 2 Rear Panel Diagram

A Exhaust fan F Serial Number

B Air Inlet Filter G Fuses

C USB B Connector H Ground Screw

D Power Switch I AC Input

E Fill / Drain Valve J Fill / Drain Water Outlet
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2.5 Preparing the irrigator for first use
The Air Fx is ventilated by a fan at the back of the device. Do not place the Air Fx near a radiator or other
heating source. Provide at least 10 cm (4 in) of free space behind the unit to provide adequate circulation.

Filling the water reservoir
The Air Fx will be shipped from Interacoustics without any distilled or demineralized water in the reservoir.
Please fill according to the following instructions.

present in the water reservoir. The distilled or demineralized water must be
added before applying power. Failure to maintain the proper level of fresh

f The Air Fx cannot be used without adequate distilled or demineralized water

1.
12.

13.

distilled or demineralized water can result in permanent damage to the unit.

Check that the irrigator is powered OFF.

Remove the cap to the water reservoir on the top of the irrigator. Do not force the cap or use mechanical
tools to remove the cap.

Fill the reservoir with distilled water up to 1cm from the bottom of the cap. Take care not to spill any
water into the unit except into the water reservoir to prevent damage to the circuitry and prevent any
electrical shock to the user. If any water is spilled, wipe it up immediately.

Purge air from the hoses, pump and handle by connecting the included 60cc syringe & tube to the Fill /
Drain Water Outlet. Fully push the tube into the Fill / Drain Water push-in connector (about 1” (2cm) of
tubing). Gently pull on the tubing to confirm the tube is secure.

Switch the Fill / Drain Valve to the Fill / Drain position.

Draw back the syringe to draw the air out of the internal tubing and draw distilled water into the syringe.
If there is a train of air bubbles or there is no suction, then set the Fill / Drain Valve to the Run position
and reconnect the tube. Once reconnected, set the Fill / Drain Valve to the Fill / Drain position.
Disconnect the syringe from the tube and keep the tube held above the irrigator to prevent the water
from exiting the tube. Squirt any distilled water drawn back into the reservoir. Reconnect the syringe to
the tube.

Repeat steps 6 to 7 two more times to draw the remaining air out of the lines.

Set the Fill / Drain Valve to the Run position.

. Disconnect the syringe. The tube can be removed by pushing on the sides of the tubing connector’s grey

collar around the tubing while simultaneously pulling on the tubing.

Place the cap back on the water reservoir.

Attach the AC power cord to the back of the irrigator and switch on the Air Fx using the power switch
next to the power cord. Water will automatically be pumped through the hoses into the handle and
returned to the reservoir.

Test system by running irrigator on the warm cycle then the cool cycle. If the irrigator is able to do this,
then it is ready to use. If the irrigator is unable to reach the desired temperature, then repeat the fill
instructions.

Fd 3
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3 Operating instructions

3.1 Maintain distilled water level

Prior to testing, verify fresh distilled or demineralized water level is visible in the water reservoir above
the top of the irrigator case. If the water level is too low, then remove the cap to the water reservoir and
add distilled or demineralized water up to 1cm from the threads as shown by the label. Replace the cap
back on the water reservoir to prevent evaporation.

NOTICE DO NOT USE tap water as minerals in water will be deposited on critical internal
components and will cause damage that is not covered by warranty.

3.2 Using the Air Fx with VNG/ENG software

The Air Fx air irrigator can be configured with compatible’ VNG/ENG software. The caloric test settings or
system settings must be configured to communicate with the Air Fx irrigator. When the caloric test is
prepared, the irrigator will prepare the irrigator for a warm or cool irrigation based on the test selected.
The test will not be able to start until the irrigator has reached the desired temperature. The VNG/ENG
software will reflect the status of the irrigator as the irrigator prepares for the desired irrigation.

3.3 Turn on the irrigator
Turn on the power switch on the back panel. The Air Fx will initialize, show the firmware version, and then
go into the standby state.

Select Cool / Warm
Air Fxv1.4

3.4 Attaching the speculum

NOTICE Each speculum is single use only and must be replaced for each new
patient.

A speculum on the tip of the otoscope head is required for use. Interacoustics recommends the use of 2.
75mm diameter specula for irrigation and the 4. 25mm diameter specula for inspecting the ear canal for
cerumen impaction or perforations in the tympanic membrane.

If the ear canal is blocked with wax, remove the cerumen first before

irrigating. Irrigating a patient with cerumen impaction will give a reduced
response to the irrigation stimulus.

To assemble a speculum on the ear tip of the handle, insert the speculum on the tip of the otoscope and

turn it clockwise about 45°. A small plastic tip will be locked in the metal part of the head and will fix the
speculum on the handle. Pull gently on the speculum to verify it is secure.

" Compatible VNG/ENG software includes Spectrum, VN415, V0425, VisualEyes 515, and VisualEyes
525.

e
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Figure 3 Place Speculum on Otoscope Head  Figure 4 Turn Speculum Clockwise to Lock, Pull Gently on
Speculum to Verify It's Secure

Specula are latex free and silicone free. Do not put too much torque on the speculum or the plastic nub
on the inside of the speculum will break, preventing the speculum from securing to the handle. Once this
tip is broken, the speculum cannot be secured again on the handle. The speculum can be removed from
the handle by first turning the speculum counterclockwise to unlock. The speculum must be tight to
prevent air leaks that will reduce the caloric stimulation response.

3.5 Select the irrigation temperature

If the Air Fx is used as a standalone device, press the Cool or Warm button on the front panel to select
the irrigation temperature. If the Air Fx is connected to a VNG/ENG system with compatible software, then
the software will select the irrigation temperature based on the test or system settings.

NOTICE: If the irrigator system is used along with VNG/ENG software, refer to the respective software
user manual for computer specification and supported operating system related information.

The irrigator front panel LCD display will show the irrigation method (Cool or Warm) followed by the
desired irrigation temperature (24°C) and the current temperature (e. g. 23. 4°C).

Cool: 24°C 23.4°C

Irrigation will be available after the desired temperature has been reached and stabilized. Once this
occurs, the Air Fx will emit an indicator tone and will display “Ready” below the irrigation information.

Cool: 24°C 24.2°C
Ready

3.6 Perform the irrigation

An audiologist or physician should inspect the patient’s ear with an otoscope
prior to testing, looking for infection, open wounds, wax impaction, or a
perforated eardrum. If any of these are observed, DO NOT proceed with
irrigation using the Air Fx irrigator.

Prior to irrigation, the patient should be supine with the head elevated 30 degrees to place the lateral
semi-circular canals in the vertical plane. The operator should sit next to the patient alongside the ear
being irrigated. Hold the irrigator handle in one hand and instruct the patient what will occur and what the
patient will feel. Insert the otoscope with the 2. 75mm diameter speculum into the patient’s ear while
peering through the otoscope magnifying lens. Adjust the direction of the speculum looking for the
tympanic membrane (TM). Direct the air stream continuously at the TM during the whole irrigation. Press
the white push button on the irrigator handle to start the countdown timer. If connected to the computer
with compatible VNG/ENG software, the test will begin recording as well. During irrigation the LCD
display will display “Irrigating” and the amount of time that has elapsed. To restart the test hold down on
the white button for 3 seconds and the timer will reset and abort the VNG/ENG tracing.

e
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Cool: 24°C 24.1°C
Irrigating 0:08

The patient's perceived spinning sensation experienced during caloric irrigation is
the desired result of stimulating a functional ear with a caloric irrigator. The
clinician should remain at the patient's side to calm and reassure the patient that

NOTICE the spinning will pass in a minute or so. Nausea is an undesirable side effect
which is temporary and not experienced by every patient. If the patient becomes
nauseated, discontinue testing until the nausea has passed. Be prepared to
provide the patient with an emesis basin. Stop all caloric testing for that visit if the
patient vomits.

3.7 Safety

The Air Fx air irrigator uses distilled or demineralized water to maintain the temperature in the cooler /
heater element. While the temperature of the coolant is not displayed, it is monitored. If the coolant
temperature goes over a certain limit, the unit will stop operation and an “Over Temp Error” message is
displayed. This error could be a result of insufficient water in the water reservoir or bubbles in the water
line. Operating the irrigator in very cold (<10°C conditions can also cause this error). Make sure the
irrigator has warmed up slowly to room temperature before operating.

Over Temp Error
Call TechSupport

The air delivery temperature is also monitored for safety. If this temperature exceeds 50°C, the irrigator
will stop operation and an “Air Temp Error” message will be displayed.

Air Temp Error
Call TechSupport

If either of these conditions occurs, then shut down the irrigator and isolate the problem (ambient
temperature too low, bubbles in the water line, distilled or demineralized water level too low etc. ).
Contact Interacoustics’ Service Department or the local service representative if the problem cannot be
resolved.

Set the Air Fx irrigator near the edge of the table or cart in order for the hose to hang down, allowing the
handle to rest properly in its cradle. When the irrigator is not in use, coil the Air Fx handle tubing using the
hose management tape while still allowing the handle to be secured in the cradle.

3.8 Turn off the irrigator

The Air Fx will go into standby mode after ten minutes has elapsed or the irrigation temperature selection
button is pressed twice. If the Air Fx is used in conjunction with the compatible VNG/ENG software, then
the software will send the Air Fx into standby mode at the end of the test. When the Air Fx is in the
standby mode, it is safe to turn off the power switch on the back panel.

3.9 Draining the water reservoir

The Air Fx should have the water reservoir on the top of the irrigator filled with distilled or demineralized

water. If the distilled or demineralized water needs to be drained prior to shipment or flushed before

adding new distilled or demineralized water, then the Air Fx should be drained according to the
following instructions. Do not store irrigator in a location below 0°C (32°F).

1. Remove the water reservoir cap on the top of the irrigator.

2. Connect the supplied plastic syringe and tubing to the Fill / Drain Water Outlet on the back of the
irrigator. Push the syringe plastic tubing fully into the Fill / Drain Water Outlet connector, and then
gently pull on the tubing to verify the connection is secure and will not leak.

3. Switch the Fill / Drain Valve to the Fill / Drain position.
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4. Draw back the syringe to draw the distilled or demineralized water out of the internal tubing and
water reservoir.

5. Disconnect the syringe from the tubing and keep the tube held above the irrigator to prevent the water
from exiting the tube. Squirt any distilled or demineralized water into a waste container. Reconnect
the syringe to the tube. Repeat this process until all of the distilled or demineralized water is
removed from the internal lines, until only air is drawn into the syringe.

6. Set the Fill / Drain Valve to the Run position.

7. Disconnect the syringe and tubing. The tubing can be removed by pushing in the gray gasket around
the tubing with one’s finger nails while pulling on the tubing to remove.

8. Replace the cap back on the water reservoir.

e
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4 Maintenance
4.1 General cleaning procedure

>
-—
-—

General Precautions

Before cleaning always switch off and disconnect from the power supply

Do not autoclave, sterilize, or immerse the instrument or accessory in any fluid

Do not use hard or pointed objects to clean any part of the instrument or accessory

Do not let parts that have been in contact with fluids dry before cleaning

Disinfectant. The use of organic solvents and aromatic oils must be avoided.

Ensure that isopropyl alcohol does not have contact with, any screens on the instruments

Ensure that isopropy! alcohol does not have contact with, any silicone tubes or rubber parts

To prevent a degradation of the material by the Isopropanol it is recommended to irrigate the

water system with distilled water after disinfecting with 70-85% v/v Isopropyl alcohol.

e Itis recommended that the operator use gloves during the operation of the Air Fx Caloric Irrigator
and the accessories. The gloves are to be changed after each patient, to minimize the contact
points and cross contamination.

e Single use components should be replaced after every patient use to avoid potential cross

contamination from patient to patient.

4.1.2 Recommended cleaning agent and frequency

The Air Fx caloric irrigator and the temperature-controlled air is intended for contact with intact skin only.
According to the Spaulding classification used by WHQO?, it is therefore regarded a non-critical low risk
product in regard to contamination control. The WHO’s recommended level of decontamination for non-
critical devices is cleaning. Disinfection and sterilization are not recommended. However, in case of an
epidemic outbreak, disinfection of the system can be performed.

1. WHO "Decontamination and Reprocessing of Medical Devices for Health-care Facilities"

Cleaning Agent

The Air Fx Caloric Irrigator is recommended to undergo the regular cleaning procedure with appropriate
cleaning agent. The cleaning agent must be able to remove any foreign material (e. g. , soil, organic, in-
organic, and microbial contaminants) from the system. It is recommended to use nonabrasive cleaning
solution like pH neutral detergent as cleaning agent.

Disinfectant
Though the Air Fx Caloric Irrigator is categorized as non-critical device, it is also recommended to
disinfect the system on a regular interval with an appropriate disinfectant to reduce biofilm development.

It is recommended to use 70-85% v/v Isopropyl alcohol as disinfectant agent for the Air Fx Caloric
Irrigator which is also approved by WHQError! Bookmark not defined-1 55 standard disinfectant agent. Isopropyl
alcohol 70-85% v/v will also have a mild effect on the materials.

Frequency

The minimum requirement for cleaning and disinfection frequencies are discussed below in detail.
However, the user can decide to improve their cleaning standards with additional cleaning/disinfection
especially during any epidemic outbreaks as per local clinic standards & requirements and WHO
recommendations.

4.2 After each patient
After each examination of a patient, it should be ensured that there is no contamination on the parts in

connection with the patient. Wipe the outside of the otoscope head and replace the single use speculum
after each patient.
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4.3 Daily

External surface of the device which is generally used by the healthcare professional is to be cleaned
daily with recommended cleaning solution (refer section 4. 1. 2).

Cleaning procedure: Wipe off the external surface with a disposable, clean, non-linting cloth which is
damped in the cleaning solution until all visible soil is removed. Ensure that moisture doen’t enter the
critical areas of device. Cleaning solution should be changed at each cleaning session and when visibly
soiled.

4.4 Quarterly maintenance

Drain the water completely from the irrigator. Remove the lid from the water tank and use a paper towel to
reach inside and wipe down the inside wall of the water reservoir which is used for heat management. If
the paper towel does not show a biofilm, then refill the reservoir with distilled or demineralized water for
routine usage of irrigators

If the biofilm is observed, fill the water reservoir of irrigator with the disinfectant (70-85% v/v Isopropyl
alcohol). Power on the irrigator for 30 minutes with cool Irrigation. The water pump will circulate the
disinfectant through the lines as long as power is on. After 30 minutes, drain the solution from the
irrigator. Then, fill the irrigator with distilled or demineralized water and run couple of cool irrigation
cycles. Drain the irrigator to ensure that the disinfectant is washed out. Then refill the reservoir with
distilled or demineralized water for routine usage of irrigator.

4.5 Annual maintenance
The Annual Cleaning Procedure should be performed by a qualified service technician.

4.5.1  Airfilter cleaning
Check the exhaust fan filter for debris or dust. The filter can be removed and cleaned after turning off
power to the irrigator and detaching the plastic retaining bracket on the exhaust fan.

Check the air inlet filter for debris or dust. Remove the grommet and tubing using a pair of needle-nosed
pliers. Blow out debris with a can of compressed air.

4.5.2 Water filter cleaning

The Air Fx caloric irrigator uses an inline water filter to collect debris. The water filter cone should be
replaced once a year by a qualified service technician. Refer to the section 4. 6 Replacing the Water
Filter.

4.5.3 Irrigator cleaning
Annually the Air Fx should be cleaned to remove any biofilm and mineral deposits. The Annual Cleaning
Procedure should be performed by a qualified service technician.

4.6 Annual irrigator verification

The Air Fx flow rate and air temperature should be verified by a qualified service technician. If the irrigator
is outside of specifications for flow rate or temperature, then the irrigator must be sent back to
Interacoustics for calibration.

e
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4.7 Warranty and service

4.7.1 Product warranty
Interacoustics warrants that:

o The Air Fx system is free from defects in material and workmanship under normal use and
service for a period of 24 months from the date of delivery by Interacoustics to the first
purchaser

e Accessories are free from defects in material and workmanship under normal use and service for
a period of ninety (90) days from the date of delivery by Interacoustics to the first purchaser

If any component requires service during the applicable warranty period, the purchaser should
communicate directly to the local distributor to determine the appropriate repair facility. Repair or
replacement will be carried out at Interacoustics’ expense, subject to the terms of this warranty. The
product requiring service should be returned promptly with proper packing, and postage prepaid. Loss or
damage in return shipment to Interacoustics shall be at purchaser's risk. In no event shall Interacoustics
be liable for any incidental, indirect or consequential damages in connection with the purchase or use of
any Interacoustics product. This shall apply solely to the original purchaser.
This warranty shall not apply to any subsequent owner or holder of the product. Furthermore, this
warranty shall not apply to, and Interacoustics shall not be responsible for, any loss arising in connection
with the purchase or use of any Interacoustics product that has been:
e repaired by anyone other than an authorized Interacoustics service representative;
e altered in any way so as, in Interacoustics judgement, to affect its stability or reliability;
e subject to misuse or negligence or accident, or which has had the serial or lot number altered,
effaced or removed; or
e improperly maintained or used in any manner other than in accordance with the instructions
furnished by Interacoustics.

This warranty is in lieu of all other warranties, express or implied, and of all other obligations or liabilities
of Interacoustics. Directly or indirectly, Interacoustics does not give/grant the authority to any
representative or other person to assume on behalf of Interacoustics for any other liability in connection
with the sale of Interacoustics products.

INTERACOUSTICS DISCLAIMS ALL OTHER WARRANTIES, EXPRESSED OR IMPLIED, INCLUDING
ANY WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FOR FUNCTION OF FITNESS FOR A PARTICULAR
PURPOSE OR APPLICATION.

4.7.2 Concerning product repair / service
Interacoustics is responsible for the validity of the CE marking, effects on safety, reliability and
performance of the equipment if:

+ Assembly operations, extensions, readjustments, modifications or repairs are carried out by
authorized persons

* A 1-year service interval is maintained

» The electrical installation of the relevant room complies with the appropriate requirements, and

* The equipment is used by authorized personnel in accordance with the documentation supplied
by Interacoustics

The customer shall reach out to the local distributor to determine the service/repair possibilities including
onsite service/repair. It is important that the customer (through local distributor) fills out the RETURN
REPORT every time when the component/product is sent for service/repair to Interacoustics.

e
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4.8 Component disposal

NOTICE In case of a conflict, all information contained herein is superseded by
National, State or Local regulations. If there is any question, contact the local
area authorities for compliance.

Packing material

If storage space allows, packing material for computers, printers and digital light bars should be retained.
This original packing material affords the maximum protection in case any of these items must be
returned for service. All cardboard or paper should be recycled with a local disposal company if possible.
If storage space for the foam packaging material is not available, visit the Alliance of Foam Packaging
Recyclers website, http://www. epspackaging. org/, for suggestions and locations for recycling.

Electronic parts
Some electronic parts can be recycled. The following web site lists the states within the USA and
identifies their programs: http://www. nrc-recycle. org/resources/electronics/policy. htm.

Disposal of product
It is illegal to dispose electric and electronic waste as unsorted municipal waste. Electric
and electronic waste may contain hazardous substances and therefore has to be collected
separately. Such products will be marked with the crossed-out wheeled bin shown below.
The cooperation of the user is important in order to ensure a high level of reuse and
recycling of electric and electronic waste. Failing to recycle such waste products in an
I ﬁgﬁ]rgsriate way may endanger the environment and consequently the health of human

4.9 Malfunction

In the event of a product malfunction, it is important to protect patients, users, and other persons against
harm. Therefore, if the product has caused, or potentially could cause such harm, it must be quarantined
immediately.

Both harmful and harmless malfunctions, related to the product itself or to its use, must immediately be
reported to the distributor where the product was acquired. Please remember to include as many details
as possible e. g. the type of harm, serial number of the product, software version, connected accessories
and any other relevant information.

In case of death or serious incident in relation to the use of the device, the incident must immediately be
reported to Interacoustics and the local national competent authority.

e
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5 General technical specifications

5.1 Device specifications

Output Air Flow Rate:

Output Air Temperature:

Accuracy:

Stability:

Time to temperature:
Distilled water:

Otoscope speculums:
Computer connection:

Case dimensions:
Air hose length:
Weight:

Voltage:

Fuses (2 each):

Power consumed:

8 to 12 liters/minute (fixed flow rate)
Cool 20°C to 30°C (1°C increments)
Warm 40°C to 50°C (1°C ncrements)
+/-0.5°C

+/- 0. 5°C, +/- 0. 5 liters/min

< 3 minutes

220cc (7. 4 0z)

2. 75 mm and 4. 25mm (single use)
USB 1. 1 or faster, 3 m (9. 8 ft) cable
35W x 32D x 22H cm (13. 8 x 12. 6 x 8. 7 in)
3 m (9. 8ft)

8 kg (18 Ib)

110-130 VAC @ 50-60 Hz

220-240 VAC @ 50-60 Hz

110VAC units: T2AL 250V

220VAC units: T1AL 250V

105VA

The CE-mark indicates that Interacoustics A/S meets the requirements of Annex Il of the Medical Device

Directive 93/42/EEC.

Approval of the quality system is made by TUV — identification no0123

The DEVICE is an active, diagnostic medical product according to the class Ila of the EU medical

directive 93/42/EEC.

Compliance
Standards:

Air Fx Caloric Irrigator — Instructions for Use - EN

IEC 60601-1:2005 + AMD1:2012- Basic safety & Essential Performance

IEC 60601-1-2:2012 - EMC

e
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5.2 EMC compliance
This section is valid for the Air Fx system including all variants.

This equipment is suitable in hospital and clinical environments except for near-active HF surgical equipment
and RF-shielded rooms of systems for magnetic resonance imaging, where the intensity of electromagnetic
disturbance is high.

NOTICE: ESSENTIAL PERFORMANCE for this equipment is defined by the manufacturer as:
This equipment does not have an ESSENTIAL PERFORMANCE Absence or loss of ESSENTIAL
PERFORMANCE cannot lead to any unacceptable immediate risk.

Final diagnosis shall always be based on clinical knowledge.

Use of this equipment adjacent to other equipment should be avoided because it could result in improper
operation. If such use is necessary, this equipment and the other equipment should be observed to verify
that they are operating normally.

Use of accessories and cables other than those specified or provided by the manufacturer of this equipment
could result in increased electromagnetic emissions or decreased electromagnetic immunity of this
equipment and result in improper operation. The list of accessories and cables can be found in this section.

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external
antennas) should be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of this equipment, including cables
specified by the manufacturer. Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result in
improper operation.

This equipment complies with IEC60601-1-2:2014, emission class B group 1.

NOTICE: There are no deviations from the collateral standard and allowances uses.

NOTICE: All necessary instructions for maintenance comply with EMC and can be found in the general
maintenance section in this instruction. No further steps required.

To ensure compliance with the EMC requirements as specified in IEC 60601-1-2, it is essential to use only

the accessories as specified in this instruction.

Anyone connecting additional equipment is responsible for making sure the system complies with the IEC
60601-1-2 standard.

Conformance to the EMC requirements as specified in IEC 60601-1-2 is ensured if the cable types and cable
lengths are as specified below:

Description Length (meters) Screened (Yes/No)
Power leads <3 No
USB <3 Yes

R
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Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions

The Air Fx is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the
user of the Air Fx should assure that it is used in such an environment.

Emissions Test Compliance Electromagnetic environment - guidance
RF emissions Group 1 The Air Fx uses RF energy only for its internal
CISPR 11 function.

Therefore, its RF emissions are very low and are not
likely to cause any interference in nearby electronic

equipment.
RF emissions Class B The Air Fx is suitable for use in all commercial,
CISPR 11 industrial, business, and residential environments.
Harmonic emissions Complies
IEC 61000-3-2 Class A Category
Voltage fluctuations / Complies
flicker emissions
IEC 61000-3-3

Recommended separation distances between
portable and mobile RF communications equipment and the Air Fx.

The Air Fx is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are
controlled. The customer or the user of the Air Fx can help prevent electromagnetic interferences by
maintaining a minimum distance between portable and mobile RF communications equipment
(transmitters) and the Air Fx as recommended below, according to the maximum output power of the
communications equipment.

Rated Maximum Separation distance according to frequency of transmitter
output power of [m]
transmitter 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2. 7 GHz
W] d=1.17VP d=1.17VP d=2 23VP
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 transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance
d in meters (m) can be estimated using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where
P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter
manufacturer.

Note 1 At 80 MHz and 800 MHZ, the higher frequency range applies.

Note 2 These guidelines may not apply to all situations. Electromagnetic propagation is affected by
absorption and reflection from structures, objects and people.

Py 3
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Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity

The Air Fx is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the

user of the Air Fx should assure that it is used in such an environment.

Immunity Test

IEC 60601 Test level

Compliance

Electromagnetic environment -
guidance

Electrostatic
Discharge (ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV contact

+15 kV air

+8 kV contact

+15 kV air

Floors should be wood, concrete
or ceramic tile. If floors are
covered with synthetic material,
the relative humidity should be
greater than 30%.

Electrical fast
transient/burst

+2 kV for power supply
lines

+1 kV for input/output

+2 kV for power
supply lines

+1 kV for input/output

Mains power quality should be
that of a typical commercial or
residential environment.

IEC61000-4-4 . .
lines lines
Surge +1 kV differential mode +1 KV differential Mains power quality should be
mode : .
that of a typical commercial or
IEC 61000-4-5 +2 kV common mode residential environment.

+2 kV common mode

Voltage dips, short
interruptions and
voltage variations
on power supply
lines

IEC 61000-4-11

<5% UT (>95% dip in
urt)
for 0. 5 cycle

40% UT (60% dip in
urt)
for 5 cycles

70% UT (30% dip in
ur)
for 25 cycles

<5% UT (>95% dip in

< 5% UT (>95% dip
in UT)
for 0. 5 cycle

40% UT (60% dip in
urT)
for 5 cycles

70% UT (30% dip in
ur)
for 25 cycles

Mains power quality should be
that of a typical commercial or
residential environment. If the
user of the Air Fx requires
continued operation during power
mains interruptions, it is
recommended that the Air Fx be
powered from an uninterruptable
power supply or its battery.

<5% UT
]SJT ) for 5 sec
or 5 sec
Power frequency Power frequency magnetic figlqs
(50/60 Hz) should be at levels characteristic
3 A/m 3 A/m of a typical location in a typical
IEC 61000-4-8 commercial or residential

environment.

Note: UT is the A. C.

mains voltage prior to application of the test level.
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Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

The Air Fx is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the
user of the Air Fx should assure that it is used in such an environment,

Immunity test

IEC / EN 60601 test
level

Compliance level

Electromagnetic environment —
guidance

Conducted RF
IEC / EN 61000-4-6

Radiated RF
IEC / EN 61000-4-3

3Vrms
150kHz to 80 MHz

3V/m
80 MHz to 2,7 GHz

3Vrms

3V/m

Portable and mobile RF
communications equipment
should be used no closer to any
parts of the Air Fx, including
cables, than the recommended
separation distance calculated
from the equation applicable to
the frequency of the transmitter.

Recommended separation
distance:

d=12/P

d=12+P 80 MHz to 800 MHz

d=23JP 800MHzto27

GHz

Where P is the maximum output
power rating of the transmitter in
watts (W) according to the
transmitter manufacturer and d is
the recommended separation
distance in meters (m).

Field strengths from fixed RF
transmitters, as determined by an
electromagnetic site survey,?
should be less than the
compliance level in each
frequency range. P

Interference may occur in the
vicinity of equipment marked with
the following symbol:

)

NOTE1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies
NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by
absorption and reflection from structures, objects and people.

3 Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and
land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted
theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an
electromagnetic site survey should be considered. If the measured field strength in the location in which
the Air Fx is used exceeds the applicable RF compliance level above, the Air Fx should be observed to
verify normal operation, If abnormal performance is observed, additional measures may be necessary,
such as reorienting or relocating the Air Fx.
b) Qver the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.
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1 Einfiithrung

1.1 Uber dieses Handbuch
Dieses Handbuch bezieht sich auf den Air Fx Luftkaloristaten.

Hersteller: Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Danemark

Tel.: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

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

1.2 Bestimmungsgemale Verwendung

Der Air Fx Luftkaloristat gibt kalte oder warme Luft zur Durchfiihrung kalorischer Prifungen in der
Vestibulardiagnostik aus. Dabei richtet der Bediener den Luftstrom des Air Fx durch den Gehdérgang auf das
Trommelfell des Patienten, um so ein Differenzial in den Ohrtemperaturen zu schaffen, das dazu flihrt, dass
in den Augen des Patienten Nystagmus zu sehen ist. In der Regel werden vier kalorische Prifungen
vorgenommen, eine kalte und eine warme flr jedes Ohr. Die Reaktionen auf die kalorischen Prifungen
werden dann verglichen, um festzustellen, ob der Bewegungssensor in einem Ohr schwacher als der im
anderen Ohr ist.

Der Air Fx kann zusammen mit den VNG/ENG-Softwareprogrammen Interacoustics VN415, VO425,
VisualEyes 515 und VisualEyes 525 sowie Giber USB mit Micromedical Spectrum VNG verwendet werden.
Bei einer Integration in eines der oben genannten Softwareprogramme beginnt der kalorische Test bei einem
Einsatz des Air Fx Luftkaloristaten mit der korrekten Spiltemperatur.

Alles Personal, das mit dem Air Fx arbeitet, muss sich vor Einsatz des Gerats an einem Patienten mit dem
Inhalt dieses Handbuchs vertraut machen. Zusatzliche Anleitungen kénnen Uber Interacoustics oder eine
seiner Handlervertretungen angefordert werden.

Eine Spilung des duleren Gehdérgangs mit dem Air Fx sollte nur zum Zwecke einer kalorischen Stimulation
im Rahmen des VNG/ENG-Testprotokolls vorgenommen werden. Das Gerat eignet sich nicht zum
Entfernen von Cerumen.

Der Otoskop-Handapparat arbeitet mit Einweg-Spekula. Seine integrierte LED leuchtet das Trommelfell ab,
ohne den Luftstrom oder die Betrachtung des Gehdrgangs zu behindern. Der Otoskop-Handapparat verfugt
Uber ein VergrolRerungsglas, das dazu dient, die Sichtbarkeit des Trommelfells zu verbessern.

Mussen Sie den Wartungsdienst in Anspruch nehmen, setzen Sie sich bitte mit Interacoustics oder dem
Handler vor Ort in Verbindung.

Der beabsichtigte Zweck dieses Produkts ist die Irrigation des auleren Gehdrgangs eines Patienten mit
warmer oder kalter Luft zur Evaluierung des peripheren vestibularen Systems. Die Benutzung des Produkts
ist ausgebildetem Personal in einer Klinik, einem Krankenhaus oder einem Reha-Zentrum vorbehalten. Die
geeignete Patientenpopulation schlie3t Kinder und Erwachsene mit normalem auf3eren Gehérgang und
normaler Mittelohranatomie ein.

Kontraindikation:
Nehmen Sie keine Irrigation an Patienten mit perforiertem Trommelfell vor

Air Fx Luftkaloristat- Bedienungsanleitung - DE sy Seite 1
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1.3 Beschreibung des Produkts
Der Air Fx Luftkaloristat gibt kalte oder warme Luft zur Durchflihrung kalorischer Prifungen in der
Vestibulardiagnostik aus.

Das System umfasst die folgenden serienmaf3ig bereitgestellten und optionalen Teile:

Menge Bezeichnung
Mitgelieferte Teile:
1 Air Fx
1 Stromkabel IEC 10 Ampere
1 Packung Spekulum @ 2,75 mm
1 Packung Spekulum @ 4,25 mm
1 60cc Spritze und Schlauch
1 USB Kabel, 3m
1 Bedienungsanleitung
1 Ablass- und Befiillungssatz
1 Schlauchbinder

1.4 Warnhinweise und Vorkehrungen
Innerhalb dieser Bedienungsanleitung werden die folgenden Warnhinweise, Hinweise zu Vorkehrungen und
Anmerkungen mit folgender Bedeutung verwendet:

WARNUNG Mit WARNUNG werden Bedingungen oder Vorgehensweisen gekennzeichnet,
die fir den Patienten und/oder Benutzer eine Gefahr darstellen.

VORSICHT Mit VORSICHT werden Bedingungen oder Vorgehensweisen gekennzeichnet,
die zu Gerateschaden fuhren kénnten.

HINWEIS HINWEIS dient dazu, auf Vorgehensweisen aufmerksam zu machen, die nicht
im Zusammenhang mit Verletzungsgefahren stehen.

Air Fx Luftkaloristat- Bedienungsanleitung - DE sy Seite 2
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2 Auspacken und Installation

2.1 Auspacken und Priifen

Uberpriifung auf Schiaden

Stellen Sie beim Erhalt des Gerats sicher, dass Sie alle Komponenten, die auf der Teileliste stehen, auch
erhalten haben. Alle Komponenten missen vor Gebrauch visuell auf Kratzer und fehlende Teile geprift
werden. Der gesamte Lieferumfang muss auf mechanische und elektrische Funktion gepriift werden. Falls
das Gerat schadhaft ist, kontaktieren Sie bitte sofort Inren Handler vor Ort. Die Verpackungsmaterialien
sollten zwecks Untersuchung durch den Spediteur und im Hinblick auf Versicherungsanspriiche stets
aufbewahrt werden.

Aufbewahren der Verpackung fir zukiinftigen Versand

Das Instrument wird in Kartons geliefert, die speziell fir die Komponenten vorgesehen sind. Es wird
empfohlen, die Kartons fiir zukiinftige Versendungen aufgrund einer Reklamation oder Wartung
aufzubewahren.

Meldungs- und Riicksendeverfahren

Fehlende Teile, Fehlfunktionen oder (beim Versand) beschadigte Komponenten missen dem
Lieferanten/lokalen Handler unverziiglich zusammen mit der Rechnung, der Seriennummer und einem
detaillierten Bericht Gber das Problem gemeldet werden. Wenden Sie sich fur Informationen zu Wartungen
vor Ort an |Ihren lokalen Handler. Falls das System oder die Komponenten zur Wartung eingeschickt werden
mussen, geben Sie alle mit dem Produktproblem in Verbindung stehenden Details im Riicksendebericht
an, der diesem Handbuch anhangt. Es ist sehr wichtig, dass Sie alle bekannten Fakten zum Problem im
Ricksendebericht beschreiben, weil dadurch der Techniker das Problem besser verstehen und es zu lhrer
Zufriedenheit 16sen kann. Fir die Koordination des Wartungs- oder Reklamationsverfahrens und der damit
verbundenen Formalitaten ist lhr Handler vor Ort zustandig.

2.2 Aufbewahrung
Umweltbedingungen

Der Air Fx eignet sich nicht fiir eine Verwendung in Gegenwart von

entziindlichen Anasthesiegasmischungen mit Luft oder Sauerstoff oder
Stickstoffoxid, da in diesem Fall die Gefahr einer Explosion bestehen kann.

Einhaltung der Norm IEC 60601-1
e Gerat der Klasse | zum Schutz vor Stromschlag
e Anwendungsteil Typ B fiir Schutzgrad vor Stromschlag
e Schutzart IPXO0 fir Schutz vor Eindringen von Wasser
(d.h. das Gerat kann Schaden nehmen, wenn Wasser auf den elektronischen Teilen verschittet wird)

Um die Gefahr eines Stromschlags zu vermeiden, darf der Air Fx nur an eine
Netzstromversorgung mit Schutzerdung angeschlossen werden.

Fd %9
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Fir medizinische Elektrogerate sind spezielle Sicherheitsvorkehrungen in Bezug auf die elektromagnetische
Vertraglichkeit (EMV) einzuhalten. Sie sind in Ubereinstimmung mit den bereitgestellten EMV-Informationen
zu installieren und zu benutzen.

e Tragbare und mobile Hochfrequenz-Kommunikationsgerate (RF-Gerate) — z.B. Handys, persdnliche
digitale Assistenten, usw. — kdnnen Auswirkungen auf medizinische elektrische Gerate haben. Diese
Gerate sollten nicht in unmittelbarer Nahe des Kaloristaten eingesetzt werden

¢ Netzfrequente magnetische Felder sollten ein Niveau haben, das einem typischen Ort in einer
typischen kommerziellen oder Krankenhausumgebung

entspricht

Leistungsbedingungen Aufbewahrung Transport
Temperatur 10°C ~ 40°C 1°C ~50°C -15°C ~ 50°C
60°F ~ 104°F 34°F ~ 122°F 5°F ~ 122°F
Relative Siehe Tabelle 10% ~ 90% 10% ~ 95%
Feuchtigkeit Nicht Nicht Nicht
kondensierend kondensierend kondensierend

Wird der Air Fx in Temperaturen nahe dem Gefrierpunkt aufbewahrt, warten
Sie, bis die Einheit Raumtemperatur erreicht hat, bevor Sie sie an Patienten
einsetzen.

A\

Um Kondensation im Gerat zu verhindern, benutzen Sie es in Temperaturen und bei einer Feuchtigkeit
unterhalb der in der Grafik abgebildeten Linie.

%RH zu Temp °F
—e— % RH
100%
<
90% K\M
\M\
80% \
\Hb\
70%
MH\
R
60% N
50%
40%
60 65 70 75 80 85 90
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2.3 Kennzeichnung
Die folgenden Kennzeichen sind am Gerét zu finden:

[Esc]

@ X B> B

FTL CLASSIFIFD

€

Intertek
SOD3E4E

\

'=]

0123

MD

Die in eckigen Klammern stehende Bezeichnung gibt die Taste an, die gedriickt werden muss

Ein Anwendungsteil, das mit dem Koérper des Patienten verbunden wird, um elektrische
Energie oder ein elektrophysiologisches Signal zum Kérper hin oder vom Kérper kommend zu
Ubertragen, muss ein Teil des Typs BF sein. Ein EOG-Verstarker wird als Teil des Typs BF
betrachtet.

Ein Anwendungsteil, das mit dem Kérper des Patienten verbunden wird, aber jederzeit sofort
vom Patienten getrennt werden kann, ist ein Teil des Typs B. Der ist ein Teil des Typs B.

Konsultieren Sie die Bedienungsanleitung

Beachten Sie beim Umgang mit empfindlich auf elektrostatische Ladung reagierenden
Geraten die vorgesehenen Vorkehrungen

Es ist gesetzeswidrig, elektronische Gerate im Hausmdll zu entsorgen. Das Symbol mit dem
durchgekreuzten Millcontainer bedeutet, dass die Komponenten nicht einfach in den Abfall
gegeben werden kdnnen, sondern den ortlichen Umweltvorschriften entsprechend recycelt
oder entsorgt werden muissen.

Chinesische Kennzeichnung flr die Konformitat mit der RoHS-Norm, wenn das Produkt
weniger als die maximale Konzentration an Blei, Quecksilber, Kadmium, sechswertigem
Chrom, polybromiertem Biphenylen und polybromiertem Diphenylethern enthait.

Elektrische Erdung

ETL 5003648 - Dieses Gerat entspricht den Standards von Elektronikpriflaboren

Das CE-Zeichen besagt, dass der Hersteller die Anforderungen des Anhangs Il der Richtlinie
fur Medizinprodukte 93/42/EWG fir das Qualitatssystem erfiillt.

Medizingerate

Air Fx Luftkaloristat- Bedienungsanleitung - DE sy Seite 5
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2.4 Anschliisse an Vorder- und Riickseite

Micromedical
by Inlarascoushics

bbildung 1 Schaubild der Vorderseite
Bestimmt die Durchfiihrung einer warmen Luftspllung / Riickkehr zum Standby-Modus
Bestimmt die Durchfiihrung einer kalten Luftspilung / Riickkehr zum Standby-Modus
Erhéhung des Temperatursollwerts um 1°C
Senkung des Temperatursollwerts um 1°C
Schlauchanschluss
Ablage des Handapparats
LCD-Ausgabebildschirm

OGTMMOOW> P

- A B i waiet Fier - usarc C

. "
Esd n UR&
™ L

Abbildung 2 Schaubild der Riickseite

A Geblase F Seriennummer

B Lufteinlassfilter G Sicherungen

C USB-B-Anschluss H Erdungsschraube

D Ein-/Aus-Schalter I Wechselstromeingang

E Full-/Ablassventil J Wasserein-/-auslauf
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2.5 Vorbereitung des Kaloristaten bei erstmaliger Benutzung

Der Air Fx wird Uber ein Geblase an der Rickseite des Gerats bellftet. Stellen Sie den Air Fx nicht in der
Nahe eines Heizkorpers oder einer anderen Heizvorrichtung auf. Wahren Sie hinter der Einheit einen
Freiraum von mindestens 10cm, um eine ausreichende Luftzirkulation zu gewahrleisten.

Fiillen des Wasserbehilters
Der Air Fx wird von Interacoustics so versandt, dass sich im Behalter kein destilliertes oder
entmineralisiertes Wasser befindet. Bitte flillen Sie den Behalter unter Einhaltung folgender Anweisungen.

—_

11.
12.

13.

Der Air Fx kann nicht benutzt werden, wenn sich im Wasserbehalter keine
ausreichende Menge destillierten oder entmineralisierten Wassers befindet.
Das destillierte oder entmineralisierte Wasser muss eingefiillt werden, bevor
die Stromversorgung eingeschaltet wird. Ein Versaumnis, einen angemessenen
Fullstand destillierten oder entmineralisierten Wassers zu wahren, kann eine
permanente Beschadigung der Einheit zur Folge haben.

Stellen Sie sicher, dass der Kaloristat ausgeschaltet ist.

Entfernen Sie den Deckel des Wasserbehalters, der oben auf dem Kaloristaten sitzt. Wenden Sie bei
der Entfernung keine Gewalt an und nutzen Sie keine mechanischen Hilfsmittel, um den Deckel zu
entfernen.

Fillen Sie den Behalter mit destilliertem Wasser, bis das Wasser 1 cm unter dem Deckelrand steht.
Achten Sie darauf, dass kein Wasser in die Einheit gerat (mit Ausnahme des Wasserbehalters), um
Schaden an der Verkabelung zu verhindern und die Gefahr eines elektrischen Schlags fir den
Anwender zu eliminieren. Sollte Wasser verschittet worden sein, wischen Sie es sofort auf.

Ziehen Sie die Luft aus Schlauchen, Pumpe und Handapparat, indem Sie die im Lieferumfang
enthaltene 60cc-Spritze und den entsprechenden Schlauch an den Wasserein-/-auslauf setzen.
Schieben Sie den Schlauch ganz in den Steckanschluss des Wasserein-/-auslaufs hinein (ca. 2 cm
weit). Ziehen Sie vorsichtig am Schlauch, um sich zu vergewissern, dass er sicher sitzt.

Bringen Sie das Fll-/Ablassventil in die Fill-/Ablassposition.

Ziehen Sie die Spritze auf, um Luft aus dem internen Schlauch zu holen und destilliertes Wasser in die
Spritze zu ziehen. Wenn Luftblasen aufsteigen oder keine Saugkraft festzustellen ist, stellen Sie das
Full-/Ablassventil in die Betriebsposition und schlielen Sie den Schlauch noch einmal an. Sobald er
erneut angeschlossen worden ist, bringen Sie das Fiill-/Ablassventil in die Fill-/Ablassposition.
Trennen Sie die Spritze vom Schlauch und halten Sie den Schlauch tber den Kaloristaten, um zu
verhindern, dass das darin befindliche Wasser austreten kann. Spritzen Sie das aufgenommene
destillierte Wasser zurtick in den Behalter. SchlieRen Sie die Spritze wieder an den Schlauch an.
Wiederholen Sie die Schritte 6 bis 7 noch zweimal, um die verbleibende Luft aus den Leitungen zu
Ziehen.

Bringen Sie das Full-/Ablassventil in die Betriebsposition.

. Nehmen Sie die Spritze ab. Der Schlauch wird entfernt, indem man auf die Rander der grauen

Manschette drlckt, die am Schlauchanschluss rund um den Schlauch sitzt, und gleichzeitig den
Schlauch herauszieht.

Setzen Sie den Deckel wieder auf den Wasserbehalter.

SchlielRen Sie das fur Wechselstrom gedachte Stromkabel an die Riickseite des Kaloristaten an und
schalten Sie den Air Fx ein. Nutzen Sie dazu den Ein-/Aus-Schalter, der sich neben dem Stromkabel
befindet. Das Wasser wird automatisch durch die Schlauche in den Handapparat und wieder zurtick in
den Behalter gepumpt.

Testen Sie das System, indem Sie erst eine warme Spullung und anschlief3end eine kalte Spilung
durchlaufen lassen. Wenn der Kaloristat diese Leistungen erbringen kann, ist er einsatzbereit. Wenn der
Kaloristat die gewiinschte Temperatur nicht erreicht, wiederholen Sie die zur Beflillung vorgesehenen
Schritte.

Air Fx Luftkaloristat- Bedienungsanleitung - DE N Seite 7
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3 Bedienungsanleitung

3.1 Wahren des Fiillstands mit destilliertem Wasser

Vergewissern Sie sich vor Beginn der Prifung, dass der Stand des destillierten oder
entmineralisierten Wassers im Wasserbehalter Uber der Oberkante des Kaloristatgehduses sichtbar ist.
Ist der Wasserstand zu niedrig, entfernen Sie den Deckel des Wasserbehalters und fillen Sie
destilliertes oder entmineralisiertes Wasser ein, bis der Wasserstand 1 cm vom Gewinde entfernt ist
(Markierung beachten). Setzen Sie den Deckel wieder auf den Wasserbehalter, um eine Verdunstung zu
verhindern.

HINWEIS Benutzen Sie KEIN Leitungswasser, da die Mineralien im Wasser sich an
kritischen internen Komponenten absetzen und Schaden verursachen, die nicht
unter die Garantie fallen.

3.2 Nutzung des Air Fx mit einer VNG/ENG-Software

Der Air Fx Luftkaloristat kann mit einer kompatiblen!' VNG/ENG-Software kombiniert werden. Dazu
mussen die Einstellungen flr kalorische Tests oder die Systemeinstellungen so konfiguriert werden, dass
sie mit dem Air Fx Kaloristaten kommunizieren. Wenn der kalorische Test vorbereitet ist, wird sich der
Kaloristat auf der Grundlage des ausgewahlten Tests auf eine warme oder kalte Spiilung einstellen. Der
Test kann erst beginnen, wenn der Kaloristat die gewlinschte Temperatur erreicht hat. Die VNG/ENG-
Software wird den Status des Kaloristaten anzeigen, wahrend sich der Kaloristat auf die gewlinschte
Spulung vorbereitet.

3.3 Aktivieren des Kaloristaten
Betatigen Sie den Netzschalter, der sich an der Rickseite befindet. Der Air Fx wird hochfahren, die
Firmware-Version anzeigen und dann in den Standby-Modus gehen.

Kalt/warm auswahlen
Air Fx v1.4

3.4 Anbringen des Spekulums

HINWEIS Bei den Spekula handelt es sich um Einwegteile, was bedeutet, dass flr
jeden neuen Patienten ein neues Spekulum verwendet werden muss.

Fur die Nutzung ist es erforderlich, dass auf der Spitze des Otoskopkopfes ein Spekulum sitzt.
Interacoustics empfiehlt die Verwendung eines Spekulums mit einem Durchmesser von 2,75 mm fiir die
Irrigation und eines Spekulums mit einem Durchmesser von 4,25 mm, wenn der Gehdrgang auf eine
Verstopfung mit Cerumen oder Perforationen des Trommelfells hin untersucht werden soll.

Wenn der Gehorgang durch Cerumen verstopft ist, entfernen Sie dieses,
bevor Sie die erste Splilung vornehmen. Eine Spilung an einem Patienten
mit Ubermafiger Cerumenablagerung vorzunehmen fiihrt zu einer
geringeren Reaktion auf den Irrigationsstimulus.

Um ein Spekulum auf der Ohrspitze des Handapparats zu montieren, setzen Sie es auf die Spitze des
Otoskops und drehen Sie es im Uhrzeigersinn um ca. 45°. Eine kleine Kunststoffspitze rastet in das
Metallteil des Kopfes ein und befestigt das Spekulum so am Handapparat. Ziehen Sie vorsichtig am
Spekulum, um seinen festen Sitz zu verifizieren.

" Als kompatible VNG/ENG-Softwareprogramme gelten beispielsweise Spectrum, VN415, V0425,
VisualEyes 515 und VisualEyes 525.

e
s
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Abbildung 3 Bringen Sie das Spekulum am Abbildung 4 Drehen Sie das Spekulum im Uhrzeigersinn, um
Otoskopkopf an es zu sichern, und ziehen Sie dann leicht am Spekulum, um
seinen sicheren Sitz zu verifizieren

Spekula enthalten weder Latex noch Silikon. Legen Sie keinen zu hohen Drehmoment auf das Spekulum
an, da sonst die Kunststoffnoppe an der Innenseite des Spekulums abbricht, was eine sichere
Befestigung am Handapparat verhindert. Ist diese Spitze abgebrochen, kann das Spekulum nicht mehr
am Handapparat verwendet werden. Um das Spekulum vom Handapparat zu entfernen, muss es zuerst
gegen den Uhrzeigersinn gedreht werden, um es auszurasten. Das Spekulum muss fest sitzen, um
einen Austritt von Luft zu verhindern, da dies die Reaktion auf kalorische Stimulation
beeintrachtigt.

3.5 Auswahl der Spultemperatur

Wird der Air Fx als unabhangiges Gerat eingesetzt, driicken Sie die auf der Vorderseite befindliche
,Cool“- oder ,Warm*“-Taste, um die Spliltemperatur auszuwahlen. Wenn der Air Fx an ein VNG/ENG-
System mit kompatibler Software angeschlossen ist, wird die Software die Spulltemperatur auf der
Grundlage der Test- oder Systemeinstellungen auswahlen.

HINWEIS: Wenn der Kaloristat mit einer VNG/ENG-Software verwendet wird, lesen Sie bitte die
Bedienungsanleitung der entsprechenden Software, um Angaben zu den technischen Daten des
Computers und unterstltzten Betriebssystemen zu finden.

Auf dem LCD-Display des Kaloristaten wird die Spilmethode (kalt oder warm) und anschlieRend die
gewiinschte Spultemperatur (24°C) sowie die gegenwartige Temperatur (z.B. 23,4°C) angezeigt.

Kalt: 24°C 23,4°C

Die Spulung kann gestartet werden, sobald die gewiinschte Temperatur erreicht wurde und stabil ist.
Wenn diese Bedingungen erfiillt werden, gibt der Air Fx ein akustisches Signal aus und es erscheint unter

der Irrigationsinformation die Anzeige ,Ready”.
Kalt: 24°C  24,2°C
Bereit

3.6 Durchfuhrung der Irrigation

Ein Audiologe oder Arzt sollte das Ohr des Patienten vor der Priifung mit
einem Otoskop auf Infektionen, offene Wunden, Wachsablagerungen oder
Trommelfellperforation untersuchen. Wird einer dieser Sachverhalte
festgestellt, darf KEINE Spulung mit dem Air Fx durchgefihrt werden.

Air Fx Luftkaloristat- Bedienungsanleitung - DE C—) Seite 10
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Vor der Spulung sollte sich der Patient auf den Riicken legen und seinen Kopf um 30 Grad anheben,
damit die Bogengange senkrecht ausgerichtet sind. Der Untersuchungsfiihrende sollte an der Seite des
Patienten neben dem fiir die Spllung vorgesehenen Ohr sitzen. Halten Sie den Air Fx-Handapparat in
einer Hand und erklaren Sie dem Patienten, was geschehen und was der Patient spuren wird. Fiihren Sie
das Otoskop mit dem 2,75 mm groRen Spekulum in das Ohr des Patienten ein, wahrend Sie durch das
VergréRerungsglas des Otoskops blicken. Korrigieren Sie die Richtung des Spekulums so, dass Sie das
Trommelfell im Blick haben. Richten Sie den Luftstrom wahrend der gesamten Spulung kontinuierlich auf
das Trommelfell. Driicken Sie die weilte Taste, die sich auf dem Air Fx-Handapparat befindet, um den
Countdown-Timer zu starten. Wenn eine Verbindung zu einem Computer mit kompatibler VNG/ENG-
Software besteht, beginnt auch die Aufzeichnung des Tests. Wahrend der Spiilung erscheinen auf dem
LCD-Display die Anzeige ,Irrigating” (Spilung lauft) und die bereits verstrichene Zeitspanne. Um den
Test neu zu starten, halten Sie die weil3e Taste 3 Sekunden lang gedriickt. Der Timer wird zuriickgesetzt
und die VNG/ENG-Aufzeichnung abgebrochen.

Kalt: 24°C 241°C
Irrigating 0:08

Der Patient wird wahrend der kalorischen Prifung das Gefiihl haben, sich zu
drehen. Dies ist das gewiinschte Ergebnis der Stimulation eines funktionalen
Ohres mit einem Luftkaloristaten. Der Mediziner sollte an der Seite des Patienten
bleiben, um ihn zu beruhigen und ihm zu versichern, dass das Schwindelgefiihl

HINWEIS nach etwa einer Minute vergehen wird. Eine unerwiinschte Nebenwirkung kann
Ubelkeit sein. Sie tritt nur voriibergehend und nicht bei jedem Patienten auf. Wenn
dem Patienten schlecht wird, unterbrechen Sie den Test, bis die Ubelkeit vergeht.
Seien Sie darauf vorbereitet, dem Patienten eine Brechschale zur Verfligung zu
stellen. Streichen Sie alle Kaloriktests, die fir diesen Termin vorgesehen waren,
wenn sich der Patient Ubergibt.

3.7 Sicherheit

Der Air Fx Luftkaloristat benutzt destilliertes oder entmineralisiertes Wasser, um die Temperatur im
Kihl-/Heizelement aufrechtzuerhalten. Die Temperatur des Kiihimediums wird zwar nicht angezeigt, sie
wird jedoch Uberwacht. Uberschreitet die Temperatur des Kiihimediums einen bestimmten Grenzwert,
stellt das Gerat seinen Betrieb ein und die Meldung ,Over Temp Error” (Fehler Ubertemp.) wird
angezeigt. Dieser Fehler kdnnte auf einen zu niedrigen Wasserstand im Wasserbehalter oder Blasen in
der Wasserleitung zuruickzufiihren sein. Die Benutzung des Irrigators in sehr kalten Umgebungen
(<10°C) kann diesen Fehler ebenfalls verursachen. Sorgen Sie daflr, dass der Kaloristat langsam auf
Raumtemperatur erwarmt wurde, bevor Sie ihn in Betrieb nehmen.

Fehler Ubertemp
Kontaktieren Sie
TechSupport

Auch die Luftzufuhrtemperatur wird aus Sicherheitsgriinden iberwacht. Uberschreitet diese Temperatur
50°C, stellt der Kaloristat seinen Betrieb ein und die Nachricht ,Air Temp Error” (Fehler Lufttemp) wird
angezeigt.

Fehler Lufttemp
Kontaktieren Sie
TechSupport

Tritt einer dieser Umstande ein, schalten Sie den Kaloristaten aus und beheben Sie das Problem
(Umgebungstemperatur zu niedrig, Blasen in der Wasserleitung, Wasserstand des destillierten oder
entmineralisierten Wassers zu niedrig, usw.). Kontaktieren Sie die Kundendienstabteilung von
Interacoustics oder den ortlichen Handler, sollte sich das Problem nicht beheben lassen.
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Stellen Sie den Air Fx am Rand eines Tisches oder Wagens auf, damit der Schlauch herabhangt und der
Handapparat richtig in seiner Aufnahmevorrichtung sitzt. Wird der Air Fx nicht benutzt, wickeln Sie den
Schlauch des Handapparats des Air Fx auf und sichern Sie ihn mit dem Schlauchbinder. So kann der
Handapparat richtig in seiner Aufnahmevorrichtung sitzen.

3.8 Abschalten des Kaloristaten

Der Air Fx schaltet vom Bereitschaftsstatus in den Standby-Modus, wenn zehn Minuten verstrichen sind
oder die Taste zur Auswahl der Spultemperatur zweimal gedrickt wurde. Wenn der Air Fx in Verbindung
mit der VNG-Software verwendet wird, versetzt die Software den Air Fx nach dem Ende des Tests in den
Standby-Modus. Nach dem Umschalten des Air Fx in den Standby-Modus, kann der Ein-/Aus-Schalter
auf der Rlckseite sicher bedient und das Gerat ausgeschaltet werden.

3.9 Entleeren des Wasserbehalters

Der Wasserbehalter des Air Fx, der sich oben auf dem Kaloristaten befindet, sollte mit destilliertem oder

entmineralisiertem Wasser geflillt sein. Muss das destillierte oder entmineralisierte Wasser vor

einem Transport abgelassen oder muss vor dem Auffillen mit frischem destilliertem oder
entmineralisiertem Wasser eine Durchspllung vorgenommen werden, muss der Air Fx in

Ubereinstimmung mit den folgenden Anweisungen entleert werden. Bewahren Sie den Kaloristaten nicht

bei Temperaturen unter 0°C auf.

1. Entfernen Sie den Deckel des Wasserbehalters, der oben auf dem Kaloristaten sitzt.

2. SchlieRBen Sie die mitgelieferte Kunststoffspritze und den Schlauch an den Wasserein-/-auslauf an
der Riickseite des Irrigators an. Schieben Sie den Kunststoffschlauch mit Spritze bis zum Anschlag
in den Anschluss fir den Wasserein-/-auslauf und ziehen Sie dann leicht am Schlauch, um
sicherzustellen, dass die Verbindung sicher und dicht ist.

3. Bringen Sie das Fiill-/Ablassventil in die Full-/Ablassposition.

4. Ziehen Sie die Spritze auf, um das destillierte oder entmineralisierte Wasser aus dem internen
Schlauch und Wasserbehalter zu saugen.

5. Trennen Sie die Spritze vom Schlauch und halten Sie den Schlauch tUber den Kaloristaten, um zu

verhindern, dass das darin befindliche Wasser austreten kann. Spritzen Sie das destillierte oder

entmineralisierte Wasser in einen Abfallbehalter. Schlielen Sie die Spritze wieder an den Schlauch
an. Wiederholen Sie dieses Abzugsverfahren, bis das destillierte oder entmineralisierte Wasser
vollkommen aus den internen Leitungen gesaugt wurde und nur Luft in die Spritze gezogen wird.

Bringen Sie das Full-/Ablassventil in die Betriebsposition.

Trennen Sie Spritze und Schlauch. Der Schlauch wird entfernt, indem Sie mit den Fingerspitzen auf

die graue Dichtung um den Schlauch driicken und gleichzeitig am Schlauch ziehen.

8. Setzen Sie den Deckel wieder auf den Wasserbehalter.

No
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4 Pflege und Wartung

4.1 Alilgemeine Reinigungshinweise

411 Allgemeine VorsichtsmaRnahmen
e Schalten Sie das Gerat vor dem Reinigen stets aus und ziehen Sie den Netzstecker aus der
Netzsteckdose
¢ Autoklavieren und sterilisieren Sie weder das Produkt noch das Zubehér und tauchen Sie das
Produkt und das Zubehdr nicht in FlUssigkeiten ein
¢ Verwenden Sie zum Reinigen von Gerate- oder Zubehdrteilen keine harten oder spitzen

Gegenstande

o Lassen Sie Teile, die mit Flussigkeiten in Kontakt gekommen sind, vor dem Reinigen nicht
trocknen

e Desinfektionsmittel. Die Verwendung organischer Lésungsmittel und aromatischer Ole ist zu
vermeiden.

Stellen Sie sicher, dass der Isopropylalkohol nicht mit den Gerate-Displays in Berihrung kommt
Stellen Sie sicher, dass Silikonschlauche und Gummiteile nicht mit Isopropylalkohol in Beriihrung
kommen

e Um einen durch Isopropanol verursachten Abbau des Materials zu verhindern, empfiehlt es sich,
das Wassersystem nach der Desinfektion mit 70-85 %igem (v/v) Isopropylalkohol mit destilliertem
Wasser nachzuspllen.

o Der Anwender sollte wahrend der Nutzung des Air Fx Luftkaloristaten und des Zubehors
Handschuhe tragen. Die Handschuhe sind nach jedem Patienten zu wechseln, um
Beruhrungspunkte und Kreuzkontaminationen zu minimieren.

e Einwegkomponenten sind nach jedem Patienten auszutauschen, um ein mogliches Auftreten von
Kreuzkontaminationen zwischen Patienten zu verhindern.

4.1.2 Empfohlenes Reinigungsmittel und Reinigungsintervalle

Der Air Fx Luftkaloristat und die temperierte Luft sind nur fir den Kontakt mit unverletzter Haut konzipiert.
GemalR der von der WHO' verwendeten Spaulding-Klassifikation gilt er daher im Hinblick auf den
Kontaminationsschutz als unkritisches, risikoarmes Produkt. Fir unkritische Gerate benennt die WHO die
Reinigung als empfohlenen Grad der Dekontamination. Desinfektion und Sterilisation werden nicht
empfohlen. Im Falle des Ausbruchs einer Epidemie kann jedoch eine Desinfektion des Systems
vorgenommen werden.

1. WHO "Decontamination and Reprocessing of Medical Devices for Health-care Facilities"

Reinigungsmittel

Es wird empfohlen, den Air Fx Luftkaloristaten einer regelmafigen Reinigung mit geeignetem
Reinigungsmittel zu unterziehen. Das Reinigungsmittel muss in der Lage sein, alle Fremdstoffe (wie
beispielsweise Schmutz oder organische, anorganische und mikrobielle Verunreinigungen) vom System
zu entfernen. Es empfiehlt sich, eine nicht scheuernde Reinigungsldsung, wie ein pH-neutrales
Spulmittel, als Reinigungsmittel zu verwenden.

Desinfektionsmittel

Auch wenn der Air Fx Luftkaloristat als unkritisches Gerat klassifiziert ist, empfiehlt es sich, das System
regelmafig mit einem geeigneten Desinfektionsmittel zu desinfizieren, um die Bildung eines Biofilms zu
reduzieren.

Zur Desinfektion des Air Fx Luftkaloristaten eignet sich 70-85 %iger (v/v) Isopropylalkohol, der auch
von der WHO als Standarddesinfektionsmittel anerkannt ist. Isopropylalkohol mit 70-85 % v/v wird sich in
geringem Mafe auch auf die Materialien auswirken. |
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Frequenz

Im Folgenden finden Sie Angaben zu den Mindestanforderungen hinsichtlich der Reinigungs- und
Desinfektionsintervalle. Der Anwender kann jedoch selbstverstandlich aus eigenem Antrieb die
Reinigungsstandards erhéhen, indem er zusatzliche Reinigungen/Desinfektionen vornimmt. Dies ist
insbesondere bei Ausbriichen von Epidemien angezeigt und sollte sich nach den drtlichen klinischen
Standards und Vorschriften sowie den Empfehlungen der WHO richten.

4.2 Nach jedem Patienten

Nach jeder Untersuchung eines Patienten ist durch vorschriftsmaRige Reinigung sicherzustellen, dass
keine Teile, mit denen Patienten in Berlihrung kommen, kontaminiert sind. Wischen Sie die Aul3enseite
des Otoskopkopfes ab und wechseln Sie das Einweg-Spekulum nach jedem Patienten aus.

4.3 Taglich
Externe Oberflachen des Gerats, die im Allgemeinen von der medizinischen Fachkraft verwendet werden,
mussen taglich mit der empfohlenen Reinigungslésung gereinigt werden (vgl. Abschnitt 4.1.2).

Reinigungsverfahren: Wischen Sie die externe Oberflache mit einem sauberen, fusselfreien, mit
Reinigungslésung befeuchteten Einwegtuch ab, bis alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt sind.
Achten Sie darauf, dass keine Feuchtigkeit in die kritischen Bereiche des Gerats eindringen kann. Die
Reinigungsldsung sollte nach jedem Reinigungsvorgang und bei sichtbarer Verschmutzung ausgetauscht
werden.

4.4 \Vierteljahrliche Pflege

Lassen Sie das Wasser komplett aus dem Kaloristaten ab. Entfernen Sie den Deckel des
Wasserbehalters und nehmen Sie ein Papiertuch, um hineinzugreifen und Gber die Innenwand des
Wasserbehalters zu wischen, der fir die Warmeregulierung verwendet wird. Wenn auf dem Papier kein
Biofilm zu erkennen ist, befiillen Sie den Behalter erneut mit destilliertem oder entmineralisiertem
Wasser, um den Kaloristaten auf die Ubliche Verwendung vorzubereiten

Wenn ein Biofilm feststellbar ist, befiillen Sie den Wasserbehalter des Kaloristaten mit dem
Desinfektionsmittel (Isopropylalkohol mit 70-85 % v/v). Schalten Sie den Kaloristaten fir einen
Zeitraum von 30 Minuten ein und fiihren Sie kalte Spulungen durch. Die Wasserpumpe wird das
Desinfektionsmittel durch die Leitungen treiben, solange das Gerat eingeschaltet ist. Sind die 30 Minuten
verstrichen, lassen Sie die Losung aus dem Kaloristaten ab. Befiillen Sie den Kaloristaten dann mit
destilliertem oder entmineralisiertem Wasser und lassen Sie ein paar kalte Spilungen durchlaufen.
Entleeren Sie den Kaloristaten, um sicherzustellen, dass das Desinfektionsmittel ausgesplilt ist. Befiillen
Sie den Behalter mit destilliertem oder entmineralisiertem Wasser, um den Kaloristaten auf die
normale Nutzung vorzubereiten.

4.5 Jahrliche Pflege
Die jahrliche Reinigung sollte von einem qualifizierten Servicetechniker ausgefiihrt werden.

4.5.1 Reinigung des Luftfilters

Uberpriifen Sie das Filter des Gebléses auf Verschmutzungen oder Staub. Das Filter kann entfernt und
gereinigt werden, nachdem der Kaloristat ausgeschaltet und die Kunststoff-Halteklammer am Geblase
demontiert wurde.

Uberpriifen Sie das Lufteinlassfilter auf Verschmutzungen oder Staub. Entfernen Sie die Gummidichtung
und den Schlauch mit Hilfe einer Spitzzange. Blasen Sie den Schmutz mit Druckluft aus dem Filter.
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4.5.2 Reinigung des Wasserfilters

Der Air Fx Luftkaloristat arbeitet mit einem in der Leitung liegenden Wasserfilter, das Verschmutzungen
auffangt. Dieses kegelférmige Filter sollte einmal jahrlich von einem qualifizierten Servicetechniker
ausgetauscht werden. Naheres hierzu finden Sie in Abschnitt 4.7 Austausch des Wasserfilters.

4.5.3 Reinigung des Kaloristaten
Der Air Fx sollte einmal im Jahr gereinigt werden, um jedwede Biofilm- und Mineralienablagerungen zu
entfernen.

4.6 Jahrliche Uberprufung des Kaloristaten

Der Volumenstrom und die Lufttemperatur des Air Fx sollten von einem qualifizierten Servicetechniker
Uberpruft werden. Wenn der Irrigator hinsichtlich des Volumenstroms oder der Temperatur aus dem
angegebenen Normbereich fallt, muss der Irrigator an Interacoustics zuriickgeschickt und kalibriert
werden.

4.7 Garantie und Wartung

4.7.1 Produktgarantie
Interacoustics gewahrleistet Folgendes:

e Das Air Fx System weist flr einen Zeitraum von 24 Monaten ab der von Interacoustics
erfolgten Lieferung an den ersten Kaufer unter normalen Einsatz- und Wartungsbedingungen
keinerlei Material- oder Verarbeitungsfehler auf

e Zubehor weist unter normalen Einsatz- und Wartungsbedingungen fur einen Zeitraum von
neunzig (90) Tagen ab der von Interacoustics erfolgten Lieferung an den ersten Kaufer keinerlei
Material- oder Verarbeitungsfehler auf

Muss eine Komponente wahrend der geltenden Garantiezeit gewartet werden, muss sich der Kunde
direkt mit dem &rtlichen Handler in Verbindung setzen, um die zustandige Reparaturstatte zu ermitteln.
Vorbehaltlich der Bedingungen dieser Garantie wird die Reparatur oder der Ersatz auf Kosten von
Interacoustics durchgefiihrt. Das wartungsbediirftige Produkt ist unverziglich, ordnungsgemaf verpackt
und frankiert einzuschicken. Verluste oder Schaden in Zusammenhang mit der Ricksendung an
Interacoustics sind vom Kunden zu tragen. Unter keinen Umstanden ist Interacoustics haftbar fur
Nebenschaden, indirekte Schaden oder Folgeschaden, die mit einem Erwerb oder der Verwendung eines
Produkts von Interacoustics im Zusammenhang stehen. Dies bezieht sich ausschlieBlich auf den
urspringlichen Kaufer.

Diese Garantie ist nicht gultig fur jegliche nachfolgenden Besitzer oder Inhaber des Produkts. Des
Weiteren erstreckt sich diese Garantie und die Haftung von Interacoustics nicht auf Verluste, die durch
den Erwerb oder die Benutzung irgendwelcher Produkte von Interacoustics entstanden sind, die:
e von einer anderen Person als einem zugelassenen Wartungstechniker von Interacoustics
repariert wurden,
¢ inirgendeiner Weise geandert wurden, so dass ihre Stabilitdt oder Zuverlassigkeit nach
Ermessen von Interacoustics beeintrachtigt ist,
e missbraucht oder fahrldssig behandelt oder versehentlich beschadigt wurden oder deren
Seriennummer oder Chargennummer geandert, verunstaltet oder entfernt wurde oder
¢ unsachgemal gewartet oder auf irgendeine Weise unter Nichteinhaltung der von Interacoustics
bereitgestellten Anweisungen benutzt wurden.

Diese Garantie ersetzt alle anderen ausdricklichen oder implizierten Garantien sowie alle anderen
Zusicherungen oder Verpflichtungen seitens Interacoustics. Interacoustics verleiht oder gewahrt keinem
Vertreter und keiner anderen Person, weder direkt noch indirekt, die Befugnis, im Namen von
Interacoustics jegliche weitere Verpflichtungen im Zusammenhang mit dem Verkauf von Produkten von
Interacoustics einzugehen.
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INTERACOUSTICS WEIST ALLE ANDEREN AUSDRUCKLICHEN ODER IMPLIZIERTEN GARANTIEN
ZURUCK, EINSCHLIESSLICH ZUSICHERUNGEN ALLGEMEINER GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT
ODER FUNKTIONSTAUGLICHKEIT FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK ODER EINE BESTIMMTE
ANWENDUNG.

4.7.2 Produktreparaturen und -wartungen
Interacoustics ist fiir die Giiltigkeit des CE-Zeichens und die Auswirkungen auf Sicherheit, Zuverlassigkeit
und Leistung des Produktes verantwortlich, wenn:

« Zusammenbau, Erweiterungen, Neueinstellungen, Modifizierungen oder Reparaturen von
befugten Personen durchgefuhrt werden,

+ ein Wartungszeitraum von einem (1) Jahr eingehalten wird,

« die elektrische Installation im jeweiligen Raum den geltenden Anforderungen entspricht, und

+  das Produkt von befugtem Personal in Ubereinstimmung mit der von Interacoustics
bereitgestellten Dokumentation benutzt wird.

Der Kunde sollte sich an den lokalen Handler wenden, um sich Uber die Service-/Reparaturmdglichkeiten
zu informieren. Auch Service-/Reparaturdienstleistungen vor Ort kdnnen maoglich sein. Es ist wichtig,
dass der Kunde (iiber den Fachhandler vor Ort) jedes Mal den RUCKSENDEBERICHT ausfiillt, wenn die
Komponente oder das Produkt zu einem Service bzw. einer Reparatur an Interacoustics geschickt wird.

4.8 Entsorgung von Komponenten

HINWEIS Im Falle von widersprichlichen Angaben haben nationale, staatliche oder
lokale Vorschriften Vorrang vor in diesem Dokument enthaltenen
Informationen. Im Zweifelsfall wenden Sie sich bitte zwecks Komplianz an
die zustandigen lokalen Behérden.

Verpackungsmaterial

Soweit der Lagerraum dies zulasst, sollte Verpackungsmaterial fir Computer, Drucker und digitale
Lichtbalken aufbewahrt werden. Dieses originale Verpackungsmaterial bietet maximalen Schutz, sollte
es erforderlich sein, diese Teile zwecks Wartung zuriickzusenden. Karton und Papier sollte soweit wie
moglich Uber ein lokales Entsorgungsunternehmen recycelt werden. Steht kein Aufbewahrungsraum fiir
Schaumstoffverpackung zur Verfligung, besuchen Sie die Website der Alliance of Foam Packaging
Recyclers, http://www.epspackaging.org/, fir Recyclingvorschlage und -orte.

Elektronische Teile

Einige elektronische Teile kdnnen recycelt werden. Auf der folgenden Website werden Bundesstaaten in
den USA unter Angabe ihrer Programme aufgefuhrt: http://www.nrc-
recycle.org/resources/electronics/policy.htm.

Entsorgung des Produkts
Es ist nicht erlaubt, elektrischen und elektronischen Abfall unsortiert im Hausmuill zu
entsorgen. Elektrischer und elektronischer Abfall kann gefahrliche Substanzen enthalten
und muss daher separat entsorgt werden. Produkte dieser Art sind mit einem durchkreuzten
Mullcontainer gekennzeichnet (siehe unten). Die Mitwirkung des Benutzers ist wichtig, um
ein hohes Mal} an Wiederverwertung und Recycling von elektrischem und elektronischem
Abfall zu gewahrleisten. Wenn solche Abfallprodukte nicht auf angemessene Weise recycelt werden,
kann dies Umweltschaden verursachen und folglich die Gesundheit der Menschen schadigen.

4.9 Fehlfunktion

Bei einer Produktfehlfunktion ist es wichtig, Patienten, Benutzer und andere Personen vor Schaden zu
schitzen. Falls das Produkt Schaden verursacht hat oder potenziell verursachen kénnte, muss es sofort
in Quarantane gestellt werden.
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Schéadliche und unbedenkliche Fehlfunktionen in Bezug auf das Produkt selbst oder seinen Gebrauch
mussen sofort dem Handler gemeldet werden, bei dem das Produkt erworben wurde. Denken Sie daran,
so viele Details wie moglich anzugeben, z. B. die Art des Schadens, die Seriennummer des Produkts, die
Softwareversion, das verbundene Zubehdr und andere relevante Informationen.

Im Falle eines Todes oder schwerwiegenden Vorfalls in Bezug auf die Nutzung des Systems muss dieser
sofort Interacoustics und der zustéandigen nationalen Behdrde gemeldet werden.
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5 Allgemeine technische Daten

5.1 Technische Daten des Gerats

Ausgangsluftstrom: 8 bis 12 Liter/Minute (unveranderlicher Durchfluss)

Ausgangstemperatur: Kalt 20°C bis 30°C (in Schritten von 1°C)
Warm 40°C bis 50°C (in Schritten von 1°C)

Genauigkeit: +/-0,5°C

Stabilitat: +/- 0.5°C, +/- 0.5 Liter/Min

Zeit bis zur Temperatur: < 3 Minuten

Destilliertes Wasser: 220cc (7,4 0z)

Otoskopspekula: 2,75 mm und 4,25mm (Einweg)

Computeranschluss: USB 1.1 oder schneller, 3 m Kabel

Gehauseabmessungen: 35(B)x32(T)x22 (H)cm

Lange des Luftschlauchs: 3m

Gewicht: 8 kg

Spannung: 110-130 VAC @ 50-60 Hz
220-240 VAC @ 50-60 Hz

Sicherungen (jeweils 2): Einheiten mit 110 VAC: T2AL 250 V
Einheiten mit 220 VAC: T1AL 250 V

Stromverbrauch: 105VA

Das CE-Zeichen gibt an, dass Interacoustics A/S die Anforderungen des Anhangs Il der Richtlinie fur
Medizinprodukte 93/42/EWG erfilllt.

Die Zulassung des Qualitatssicherungssystems erfolgt durch TOV — Kennnummer 0123.
Das GERAT ist ein aktives, auf Diagnostik ausgelegtes Medizinprodukt und entspricht Klasse lla der EU-
Richtlinie 93/42/EWG flir Medizinprodukte.

Konformitat
Normen: EC 60601-1:2005 + AMD1:2012- Allgemeine Festlegungen fir die
Sicherheit einschliellich der wesentlichen Leistungsmerkmale

IEC 60601-1-2:2012 - EMV
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5.2 EMV-Komplianz
Dieser Abschnitt gilt fur das Air Fx-System einschlieflich aller Varianten.

Dieses Gerat eignet sich fiir Krankenhausumgebungen, sollte aber nicht in der Nahe von aktiven
Hochfrequenz-Chirurgiegeraten und HF-geschirmten Raumen mit Systemen fiir Kernspintomografie
eingesetzt werden, in denen hohe elektromagnetische Stérungen anzutreffen sind.

HINWEIS: Die WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE dieses Gerats sind vom Hersteller wie folgt
definiert:

Das Gerat verfugt tber keine WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE. Das Fehlen oder der Verlust von
WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALEN fihrt zu keinem inakzeptablen unmittelbaren Risiko.

Die abschlieRende Diagnose muss stets auf Grundlage medizinischer Kenntnisse gestellt werden.

Dieses Gerat sollte nicht neben anderen Geraten aufgestellt werden, da dies zu einer Stérung des
ordnungsgemallen Betriebs fiihren kann. Wenn die Verwendung in einer solchen Konfiguration notwendig
ist, muss die normale Funktionalitat von Gerat und Ausristung Gberwacht werden.

Die Verwendung von Zubehor und Kabeln aul3er jenen, die vom Hersteller dieses Geréats spezifiziert oder
geliefert wurden, kann zu erhdéhten elektromagnetischen Emissionen oder verminderter elektromagnetischer
Storfestigkeit dieses Gerats und folglich zu einem fehlerhaften Betrieb fliihren. Die Liste der Zubehorteile und
Kabel ist in diesem Abschnitt zu finden.

Bei der Verwendung von tragbaren HF-Kommunikationsgeraten (einschlieRlich Peripheriegeraten wie
Antennenkabeln und externen Antennen) ist eine Entfernung von mindestens 30 cm (12 Zoll) zu allen Teilen
des Gerats einzuhalten. Dies schlieRt auch die vom Hersteller spezifizierten Kabel ein. Andernfalls kénnte
die Leistungsverschlechterung dieses Produktes eine mangelhafte Funktionalitat mit sich bringen.

Das Gerat entspricht der Norm IEC 60601-1-2:2014, Emissionsklasse B, Gruppe 1.

HINWEIS: Es liegen keine Abweichungen von der Ergdnzungsnorm und den gegebenen Toleranzen vor.
HINWEIS: Alle erforderlichen Anweisungen zur Wartung entsprechen der EMV und sind dem allgemeinen
Wartungsabschnitt in dieser Bedienungsanleitung zu entnehmen. Keine weiteren Schritte erforderlich.

Um die Einhaltung der EMV-Vorgaben gemal der Norm IEC 60601-1-2 zu gewahrleisten, darf nur das in
dieser Anleitung genannte Zubehor verwendet werden.

Bei jedem Anschluss von Zusatzgeraten ist sicherzustellen, dass das System die Norm IEC 60601-1-2
erfillt.

Die Einhaltung der EMV-Bestimmungen gemaf der Norm IEC 60601-1-2 ist gewahrleistet, wenn die
nachstehend aufgeflihrten Kabelarten und Kabelldngen verwendet werden:

Beschreibung Lange (Meter) Abgeschirmt (Ja/Nein)
Stromleitungen <3 Nein
USB <3 Ja
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Leitfaden und Herstellererkldrung — elektromagnetische Emissionen

Der Air Fx ist fir die Verwendung in der nachstehend aufgeflihrten elektromagnetischen Umgebung
vorgesehen. Der Kunde oder Anwender des Air Fx muss sicherstellen, dass er in einer derartigen
Umgebung eingesetzt wird.

Emissionstest Konformitat Elektromagnetische Umgebung — Leitfaden
HF-Emissionen Gruppe 1 Der Air Fx nutzt HF-Energie nur fir seine interne
CISPR 11 Funktion.

Daher sind seine HF-Emissionen auferst gering
und es ist nicht sehr wahrscheinlich, dass diese
stérende Auswirkungen auf in der Nahe befindliche
elektronische Gerate haben.

HF-Emissionen Klasse B Der Air Fx ist fur die Anwendung in allen Gewerbe-,
CISPR 11 Industrie-, Geschafts- und Wohnumgebungen
Erzeugung von Erflllt die geeignet.

Oberwellen entsprechenden

IEC 61000-3-2 Vorgaben

Kategorie Klasse A
Spannungsschwankungen | Erflllt die

/ entsprechenden
Flackeremissionen der Vorgaben
Klasse A

IEC 61000-3-3

Empfohlener Abstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten und dem Air
Fx.

Der Air Fx ist fir die Anwendung in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der
abgestrahlte HF-Stérungen kontrolliert werden. Der Kunde oder der Anwender des Air Fx kann helfen,
elektromagnetische Stérungen zu unterbinden. Dazu muss er je nach maximaler Schallleistung der
Kommunikationsgerate zwischen den tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten
(Transmittern/Sendern) und dem Air Fx einen Mindestabstand einhalten, der den nachstehenden
Empfehlungen entspricht.

Maximale Abstand gemaR der Transmitterfrequenz
Nennausgangsleistun [m]
g des Transmitters 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,7 GHz
W] d=1,17VP d=1,17VP d=2,23JP
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

Bei Transmittern, deren maximale Ausgangsleistung oben nicht aufgefihrt ist, kann der empfohlene
Abstand d in Metern (m) unter Verwendung der fiir die Frequenz des Transmitters gultigen Gleichung
geschatzt werden, wobei P die laut dem Transmitter-Hersteller maximale Nennausgangsleistung in Watt
(W) ist.

Hinweis 1 Bei 80 MHz und 800 MHZ gilt der jeweils hdhere Frequenzbereich.

Hinweis 2 Diese Richtlinien gelten mdglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische
Ausbreitung wird von der Absorption und Reflexion von Strukturen, Gegenstanden und Menschen
beeinflusst.
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Leitfaden und Herstellererkldrung — elektromagnetische Stoérfestigkeit

Der Air Fx ist fur die Verwendung in der nachstehend aufgefiihrten elektromagnetischen Umgebung
vorgesehen. Der Kunde oder Anwender des Air Fx muss sicherstellen, dass er in einer derartigen Umgebung

eingesetzt wird.

Storfestigkeitspriifung

IEC 60601 Prufpegel

Konformitat

Elektromagnetische
Umgebung -
Leitfaden

Elektrostatische Entladung
(ESD)

+8 kV Kontakt

+8 kV Kontakt

Die Boden sollten
aus Holz, Beton oder
Keramikfliesen
bestehen. Wenn die
Boden mit einem

Synthetikmaterial
IEC 61000-4-2 +1S KV Luft +15 KV Luft bedeckt sind, sollte
die relative
Feuchtigkeit Gber 30
% liegen.
Die
Schnelle transiente +2 kV fur +2 kV fur Netzstromqualitat

elektrische Stromversorgungsleitungen | Stromversorgungsleitungen | sollte der einer
Stérgréfien/Burst typischen Gewerbe-
+1 KV fur Eingangs- +1 kV fur Eingangs- oder
IEC61000-4-4 /Ausgangsleitungen /Ausgangsleitungen Wohnumgebung
entsprechen.
Die

Spannungsspitzen

IEC 61000-4-5

+1 kV Differenzialmodus

+2 kV allgemeiner Modus

+1 kV Differenzialmodus

+2 kV allgemeiner Modus

Netzstromqualitat
sollte der einer
typischen Gewerbe-
oder
Wohnumgebung
entsprechen.

Spannungsabfalle, kurze
Unterbrechungen und
Spannungsschwankungen
in den
Stromversorgungsleitungen

IEC 61000-4-11

< 5% UT (> 95 % Abfall in
uT)
fiir 0,5 Zyklen

40 % UT (60 % Abfall in
urT)
fir 5 Zyklen

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

<5 % UT (> 95 % Abfall in

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

40 % UT (60 % Abfall in
uT)
fur 5 Zyklen

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

Die
Netzstromqualitat
sollte der einer
typischen Gewerbe-
oder
Wohnumgebung
entsprechen. Wenn
der Anwender des
Air Fx wahrend
Netzstromausfallen
einen
ununterbrochenen
Betrieb bendtigt, wird
empfohlen, den Air
Fx Uber eine

uT) <5% uTt unterbrechungsfreie
fir5 s fur 5 Sek. Stromversorggng
(USV) oder seine
Batterie mit
Spannung zu
versorgen.
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Netzfrequente
magnetische Felder
sollten ein Niveau
haben, das einem

3 A/m 3 A/m typischen Ort in einer
typischen Gewerbe-
oder
Wohnumgebung
entspricht.

Stromfrequenz
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

Hinweis: UT ist die Netzspannung vor Anwendung des Messpegels.
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Leitfaden und Herstellererkldrung — elektromagnetische Storfestigkeit
Der Air Fx ist fur die Verwendung in der nachstehend aufgefiihrten elektromagnetischen Umgebung
vorgesehen. Der Kunde oder Anwender des Air Fx muss sicherstellen, dass es in einer derartigen
Umgebung eingesetzt wird.
Storfestigkeitsprifung | IEC / EN 60601 Konformitatspegel | Elektromagnetische
Prifpegel Umgebung - Leitfaden
Tragbare und mobile HF-
Kommunikationsgerate sollten
bei ihrer Verwendung
mindestens so weit von den
Komponenten des Air Fx,
einschlieRlich der Kabel,
entfernt sein, dass die Distanz
dem anhand der Gleichung fiir
die Transmitterfrequenz
berechneten und empfohlenen
Abstand entspricht.

Empfohlener Abstand:

Geleitete HF 3 Vrms 3 Vrms d= 1,2\/F
IEC / EN 61000-4-6 150kHz bis 80 MHz

d=124P  go Mz bis 800

MHz
IEC / EN 61000-4-3 80 MHz bis 2.7 GHz N
d=23vP 500 MHz bis 2.7

Abgestrahlte HF 3V/m 3V/m

GHz

Wobei P die laut dem
Transmitter-Hersteller maximale
Nennausgangsleistung des
Transmitters in Watt (W) ist und
d der empfohlene Abstand in
Metern (m).

Die Feldstarken von festen HF-
Transmittern, die anhand einer
elektromagnetischen
Standortstudie bestimmt
werden, 2 sollten in jedem
Frequenzbereich unter dem
Konformitatspegel liegen.?

In der N&he von mit dem
folgenden Symbol
gekennzeichneten Geraten kann
es zu Stérungen kommen:

Q)
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HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der jeweils hohere Frequenzbereich

HINWEIS 2 Diese Richtlinien gelten moglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische
Ausbreitung wird von der Absorption und Reflexion von Strukturen, Gegenstanden und Menschen
beeinflusst.

a3 Die Feldstarken fester Transmitter, wie es Basisstationen flr Funktelefone (Mobiltelefone, schnurlose
Telefone) und herkdmmliche Betriebsfunkgerate, Amateurfunk, Kurz-/Mittelwellen- und Langwellenradio
(AM/FM)- sowie Fernsehubertragungen sind, lassen sich theoretisch nicht genau vorhersagen. Zur
Beurteilung der elektromagnetischen, durch feste HF-Transmitter generierten Umgebung sollte eine
elektromagnetische Standortstudie in Betracht gezogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke an dem
Standort, an dem der Air Fx verwendet wird, den oben aufgefiihrten giltigen HF-Compliance-Pegel
Ubersteigt, sollte der Air Fx beobachtet werden, um seinen normalen Betrieb zu gewahrleisten. Wird eine
abnorme Leistung beobachtet, sind mdoglicherweise zusatzliche MalRnahmen erforderlich, wie eine
Neukalibrierung oder Neupositionierung des Air Fx.

B) Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstérken weniger als 3 V/m betragen.
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Mveupartika Sikaiwpara® Interacoustics A/S Mg em@UAagn TTavTwg dikaiwuatog. O1 TTANPoQopieg o€ auTd
TO £yypago avrikouv oTtnv Interacoustics A/S. O1 TTAnpo@opieg aTo TTAPAV £YyPAPO UTTOKEIVTAI O AAAAYEG
XWwpig Tpoegidotroinon. AttayopeUeTal N avatrapaywyr f N HETGS00N OTTOIoUBATTIOTE THANATOG TOU TTAPOVTOG
EYYpA@ou og OTTOINBATTIOTE HOPYPN 1 UE OTTOIOBATTOTE HECO, XWPIG TTponyouuEvn £yypagn Adeia NG
Interacoustics A/S.

To FireWire® tcival kataxwplopévo eutropiké orjua tg Apple Inc., kataxwpiopévo oTig Hvwpuéveg MNMoAiTeieg
Kal o€ GAAEG xWpes. To Windows® eival kataxwplopévo euTTopiké ofiua tng Microsoft Corporation,
Kataxwplopévo oTig Hvwpéveg MoAiTeieg kal oe AANEG XWPEG.
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1 Eicaywyn

1.1 TAnpo@opicg yia 1o TTapov eyxeipidio
AuTé TO gyxelpidio 10xUel yia To Air Fx Caloric Irrigator.

KataokeguaoTAg: Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Aavia

TnA.: +45 6371 3555

dat; +45 6371 3522

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

1.2 Evdedeiypévn xpnon

O kataiovioTrpag aépa Air Fx TTapéxel wuxpd f Bepud agpa yia Tnv eKTEAEOT BEPUOYOVWY SOKIUATIWY YIA
dlayvwaTIkG éAeyxo TnG aiBoucag. H oguokeun Air Fx atraitei atrd Tov XEIPIOTA va aTOoXeUOEl TN POK TOU aépa
OTNV TUUTTAVIKY) JEPPBPAVN HECW TOU OKOUOTIKOU TTOPOU ToUu aaBevr|, dSnUIoupywvTag BEpUOKPACIOKT
dlapopd oTo QUTI JE ATTOTEAETUA TNV EUPAVIOT VUOTAYHOU OTa PaTIa Tou aoBevr). ZuviBwg, ekTeAoUvTal
TEOOEPIG KATAIOVIOUOI, £vag WuxXpog Kal £vag Bepudg o€ KAOBe auTi. ZTn CuvEéXEl, YIVETalI GUYKPION TwV
QATTOKPIOEWVY OTOUG KATAIOVIOUOUG yia va d1atmioTwOei edv o aioBnTripag Kivnong Tou evég auTioU gival o
aduvapog og oUYKPIoN PE Tov aioBnTriipa Tou dAAou auTiou.

To Air Fx ptropei va xpnaipoTtroinBei oe ouvduaauo pe 1o Aoyiouiko Interacoustics VN415, V0425,
VisualEyes 515 ka1 VisualEyes 525 VNG/ENG kai Micromedical Spectrum VNG péow USB. Otav
EVOWUOTWOEN o€ éva atrd Ta TTpoavapepBEVTa TTpoypdupaTa AoyIoUIKOU, N xprion Tou diakAuaud Air Fx Ba
Eekivrioel Tn Beppoyovikn SOKIUN JE TN owaoTr Beppokpacia dpdeuang.

To TTPOCWTIIKG TToU XelpiCeTal TN auokeun Air Fx TTpéTrel va gival eE0IKEIWPEVO JE TA TTEPIEXOMEVA TOU
TTapOVTOG eyxeIpIdiou TIpIv atrd Tn XpAon TNG ouokeung Air Fx og aaBevr). Mtropeite va {nTrioeTe emMITTA OV
ekTTaideuon péow Tng Interacoustics | Eow €vog aTTd TOUG AVTITIPOCWTTOUG TNG.

H ouokeun Air Fx TTpETTel va XpnGIUOTTOIEITAI yIa TOV SIGKAUCOHO TOU €EWTEPIKOU OKOUOTIKOU TTOPOU POVO yid
TOV OKOTTO TNG Beppoyovag diEyepaons wg HEPOG Tou TTPWTOKOAAoU dokipaciag VNG/ENG. H cuokeur dev
TTpoopieTal yia Tov KaBapIoPo TNG KUWEAIDAG Tou auTioU.

H AaBr} wtookoTriou XpnolyoTTolei Ta XwvAkIa piag XpAong Kal d1aBETel pia evowpaTwévn Auxvia LED, n
oTroia QWTICEl TO TUPTTAVO TOU AUTIOU XWPIG va TTapeUTTOdilel TN por) Tou aépd r) TNV opaTéTNTA TOU
aKouoTIKoU TTopou. H Aafr) wtookoTriou d1aBETel eyeBUVTIKO QAKO TTOU €xel OXEDIAOTEI yIa Tn BEATIWON TNG
opatéTNTAG TNG TUUTTAVIKAG YEUBPAVNG.

Edv amaitnBei ouvtiipnon, emkoivwvroTe Pe Tnv Interacoustics A pe Tov Tommkd diavouéa Tng Interacoustics.

H xprion yia Tnv oTroia TrpoopideTal autd TO TTPOIOV €ival O KATAIOVIOHUOG TOU EWTEPIKOU GKOUCTIKOU TTOPOU
Tou a0Bevr| pe Bepud | Yuxpo aépa e OKOTTO TNV agioAdynaon Tou TrepIPEPIKOU alBouaaiou ouaTruaTos. To
TTPOIGV TTPOOPICETAI VIO XPON OTTO EKTTAIOEUUEVO ETTAYYEAMOTIO OE KAIVIKA, VOOGOKOWEIO 1 idpupa
atmmokaTdoTaong. X1oug acBeveig Trou gival KatdAAnAol TrepiAauBdvovTal Ta TTaidid Kail o1 EVAAIKEG PE
PUOIOAOYIKO £EWTEPIKG AKOUOTIKO TTOPO KAl AvVATOMIa TOU JEOOU WTAG.

AvTéVoEIgn:
Mnv mTpaypartoTrolgite dlokAUOUS ae aoBeveig e dIdTpnon TNG TUUTTAVIKAG PENBPAvVNG
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1.3 Meprypa@n TpoidovTog
O kartaiovioTripag aépa Air Fx TTapéxel wuxpo fj Bepud agpa yia Tnv ekTEAEON BepUOYOVWY SOKIPATIWY YIO
OlayvwaTIKG éAeyxo TNG aibouoag.

Ta cuoTtuaTa amroteAoUvTal atrd Ta akdAouBa TUAUATa TTou TTEPIAaPBAvovTal KaBWS Kal aTtrd Ta TTPOAIPETIKA
TUAMATA:

MoodTNTa Ovopagaia
ESapTApaTa Trou
mwepIAappdavovTai: Air Fx

KaAwdio Tpogodoaiag IEC 10 Autrép

1 Xwvakli & 2,75 xIA.
1 ouokeuaoia Xwvakl & 4,25 xIA.
1 ouokeuaoia 2Upiyya 60 cc kal cwARvag
1 KaAwdio USB, 3 . (9,8 T6dia)
1 Eyxeipidio xpriotn
1 2ET QTTOOTPAYYIONG Kl TTAApWONG
1 Tavia dlaxelpiong EUKAUTITOU CWARva
1

1.4 Tlposidotroifoeig Kal TPOoPUAAEEIg
2T0 TTaPOV eyXEIPIOIO O aKOAOUBEG TTPOEIOOTTOINTEIG, EVOEIEEIC TIPOTOXNG KAl TNUEIWTEIG XPNOIJOTTOIoUVTal
ME TNV €€AG onuaaia:

MPOEIAQTT H eTikéta MPOEIAOMOIHZH trpoadiopilel cuvBriKeS A TTPAKTIKESG TTOU PTTOPEI
OlIH2H va B€Touv o€ Kivduvo Tov aoBevi fi/kal Tov XpRoTn.

NPOXOXH H eTikéta MPOZOXH 1rpoodiopilel cuvOriKeg Kal TTPAKTIKEG TTOU Ba ytTopoucav
va odnyrnoouv o€ TPOKANon ¢nuiag otov eE0TTAIOUO.

H eTikéta EIAOMOIHZH ypnoiyoTtrolgital yia TNV QVTIMETWTTION TTPAKTIKWY TTOU
EIAOMOIHH Oev £X0oUV OXEON UE TPAUUATIONO TTPOCWTTWV.

Fd 3
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2 AvVOolyHa CUOKEUOOIOG KAl EYKATAOTAON

2.1 Avolypa cuoKeuaoiag Kal ETIfewpnon

"EAeyxog yia nuig

MOoAIg AdBeTe To dpyavo, BeBaiwBeite OTI £xeTe AAPBEI OAa TA €apTAPATA TTOU ava@EpovTal aTn AioTa
atmooToANG. OAa Ta e€apTApATa TTPETTEI VA EAEYXOVTAI OTITIKA VIO YPOTOOUVIEG KAl JEPN TTOU AEITTOUV TTPIV
atd T xpron. OAa Ta epiexdueva TNG aTTooTOARG Ba TTPETTEI va eAeyXBoUV yia T UNXAvIKN Kol NAEKTPIKN
AgiIToupyia Toug. Av To 6pyavo ival EAATTWHATIKO, ETTIKOIVWVIOTE JE TOV TOTTIKO dIAVOUEQ GAG AUECWG.
@OuAaETe Ta UAIKG CUCKEUOTIOG yia va TMIBswpnBouv atrd Tov peTapopéa Kal yia Tn diekdiknan atrolnuiwaong.

DuAadTe To XapTOKIBWTIO YIa MEAAOVTIKN ATTOGTOAR

To 6pyavo cuvodeUeTal aTTd XOPTOKIBWTIO CUCKEUAaiag, Ta oTroia gival £18IK& axedlaouéva yia Ta
eCapTAPaTa. ZuvioTdTal va SIOTNEEITE Ta XOPTOKIBWTIA VIO JEANOVTIKEG ATTOOTOAEG O€ TTEPITITWAON
OTTOI0COATTOTE AVAYKNG ETTIOTPOPNG ) T€PLIG.

Aladikaoia ava@opdg Kal ETICTPOPNAS

H éA\eiyn kaTtolou eEapTAPATOG 1} SUCAEITOUPYIa ] TUXOV KATECTpaPpEVa eEapTrpaTta (AGyw atrooToAnG) Ba
TTPETTEI VO avVAPEPOVTAl APECWG OTOV TIPONNBEUTH/TOTTIKO dlavopéa padi e To TIWOAGYIO, ToV apIBUsd OeIpag
Kal Jia AETITOPEPN ava@opd Tou TTPoRARaTog. MNa otroladATToTE TTANPOQOpPIa OXETIKA PE TO OEPRIG OTOV
XWPO 0ag, ETTIKOIVWVNOTE PE TOV TOTTIKO oag diavouéa. Av To gUoTnua / Ta eEapTrpaTa TTPETTEl va
ETMOTPAPOUV YIa TEPPIG, CUPTTANPWOTE OAEG TIG AETITOUEPEIEG TTOU OXETICOVTAI PE TA TTPOPRARUATA TOU
TTPOIGVTOG O0TNV Ava@opd ETTIoTpo@ng TTou ETTICUVATITETAI € AUTO TO gyxelpidlo. Eival TToAU onpavTiké va
TTEPIYPAWETE OAQ TO YVWOTA OTOIXEIQ OXETIKA PE TO TTPOBANUA OTNV ava@opd ETMIOTPOPRG, KaBwg autd Ba
BonBrioel Tov pnxaviko va KaTtavonoel Kail va emAUcel To TTpOBANpa atroteAeopaTikd. O TOTTIKOG 0ag
dlavop€ag gival uTTEUBUVOG yIa TOV OUVTOVIGUO OTTOIa0dNTTOTE BIadIKaciag a€PPIG/ETIOTPOPNG Kal yIa TIG
OXETIKEG TUTTIKOTNTEG.

2.2 ATtrofnkeuon
MepiBaAAovTikég ouvBnKeg

To Air Fx dgv gival KaTGAANAO yia xprion, 0Tav UTTApXouVv EUQAEKTA

c avaiodnTiké peiyuata aépa, ofuydvou f ogeidiou Tou alwTou, KaBwg evOExETal

vVa UTTApxEl Kivduvog €kpnéng.

Zuppopewon pe Ta Tpdtutra IEC 60601-1
e Xuokeun kartnyopiag | yia TrpooTagia atmd nAekTpoTTAngia
o E@apuolouevo e€dptnua TUTTOoU B yia BaBud pooTaaciag amd nAekTpoTtrAngia
e BaBuoAoyia IPX0 yia Babud mpooTaciag atmd €icodo vepou
(®nA. To ouoTnpa uTropei va utrooTei BAARN €dv XuBei vepd oTov NAEKTPOVIKS £EOTTAICUO)

MNa va ammogeuyBei o kKivduvog nAekTpoTTAngiag, To Air Fx TTpéTTel va guvdéeTal
MOvo o€ éva SiKTUO TPOPOdOCiag UE TTPOCTATEUTIKN YEiwonN.

Fd 3
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O 10TpIKOG NAEKTPIKOG EOTTAICUOG aTTAITE! EI0IKEG TIPOQUAGEEIS OXETIKA HE TNV NAEKTPOUAYVNTIKN
oupparétnTa (HMZ) kai eival atrapaitnTo va eykaBioTaTal Kal va TiBetal ae Aeitoupyia ocUPQwva e TIg
TTANPOQOPIES TTOU TTapEXovTal yia Tnv HMZ.
o O @opnTdG Kal KIVNTOG COTTAIOPOG £TTIKOIVWVIAG péow padloouxvothTwy (RF) (17.X. KivnTd THAéQWVAQ,
uttoAoyI0TEG PDA K.ATT.) UTTOPEI Va €TTNPEACEl TOV IATPIKO NAEKTPIKO EOTTAIONO. AUTOG O EOTTAICUOG
OV TTPETTEl VA XPNOIKOTTOIEITAI KOVTA OTN CUOKEUR
e Ta payvnTiKG GUXVOTIKG TTedia IoXUwG TTPETTEI va BPICKOVTAI O€ ETTITTEON XOPAKTNPIOTIKA MIAG TUTTIKAG
ToTT00€0i0g 0 ouVNBIoPEVO ETTAYYEAUATIKO 1] VOGOKOUEIOKO TTEPIBGAAOV

2uvOnkeg amédoong ATtro0rkeuon MeTagopd
O¢puokpaaia 10°C ~ 40°C 1°C ~50°C -15°C ~ 50°C
60°F ~ 104°F 34°F ~ 122°F 5°F ~ 122°F
ZXETIKA uypagoia Acite 10 ypagnua | 10% ~ 90% 10% ~ 95%
Xwpig udpaTuoug | Xwpig udpatuols | Xwpig udpaTuoug

Edv n ouokeun Air Fx ammoBnkeuTei o€ ouvBnkeg oxedov yugng, aprioTe va
TEPAOEl ETTAPKNG XPOVOG yia TNV atTéYuén TG Jovadag TTpoTou Thv
XPNOIPOTTOINCETE O aoBeveic.

A\

lNa TNV aTroTpoTIA dnuIoupYiag UdPATUWY OTN GUCKEUN, VO QPOVTICETE va AEITOUpYEi o€ Bepuokpaaia Kal
uypaacia TTou BpiokovTal KATw atrd Tn ypauunR oTo ypdenua.

%RH évavt Bepp.
—e— % RH
100%
<
90% K\M
\H\
80% P
\Hb\
70%
MH\
R
60% LN}
50%
40%
60 65 70 75 80 85 90
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2.3 ZIApara
Emdvw oT1o 6pyavo uttdpyxouv Ta akdAouBa orjuara:

[Esc]

‘Eva e@apuoouévo HEPOG TTou TrepIAaUBAvel pia olvdeon aagBevolg TTou TTPoopICeTal yia

‘Eva e@appoopévo TUAPA TTou TTEpIAAPBAvEl pia ouvdeon acBevoug TTou PTTopEi va

OvopdoTe o€ TapévBeon Ta TTAAKTPA TOU TTANKTPOAOYiou TTou Ba TTANKTPoAoyoUvTal

TTapoxA NAEKTPIKAG EVEPYEIAG 1] NAEKTPOPUOIOAOYIKOU GAUATOG TTPOG 1} aTTd Tov acBevr Ba
gival yépog TUTTOU BF. 'Evag evioxutig EOG Bewpeital pépog tutrou BF.

armoouvdeBei apéowg atrd Tov acBev ival éva pépog Tutrou B. O gival pépog TuTtrou B.

Avartpé€te oTig Odnyieg xprRong

MpoaéTe TIC TIPOPUAGEEIS YIA TO XEIPIOUO NAEKTPOOTATIKWYV EUAICONTWVY CUCKEUWY

H 31d6e0n Twv NAEKTPOVIKWYV CUOKEUWYV GTOV KASO0 atroppiuudTwy avTifaivel oTn vouobeaia.
To ouuBoAo Tou dlaypauuévou Kadou atroppidpdTwy deixvel 6Tl Ta e€apTAuaTa OV UTTopoUv
aTTAG VO ATTOPPITITOVTAI GTOV KGO0 ATTOPPIUHUATWY GAAG TTPETTEI VA aVAKUKAWBOUV 1 va
aTroppIPBoUV CUUPWVA E TOUG TOTTIKOUG TTEPIBAAAOVTIKOUG KAVOVIOUOUG.

KiveQIko TTpOTUTTIO GUHNOpPWong ROHS 61Tou To TTpoidv Trepi€xel AiyodTepn atrd Tn PEYIOTN TIKNA
OUYKEVTPWONG MOAUBSOU, udpapyupou, kadpiou, €£aaBevolg XpwHiou, TTOAUBPWHIWHEVWY
O1paIVUAiwY Kal TTOAUBPWHIWKEVWY BIQAIVUAQIBEPWV.

HAekTpIKN yeiwon

ETL 5003648 - Autr} n cuokeur TTAnpr] Ta TTPOTUTTA TwV HAEKTPOVIKWYVY EpyaoTnpiakwy
AOKIPWV

H évdeign CE utrodnAwvel 6TI 0 KATAOKEUAOTAG TTANPOI TIG aTTaitioelg Tou MapaptrpaTog Il Tng
Odnyiag 93/42/EOK Trepi 1IGTPIKWY CUCKEUWV.

laTpIKA ouoKeun
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2.4 Xuvdioelg Tivaka

A
WA .-
COODL .

s F:rE

Micromedical
by Inlarascoushics

L
Eikéva 1 Aidypappa HrpooTivou Trivaka

A KaBopilel Tov TTpog ekTéAean OIAKAUCGUO C€aTOU vEPOU / ETTIOTPEPEI O€ KATAOTACT AVAMOVIG
B KaBopilel Tov TTpog ekTEAETN OIAKAUCUO WuxpoU vepoU / ETTIOTPEPEI OTNV KATAGTACGN AVAUOVAG
C Mpoocapudlel To onueio pubuiong Tng Bepuokpaaciag katd 1°C Tpog Ta ETTAVW
D Mpooapudlel To anueio puBuiong TNG Bepuokpaaiag Katd 1°C Tpog Ta KATW
E 20vdeon eAaCTIKOU CWARva
F Bdaon AaBng
G 086vn LCD &¢6dou
- A B i waiet Fier usarc C =

2 B e &

[ E20 - 20 V- I
SED Hz
| Tl 2sv
: H il
; - _ﬁf) E. Eerinet CAA BT £ ¢ e 1
o (e J . 200 A .
Eikéva 2 Aidypappa Tiow Trivaka
A AvepioTrpag eEATUIONG F ZeIp1oK6G apIBuog
B ®iATpo e106d0U aépa G AcQAaAeleg
C Ymodox USB B H YTmrodoxn yeiwong
D AlokéTTTNG pEUPATOG I Eioodog EP
E BaABida mARpwaong / atrooTpdyyion J 2TOUI0 TTARPWONG /aTTO0TPAYYIONG VEPOU
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2.5 TllposToigacia Tou SIGKAUCGTH yIa TNV TTPWTN XPRHON

O agpiopdg TG ouokeung Air Fx emiTuyxdveTal JEOW €VOG QVEUIOTAPA TTOU BPICKETAI OTO TTIOW PEPOG TNG.
Mnv TotroBeteite TN ouokeun Air Fx kovtd ae kahopi@Ep 1 GAAN TTnyr B€puavong. PpovTioTe va UTTGPXOoUV
TouAdyioTov 10 eK. (4 ivToeg) eAeUBeEPOU XWPOU TTiIcw aTTd TN Hovada yia va diac@aAifeTal n ETTAPKAS
KUKAo@opia.

MARpwon TnNg de§apevig vepou
H ouokeun Air Fx attoaTéAAeTal atmé Tnv Interacoustics xwpic aTrooTAYHEVO 1| ATTIOVIOMEVO VEPO OTN
Oe€apevr). ZupTTANPWOTE TN deapevr CUPNPWVA PE TIG TTAPAKATW 0dNYieG.

ATTOOTAYHEVOU 1 ATTIOVIOMEVOU VEPOU OTN de€apevr] vepoU. To ATTOOTAYHEVO
| TO ATTIOVICUEVO VEPOS TTPETTEI va TTPOCTEDEI TTpIv TN B€0n o€ AsiToupyia. H
aduvapia diarpnong Tou KatdAANAouU £TTITTEOOU PPECKOU ATTOCTAYHEVOU N
ATTIOVIOMEVOU VEPOU UTTOPEI va £XEl WG ATTOTEAEOHA Poviun BAGBN oTn yovdada.

i H ouokeun Air Fx dev gival duvaTtod va xpnoihoTToindei xwpig eTTapKn TToooTnTa

—_

EAéyETe OTI 0 DIGKAUGUOG gival ATTEVEPYOTTOINUEVOG.

2. A@aipéoTe TO KATTAKI TNG OEEANEVG VEPOU OTO ETTAVW HEPOG TOU DIGKAUCHOU. Mnv TTIECETE TO KATTAKI KOl
MNV XPNOIYOTIOIEITE PNXAVIKA EPYAAEIA VIO VA QQAIPECETE TO KATTAKI.

3. TepioTte Tn de€apevn pe amooTayuévo vepod €wg 1 ek. atTd To KATW PEPOG Tou KaTtrakioU. MpocéfTe va
MNV XUoeTe vepd PECQ TN PovAda eKTOG aTrd Tn de€apevr] vePoU WATE va aTTOQUYETE {NUIA OTO KUKAWMO
KOl va aTTOQUYETE TUXOV NAEKTPOTTANEIa aTov XprioTn. Edv xuBei vepd, GKOUTTIOTE TO AUECWG.

4. KaBapioTe Tov a€pa atmd Toug EUKAPTITOUG CWAAVEG, TNV avTAia kal Tn Aafr] cuvdéovTag T
oupTtrepiAapBavépevn oupiyya & owAfva 60cc atnv €000 TTANPWONG / ATTOoTPAYYIONG VEPOU. ZTTPWETE
TTARPWG TO CWAAVA Péoa oTov OUVOETHO €1I0aYWYNRS TTANPpwWOoNG / atroaTpdyyiong vepou (trepitrou 1" (2
€K.) Tou CwAAva). TpaBrgre amaAd TN cwAvwon yia va emRERAIOETE OTI 0 CWAARVAG gival AOPAAAG.

5. MerakivijoTe Tn BaABida TARpwaong / arooTpdyyiong otn 6€on Fill / Drain (MARpwon / atrooTpayyion).

6. TpaBngte Tpog Ta Tiow TN aUpIyya yia va TPaBALETE TOV aépa atrd TNV ECWTEPIKA CWARVWON Kal
AvOpPPOPNOTE TO ATTOCTAYMEVO VEPO OTN oUpPIyya. Edv uttdpxel £va KUKAwPG QUoaAidwy aépa i dev
UTTApXEl avappoenan, pubuioTe Tn BaABida TTARpwaong / attoaTpdyyiong otn B€an AciToupyiag Kal
eTmavaocuvoéoTe To cwAAva. MoAig eravacuvdeBei, pubuiote Tn BaABida TTARPwWONG / aTTooTpAyyiong oTh
B¢on Fill / Drain (MAApwon / amrooTtpdyyion).

7. AtoouvdEoTe Tn oUPIYYQ aTTO TO CWANVA KAl KPATAOTE TO CWANVA CUYKPATNUEVO TTAVWw atrd Tov
OIaKAUGHO yia va aTToTpEWETE TNV £6000 TOu vePOU aTrd To cwAAva. WekdoTe KGBe ammoaTayuévo vepo
TTOU avappo@daTtal oTn deCauevr. ETTavacuvdEaTe Tn auplyya oTov CwAARva.

8. EmavaAdpete Ta BripaTa 6 £wg 7 dU0 akOun YopEG yia va TPAPRNAEETE TOV EvaATTOUEVOVTA aépa aTTo TIG
YPAMHEG.

9. MerakiviioTe Tn BaABida TARpwong / amooTpdyyiong otn 8€on Run (Agitoupyia).

10. AmroouvdéoTe Tn aupiyya. O cwAnvag utropei va agaipedei TECOVTAG OTIG TIAEUPEG TOU YKPI KOAGPOU
TOU OUVOETHPA TOU CWANVA YUpW atrd TN CWARVWON, VW TOUTOXpova TPARWVTAG TN CWARvVWON.

11. TomroBeTAOTE TO KATTAKI TTIOW OTN de€apevr vepou.

12. ZuvdéoTte 10 KaAWwdIo Tpopodoaiag EP aTo tiow péPog Tou BIOKAUGTH Kal EVEPYOTTOINOTE Th CUOKEUR Air
Fx xpnoiyotroiwvTag 1o SIaKOTITN Tpo@odoaiag diTrAa oTo KaAwdio Tpo@odoaiag. To vepd avTAciTal
auTtépaTta HEow Twv CWAAVWY oTn AaBA Kail ETTIOTPEPEI OTN SECAUEVH.

13. EAéyETe TO OUOTNUA EKTEAWVTAG TOV KATAIOVIOTHPA 0TOV BEpud KUKAO Kal HETA OTOV Wuxpod KUKAO. Edv o

OIOKAUCNOG UTTOPEI VO TO KAVEI auTO, TOTE gival £€TOINOG yia Xprion. Edv o dilakAucouog dgv pTTopei va

@T1doel aTnv emMOuunTh Bepuokpaaia, eTTavaAaBeTe TIG odnyieg TTARPWONG.

Fd 3
s
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3 0O0nyieg AsiToupyiag

3.1 Aiatipnon oTadung aTooTAYHEVOU VEPOU

Mpiv atrd Tn dokiun, BePaiwbeiTe 6TI N GTABUN TOU PPECKOU ATTOCTAYHEVOU ) ATTIOVIOMEVOU VEPOU gival
opaTh oTn de€apEeV) TOU vEPOU ATTO TO ETTAVW PEPOG TOU TTEPIBAAUATOG TOU KaTalovioTApa. Edv n o1dbun
TOU vePOU gival TTOAU XaunAR, a@aipéoTe TO KATTAKI TNG OeEANEVAG vEPOU Kal TTPOCBECTE ATTOCTAYHEVO N
ATTIOVIOMEVO VEPO £WG 1 €K. OTTO TO OTTEIPWHA, OTTWG UTTOOEIKVUETAI ATTO TNV ETIKETA. AVTIKATAOTAOTE
TT&AI TO KATTAKI O@IXTA 0T Oe€apevr vepoU yia atropuyr TnG eEATUIONG.

EIAOMOIHZH MH XPHZIMOIOIEITE vepd Bpuong, €TTeIdr Ta JETAAAIKG GTOIXEIO TOU vEPOU
KaTakaBovTal o€ e0WTEPIKA £COPTANATA KPIOIUNG onuUaciag, Je atmoTéAeoua Tnv
TTPOKANON PAGBNG TTou dev KAAUTITETAI OTTO TNV £yyunaon.

3.2 XpnRon tng cuokeung Air Fx pe Aoyiopiké VNG/ENG

O diakAucués aépa Air Fx ptropei va diagopewdei pe oupato? Aoyiopikd VNG/ENG. O1 pubpiceig
Beppoyovag SokIUAG 1 oI pubuicelg CUCTANATOG TTPETTEI VA BIANOPPWOOUY yIa VA ETTIKOIVWVOUV JE TOV
OlakAuapo Air Fx. Otav mrpogToigadetal n Beppoyovag dokiur, n cuokeur 6a mrpoeToipydoel Tov S1aKAUCUO
yia gia eaTr 1) puxpn Kataidvnon ye Bacn tnv emAeyuévn dokiur. H dokiur dev Ba ptropei va Eekivioel
€wg 6TOU 0 JIOKAUCHOG @TACoEl OoTnVv €mBOuUuNTH Bepuokpaaia. To Aoyiopikd VNG/ENG Ba avTikaToTrTpilel
TNV KATaoTaon Tou SIOKAUCHOU KaBWg 0 SIOKAUCHOG TTPOETOIMALETAI VIO TNV €TTIBUNNTH KaTAIOVNON.

3.3 OfoTe ot Asitoupyia Tov SIGKAUOHMO
EvepyoTtroifaTe 10 dIaKOTITN AEIToupyiag oTov Tiow Trivaka. H ouakeun Air Fx Ba rpogtoiudoel, Ba deigel
TNV €Kd00TN UAIKOAOYIOUIKOU Kal, 0T Guvéxeld, Ba peTafei o€ katdoTaon avapovig.

Select Cool / Warm
(EmiAoyn wuxpou/Bepuov)
Air Fx vi.4

3.4 [lpoocdpTnon Tou Xwviou

EIAOMOIHZH KdaBe xwvaki gival yovo piag xpriong Kai, yia KaBe véo acBevr, TIPETTE! val
QVTIKATOOTOOEI.

Attaiteital éva Xwvaki oTnv dkpn TNG KEPAANGS Tou wTtookoTriou. H Interacoustics mpoTeivel Tn xprion
TTPOdIaypa@wWY SINETPOU 2,75mm yia KaTaidvnon Kal Tou Xwvakiou diauétpou 4,25mm yia v
€MOLWPNON TOU AKOUGTIKOU TTOPOU Yia TTpéokpouan A dIdTpnon KUWeAidag oTnv TUPTTAVIKH JEPBPAvN.

Edv 0 akouoTIKOG TTOPOG gival UTTAOKAPIOUEVOG PE KEPI, AQaIPETTE TTPWTA
TNV KUYWeAida TTpiv TNV Kataidvnon. O dIakKAUGPOG evog aaBevolg e
TPOOoKPOoUaH KUWeABAG Ba dwael PElwPEVN AVTATTOKPION OTO £pEBIOUA
Kataiévnong.

lMNa va ToTroBeTroETE éva XWVAKI GTO aKpo@Ualo TNG AABAG, TOTTOBETACTE TO XWVAKI OTO aKPOPUGIO TOU
WTOOKOTTIOU Kal TTEPIOTPEWETE OefI60TPOPa KaTd 45° TrepitTrou. ‘Eva Yikpd TTAQCTIKG aKpo@Uaio Ba
KAEIOWOEl 0TO PHETAAAIKO TUNPA TNG KEPAAAG Kal Ba aTaBepoTtroinael To xwvaki atn AapA. Tpapnére
TIPOCEKTIKA TO XWVAKI yIa va BeRaiwBeite OTI £x€l AOPAAITEL.

" To oupPatd hoyiopikd VNG/ENG Trepidapavel Spectrum, VN415, V0425, VisualEyes 515 kai
VisualEyes 525.

e
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Eikéva 3 TotmoBeTAoTE TO XWVAKI TNV Eikova 4 MepioTpéWTe TO XWVAKI O£EI6GTPORA YIa VA KAEIDWOEI
KEQOAAA TOU WTOOKOTTIOU. Kol TPABAETE TTPOCEKTIKA TO XWVAKI yia va BeBaiwBeite OTI €€l
Aao@aAioEl.

Ta xwvdkia dev TTepIEXouV AaTEE oUTE OIAIKOVN. Mnv aoKAOoETE UTTEPBOAIKI) POTTF) OTO XWVAKI,
OIaPOPETIKA, TO TTAACTIKO TEUAXIO Ba OTTAOEI OTO E0WTEPIKO TOU XWVIOU, Un ETTITPETTOVTAG OTO XWVAKI VO
ao@alioel otn AaBA. Eebdoov otraoel, To Xwvaki dev gival duvatd va ac@alioel Eavda otn Aapr). To
XWVAKI putTopei va agaipeBei atrd mn Aafn TTEPICTPEPOVTAG KATAPXAY TO XWVAKI apIoTEPOCTPOPA YIA va
EekAeidwoel. To XWVAKI TTPETTEl VA €ival O@IXTO YIO VA ATTOTPETTOVTAI Ol B1aPPOEG AEPA, Ol OTTOIEG
MEIWVOUV THV ATTOKPIOT OTO Bepoydvo gpEBioua.

3.5 EmiAoyn Tng Beppokpaciag diakAuopuou

Edv 10 Air Fx xpnoigoTroigital wg autévoun ouokeur, TTatAoTe To KoupTri Cool (wuxpd) 1 Warm (ZeoTd)
OTOV UTTPOCTIVO TTivaKaA yIa va €TTIAEEETE TN Bepuokpacia diakAuopou. Edv 1o Air Fx gival ouvdedepévo o€
otoTtnua VNG/ENG pe oupBatd Aoyiopikd, ToTe To AoyIouIKO Ba €TTIAEEEI Tn Beppokpacia dlakAucpoU e
Baaon TIg dOKIYEG 1 TIG pUBUICEISC CUCTAUATOG.

MPOEIAOIMOIHZH: Edv 1o ouoTtnua dilakAUouoU xpnaolpoTroigital padi ue 1o Aoyiopikdé VNG/ENG,
QavaTPEETE OTO AVTIOTOIXO EYXEIPIOIO XPNOTN AOYIGUIKOU YIa TIG TTIPOdIAYPAPES TOU UTTOAOYIOTHA Kal TIG
UTTOOTNPICOPEVES TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TO AEITOUPYIKO OUCTNUA.

H 066vn LCD Ttou ptrpocTivou TTivaKa TOU KOaTaIovIOTAPA ep@avidel Tn péBodo kartaioviopou (Cool
(Wuxpdg) A Warm (Oepudg)) kai, oTn ouveExela, akohouBei n emBuuntr Bepuokpaacia Kataioviopou (24°C)
KaBwg Kal n TpExouca Beppokpacia (11.x. 23,4°C).

Cool 24°C  23,4°C
(Puxpog):

O kataloviopog Ba gival d1aBETIog PETA TNV €TTITEUEN Kal GTABEPOTTOINGN TNV £MBUNNTH BEpUOKpaaTia.
MO&AIG autd cupei, N cuokeur] Air Fx Ba eKTTéEuWel Pia NXNTIKA £vOEIEN Kal KATW atrod TIG TTANPOPOPIiES
KaTaloviopou Ba gugavioTei n katdotaon «Ready» (EToipog).

Cool (Wuxpdg): 24°C 24,2°C
Ready (‘Etoiuo)

3.6 EkTéAegon Tou SiakAuopuou

‘Evag akoUuoAdyog A yIaTpdg TTPETTEI va £EETACEI TO AUTI TOU a0Bev) PE Eva
WTOOKOTTIO TTPIV OTTO TN dOKIYACIA, TTPOKEINEVOU VA SIATTIOTWOEI AV UTTAPXEI

A MOAuvan, avoixTéG TTANYEG, aTToBeon KUWEAIdAG i TUUTTAVO WE didTpnon. Av
TrapatnenBei k&t amd autd, MHN mTpoxwprioete o€ SIOKAUCOUOG E Xpron ToU
kataiovioThpa Air FX.

e
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Mpiv atrd Tov diakAuopd, o aoBevig Ba TTPETTEl va gival o€ UTITIa BEon Pe To KEQAA va avuywveTal 30
MOIpEG yia va TOTTOBETACEI T TTAEUPIKA NUIKUKAIKGE KavdAia 1o KaTakopu@o eTTiredo. O xelpioThig Ba
TpéTTel va Kabioel ditTha oTov aagBevr, TTapdAAnAa pe To auTi TTou KaTtalovidetal. KpartrioTe Tn Aapr) Tou
OIaKAUCTH PE TO éva XEPI Kal €§nynRoTe oTov acBevi T Ba cupPei, kabBwg kai Tl Ba aicBavBei. EicaydyeTe 10
WTOOKOTTIO JE TO XWVAKI SIGUETPOU 2,75 mm OTO auTi TOU aoBevoUg v KOITAZETE JECT aTTO TOV
MEYEBUVTIKO PAKO TOU WTOOKOTTIoU. PuBuioTe Tnv KaTtelBuvaon Tou Xwvakiou avalnTwyTag TNV TUPTIAVIKA
pepBpavn (TM). KateuBuveTe ouvexwg Tn por aépa atnv TM katd Tn didpKela OAOKANPOU Tou
OlakAuapoU. NMaTtAcoTe To AeUKO KouuTri TN Aafr] Tou SIGKAUGCTA YIa va EEKIVATGETE TO XPOVOUETPO
avtioTpoeng pétpnong. Edv ouvdeBeite oTov uttoAoyiaTr pe oupBatd Aoyiopikd VNG/ENG, n dokiur 8a
Eekivroel etriong Tnv eyypa@r]. Katd tov diakAuoud, otnv 086vn LCD epgaviderail n évdeign «lrrigating
(S10KAUCAG)» Kal 0 XpOvog TTou £xel TTapPEABEI. TNa eTTavekkivnon TG SOKIUAG, KPATAOTE TTATNUEVO TO
AeuKkS KoupuTri yia 3 SeUTEPOAETTTA KAl O XPOVODIAKATITNG Ba eTTava@EéPEl Kal Ba akupwael TV avixveuaon
VNG/ENG.

Cool 24°C 24,1°C
(Yuxpog):
OI0KAUCHOG 0:08

H aioBnon mepioTpo@r¢ Tou acBevoug TTou TTapaTneEital Katd Tnv Bepuoyova
Kataidvnaon ival 1o €mMBUPNTO aTTOTEAECHA TNG BIEYEPONG EVOG AEITOUPYIKOU
auTioU pe pia Beppoyova kataiovioTrpa. O ylaTpdg Ba TTPETTEl va TTAPAUEIVEI 0TV
TAEUpPd Tou aoBevoug yia va npeunael kal va diaefaiwacl Tov acBevr) 6TI N
aioBnan epioTpPo@ng Ba TTepdcel o€ éva AeTTTd TrepiTTou. H vauTia gival pia
QVETTIOUUNTN TTAPEVEPYEIQ TTOU Eival TTPOCWIVI Kal Ogv BILOVETAI ATTO KABE
aoBevr]. EGv 0 aoBevng viwBel vauTia, dlakOWTe ToV EAEYX0 PEXPI VO TTEPACTEI N
vauTtia. Na €ioTe TTpoETOINACUEVOl VO OWOETE OTOV A0BEVH] PIa AEKAvVN EUETOU.
AlokOWTe OAEG TIG BepUOYOVES BOKIUEG VIO QUTHV TNV ETTIOKEWN €GV 0 A0BEVNG
KAveEl EPETO.

EIAOMNOIHZH

3.7 Aoc@dAsia

O diakAuopog aépa Air Fx xpnoiyotroisi atrootaypévo i atrioviopévo vepod yia Tn dlaTripnon Tng
Beppokpacia 0To YUKTIKG / BepuavTikd oToIxEI0. Av Kal n Beppokpaaia Tou WUKTIKOU dev eupavideTal,
evTouTolg TTapakoAouBeital. Edv n Bepuokpaacia Tou WUKTIKOU UTTEPRET Eva OUYKEKPIPNEVO OpIO, N Jovada
Ba oTapaTAcEl va Asitoupyei Kai Ba eppaviaTei To pivupa «Over Temp Errory (Z@d&Aua uttépaong
Beppokpaaiag). Autd To GQAAUQ UTTOPET va OQEIAETAI O€ AVETTAPKI TTOCOTNTA VEPOU OTN Oegaevr vepou
f oTNV TTapouaia QUOAAIdWY OTIG CWANVWOEIG ToUu vepoU. To a@AAua auTd PTTopEi, €TTiIONG, va TTPOKANBEI
Adyw AgIToupyiag Tou KaTaloviaTpa o€ TTOAU KpUeg ouvOnkes (<10°C). BeBaiwBeite 611 N Bepuokpaaia
TOU KaTalovIoTHpa £xel avéABEl apyd £wg TN Bepuokpacia dwuatiou TTpoToU Tov BEaeTe O€ AeIToupyia.

Over Temp Error (ZedApa
utrépfaong Beppokpaciag)
Call TechSupport (KaAéoTe
TNV TEXVIKA UTTOOTHPIEN)

lMNa Aéyoug acpakeiag, TTapakoAouBeital etTiong n Bepuokpaacia Tou TTapexduevou agpa. Edv n
Beppokpaaia utrepRei Toug 50°C, o KataiovioTAPAG Ba aTapaThoel va AsIToupyei Kal Ba eueavioTei TO
privupa «Air Temp Errory (Z@aAua Bepuokpaaiag aépa).

Air Temp Error (Z@aApa
0eppoKpaciag aépa)

Call TechSupport (KaAéoTe
TNV TEXVIKA UTTOOTHPIEN)
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Edav oupBei ommoiadrrote atmd autég TIg U0 KATAOTACEIG, ATTEVEPYOTTOINOETE TOV OIOKAUCUO Kal
atmopovwoTe To TTPORBANUA (TTOAU XapnAr Bepuokpaaia TTEPIBAANOVTOG, PUOANIBES OTIC CWANVWOEIG TOU
VEPOU, TTOAU XauNAA OTAOUN ATTOCTAYHEVOU I ATTIOVIOMEVOU VEPOU K.ATT.). Edv TO TTpdBANua dev cival
ouvard va eMAUBE], ETTIKOIVWVACTE PE To TUAPa a€pPIG TG Interacoustics ) pe Tov TOTTIKG avTITTPOCWTTO
O£pPIG UE TOV OTTOI0 CUVEPYALEDTE.

TotroBeTroTE TOV KaTaloviaTApa Air Fx kovtd otnv dkpn Tou Tpatrefiou ] TOU KAPOTOoIoU TTPOKEINEVOU TO
OWANVAKI va KpEUETAI TTPOG Ta KATW, a@rivovTag Tn Aafr katdAAnAa totroBeTnuévn otn Bdon tng. Otav o
KaTtalovioTApag Oev xpnoIUoTTolEiTal, TUAIETE TO cwANVAKI TNG AaPn¢ TNG cuokeung Air Fx
XPNOIKMOTTOIWVTAG TNV Talvia dlaxeipiong AaaTIXEVIOU CwARvVa evw £EakoAouBeiTe va a@rivete Tn AaBn
ac@aliopévn oTn BAaon TngG.

3.8 ATTevePYOTTOINOTE TOV KATAIOVIOTH PO

To Air Fx Ba 1eB¢i 0g kKatdoTaon avapovhig apou TTEpAoouV BEKA AETTTA ) TO KOUWTTI €TTIAOYNG
Beppokpaaiag diakAuopou TTatnBei duo @opég. Edv 10 Air FX XpnoigoTrolgital o€ guvduaoud pe 10
ouppatd Aoyiopikd VNG/ENG, 1é1€ TO Aoyiopikd Ba oTeilel To Air Fx o€ katdoTaon avapovrg oTo TEAOG
NG dokIung. Otav 1o Air Fx BpiokeTal o€ KATAoTAON AVAPOVAG, Eival A0QAAEG VO ATTEVEPYOTTOINOETE TOV
OIaKOTITN TPOPODOTiag OTOV oW TrivaKa.

3.9 ATmooTpdyylion Tng de§apevig vepou

>1n ouokeun Air Fx, n degapevh vepou TTou BpiokeTal 0To ETTAVW PEPOG TOU BIAKAUCTH TTPETTEI va gival

YEMATN ME ATTOCTAYMEVO ) ATTIOVIOMEVO VEPO. EQV TO ATTOOTAYMEVO K ATTIOVIOMEVO VEPO TTPETTEI VA

ATTOOTPAYYIOTEN TIPIV ATTO TNV ATTOOTOAN A av TTPETTEN va yivel EKTTAUCT TTpIV aTTd TNV TTPOCOAKN vEou

OTTOOTAYHEVOU 1) ATTIOVIOMEVOU VEPOU, N GUOKeUN Air Fx TTpéTrel va atrooTpayyioTei oUuQwva PE TIG

akoAouBeg odnyieg. Mnv atmoBnkelete Tov dIOKAUOUOG O€ NEPOG pE Bepuokpaaia kaTw Twv 0°C (32°F).

1. A@aipéaTe To KATTAKI TNG O£EaUEVAG VEPOU OTO ETTAVW PEPOG TOU OIOKAUCTH.

2. ZuvléaTe TNV TTapeXOUEVN TTAACTIKN oUpPIyya Kal Tov cwAfva aTny £€€000 vepou TTARpwang /
amooTpdyyiong TTou BpioKeTal OTO TTIOW PEPOG TOU KaTaloviaThpa. MEOTe evIEAWS TOV TTAQCTIKO
owAAva TNG auplyyag aTnv Uttodoxr auvdeang TnNG e€600u vepoU TTARpwaNG / ammoaTpdyyiong Kai,
oTn ouvéxela, TPABAETE TTPOCEKTIKA TOV CWwANVa yia va BeBaiwbeite 0TI N olvdean ival aoPaAAS Kal
61 dev Ba uttdpéel dlappon.

3. MerakivioTe Tn BaABida TARpwong / atrooTpdyyiong otn 6€on Fill / Drain (MARpwon /
amooTpdyyion).

4. TpapAgTe TTpoG Ta TTiIoCW TN CUPIYYA VIO VO QVAPPOPHOETE TO ATTOOTAYMEVO 1 ATTIOVICUEVO VEPOS
atré Tov EoWTEPIKO OWARVa Kal TN deapevn vepou.

5. AmoouvdéaTe Tn oUpIyya a1rd T CWARVWGN KAl KPATAGTE TO CWANVA GUYKPATAREVO TTAVW ATTO TOV
OlaKAUGUO yia va aTToTpEWETE TNV £€000 TOU veEPOU aTrd To owAAva. WekdoTe KABE ATTOCTAYHMEVO 1
aTrIoVIoHEVO VEPO T¢ £va Ooxeio atmoBARTWY. ETTavacuvoéaTe Tn oUplyya GTov CWANVa.
EmavaAdBete Tn diadikacia avappoenaong £wg éTtou a@aipedei GAO TO ATTOOTAYUEVO ) ATTIOVIOHEVO
VEPO ATTO TIG EOWTEPIKEG CWANVWOEIG, WG OTOU aPXIOETE va avappo®dTe yévo aépa atn ouplyya.

6. MetakivioTe Tn BaABida TARpwaong / amooTpdyyiong otn Béon Run (AsiToupyia).

7. AtoouvdéaTe Tn oUplyya Kal Tov cwAjva. O cwArvag utropei va agaipebei méCovTtag he Ta vixia
TWV BOKTUAWV TO YKPICOo TTapEéUPANUa YUpw atrd Tov CwARVA, evw TTapdAAnAa TpaBdre Tov cwArva
YIO VO TOV OQOIPETETE.

8. EmavarommoBethoTe TO KATTAKI Triow 0T de€apevr vepou.
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4 Zuvtipnon

41 TevikA diadikaoia KabBapiouou

411 Tevikég TTPOPUAAGEEIS
e [lpiv a1md Tov KaBapIoPo, va ATTEVEPYOTTOIEITE TTAVTOTE TO OPYAVO KAl VO TO ATTOOUVOEETE ATTO TNV
Tpogodoaia
e Mnv TOTTOBETEITE O€ AQUTOKAEIOTO, PNV ATTOCTEIPWVETE Kal Jn BubifeTe To dpyavo ] oTToI0OATTOTE
€EAPTNUA TOU € OTTOI0OATTOTE UYPO
e Mn xpnoigotroigite OKANPd A aixunpd avTikeiyeva yia va KoBapioeTe OTTOIOBNTTOTE PEPOG I
e€dpTnua TOU Opydavou

Mnv a@rveTe TUAUATA TTOU £€X0OUV £PBEI O€ ETTOQPN UE UYPA VA OTEYVWOOUV TTPOToU Ta KaBapioeTe

ATTOAUPOVTIKO. TPETTEI VO ATTOPEUYETAI N XPAON OPYAVIKWY OIOAUTWY KAl APWHATIKWY EAQIWV.

®povTioTe N IGOTTPOTTUAIKF) AAKOOAN va PNV €XEl ETTAQPN e OTTOIAOATTOTE 006V TWV OPYAVWY

®povTioTe N 1I00TTPOTTUAIKA GAKOOAN va unv €xel eTTaQr Je cwAnvapia alAikévng 1 AacTixévia

Hepn

e [a va atropeuxBei pia utToBABUIoN TOU UAIKOU QTrd TNV ICOTTPOTTAVOAN, CUVICTATAI N KATAIOVNON
TOU OUCTAUATOG VEPOU PE ATTOOTAYUEVO VEPO PETA TNV atmoAupavaon pe 70-85% v/v 1I00TTPOTTUAIKY
QAAKOOAN.

e 2UVIOTATAI O XEIPIOTAG Va XpnaoipoTrolei yavTia katd tn Aeitoupyia Tou diakAuopou aépa Air Fx kai
TWV e€apTNUATWY. Ta yavTia TTPETTEl va aAAGlovTal JeTd aTrd KABe aoBevr|, WaOTE va
eAayioToTToloUVTal TA onuEia eTTaPng Kal n dlaoTaupoupevn HoAuvon.

e Ta eCapthuaTa yiag XpAong TTPETTEl va avTikabioTavtal JeTd atré KABe xprion Tou aabevoug yia
va atmropeuxBei moavA dilacTaupoupevn HOAUvVOn atrdé aoBev o€ aoBeVA.

4.1.2 ZuviIOTWHEVO HECO KABAPIOHOU KAl GUXVOTNTA

O diakAuapog Air Fx kai 0 eAeyxOuevog Bepuokpaciag aépag TpoopifovTal JOVO yia eTTaPR JE ABIKTO
Oépua. Zupewva Pe TNV Tagivounon Spaulding mou xpnoipotrolgital améd Tov MOY!, wg ek ToUTOU,
BewpeiTal un KPioIpo TTPoidv xaunAou KivoUivou 6aov apopd Tov EAeyx0 TNG JOAUVONG. TO CUVIOTWHEVO
emitredo amoAupavong Tng MOY yia un KPioINeG CUOKEUES gival 0 KaBapiopdg. Aev guvioTaTal N
atmroAUpavaon Kal n amooteipwaon. QoTé00, 0¢ TEPITITWON HIoG ETONUIKAG £€apong, UTTOPE va
TTpayuaToTroinBei atroAUpavon Tou CUCTAPATOG.

1. TOY «AmroAUpavon Kal ETTAVETTECEQPYATIA IATPIKWY OUCKEUWY YIO EYKOTAOTAOEIC UYEIOVOUIKAC
TepiBaAwncy

Ka@apioTiké péco

O Beppoydvog diakAuouog Air Fx cuviaTtaral va uttoBAaAAeTal o€ TakTiKA dladikagia kabapiopou e
KATdAANAO péco kaBapiouoUu. To KaBapIoTIKO JECO TTPETTEI VA UTTOPET VA OTTOUAKPUVEI TUXOV EEVA UAIKA
(T7.X. XWua, opyavikd, un opyaviké Kal JIKPoBIakd HOAUCHATIKA) atrd To aUaTnua. Q¢ KaBapIoTIKO PECO
OUVIOTATAl VO XPNOIKOTIOIEITE PN AEIavTIKO KABapIoTIKG OIGAUPG OTTWG ATTOPPUTTAVTIKO OUdETEPO e pH.

ATtroAupavTikd
Av Kkai 0 Bepuoydvog diakAuoudg Air FX KatnyopIoTTOIEITalI WG PN KPIoIUn GUCGKEUN, CUVIOTATAI ETTIONG N
atmoAUPAVON TOU CUCTHPOTOG O€ TOKTA XPOVIKA dlacTAPATa Je KATAAANAO atmoAupavTiké yia Tn Yeiwaon

TNG avaTTTugng Blopeuppavng.

>uvioTartal n XpRon 70-85% viv icompotruAikAg aAKoOANg wg aTTOAUPAVTIKOU TTapdyovTd yia TO
Beppoyovo kataiovnTrpa Air Fx, To oTroio £xel etTiong eykpiBei atmd Tov NOY wg TUTTIKG atroAupavTiké. H
ICOTTPOTTUNIKA) 0AKOOAN 70-85% v/v Ba €xel eTTiong Nma mMidpacn oTa UAIKA.
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ZuxvoTnTa

H eAdyioTn atraitnon yia ocuxvotnTeg KaBapiopou Kal atroAUPavong ouldnTeiTal AETTTOUEPWG TTAPAKATW.
QoT600, €dv 0 XpHoTNG UTTOPEI va atro@acioel va BEATIWOEI T TTPOTUTTA KABAPIOUOU TOU PE ETTITTAEOV
kaBapiopd/atroAlpavon, 18Ik& KaTd Tn SIAPKEIa EAPOEWY EMONUILY CUPNQWVA PE Ta TTPOTUTTA & TIG
ATmmaITACEIG TNG TOTTIKAG KAIVIKAG Kal TIG ouoTdaelg Tou MOY.

4.2 Metd atré Kabs aobeviy

Metd atd kdBe e€€Taon aoBevr, TTPETTEI va €§aa@aAifeTal 0TI eV UQIGTAVTAI JOAUCHOTIKOI TTAPAYOVTEG
OTa THAPATA TTOU €PXOVTAI OE ETTAQPH ME TOV a0OEVH. ZKOUTTIOTE TO EEWTEPIKO TNG KEPAAAG TOU
WTOOKOTTIOU KOl AVTIKOTAOTAOTE TO XWVAKI Hiag xpriong HETd atrd KaBe aabevr).

4.3 Kabnuepivad
H eEwTepIKN €TTIPAVEIQ TNG GUOKEUNG TTOU XPNOIUOTIOIEITAI YEVIKA OTTO TOV ETTAYYEAUATIO UYEIQG TTPETTEI VO
kaBapileTal KaBnuepIva Pe TTPOTEIVOUEVO OIGAUMA KaBapiopoU (avaTpélte oTnv evotnTa 4.1.2).

Aladikaoia KaBapiopoU: ZKOUTTioTe TNV EWTEPIKA ETTIQAVEIQ PE Eva Piag XpAoNG, kabapd, xwpig xvoudi
TTavi TTou gival Bpeypévo oTo dIdAuPa kKabapiopoU £wg 6Tou agaipedei OAN n opaTr akabapaia.
BepaiwBeite 611 N uypacia dev eIGEPKETAI OTIG KPIOIPES TTEPIOXEG TNG OUOKEUNRG. To didAupa kaBapiouou
TpETTEl va aAAACEl o€ KGBe ouvedpia kaBapiopou Kai OTav gival EPPavig AEpwEVO.

4.4 Tpipynviaia ocuvtipnon

ATrooTpayyioTe TO vEPO EVTEAWG ATTO TOV KATAIOVIOTAPA. AQaIPEDTE TO KATTAKI aTTd TN Ocgapevh vepou Kal
XPNOIMOTTOINCTE MIA XAPTIVN TTETOETA VIO VA QTACETE OTO ECWTEPIKO KAl OKOUTTIOTE TO E0WTEPIKO TOIXWHA
TNG Oe€AUEVAG VEPOU TTOU XPNOIYOTIOIEITAI YIa TN dlaxeipion TNG BeppdTnTag. EAv n XdpTivn TTETOETA OEV
ePaviCel BloyepPpavn, Eavayepiote TN SEEAPEVA UE ATTOCTAYUEVO ) ATTIOVIOMEVO VEPO YIO pouTiva
XPAoN TWV KaTalovnTApWY

Edav rapatnpnBei n BiopeuBpdvn, yepiote mn deapevr) vepol TOU KATAIOVIOTHPA UE TO ATTOAUMAVTIKO (70-
85% viv 1comrpoTTUAIK ) aAKOOAN). EvepyoTroifjoTte Tov KataiovioTApa yia 30 AeTTd e wuxph
kataiévnaon. H avtAia vepoU Ba KUKAOQOPGCEl TO ATTOAUMAVTIKO JECW TWV aywywyv 600 gival
evepyotroinuévn. Metd atrd 30 AeTTTd, ammooTpayyioTe 1o diIdAupua atrd Tov dIOKAUGCTH. 2TNn CUVEXEIQ,
YEMIOTE TOV OIOKAUCHO E OTTOCTAYHEVO 1 ATTIOVIOHMEVO VEPO KAl EKTEAEDTE PEPIKOUG WPUXPOUGS KUKAOUG
KaTaloviopou. ZTpayyioTe Tov SIoKAUCHO yia va BeBaiwBeiTe 6Tl TO ATTOAUMAVTIKO EKTTAUVETAL. ZTN
ouvéxela, LavayeuioTe Tn OeCANEVT HE ATTOCTAYHEVO 1) ATTIOVIOMEVO VEPO VIO pouTiva XPACHN TOU
OlaKAUCTH.

4.5 ETROI0 OUuvTAPNON
TOTE O KATAIOVIOTHPAG TTPETTEI VA OTAAEI TTicw oTnv Interacoustics yia BaBuovéunaon.

4.5.1 KaBapioudg @iAtpou aépa

EAEyETe TO QIATPO TOU AvePIOTAPA EEATUIONG YIO UTTOAEINPOTA i} OKOVN. To @iATpo ptropei va a@aipeBei
Kal va KaBapIoTei JETA TNV ATTEVEPYOTTOINGN TOU TPOPOAOTIKOU Kal TNV aTTooUvVOECH TOU TTAACTIKOU
Bpaxiova ouykpdtnong OTov AVEUIOTHPA £CATUIONG.

EAEyETE TO QiIATPO €10000U aépa yia UTTOAEiUpaTa 1] okovn. AQaipéaTe TN POOEAA Kal TN CWARVWON
XPNOIYOTTOIWVTAG €va Ceuydpl TTEVOEG PE OTevr PUTn. PUONETE Ta CUVTPIPPIA PE PIG QIGAN TTETTIEGUEVOU
agpa.

452 KaBapiopdg @iATpou vepoU

O Beppoyodvog dlakAuoudg Air FX XpnOILOTIOIET £va EVOWPATWHEVO QIATPO VEPOU YIa va CUAAEEEI
ouvTpippia. O Kwvog GiIATpou vepoU TTPETTel va avTikaBioTaral pia @opd 1o Xpdvo atod £EeIOIKEUPEVO
TEXVIKO O€pBIG. AvaTpéETe aTnv evoTnTa 4.7 AvTIKATAOTACN TOU QIATPOU VEPOU.

e
s

Air Fx Caloric Irrigator — Odnyieg xpAiong - EL Interacoustics Zehida 14



4.5.3 KaBapiopydg kataiovioTApa
Etnoiwg 10 Air Fx TTpéTTel va kaBapieTal yia va agaipouvtal TUXOV evattoBEoelg Blopepfpdvng Kal
opukTwv. H ETAoia Aiadikacia KaBapiopoU Trpétrel va ekTeAEiTal attd eEEIBIKEUPEVO TEXVIKO TEPPIG.

4.6 ETRO010G £éAEYyX0OG KATAIOVIOTHPA
O puBuadg pong Air Fx kail n Bepuokpacia aépa TpETTel va eTTaAnBelovtal atrd eEIBIKEUPEVO TEXVIKO
oépPIS. EAv o dlakAuoudg dev TTANPOI TIG TTPodiaypagég yia To puBud pong i Bepuokpaaiag,

4.7 Eyyunon Kail ouvtpnon

4.7.1 Eyyinon mpoiévrog
H Interacoustics gyyudrai oTi:

e To ouoTtnua Air Fx dev Ba gp@avioel eAaTTwPaTa UAIKOU Kal €pyaaiag utrd QUOIOAOYIKN XpAon Kal
AeIToupyia yia Xpoviko dIdoTnNUa 24 JNVWV a1rd TNV NUEPOMNnVia Tapddoong amo Tnv
Interacoustics oTov TTPWTO AYOPACTH

e Ta eCaptriuaTta dev Ba eppavicouv eAatTwpata UAIKOU Kal Epyaadiag utrd QUACIOAOYIKA Xprion Kal
Aeiroupyia yia xpoviko didotnua evevivTa (90) nuepwyv atrd TV NUEPOUNVia TTapadoong atod Tnv
Interacoustics aTov TTPWTO AYOPACTH)

Edv kdTtoio e€dpTnua xpelaaTei ouvtripnon katda 1n didpkeia TnG 1Ioxuoucag TTepIddou £yyunong, o
QayopacoTAG TTPETTEI VA ETTIKOIVWVHOEI ATTEUBEIOG PE TOV TOTTIKO dIAVOUEQ YIa va TTPOCdIoPIcEl TNV
KatdAANAN eykaTaoTaon €TMOKEUAG. H emokeun f n avTikatdoTaon 6a payuaToTToindei e empRdpuvon
NG Interacoustics, cUP@wWva Pe TOug OPOUG TAG TTapoUcag eyyunong. To TTpoidv TTou XPACLEl cuvTPENONG
TIPETTEI VA ETTIOTPAPEI AUECWS JE CWOTH CUCKEUATIA Kal TIPOTTANPWHEVN ATTOOTOAN. TuxXOV aTTWAEIQ 1)
{nwid o€ @opTio TTou eMOTPEQPETAI OTNV Interacoustics emBapuUvel TOv ayopacoTh. Z€ Kayia TTEPITITWAON N
Interacoustics dev Ba gival uTTEUBUVN yIa OTTOIOBNTIOTE TUXAIA, EUUEDTN | TTAPETTOPEVN {NUia TToU £XEl
ox€an JE TNV ayopd A xprion otroloudATToTE TTPOIOVTOG TNG Interacoustics. H mapouaa ioxUel
QTTOKAEIOTIKA Y10 TOV APXIKO AyopaoTH).
H mmapoloa eyyunaon dev I0XUEl yIQ OTTOIOVONTTOTE PETETTEITA IBIOKTATN i KATOXO TOU TTPOIOVTOG. ETiITTA¢OV,
n mapouca gyyunon dev Ba 10xUel, kKal n Interacoustics dev Ba gival utrelBuvn, yia OTTOIAdATTOTE ATTWAEIN
TTOU ATTOPPEEI O€ OXETN UE TNV AyoPA I Tn XPHON OTTOIOUBATTOTE TTPOIOVTOG TG Interacoustics, 10 otToiO:
e  ETNIOKEUAOTNKE OTTO OTTOIOVANTIOTE AAAOV EKTOG ATTO TOV £60UCIOdOTNUEVO AVTITIPOCWTTO
ouvTtpnong Tng Interacoustics -
e  TpoTroTToIABNKE KATA OTTOIOVONTIOTE TPOTTO WOTE, KATA TNV Kpion Tng Interacoustics, va
emnpeddeTal n otabepdtnTa ) N aglomaoTia Tou
o YTOBANBNKE T€ KAKM XprAon f apéAgia i atuxnua, r Tou OTToiou o aplBudg ocipdg A TTapTidag
TPOTTOTTOINONKE, dIAYPAPNKE 1 apaipEdnke. H:
e >uvnpnBnke pe akatdAANAo TPOTTO ) XpNoIPoTTOINONKE e AAAOV TPOTTO O€ avTiBeon pe 6ca
avagépovTal oTig odnyieg Tou TTapacxEdnkav atréd Tnv Interacoustics.

H mrapouoa gyyunon avtikaBiotd kabe GAAn eyyunaon, pntA r ciwTnen, Kai Ka0s aAAn uttoxpéwaon n
€ubuvn Tng Interacoustics. Apeoa n éupeca, n Interacoustics dev TTapéxel/Tapaxwpei Tnv e€ouaia o€
OTTOIOVONTTOTE EKTTPOOWTTO 1 AAAO TTPOoWTTO va avaAdfel ek uEpoug TnG Interacoustics yia otroiadATTOTE
A@AAN €ubuvn o€ oxéon ue TNV TTWANGN TTPoIGvTWV TNG Interacoustics.

H INTERACOUSTICS AMOTIOIEITAI KAGE AAAHZ ENMTYHZHZ, PHTHZ 'H ZIQMNHPHZ,
ZYMMNEPIAAMBANOMENQN TYXON EIMYHXEQN EMMOPEYZIMOTHTALZ 'H KATAAAHAOTHTAZ A
2YTKEKPIMENO 2KOIMO 'H E©GAPMOTIH.
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4.7.2 Ocov a@opd Tnv £mioKeun / UVTAPNON TTPOIOGVTWYV
H Interacoustics gival utre0Buvn yia TNV eykupoTnNTa Tou OfpaTog CE, Twv eMTITWOEWV OTNV a0@dAEIq,
TNV aglommoTia ka1 TNV amrédoon Tou £§OTTAICHOU 4v:

»  Or1 Aeitoupyieg auvapuoAdynang, ol TTPOEKTATEIG, O1 €K VEOU PUBUICEIG, Ol JETATPOTTEG 1) Ol
ETTIOKEUEG TTPAYMOATOTTOIOUVTAI ATTO ££0UCIOdOTNHEVA GTOMA

* Ailatnpeital éva didotnua ouvtipnong 1 £Toug

*  H nAeKTpIKN €£YKATAOTACN TOU OXETIKOU XWPEOU TTANPOI TIG aVAAOYEG ATTAITHOEIG KAl

* O €gomAioudg xpnaiyoTroleiTal atrd €E0UCIOd0TNHEVO TTPOCWTTIKG GUU@WVA HUE TNV TEKUNPIWON
TTOU TTapéXETAl atro TnV Interacoustics

O 1eNdTNG TTPETTEl VO aTTEUBUVOET OTOV TOTTIKO Blavopéq, yia va evnuepwOEi yia TIg duvatoTnTeg
O¢pPIG/ETTIOKEUNG CUUTTEPIAANBAVOUEVOU TOU GEPRIG OTOV XWPO Tou TTEAATN. Eival onpavTiké o TeAdTng
(Méow Tou TOTTIKOU diavopéa) va cupttAnpwvel Tnv ANA®OPA ENIZTPO®HE k&Be popd 1TOoU TO
eCdpTnua/TTpoidv atrooTéEAAETAI VI GEPRIG/ETTIOKEUN OTnV Interacoustics.

4.8 AidBeon eapTnUATWY

EIAOMOIHZH >e MePITTTWOon O1€veENg, o1 €BVIKOI, TTOMITEIOKOI A TOTTIKOI KOVOVIOUOI
UTTEPIOYXUOUV OAWYV TWV TTANPOPOPIWYV TTOU TTEPIEXOVTAI OTO TTaPOV. Edv £xeTe
OTTOIAdNTTOTE EPWTNON, ETTIKOIVWVHOTE UE TIG TOTTIKEG APXEG YIa BépaTa

OUPNOPOWONG.

YAIKG cuokeuaoiag

E@boov 0 xwpog atmobAKEUONG TO ETTITPETTEL, TA UAIKG GUCKEUQTIOG VIO TOUG UTTOAOYIOTEG, TOUG
EKTUTTWTEG KAl TIG YNPIAKEG QWTEIVEG UTTAPEG TTPETTEI VA dlaTnpoUVTal. H apxIKr) cuoKeuaoia TTapEXEl TN
MEYIOTN TTPOCTACIO OE TTEPITITWON TTOU OTTOIOOATTOTE ATTO AUTA TA OTOIXEIO TTPETTEI VA ETTIOTPAPET yIa
emokeur). OAa Ta xapTtévia A XapTId TTPETTEI VO AVOKUKAWYOVTAI O€ TOTTIKA ETAIPEIQ ATTOPPIMPATWY,
epooov gival duvatd. Edv dev uttdpxel S1aBECINOG XWPOG aTTOBAKEUONG VIO TO APPWOES UAIKO
ouokeuaaiag, emaoke@Teite TN diIKTUOKK ToTToBeCia TNG Alliance of Foam Packaging Recyclers (Evwon
POopPEWV avakKUKAWGONG appoAéE ouakeuaaiag), http://www.epspackaging.org/, yia TTpoTACEIS Kal
TOoTT00€E0iEC AVAKUKAWONG.

HAekTpovika TUARpOTA

Opiopéva NAekTpoVvIKE TuARuaTa gival duvaTtd va avakUKAwBoUv. ZTnv TTapaKATw SIKTUAKK TOTTOBETia
avaypdgovTail ol TToAiTeieg Twv H.T.A. kai kaBopifovTal Ta TTpoypdupaTd Toug: http://www.nrc-
recycle.org/resources/electronics/policy.htm.

A1aBgon Tou TPOoIdVTOGg
Eivar rapdvoun n d1ad6eon amoppiduaTwy NAEKTPIKOU Kal NAEKTPOVIKOU £EOTTAICHOU WG UN
Tagivounuéva aoTiKa atroppiduaTa. Ta atroppigpara NAEKTPIKOU Kal NAEKTPOVIKOU
€COTTAIOUOU eVOEXETAI VO TTEPIEXOUV ETTIKIVOUVEG OUCIEG KAI WG €K TOUTOU, TTPETTEI VO
OUAAEyovTal EeXWPIoTA. Ta TTpoidvTa autol Tou €idoug Ba ONPEILVOVTAI JE TOV
Olaypauuévo Kado atTtoppIiupaTwy. H ouvepyaaia Tou XproTn €ival onUavTiKA TTPOKEINEVOU
va dlaag@alifeTal éva uynAod eTTiTTedo £TTAVaXPNOIKNOTTOINGNG KAl AVOKUKAWGONG TWV

ATTOPPIUUATWY NAEKTPIKOU Kal NAEKTPOVIKOU £EOTTAICUOU. H pn avakUKAWGN aTTOPPIMPATWY TETOIOU €idOUg

ME KaTaAANAo TpdTTO PTTOpEl Va B€ael o€ Kivouvo To TTEPIBAAAOV Kal, KATA GUVETTEIQ, TNV AvOPWTTIVN UYEIa.

4.9 AucAsiToupyia

>¢ epiTTwon SUCAEITOUPYIaG TOU TTPOIGVTOG, €ival OCNPAVTIKG va TTPOOTATEWETE AOBEVEIG, XPAOTES Kal
GAAa dropa atd BAGReg. ETopévwg, edv To TTPoidv TTPOKAAEDE 1) evOEXETal va TTPOKAAETEl TETOIA BAGRN,
TTPETTEl VO TEOEI AUETWG O€ KapavTiva.

Tooo ol BAaBepég 6oo kal ol aBAafeig duaAeiTtoupyieg, TTou axeTiCovTal pe To id10 To TTPOIGV A PE TN XPron
TOU, TTPETTEl VO AVAPEPOVTAI APECWS OTOV dlavouéa aTTd OTToU ATTOKTABNKE To TTPOIdV. @QuunBeite va
OUMTTEPIAGRETE GO0 TO BUVATOV TTEPICOOTEPEG AETITOUEPEIEG, TT.X. TOV TUTTO BAGRNG, TOV aeIplakd apiBuod
TOU TTPOIOVTOG, TNV €KOOCT AOYIGMIKOU, Ta OUVOEdEUEVA EEAPTANATA KAl OTTOIEGONTTOTE AAANEG OXETIKEG
TTANPOPOPIEG.

> ¢ TTepiTrTwon BavaTtou i coBapol cuuBAvTog Ge OXEaN PE TN XProN TNG CUCKEUNG, TO CUMPBAV TTPETTEl va
ava@épeTal auéowg oTnv Interacoustics kal oTnv TOTTIKA ApuOdIa apxr).
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5 FMevVIKEQG TEXVIKEG TIPOOIAYPAWPES

5.1 TMpodiaypa@ég CUCKEUNG

PuBuog ponrg aépa e¢ddou: 8 £wg 12 Aitpa/AettTd (0TOBEPSG PUBSS PONG)
O¢epuokpaacia aé¢pa e§6douU: Wuypdg, 20°C ¢wg 30°C (BrpaTta Tou 1°C)
O¢gpudg, 40°C éwg 50°C (BAuata Tou 1°C)

AkpiBeia: +/-0,5°C
21a0epdTNTA: +/- 0,5°C, +/- 0,5 Aitpa/AeTITO
Xpbvog €wg Tn Beppokpacia: < 3 AeTTd
ATtrooTayuévo vepO: 220cc (7,4 0z)
XwVAKIQ WTOOKOTTIOU: 2,75 xIA. ka1 4,25 xIA. (uiag xprong)
>Uvdean UTTOAOYIOTA: USB 1.1 4 TaxUtepo, kaAwdio 3 p. (9,8 média)
AlaoTdoeig TePIBARMATOG 35Mx32Bx22Y ¢k. (13,8 x 12,6 x 8,7 ivioeg)
Mrkog AaaTixéviou CwAfRva agpa: 3 m (9,8 ft)
Bdpog: 8 KIAG (18 AiBpeg)
Tdon: 110-130 V AC o¢ 50-60 Hz
220-240 V AC og 50-60 Hz
Ac@dAeieg (2 To Kabéva): 110VAC povadeg: T2AL 250V
220VAC povadeg: T1AL 250V
loxUg TTou KaTavaAwveTal: 105VA

H évdeign CE utrodnAwvel 611 n Interacoustics A/S TAnpoi Tig atraitroeig Tou MapaptApaTtog Il Tng
odnyiag 93/42/EOK Trepi IATPIKWY GUOKEUWV.

H éykpion Tou ouaTruarog TolotnTag divetan amd tnv TUV — Ap. avayvwpiong 0123
H ZYZKEYH givai éva evepyd, dlayvwaTiKO 10TPIKO TTPoidv oUu@wva pe TNy Katnyopia lla Tng 10TpIknAg
odnyia tn¢g EE 93/42/EOK.

Ev3oTikéoTnTa
MNpéTtumra: IEC 60601-1:2005 + AMD1:2012- Baoiky ac@dAcia & Baaoikr) ammédoaon
IEC 60601-1-2:2012 - EMC

e
s
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5.2 Zupuopewon EMC
AuTr n evéTtnTa 10X Vel yia To cUoThpa Air Fx guptrepiAauBavouévwy OAwWY Twy TTAPAAAQYwWV.

AuTSG 0 £€OTTAIONOG €ival KATAAANAO yia voookouelakd Kal KAIVIKG TTepiBaAAovTa OxI1, OUWG, KOVTA O€ -evepyo
XEIPOUPYIKO €COTTAICNO UWNAARG ouxvoTNTAG KAl BAAGUOUG TTPOCTATEUOUEVOUG ATTO -padIOCUXVOTNTEG
OUCTNUATWY OTTEIKOVIONG PayvnTIKOU CUVTOVIOPOU, OTTOU N €vTaon TG NAEKTPOUAYVNTIKAG dIaTapaxng Eivail
uwnAn.

MPOEIAOMOIHEZH: H OYZIQAHZ EMIAOZH yia Tov ev Abyw €EOTTAIOUO 0piCeTal ATTO TOV KATOOKEUAOTA WG
£8NG:

AuTéG 0 e€oTTAIop6G dev dlaBétel OYZIQAH EMIAOZH. H ammoucoia ) n ammwAgia OYZIQAOYZ EMIAOZHY dev
MTTOPEI Va 08Ny oel o€ OTTOIOVOATTOTE YN ATTOOEKTO AUEDO Kivouvo.

H teAikA didyvwaon B8a BagileTal TAvTa oTnV KAIVIKE yvWaon.

H xprion Tou ev Adyw €EOTTAICOU KOVTA o€ GAAO €EOTTAIOUO Ba TTPETTEl va aTToQeUyETal £TTEION Ba PTTOpPOUCE
va odnynoel oe akaTdAANAn Asitoupyia. EQv pia TéTola xpron cival atrapaitnTn, To v Adyw €EOTTAIOUOS Kal 0
utTéAOITTOG £EOTTAICHOG Ba TTPETTEN VO TTapakoAouBouvTal WaoTe va dIaa@aAifeTal OTI AEITOUPYOUV KAVOVIKG.

H xprAon e€aptnudtwy Kal KaAwdiwv SIAQOPETIKWY aTrd auTwy TTou KabBopifovTal | TTapéxovTal atmd Tov
KOTAOKEUQOTH) TOU €V AOYyw €EOTTAIGHOU Ba ptTopolce va 0dnNynRaoeEl € QUENPEVEG NAEKTPOUAYVNTIKES
EKTTOUTTEG N HEIWPEVN NAEKTPONAYVNTIKA avoaia Tou £v AOyw €EOTTAICUOU Kal va 08nyACEl g€ aKaTAAANAN
Aeiroupyia. H AioTta Twv €€apTnudTwy Kai Twv KaAwdiwv UTTopei va Bpedei aTnv evotnTa QUTH.

O @opnTOG €EOTTAICUOS ETTIKOIVWVIWY PE PABIOCUXVOTNTEG (CUNTTEPIAGUBAVOUEVWV TTEPIPEPEIAKWV OTTWG TA
KOAWDIA KEPAIWV KAl Ol EEWTEPIKEG KEPAIES) Ba TTPETTEI VA XPNOIUOTTOIEITAI 0€ aTTOOTOACN OXI MIKPOTEPN ATTO
30 cm (12 ivtoeg) atrd oT1ro10dTTOTE PEPOG TOU £V AOYW £EOTTAICHOU, CUNTTEPIAAUBAVOUEVWY TWV KAAWDIWV
TTOU KaBopIiCovTal aTTO TOV KATAOKEUAOTH. Alo@opeTikd, n utTToR&BuIoN TG atrdédoang autou Tou £E0TTAIGOU
MTTOPEl Va 0dnyroel og e0@aAuEvn AsiToupyia.

AuTéG 0 £€oTTAIONOG avrkel oUupewva pe 1o IEC60601-1-2:2014 otnv 1ééN exTouTTwdv B opdda 1

MPOEIAOMOIHZH: Agv uttdpyouv aTTOKAICEIS ATTO TO CUUTTANPWHATIKG TTPOTUTTO KA TIG XPOEIG TWV
ATTONMIWCEWV.

MPOEIAOTIOIHZH: OAeg o1 atmapaitnTeEG 0dNYiEG GUVTAPNONG CUPPoPYWYovTal Je To HMZ kal ptropeite va
Bpeite TNV €VOTNTA YEVIKAG OUVTAPNONG O€ QUTAV TNV odnyia. Aev atmraitouvTal €TTITTAEOV BripaTa.

MNa va dlao@alioTei n cuppdpewon ue Tig atraitiioelig EMC, 6mmwg opietal oto IEC 60601-1-2, gival
ATTaPAiTATO VO XPNOIYOTIOIEITE PéVO Ta e§apTraTa OTTWG KaBopifovTtal o auTthv Tnv odnyia.

Oool cuvdéouv TTpOoBeTa aToIXEia EEOTTAIOCUOU gival uTTEUBUVOI yia TNV EaKPiBwan TNG CUPUOPPWACNG TOU
ouoTAuarog katé 1o mpoTutro IEC 60601-1-2.

H ocuppopewan pe 1ig TTpodiaypagés HMZ trou opifovTal oto IEC 60601-1-2 diac@aAileTal epdoov ol TUTTOl
Kal o1 81a0TAoEIG TWV KOAWDSIWV CUPN@WVOUV Pe 6oa opifovTal TTAPAKATW:

Mepiypaen MnAkog (uéTpa) EAeyuévo (Nai/Oxi)
HAekTpOo@Opa KaAwdia <3 Oxi
USB <3 Nai

R

s
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0dnyigg kal SAAWON KATACKEUAOTH - NAEKTPOUAYVNTIKEG EKTTOUTTEG

To Air Fx TrpoopiceTal yia xprion aTo nAekTpouayvnTiko epIBaAAov TTou kKaBopileTal Trapakdtw. O
TEAATNG 1 0 XPAOTNG Tou Air Fx Ba TTpéTTel va diaag@aAilel 0TI N CUCKEUR XPNOIKOTIOIEITAI OTIG AvAAOYES

EKTTOUTTEG AVOAQUTTWV
IEC 61000-3-3

OUVONKEG.

AoKIUN EKTTONTTWYV EvdoTikoéTnTa HAekTpouayvnTiké mepifdAAov - KaBodRynon

EktToutrég Opada 1 To Air Fx XpnoiuoTrolei evépyeia padloouXVOTHTWV

padioouyvotiTwy (RF) (RF) pévo o1o 1TAQicIo TG E0WTEPIKKG TOU

CISPR 11 AgiIToupyiag.
Qg ek TOUTOU, OI eKTTOUTTEG padioouyvoTATwY (RF) Tou
Titan cival e§aipeTikd aoBeveig kal gival amiBavo va
TIPOKAAEGOUV TTOPEUBOAEG O€E YEITOVIKO NAEKTPOVIKO
€EOTTAIOUO.

ExktTOuTTéG KAdon B To Air Fx gival KaTGAANAO TTpOG Xprion o€ KABe

padioouyvotiTwy (RF) EUTTOPIKO, BIOUNXAVIKO, ETTAYYEAUATIKO KAl OIKIOKO

CISPR 11 TEPIBAAAOY.

APHOVIKEG EKTTOUTTEG 2UMHOPQWVETaI

IEC 61000-3-2 Karnyopia A KAdong

Alokupdvoeig Taong / 2UMPOPQWVETaI

padioocuxvoTtATwyV (RF) kau Air Fx.

ZUVIOTWHMEVEG ATTOCTACEIG SlaXwpPIoHoU HETASU popnToU Kol KIVRTOU £§OTTAIGHOU £TTIKOIVWVIAG

To Air Fx rpoopiCeTal yia Xprjon o€ NAEKTpOUayvNTIKO TTEPIBAAAOV OTO OTT0IO O TTOPEPPBOAEG
padioouyvothtwy (RF) eAéyxovTal. O TTeEAAGTNG 1 0 XpAoTNG Tou Air Fx ptropei va oupBAaAAel otnv
ATTOTPOTIN NAEKTPOUAYVNTIKWY TTAPEUBOAWYV OO0V dlaTnPEi TN ATOIXEIWDN aTTéOTACN PETAEU QopnTOU
Kal KIvNToU £EOTTAICUOU ETTIKOIVWVIOG padIoGUXVOTHTWY (TTOUTTOl) Kai Tou Air Fx oUp@wva PE TIG
TTOPATTAVW OUCTAOEIG KAl CUP@QWVA UE TN PEYIOTN 10XU £€0D0U TOU £EOTTAICUOU ETTIKOIVWVIAG.

OvoMNOOTIKA HEYIOTN

AméoTaon di1aXwpPIoHoU CUN@WVA JE T CUXVOTNTA TOU TTOUTTOU

S er . [m]
1oXVs ‘§°5v‘\’l" TTOHTIOU ™" 150 kHz éw¢ 80 MHz 80 MHz £wc 800 MHz | 800 MHz éwg 2,7 GHz
[W] d=117VP d=117\/P d=2.23/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

QAVTIKEIJEVA Kal ATouA.

MNa TTOPTTOUG TWV OTTOIWV N OVOUACTIKA HEYIOTN 10XU €€600U dev avaypd@EeTal TTAPATIAVW, N CUVIOTWHMEVN
ammdéoTaaon diaxwplouou d o€ HETPa (M) PTTOPET va UTTOAOYIOTEI, EGvV xpnalpoTroinBei n e€icwon TTou
avaloyei oTn ouyxvOoTNTA TOU TTOPTTOU, OTTOU P gival n YéyioTn ovouaoTIKN TIUA 10X00G ££600U ToU TTOUTTOU
oe watt (W) cUpgwva e ToV KOTAOKEUAOTA TOU TTOUTTOU.
Znpueiwon 1 21a 80 MHz kai Ta 800 MHZ, 10xU¢1 To uynASTEPO EUPOG TUXVOTATWV.

Znpeiwon 2 Autég ol 00nyieg evOEXONEVWG va PNV 1I0XU0UV yIa OAEG TIG TTEpIOTAOEIS. H diddoon Thg
NAEKTPOHAYVNTIKAG OKTIVOBOAIQG £TTNPEAdeTal ATTO TNV ATTOPPOPNON KAI TNV avTavVAKAQGH O€ ETTIPAVEIEG,
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0dnyigg Kal SHAWON KATAOKEUAOTH — NAEKTPOUAYVNTIKN ATPWCIA

To Air Fx TrpoopiceTal yia xprion aTo nAekTpouayvnTiko epIBaAAov TTou kKaBopileTal Trapakdtw. O
TEAATNG 1] 0 XPAOTNG Tou Air Fx Ba TrpétTel va diac@alidel OTI  GUOKEUN XPNOIUOTIOIEITAI OTIG aVAAOYEG

OUVONKEG.

Aoxkipy atpwoiag

Etritredo dokiunig IEC
60601

EvdoTikéTnTa

HAekTpopayvnTiké mepiBdAAov
- KaBodnynon

HAekTpOOTATIKA
Exk@oépTtion

IEC 61000-4-2

+8 kV emTaon

+15 kV aépag

+8 kV emaon

+15 kV aépag

Ta ddmeda Ba TTpETTel va ival
atd EUAO, OKUPODBEUA I KEPAUIKA
TTAOKidIa. Av Ta dATTEDO
KOAUTITOVTOI JE OUVOETIKO UAIKO, N
OXETIKA uypaaia Ba TTpéTTel va
utrepBaivel 1o 30%.

HAekTpIKN TaXEia

+2 kV yia ypauuég
TPOPOdOUiag

+2 kV yia ypouuég
TPOPOdOUiag

H 1o16TnTa TOU KEVTPIKOU BIKTUOU

MeTaRaan/pitm TTapoxns Ba TpéTrel va gival auTh
. . TOU TUTTIKOU EUTTOPIKOU 1] OIKIAKOU
A +1 kV yia ypappég +1 kV yia ypauuég .
IEC61000-4-4 €10060u/eE6O0U €10060u/eE6O0U TepiBarAovToc.
. +1 kV diagopikn kv 6|g<popu<r] H 1mo16TnTa TOU KEVTPIKOU BIKTUOU
Yméptaon : AeiToupyia . . . .
AeiToupyia TTapoxng Ba TTPETTEl va gival auTn
A . TOU TUTTIKOU EUTTOPIKOU 1) OIKIAKOU
IEC 61000-4-5 +2 kV koivi Asitoupyia ;ﬁ@é;&gn TTEPIBAAAOVTOG.
< 5% UT (Budion < 5% UT (Budion
>95% oe UT) >95% o¢e UT) H 1To16TNTO TOU KEVTPIKOU DIKTUOU
v1a 0,5 KUKAO ] TTapoxng eg TIPETEl va gival aut
yia 0,5 KUkAo TOU TUTTIKOU EUTTOPIKOU 1] OIKIAKOU
Bubioeig Taong, TTEPIBAANAOVTOG. AV O XprOTNG TOU

OUVTONEG DIAKOTTEG
Kal SIOKUPAVOEIG
TAONG O€ YPOMUES
TPoPOdOUiag

IEC 61000-4-11

< 40% UT (Bubion
>60% o€ UT)
yia 5 KUKAoug

<70% UT (BuBion
>30% oe UT)
yla 25 KUkAoug

< 5% UT (BuBion

< 40% UT (Bubion
>60% oe UT)
yia 5 KUKAoug

<70% UT (BuBion
>30% og UT)
yla 25 KUKAoug

Air Fx xpe1&leTal ouvexn
AeiToupyia kata Tn diApKEIa
OIAKOTTWYV TOU PEUPATOG TOU
KEVTPIKOU SIKTUOU TTAPOXNG,
ouvioTaTal n Tpogodoaia Tou Air
Fx péow OUOKEUNG auveXoug
TTAPOXNAS EVEPYEIAG ] HEOW TNG
JTTaTapiag Tou.

0,

>95% og UT) = /g geTUjT

yia 5 deur. v '
S UYVOTNTA IGYUO Ta payvnTiIKG CUXVOTIKA TTEdia

xvomn X905 I0XU0G TTPETTEl VA BpioKovTal o€
(50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m ETTITTEDA XAPOAKTNPIOTIKA HIAG
TUTTIKAG TOTTOBETiag O€

IEC 61000-4-8 OuVNBICPEVO ETTAYYEAUATIKO N

OIKIOGKO TTEPIBAAAOV.

Znpeiwon: H nipn UT eival n Tdon tou evaAhaocadpevou peupatog (A.C.) Tou KevTpIKoU SIKTUOU TTAPOXAS

TIPIV ATTO TNV £QapuoynA Tou emMITESOU SOKIUNAG.
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0dnyigg Kal SHAWON KATAOOKEUAOTH — NAEKTPOUAYVNTIKN ATPWOIA

OUVONKEG,

To Air Fx TrpoopiceTal yia xprion aTo nAekTpouayvnTiko epIBaAAov TTou kKaBopileTal Trapakdtw. O
TEAATNG 1 0 XPAOTNG Tou Air Fx Ba TrpéTrel va dlac@aAilel 6Tl N CUCKEUN XPNOIMOTTOIEITAl UTTO avAAOYEG

Aoxkipy atpwoiag

Etritredo dokiung IEC /
EN 60601

Eritredo
evOOTIKOTNTOG

HAekTpopayvnTiké mepiBdAAov
- KaBodnynon

Aywyiueg
pPadIooUXVOTNTEG
(RF)

IEC / EN 61000-4-6

AkTIVOBoAoUpEVEG
PadIOCUXVOTNTEG
(RF)

IEC / EN 61000-4-3

3Vrms

150kHz £¢wg 80 MHz

3V/m

80 MHz éwg 2,7 GHz

3Vrms

3V/m

H améoTtaon avdueoa oto popnTd
Kal KIVNTO €COTTAIOUO ETTIKOIVWVIAG
padioouyvothtwy (RF) kai oTa
TuAMaTa Tou Air Fx, 6TTwg Ta
KaAwdla, 0 Ba TTPETTEN va gival
MIKPOTEPN ATTO TH CUVIOTWHEVN
ammoéoTacn dlIaXWPICHOU TToU £XEI
uttoAoyIoTEl hE TNV €€icwan TTou
IoXUEl yIa TR ouXvOTNTA TOU
TTOUTTOU.

ZUVIOTWHMEVN ATTOCTACN
SlaxwpIcHoU:

d=12JP

d=124P g umz £we 800
MHz

d=23VP 400 MHz twe 2.7

GHz

Otrou P givail n péyioTn
OVOMAOTIKA 10XUG £€660U TOU
TouTrou o€ watt (W) olupowva pe
TOV KATAOKEUAOTH TOU TTOUTTOU
Kal d gival N OUVIOTWHEVN
atmmoéoTacn dlaXwpPIoHoU o€ PETPA

(m).

O1 Tipég 10x00¢ TwV TTEdiwV aTd
oTa0gPOUG TTOUTTOUG
padioouyxvotATwy (RF), 6TTwg
KaBopifovTal atrod pia
NAEKTPOUAYVNTIKA ETTIOKATTNON
NG B€0ng eykatdoTaong,® dev Ba
TIPETTEl VO UTTEPRaivouv To 6pIo
OUNMPOPQWONG o€ KABe eUpog
OUXVOTATWV.P

YTapxel evOEXOUEVO TTAPEUBOAWY
TTANGiov e€O0TTAICUOU TTOU €XEl
onuaveei pe To akdAoubo
oUpBoAo:

R

>HMEIQ>H 1 ¥1a 80 MHz ka1 Ta 800 MHz, 10x0¢1 To uynAdTEPO EUPOG TUXVOTATWY
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ZHMEIQZH 2 AuTtég o1 00nyieg evoeXopéVWG va PNV 1I0XU0UV yia OAEG TIG TTEpIOTACEIS. H diadoon Tng
NAEKTPOMAYVNTIKAG OKTIVOBOAIGG £TTNpeadeTal atrd TNV atmmoppd@naon Kal TNV avTavaKAQGn o€ ETTIPAVEIEG,
QVTIKEIYUEVO KAl ATOUA.

@ O1 TIPEG 1I0XV0G TWV TTEdiWV atd aTaBepoUs TTOUTIOUS, OTIWE BACEIS yIa aoUpUATA THAEPWVA
(kivnTd/acupuara) Kai eTTiyEIa KIVATE CUCTAPATA PABIOETTIKOIVWVIOG, EPACITEXVIKOUG POdIOPWVIKOUG
TTOUTTOUG, PadIo@wVIKY eKTTOPTI AM kai FM kal TnAEOTITIKA ekTTOUTTT, BewpnTikd dev gival duvaTtod va
TTPoRAe@BOUV pe akpifelia. MNa Tnv afloAdynon Tou nAekTpouayvnTIKOU TTEPIBAAAOVTOG Adyw oTaBEPWV
TTOPTTWV padiocguyxVvoTATwWY (RF), Ba TTpéTrel va e€eTaoTel TO evOeXOUEVO BIEEaYWYAG NAEKTPOUAYVNTIKAG
€MoKOTTNONG TNG B€0ong eykardoTaong. Av n uetpnBeioa 10xU¢g TTediou 0Tn BE0n GTTOU XPNOIYOTTOIEITAI TO
Air Fx uttepBaivel To TrTapatravw IoxUov eTTiredo evooTikOTNTAG padiocuyxvoTATwy (RF), T0 Air Fx 6a
TTPETTEI va eAeyXOEi yia va e€akpifwBei n opaA AeiToupyia, Kal o€ TTEPITITWON TTOU OIATTIOTWOET
OuoAeIToupyia, EVOEXETAI VA XPEIQOTOUV TTPOCBETA PETPA, OTTWG N aAAayr TOU TTpocavaToAIguoU A TNG
B¢éong Tou Air Fx.

B Népav Tou e0poug ouyvotrTwy 150 kHz éwg 80 MHz, o1 TipEg 10xU0¢ Trediou dev Ba TTPETTEl va
uttepBaivouv 1a 3 V/m.
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1 Introduccion

1.1 Acerca de este manual
Este manual es valido para el Irrigador caldrico Air Fx.

Fabricante: Interacoustics A/S
Audidmetro Allé 1
5500 Middelfart

Dinamarca

Tel.: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

Direccion de correo electronico:  info@interacoustics.com
Web: www.interacoustics.com

1.2 Uso previsto

El irrigador de aire Air Fx dispensa aire frio o caliente para realizar pruebas caléricas para el diagnéstico
vestibular. El Air Fx requiere que el operador apunte un chorro de aire a la membrana timpanica a través
del canal auditivo del paciente, creando un diferencial en las temperaturas del oido y resultando en que los
ojos del paciente muestren nistagmo. Normalmente se realizan cuatro irrigaciones, una fria y una caliente
para cada oido. Las respuestas a la irrigacion se comparan para determinar si un sensor de movimiento del
oido es mas débil que el sensor del otro oido.

El Air Fx puede usarse junto con el software VNG/ENG VN415, VO425, VisualEyes 515, y VisualEyes 525
de Interacoustics y el VNG de Micromedical Spectrum a través de USB. Cuando se realiza la irrigacion con
uno de estos programas de software, el uso del irrigador Air Fx iniciara la prueba caldrica con la temperatura
de irrigacioén correcta.

Todo el personal que utilice el Air Fx deberia familiarizarse con el contenido de este manual antes de usar el
Air Fx con un paciente. Puede solicitarse formacion adicional a través de Interacoustics o de uno de sus
representantes de ventas.

Air Fx deberia usarse para la irrigacion del canal auditivo externo solo para realizar una estimulacion
caldrica como parte del protocolo de pruebas VNG/ENG. El dispositivo no esta destinado a eliminar
cerumen en el oido.

El mango del otoscopio utiliza un espéculo desechable y tiene una luz LED integrada que ilumina el timpano
sin obstruir el flujo de aire o la vista del canal auditivo. El mango del otoscopio tiene una lupa disefiada para
mejorar la visibilidad de la membrana timpanica.

Si necesita realizar alguna operacién de mantenimiento o reparacion, péongase en contacto con
Interacoustics o con su distribuidor local.

El uso previsto de este producto es la irrigacion del canal auditivo externo del paciente con aire frio o
caliente con el fin de evaluar el sistema vestibular periférico. El producto esta destinado a ser usado por un
profesional formado en un entorno clinico, hospitalario o de rehabilitacién. La poblacién apropiada de
pacientes incluye nifios y adultos con un canal auditivo externo y una anatomia del oido medio normales.

Contraindicaciones:
No realice la irrigacidon en pacientes con perforaciones en la membrana timpanica.
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1.3 Descripcion del producto
El irrigador de aire Air Fx dispensa aire frio o caliente para realizar pruebas caléricas para el diagnéstico
vestibular.

El sistema esta formado por las siguientes piezas incluidas y opcionales:

Cantidad Designacién
Piezas incluidas:
1 Air Fx
1 Cable de alimentaciéon CEI 10 amperios
1 paquete Espéculo de 2,75 mm de didametro
1 paquete Espéculo de 4,25 mm de didametro
Jeringa de 60 cc y tubo

Cable USB de 3 metros
Manual de usuario

Kit de drenaje y llenado
Cinta para la manguera

—_——)

1.4 Advertencias y precauciones
En este manual se utilizan las siguientes notificaciones de peligro, advertencias y avisos:

PELIGRO La etiqueta PELIGRO identifica estados o practicas que pueden causar
dafios al paciente o usuario.

ADVERTENCIA La etiqueta ADVERTENCIA identifica estados o practicas que podrian
tener como resultado dafios en el equipo.

AVISO AVISO se utiliza para hacer referencia a practicas que no ocasionan
lesiones personales.
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2 Desembalaje e instalacion

2.1 Desembalaje y comprobacién

Comprobacién de dafos

Cuando reciba el instrumento, asegurese de haber recibido todos los componentes de la lista de verificacion
del envio. Deben comprobarse visualmente todos los componentes para detectar arafazos o ver si faltan
piezas antes de su uso. Todo el contenido del envio debe ser comprobado para verificar su funcionamiento
mecanico y eléctrico. Si el equipo tuviera algun defecto, pédngase en contacto con su distribuidor local de
inmediato. Conserve el material de transporte para que lo compruebe el transportista y se pueda presentar
la reclamacion al seguro.

Guarde la caja para futuros envios

El instrumento viene en cajas de cartdn, que estan especificamente disefiadas para los componentes. Se
recomienda conservar las cajas para futuros envios en el caso de que surja cualquier necesidad de
devolucién o reparacion.

Informes y procedimiento de devoluciones

Cualquier pieza que falta, fallo o componente dafiado (debido al envio) deberia reportarse de inmediato al
proveedor/distribuidor local junto con la factura, numero de serie y un informe detallado del problema. Para
cualquier informacion relacionada con la asistencia, péngase en contacto con su distribuidor local. Si el
sistema/componentes deben devolverse para su reparacién o asistencia, complete los detalles relacionados
con los problemas del producto en el "Informe de devolucién" que se adjunta a este manual. Es muy
importante que describa todos los hechos conocidos sobre el problema en el informe de devolucion, ya que
esto ayudara al técnico a comprender y resolver el problema de forma satisfactoria. Su distribuidor local
tiene la responsabilidad de coordinar cualquier procedimiento de asistencia/devolucion y las formalidades
relacionadas.

2.2 Almacenamiento
Condiciones medioambientales

El Air Fx no es adecuado para su uso en presencia de mezclas anestésicas
inflamables con aire, oxigeno u 6xido nitroso, ya que existe el riesgo de
explosion.

Estandares de conformidad CEI 60601-1
o Dispositivo Clase | para la proteccidn contra descargas eléctricas.
o Pieza aplicada tipo B para grado de proteccion contra descargas eléctricas
e Clasificacion IPX0 para grado de proteccién contra la entrada de agua.
(Es decir, el sistema puede dafiarse si se derrama agua sobre el equipo electrénico).

Para evitar el riego de descargas eléctricas, el Air Fx debe conectarse
unicamente a una red eléctrica con conexién a tierra.
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El equipo médico eléctrico necesita precauciones especiales con respecto a la compatibilidad

electromagnética (EMC) y debe ser instalado y puesto en marcha segun la informaciéon EMC proporcionada.
e Los equipos de comunicaciones portatil y movil por radiofrecuencia (RF) (como teléfonos méviles,
asistentes de datos personales, etc.), pueden afectar al equipo médico eléctrico. Este equipo no
deberia usarse en la cercania de equipo.
e Los campos magnéticos de frecuencia de alimentacion deben estar a unos niveles propios de una

ubicacién en un entorno comercial u hospitalario tipico.
Condiciones de funcionamiento Almacenamiento Transporte

Temperatura

10°C ~ 40°C
60°F ~ 104°F

1°C ~ 50°C
34°F ~ 122°F

-15°C ~50°C
5°F ~ 122°F

Humedad relativa

Véase el grafico

10% ~ 90%

10% ~ 95%

Sin condensacion

Sin condensacion

Sin condensacion

Si el Air Fx se almacena en condiciones cercanas a la congelacion, permita
tiempo para que la unidad alcance la temperatura ambiente antes de usarla

con pacientes.

Para evitar la condensacion en el dispositivo, utilicelo a una temperatura y humedad por debajo de la linea

de gréafico.
%HR vs. Temp °F
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2.3 Marcado

En el instrumento puede verse la siguiente marca:

[Esc] Nombre entre corchetes de la tecla del teclado a pulsar.

Una pieza aplicada que incluye una conexién del paciente que esta destinada a suministrar
energia eléctrica o una sefal electrofisioldgica a o desde el paciente sera una pieza Tipo BF
Un amplificador de EOG se considera una pieza de Tipo BF.

Una pieza aplicada que incluye una conexién del paciente que puede ser desconectada del
paciente de inmediato es una pieza Tipo B. El es una pieza Tipo B.

Consulte las instrucciones de uso

Respete las precauciones para el uso de dispositivos sensibles a la electrostatica.

tachado muestra que los componentes no pueden tirarse a la basura, sino que deben
reciclarse o desecharse de acuerdo con las regulaciones medioambientales locales.

Estandar de cumplimiento chino RoHS por el que los productos contienen menos que el valor
de concentracion maximo de plomo, mercurio, cadmio, cromo hexavalente, bifenoles de
polibromuro y éteres de difenoles de polibromuro.

Conexion a tierra

R
&,
Aiad
E\/ Es ilegal desechar un dispositivo electronico en la basura. El simbolo de cubo de basura
|
J_—

b w  ETL 5003648 - Este dispositivo cumple con los estandares de Electronic Testing Laboratories

La marca CE indica que el fabricante cumple con los requisitos de calidad del Anexo Il de la
Directiva de Dispositivos Médicos 93/42/CEE.

M D Dispositivo médico
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2.4 Conexiones del panel
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Figura 1 Diagrama del panel frontal
Especifica que se va a realizar una irrigacion caliente / vuelve al estado de standby
Especifica que se va a realizar una irrigacion fria / vuelve al estado de standby
Ajustar el punto de establecimiento de temperatura 1° C mas

Ajustar el punto de establecimiento de temperatura 1° C menos

Conexion de la manguera

Soporte para el mango

Pantalla LCD

OGTMMOO >

usarc C

2B e &

e
| se0 k2
| 405va
H L TIAL 250V
_J J_IE‘ orime e A TG £ 5 8 acat 1
i i ik
. e J . e 0 A ®

Figura 2 Diagrama del panel trasero

Ventilador

Filtro de entrada de aire
Conector USB B
Interruptor de encendido
Valvula de llenado/drenaje
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Fusibles

Tornillo de conexion a tierra
Entrada CA

Salida de agua de llenado/drenaje
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2.5 Preparar el irrigador para su primer uso

El Air Fx se ventila mediante un ventilador en la parte trasera del dispositivo. No coloque el Air Fx cerca de
un radiador o de otra fuente de calor. Deje al menos 10 cm de espacio libre detras de la unidad para
proporcionar una circulacion de aire adecuada.

Llenar el depésito de agua
Interacoustics suministra el Air Fx sin agua destilada o desmineralizada en el depédsito. Llene segun las
siguientes instrucciones.

El Air Fx no puede utilizarse sin que tenga agua destilada o desmineralizada
adecuada en el depdsito de agua. El agua destilada o desmineralizada debe
afadirse antes de encender el equipo. Si no se mantiene un nivel apropiado de
agua destilada o desmineralizada |la unidad podria quedar dahada
permanentemente.

—_

Compruebe que el irrigador esta APAGADO.

2. Quite el tapdn del deposito de agua en la parte superior del irrigador. No fuerce el tapon o utilice
herramientas mecanicas para quitarlo.

3. Llene el depdsito con agua destilada hasta 1 cm por debajo del tapon. Tenga cuidado de no verter agua
en la unidad a excepcién del depdsito de agua para evitar dafios a los circuitos y prevenir una descarga
eléctrica al usuario. Si se derrama agua, séquela de inmediato.

4. Purgue el aire de las mangueras, bomba y mango conectando la jeringa de 60 cc y tubo suministrados a
la salida de agua de llenado/drenaje. Empuje por completo el tubo en el conector de agua de
llenado/drenaje (aproximadamente 2 cm de tubo). Suavemente tire del tubo para confirmar que esta en
su sitio.

5. Cambie la valvula de llenado/drenaje a la posicion Llenado/drenaje.

6. Tire del émbolo de la jeringa para extraer el aire de los tubos internos y llenar la jeringa de agua
destilada. Si se forman burbujas de aire o no hay succién, ponga la valvula de llenado/drenaje a la
posicion Run (funcionamiento) y vuelva a conectar el tubo. Una vez conectado, cambie la valvula de
llenado/drenaje a la posicion Llenado/drenaje.

7. Desconecte la jeringa del tubo y mantenga el tubo sujeto por encima del irrigador para evitar que salga

agua del tubo. Afada el agua destilada extraida de nuevo al depésito. Vuelva a conectar la jeringa al

tubo.

Repita los pasos 6 a 7 dos veces mas para extraer el aire remanente de los tubos.

Cambie la valvula de llenado/drenaje a la posicion Run (funcionamiento).

0. Desconecte la jeringa. El tubo puede retirarse presionando sobre los lados del collar gris del conector

del tubo alrededor de los tubos mientras se tira simultaneamente del tubo.

11. Coloque el tapén de nuevo en el depdsito de agua.

12. Conecte el cable de alimentacién CA a la parte trasera del irrigador y encienda el Air Fx usando el
interruptor junto al cable de alimentacién. El agua se bombeara automéaticamente a través de las
mangueras al mango y volvera al depdsito.

13. Pruebe el sistema haciendo funcionar el irrigador con un ciclo caliente y luego uno frio. Si el irrigador

puede hacer esto, es que esta listo para su uso. Si el irrigador no puede llegar a la temperatura

deseada, repita las instrucciones de llenado.

S©®
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3 Instrucciones de funcionamiento

3.1 Mantener el nivel de agua destilada

Antes de realizar la prueba, verifique que el nivel de agua destilada o desmineralizada esta visible en
el depdsito de agua por encima de la carcasa del irrigador. Si el nivel de agua es demasiado bajo, quite
el tapon del depésito y afiada agua destilada o desmineralizada hasta 1 cm de las roscas como se
muestra en la etiqueta. Coloque el tapén de nuevo en el depésito de agua para evitar la evaporacion.

AVISO NO utilice agua del grifo ya que los minerales del agua quedaran depositados en
componentes internos criticos y causaran danos no cubiertos por la garantia.

3.2 Usar Air Fx con el software VNG/ENG

El irrigador Air Fx puede configurarse para que sea compatible con el software’ VNG/ENG. Los ajustes
de la prueba caldrica o los ajustes del sistema deben configurarse para que se comuniquen con el
irrigador Air Fx. Cuando se prepara una prueba caldrica, el irrigador preparara el irrigador para una
irrigacion caliente o fria basada en la prueba seleccionada. La prueba no podra iniciarse hasta que el
irrigador haya alcanzado la temperatura deseada. El software VNG/ENG reflejara el estado del irrigador
a medida que el irrigador se prepara para la irrigacion deseada.

3.3 Encender el irrigador
Encienda el interruptor en el panel trasero. El Air Fx se iniciara, mostrara la versiéon de firmware y entrara
en modo standby.

Seleccionar Fria/Caliente
Air Fx v1.4

3.4 Conectar el espéculo

AVISO Cada espéculo es de uso Unico y debe cambiarse para cada nuevo
paciente.

Se requiere el uso de un espéculo en la punta del cabezal del otoscopio. Interacoustics recomienda el
uso de un espéculo con un diametro de 2,75 mm para la irrigacion y un espéculo de 4,25 mm de
diametro para inspeccionar el canal auditivo en busca de cerumen o perforaciones en la membrana
timpanica.

Si el canal auditivo esta bloqueado con cerumen, elimine primero el
cerumen antes de la irrigacion. Realizar la irrigacion a un paciente con

cerumen proporcionara una respuesta reducida al estimulo de irrigacion.

Para montar un espéculo en la punta auditiva del mango, inserte el espéculo en la punta del otoscopio y
girelo en sentido de las agujas del reloj aproximadamente 45°. Una pequefia punta de plastico quedara
bloqueada en la parte de metal del cabezal y fijara el espéculo al mango. Tire suavemente del espéculo
para verificar que esta correctamente colocado.

T Compatible con software VNG/ENG como Spectrum, VN415, VO425, VisualEyes 515 y VisualEyes 525.
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Figura 3 Colocar el espéculo en el cabezal Figura 4 Girar el espéculo en sentido horario para bloquear,
del otoscopio tirar suavemente sobre el espéculo para verificar su colocacion

Los espéculos no contienen latex ni silicona. No ponga demasiado par de apriete sobre el espéculo o el
centro de plastico dentro del espéculo se rompera, evitando que el espéculo quede fijado al mango. Una
vez rota la punta, el espéculo no se podra fijar al mango. Puede retirar el espéculo del mango girando el
espéculo en sentido anti horario para desbloquearlo. El espéculo debe estar bien colocado para
evitar fugas de aire que reducirian la respuesta a la estimulacién calérica.

3.5 Seleccione la temperatura de irrigacion

Si el Air Fx se utiliza como dispositivo independiente, pulse el botén Cool o Warm (fria o caliente) en el
panel frontal para seleccionar la temperatura de irrigacion. Si el Air Fx se conecta a un sistema
VNG/ENG on software compatible, el software seleccionara la temperatura de irrigaciéon segun los
ajustes de la prueba o el sistema.

AVISO: Si el sistema de irrigacion se utiliza junto con software VNG/ENG, consulte el manual de usuario
del software para ver las especificaciones del ordenador y la informacién relacionada con el sistema
operativo compatible.

La pantalla LCD del panel frontal del irrigador mostrara el método de irrigacioén (frio o caliente) seguido
de la temperatura de irrigacion deseada (24° C) y la temperatura actual (por ejemplo, 23,4° C).

Fria: 24°C 23,4°C

La irrigacion podra efectuarse después de que se haya alcanzado ye estabilizado la temperatura
deseada. Cuando esto suceda, el Air Fx emitira un tono indicador y aparecera Ready (Preparado) bajo
la informacion de la irrigacion.

Fria: 24°C 24,2°C
Listo

3.6 Realizar la irrigacion

El audidlogo o médico inspeccionara el oido del paciente con un otoscopio
antes de realizar la prueba, en busca de infeccion, heridas abiertas, cerumen
o un timpano perforado. Si observa cualquiera de estas condiciones, NO
continuie con la irrigacion usando el irrigador Air Fx.
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Antes de la irrigacion, el paciente deberia estar en posicion supina con la cabeza elevada 30 grados para
poner los canales laterales semicirculares en el plano vertical. El operador debe sentarse junto al
paciente al lado del oido que va a ser irrigado. Sujete el mango del irrigador con una mano y explique al
paciente qué sucedera y qué sentira. Inserte el otoscopio con el espéculo de 2,75 mm de diametro en el
oido del paciente mientras mira por la lupa del otoscopio. Ajuste la direccion del espéculo para buscar la
membrana timpanica (MT). Dirija un chorro de aire continuamente a la MT durante toda la irrigacion.
Pulse el botén blanco del mango del irrigador para iniciar el temporizador. Si se conecta a un ordenador
con un software VNG/ENG compatible, la prueba se grabara. Durante la irrigacion, la pantalla LCD
mostrara "Irrigating" (Irrigando) y la cantidad de tiempo que ha pasado. Para reiniciar la prueba,
mantenga pulsado el botdn blanco durante 3 segundos y el temporizador se reiniciara y cancelara el
seguimiento VNG/ENG.

Fria: 24°C 24,1°C
Irrigacion 0:08

La sensacion de que todo da vueltas percibida por el paciente durante la
irrigacion caldrica es el resultado deseado de simular un oido funcional con un
irrigador calérico. El facultativo deberia permanecer al lado del paciente para
calmarlo y asegurar al paciente que esa sensacion desaparecera en un minuto o

AVISO asi. Las nauseas son un efecto secundario no deseable que es temporal y no
todo los pacientes lo experimentan. Si el paciente sufre nauseas, detenga la
prueba hasta que haya pasado. Esté preparado para proporcionar al paciente un
recipiente en caso de vémito. Detenga la prueba calérica durante esa visita si el
paciente vomita.

3.7 Seguridad

El irrigador Air Fx utiliza agua destilada o desmineralizada para mantener la temperatura en el
elemento de enfriamiento/calefactor. Aunque la temperatura del refrigerante no se muestra, se
monitoriza. Si la temperatura del refrigerante supera un limite concreto, la unidad dejara de funcionar y
se mostrara el mensaje "Over Temp Error" (error por exceso de temperatura). Este error podria ser el
resultado de una falta de agua en el depdsito de agua o de la existencia de burbujas en el tubo de agua.
También puede producirse este error si se utiliza el irrigador en condiciones muy frias (<10° C).
Asegurese de que el irrigador se ha calentado lentamente a temperatura ambiente antes de utilizarlo.

Error de exceso de
temperatura
Llame a asistencia técnica

La temperatura de suministro de aire también se monitoriza por seguridad. Si esta temperatura supera
los 50° C, el irrigador dejara de funcionar y se mostrara el mensaje "Air Temp Error" (Error de
temperatura del aire).

Error de temperatura del
aire
Llame a asistencia técnica

Si se produce cualquiera de estas condiciones, apague el irrigador y aisle el problema (temperatura
ambiente demasiado baja, burbujas en la tuberia de agua, nivel del agua destilada o desmineralizada
demasiado bajo, etc.). Pongase en contacto con el Departamento de asistencia de Interacoustics o con
un representante local si no puede resolver el problema.

Coloque el irrigador Air Fx cerca del borde de la mesa o carrito para que la manguera cuelgue,
permitiendo que el mango descanse adecuadamente en su base. Cuando no utilice el irrigador, enrolle
los tubos del mango del Air Fx usando la cinta para la manguera, permitiendo que el mango pueda
colocarse de forma segura en la base.
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3.8 Apagar el irrigador

El Air Fx entrara en modo standby tras 10 minutos o cuando se pulsa dos veces el botdn de seleccion de
la temperatura de irrigacion. Si se utiliza el Air Fx junto con el software VNG/ENG compatible, el software
enviard al Air Fx a modo de standby al final de la prueba. Cuando el Air Fx esta en modo standby, es
seguro apagar el interruptor en el panel trasero.

3.9 Drenar el depésito de agua

El Air Fx deberia tener el depdsito de agua en la parte superior del irrigador lleno con agua destilada o

desmineralizada. Si es necesario drenar el agua destilada o desmineralizada antes de enviar el

equipo o vaciar el depésito antes de afiadir nueva agua destilada o desmineralizada, debe drenar el Air

Fx segun las siguientes instrucciones. No almacene el irrigador en un lugar con una temperatura bajo 0°

C.

1. Quite el tapdn del depdsito de agua en la parte superior del irrigador.

2. Conecte la jeringa de plastico y el tubo suministrados a la salida Llenar/Drenar agua en la parte
trasera del irrigador. Empuje el tubo de plastico de la jeringa en el conector de salida de agua de
llenado/drenaje, y tire suavemente del tubo para verificar la conexiéon y evitar fugas.

3. Cambie la valvula de llenado/drenaje a la posicion Llenado/drenaje.

4. Tire de la jeringa para extraer el agua destilada o desmineralizada del tubo interno y del depdsito
de agua.

5. Desconecte la jeringa del tubo y mantenga el tubo sujeto por encima del irrigador para evitar que

salga agua del tubo. Vacie cualquier agua destilada o desmineralizada en un contenedor de

residuos. Vuelva a conectar la jeringa al tubo. Repita este proceso hasta haber extraido toda el agua
destilada o desmineralizada de los tubos internos, hasta que la jeringa extraiga solo aire.

Cambie la valvula de llenado/drenaje a la posicion Run (funcionamiento).

Desconecte la jeringa y el tubo. Puede retirar el tubo presionando la junta gris alrededor del tubo con

las ufas de los dedos mientras se tira del tubo para retirarlo.

8. Coloque el tapdn de nuevo en el depdsito de agua.

No
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4 Mantenimiento
41 Procedimiento de limpieza general

4.1.1 Precauciones generales
o Antes de proceder a la limpieza, apague y desconecte el instrumento de la red eléctrica
¢ No lo limpie con una autoclave, ni esterilice ni sumerja el instrumento ni ningun accesorio en

liquido

No use objetos sdlidos ni con punta para limpiar las piezas del instrumento ni de los accesorios

Si alguna pieza entra en contacto con un fluido, no permita que se seque antes de limpiarla

Desinfectante. Evite el uso de disolventes organicos y aceites aromaticos.

Evite que entre alcohol isopropilico en contacto con alguna pantalla del instrumento

Asegurese de que el alcohol isopropilico no entre en contacto con los tubos de silicona ni las

piezas de goma.

e Para evitar la degradacién del material debido al isopropanol, se recomienda irrigar el sistema de
agua con agua destilada tras desinfectar con alcohol isopropilico al 70-85 % vi/v.

e Serecomienda que el operador utilice guantes durante el uso del Irrigador caldrico Air Fx y sus
accesorios. Los guantes deben cambiarse tras cada paciente, para minimizar los puntos de
contacto y la contaminacién cruzada.

e Los componentes de uso Unico deben sustituirse tras cada paciente para evitar la contaminacion
cruzada potencial entre pacientes.

41.2 Agentey frecuencia de limpieza recomendados

El irrigador caldrico Air Fx y el aire controlado por temperatura estan destinados a tener contacto solo
con la piel intacta. Segun la clasificacion Spaulding usada por la OMS?, se considera por tanto un
producto no critico de bajo riesgo con respecto al control de la contaminacién. El nivel de
descontaminacion recomendado por la OMS para dispositivos no criticos es la limpieza. No se
recomiendan la desinfeccion y la esterilizacion. Sin embargo, en caso de brote epidémico, puede
realizarse la desinfeccion del sistema.

1. "Descontaminacion y reprocesamiento de dispositivos médicos para instalaciones sanitarias" de
la OMS.

Agente de limpieza

Se recomienda someter al Irrigador calérico Air Fx a un procedimiento de limpieza regular con un agente
de limpieza apropiado. El agente de limpieza debe ser capaz de eliminar cualquier material extrafio (por
ejemplo, manchas, y contaminantes organicos, no organicos y microbianos) del sistema. Se recomienda
usar una solucion de limpieza no abrasiva como una solucion con detergente con pH neutro como
agente de limpieza.

Desinfectante

Aunque el Irrigador caldrico Air Fx se categoriza como dispositivo no critico, también se recomienda
desinfectar el sistema regularmente con un desinfectante adecuado para reducir el desarrollo de
biopelicula.

Se recomienda usar alcohol isopropilico al 70-85 % v/v como desinfectante para el Irrigador calérico
Air Fx, aprobado también por la OMS como agente desinfectante estandar. El alcohol isopropilico al
70-85 % v/v también tendra un efecto leve sobre los materiales. .

Frecuencia

El requisito minimo para las frecuencias de limpieza y desinfeccion se explican a continuacion. Sin
embargo, el usuario puede decidir mejorar sus estandares de limpieza con limpieza y desinfeccion
adicionales, especialmente durante brotes pandémicos segun los estandares y requisitos clinicos locales
y las recomendaciones de la IMS.

e
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4.2 Tras cada paciente

Tras realizar el examen a un paciente, deberia garantizarse que no existe contaminacion en las partes
en conexion con el paciente. Limpie el exterior del cabezal del otoscopio y cambie el espéculo de uso
unico tras cada paciente.

4.3 Diariamente
Debera limpiarse la superficie externa del dispositivo, que normalmente es usada por el profesional
sanitario, con una solucién de limpieza recomendada (consulte la seccién 4.1.2).

Procedimiento de limpieza: Limpie la superficie externa con un pafio desechable, limpio y que no deje
pelusas, humedecido con la solucion de limpieza hasta eliminar todas las manchas visibles. Asegurese
que la humedad no penetra en areas criticas del dispositivo. La solucion de limpieza deberia cambiarse
tras cada sesion de limpieza y cuando esté visiblemente sucia.

4.4 Mantenimiento trimestral

Drene completamente el agua del irrigador. Quite la tapa del depésito de agua y utilice una toalla de
papel para llegar dentro y limpiar la pared interior del depdsito de agua que se utiliza para la gestion del
calor. Si la toalla de papel no muestra biopelicula, vuelva a llenar el depésito con agua destilada o
desmineralizada para el uso rutinario de los irrigadores.

Si se observa biopelicula, llene el depésito de agua del irrigador con la soluciéon de alcohol
isopropilico al 70-85 % v/v). Encienda el irrigador durante 30 minutos con irrigacion fria. La bomba de
agua hara circular el desinfectante a través de los tubos siempre que el equipo esté encendido. Tras 30
minutos, drene la solucion del irrigador. Luego llene el irrigador con agua destilada o desmineralizada y
realice un par de ciclos de irrigacion en frio. Drene el irrigador para garantizar que se elimina todo el
desinfectante. Luego llene el depdsito con agua destilada o desmineralizada para el uso rutinario del
irrigador.

4.5 Mantenimiento anual
El procedimiento de limpieza anual debe ser realizado por un técnico de mantenimiento cualificado.

4.5.1 Limpieza del filtro de aire
Compruebe el filtro del ventilador en busca de suciedad o polvo. El filtro puede extraerse y limpiarse tras
apagar el irrigador y desconectar el soporte de retencién de plastico del ventilador.

Compruebe el filtro de entrada de aire en busca de suciedad o polvo. Retire el ojal y el tubo usando un
par de alicates con punta de aguja. Sople la suciedad con un recipiente de aire comprimido.

4.5.2 Limpieza del filtro de agua

El irrigador caldrico Air Fx utiliza un filtro de agua interior para recoger la suciedad. El cono del filtro de
agua deberia sustituirse una vez al afio por un técnico de mantenimiento cualificado. Consulte la seccion
4.7 Sustituir el filtro de agua.

4.5.3 Limpieza del irrigador
El Air Fx deberia limpiarse anualmente para eliminar cualquier biopelicula y los depdsitos minerales.

4.6 Verificacién anual del irrigador

El volumen de flujo y la temperatura del aire del Air Fx deberian ser verificados por un técnico de
mantenimiento cualificado. Si el irrigador esta fuera de las especificaciones de volumen de flujo o
temperatura, debera enviar el irrigador a Interacoustics para su calibracion.

e
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4.7 Garantiay asistencia técnica

4.7.1 Garantia del producto
Interacoustics le garantiza que:

e Elsistema Air Fx de Interacoustics esta libre de defectos en cuanto a fabricacién y materiales en
condiciones normales de uso y servicio durante un periodo de 24 meses a partir de la fecha de
envio de Interacoustics al primer comprador

e Los accesorios no presentan defectos de mano de obra y materiales en condiciones normales de
uso y cuenta con un servicio de asistencia durante un periodo de noventa (90) dias a partir de la
fecha en que Interacoustics lo entregue al primer comprador

Si durante el periodo de garantia aplicable algin componente necesitara alguna reparacion, el
comprador debera comunicarselo directamente al distribuidor local para que éste determine las
instalaciones de reparacién apropiadas. La reparacion o sustitucion se realizara a cargo de
Interacoustics, en virtud de los términos que se especifican en esta garantia. El producto que requiera
reparacion se debe devolver rapidamente, en un embalaje adecuado y a portes pagados. La pérdida o
los dafios en el envio de devolucion a Interacoustics seran a riesgo del comprador. En ningun caso
Interacoustics se considerara responsable de cualquier dafio incidental, indirecto o derivado que tenga
que ver con la compra o utilizacién de cualquier producto de Interacoustics. Esto se aplicara
exclusivamente al comprador original.
Esta garantia no tendra validez con ningun propietario o titular posterior del producto. Ademas, la
garantia no se aplicara a (e Interacoustics no sera responsable de) ninguna pérdida relativa a la
adquisicion o el uso de un producto de Interacoustics que:
e reparado por cualquier persona que no sea un representante técnico autorizado de
Interacoustics;
¢ alterado de ninguna forma que, en opinion de Interacoustics, afecte a su estabilidad o fiabilidad;
e objeto de uso indebido, negligencia o accidente, o al que se le haya modificado, borrado o
eliminado el numero de serie o de lote, o
e sometido a cualquier mantenimiento o uso inapropiados que no correspondan a los que se
establecen en las instrucciones de Interacoustics.

Esta garantia sustituye a cualquier otra garantia, expresa o implicita, y a otras obligaciones o
responsabilidades de Interacoustics. Directa o indirectamente, Interacoustics no concede/proporciona la
autoridad a ningun representante u otra persona para asumir, en nombre de Interacoustics, cualquier
otra responsabilidad relacionada con la venta de los productos de Interacoustics.

INTERACOUSTICS RECHAZA CUALQUIER OTRA RESPONSABILIDAD, EXPLICITA O IMPLICITA,
INCLUIDA CUALQUIER GARANTIA DE COMERCIABILIDAD O ADECUACION A UN OBJETIVO O
APLICACION DETERMINADOS.

4.7.2 En relacion con la asistencia técnica/reparacién del producto
Interacoustics es responsable de la validez de la marca CE, los efectos en materia de seguridad,
fiabilidad y rendimiento del equipo cuando:

* las operaciones de montaje, extensiones, reajustes, modificaciones o reparaciones se llevan a
cabo por personal autorizado;

* se mantenga un intervalo de servicio de un afno;

» lainstalacion eléctrica de la sala en cuestidon cumple con los requisitos apropiados; y

+ el equipo lo utilice solamente el personal autorizado de acuerdo con la documentacion
proporcionada por Interacoustics.

El cliente se podra en contacto con el distribuidor local para determinar las posibilidades de
asistencia/reparacion incluyendo la asistencia/reparacion in situ. Es importante que el cliente (a través
del distribuidor local) complete el INFORME DE DEVOLUCION cada vez que envie el
componente/producto para su asistencia o reparacion a Interacoustics.

e
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4.8 Eliminacion de componentes

AVISO En caso de conflicto, toda la informacion contenida en este documento
quedara reemplazada por las regulaciones nacionales, estatales o locales.
Si tiene alguna pregunta, péngase en contacto con las autoridades locales.

Material de embalaje

Si el espacio de almacenamiento lo permite, el material de embalaje para ordenadores, impresoras y
barras de iluminacion digital deberian conservarse. Este material de embalaje original permite la maxima
proteccion en caso de que cualquiera de estos elementos deba ser enviado para su reparacion o
mantenimiento. Todo el cartdén y papel deben ser reciclados con una empresa de reciclado local si es
posible. Sino hay espacio de almacenamiento disponible para el embalaje de espuma, visite el sitio web
de Alliance of Foam Packaging Reclyclers, http://www.epspackaging.org/, para ver sugerencias y
ubicaciones de reciclado.

Piezas electronicas
Algunas piezas electronicas pueden reciclarse. El siguiente sitio web enumera los estados en Estados
Unidos e identifica sus programas. http://www.nrc-recycle.org/resources/electronics/policy.htm.

Eliminacion del producto
Es ilegal deshacerse de material eléctrico y electrénico como desperdicio municipal
comun. El material eléctrico y electronico puede contener sustancias peligrosas y, por lo
tanto, debe eliminarse por separado. Tales productos estaran marcados con la imagen
de un contenedor tachado, tal y como se muestra a continuacion. La cooperacién del
usuario es importante para poder asegurar un alto nivel de reutilizacion y reciclaje de
desechos eléctricos y electronicos. No reciclar estos productos de forma adecuada
puede poner en peligro el entorno y, por consiguiente, la salud de los seres humanos.

4.9 Funcionamiento defectuoso

En el caso de funcionamiento defectuoso de un producto, es importante proteger a los pacientes,
usuarios y otras personas contra dafos. Por tanto, si el producto a causado o podria causar
potencialmente dicho dafo, debe ponerse en cuarentena de inmediato.

Los funcionamientos defectuosos dafinos y no dafninos relacionados con el producto o con su uso deben
reportarse de inmediato al distribuidor a través del cual se adquirié el producto. Recuerde incluir tantos
datos como sea posible, por ejemplo, tipo de dafio, nUmero de serie del producto, version de software,
accesorios conectados y cualquier otra informacion relevante.

En caso de muerte o incidente grave en relacién con el uso del dispositivo, el incidente debe reportarse
de inmediato a Interacoustics y a la autoridad nacional competente.

e
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5 Especificaciones técnicas generales

5.1 Especificaciones del dispositivo

Volumen del flujo de aire de salida: 8 a 12 litros/minuto (volumen de flujo fijo)
Temperatura del aire de salida: Fria 20° C a 30° C (incrementos de 1° C)

Precision:

Estabilidad:

Tiempo a temperatura:
Agua destilada:

Espéculos de otoscopio:
Conexién con el ordenador:
Dimensiones de la caja:

Caliente 40°C a 50°C (incrementos de 1° C)
+/- 0,5°C

+/- 0,5°C, +/- 0,5 litros/min

< 3 minutos

220cc (7,4 0z)

2,75 mmy 4,25 mm (uso Unico)

USB 1.1 0 mas rapido, cable de 3 metros
35An x 32D x 22Al cm

Longitud de la manguera de aire: 3 pulgadas (9,8 ft)
Peso: 8 kg (18 Ib)
Tension: 110-130 VAC a 50-60 Hz

Fusibles (2 de cada):

Consumo de energia:

220-240 VAC a 50-60 Hz
Unidades de 110 VAC: T2AL 250V
Unidades de 220 VAC: T1AL 250V
105VA

La marca CE indica que Interacoustics A/S cumple con los requisitos del Anexo Il de la Directiva de
Dispositivos Médicos 93/42/CEE.

La aprobacion del sistema de calidad la realiza TUV: numero de identificacion 0123
ElI DISPOSITIVO es un dispositivo médico y activo segun la clase lla de la Directiva de Dispositivos

Médicos 93/42/CEE.

Cumplimiento
Normativas:
esencial

CEIl 60601-1:2005 + AMD1:2012- Seguridad basica y funcionamiento

CEI 60601-1-2:2012 - EMC

e
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5.2 Conformidad EMC
Esta seccion es valida para el sistema Air Fx incluyendo todas sus variantes.

Este equipo es adecuado en entornos hospitalarios y clinicos salvo en ubicaciones proximas a equipos
quirargicos de alta frecuencia activos y salas con apantallamiento RF de sistemas para imagen de
resonancia magnética, donde la intensidad de las interferencias electromagnéticas es alta.

AVISO: El fabricante define el FUNCIONAMIENTO ESENCIAL de este equipo de la siguiente forma:

Este equipo no tiene RENDIMIENTO ESENCIAL. La ausencia o pérdida de RENDIMIENTO ESENCIAL no
puede generar ningun riesgo inmediato inaceptable

El diagnéstico definitivo debera basarse siempre en conocimientos clinicos.

No utilice este equipo junto con otros equipos, pues podria tener como resultado un funcionamiento
incorrecto. Si fuera necesario utilizarlo de este modo, debe observar el equipo y el otro equipo para
comprobar que estén funcionando de forma normal.

El uso de accesorios y cables diferentes a los especificados o suministrados por el fabricante de este equipo
podria causar un aumento de las emisiones electromagnéticas o una disminucién de la inmunidad
electromagnética de este equipo y causar un funcionamiento inapropiado. Se puede encontrar la lista de
accesorios y cables en esta seccion.

No se deben utilizar equipos de comunicaciones RF portatiles (incluidos periféricos tales como cables de
antena y antenas externas) a una distancia inferior de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier pieza de este
equipo, incluidos los cables especificados por el fabricante. De lo contrario, podria producirse una
degradacion del rendimiento de este equipo que resultara en un funcionamiento inadecuado.

Este equipo cumple con la norma CEI60601-1-2:2014, clase de emision B, grupo 1.
AVISO: No hay desviaciones del estandar colateral ni de los usos de prestaciones.

AVISO: Todas las instrucciones necesarias para mantener el cumplimiento con respecto a CEM podra
encontrarlas en la seccién de mantenimiento general de estas instrucciones. No es necesario seguir otros
pasos.

Para garantizar el cumplimiento de los requisitos de la CEM, como se especifica en la norma CEl 60601-1-2,
es esencial usar solo los accesorios especificados en estas instrucciones de uso.

Cualquier persona que conecte un equipo adicional es responsable de asegurarse de que el sistema cumpla
la norma CEI 60601-1-2.

El cumplimiento de los requisitos de la CEM, segln se establece en la norma CEI 60601-1-2, esta
garantizado si los tipos y la longitud de los cables responden a las siguientes especificaciones:

Descripcion Longitud (metros) Apantallado (si/no)
Cables de alimentacion <3 No
USB <3 Si

R
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Guia y declaracién del fabricante: emisiones electromagnéticas

El Air Fx esta indicado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente

o el usuario del Air Fx debe velar por que se use en un entorno de este tipo,

Prueba de emisiones

Cumplimiento

Entorno electromagnético: guia

Emisiones de RF Grupo 1 El Air Fx usa energia RF solo para sus funciones

CISPR 11 internas.
Por tanto, las emisiones de radiofrecuencia son muy
bajas y no es probable que ocasionen interferencias
en equipos electrénicos cercanos.

Emisiones de RF Clase B El Air Fx es apto para usarlo en todos los entornos

CISPR 11

Emisiones armonicas
CEIl 61000-3-2

En cumplimiento
Categoria Clase A

Fluctuaciones de
tension/

emisiones de parpadeo
(flicker)

CEI 61000-3-3

En cumplimiento

comerciales, industriales, empresariales y

residenciales.

Distancias de separacion recomendadas entre los equipos de comunicacion RF portatiles y

moviles y el Air Fx.

El Air Fx esta disefiado para usarlo en entornos electromagnéticos en los que las interferencias RF estén
controladas. El cliente o el usuario del Air Fx puede contribuir a evitar las interferencias
electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos de comunicaciones RF portatiles
y moviles (transmisores) y el Air Fx, segun las recomendaciones siguientes, y en funcién de la potencia

maxima de salida de los equipos de comunicaciones.

Potencia maxima de

Distancia de separacion en funcion de la frecuencia del transmisor

salida nominal del [m]
transmisor De 150 kHz a 80 MHz De 80 MHz a 800 MHz De 800 MHz a 2,7 GHz
W] d=1,17VP d=1,17VP d=2.23VP
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

Para los transmisores que tengan una potencia de salida maxima nominal no indicada anteriormente, la
distancia de separacion recomendada d en metros (m) se puede calcular con la ecuacion aplicable a la
frecuencia del transmisor, donde P es la potencia maxima de salida nominal del transmisor en (W) que

indica el fabricante del transmisor.
Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencias mas alto.

Nota 2: Es posible que estas directivas no se apliquen a todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexién proveniente de las estructuras, los objetos y

las personas.
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Guia y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

El Air Fx esta indicado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente
o el usuario del Air Fx debe velar por que se use en un entorno de este tipo,

Prueba de Nivel de prueba CEI Cumplimiento Entorno electromagnético: guia
inmunidad 60601

Los suelos deben ser de madera,
Descarga hormigén o baldosa ceramica. Si
electrostatica Contacto +8 kV Contacto +8 kV . L

los suelos tienen un revestimiento
(ESD) de material sintético, la humedad

Aire +15 kv Aire +15 kv relativa debe estar ’or encima del

CEl 61000-4-2 P

30%.

Transitorios
rapidos/rafagas

+2 kV para los cables
de la fuente de
alimentacion

+2 kV para los
cables de la fuente
de alimentacion

La calidad de la red eléctrica

eléctricas debe ser la de un entorno
+1 kV para los residencial o comercial tipico.
CEI 61000-4-4 +1KV para los cables | oo e
de entrada/salida .
entrada/salida
Sobretension +1 kV modo diferencial +.1 kV mlodo La calidad de la red eléctrica
diferencial

CEI 61000-4-5

+2 kV modo comun

+2 kV modo comun

debe ser la de un entorno
residencial o comercial tipico.

Las caidas de
tension,
interrupciones
breves y
variaciones de
tension en los
cables de la fuente
de alimentacion

CEI 61000-4-11

< 5% UT (>95% de
caida en UT)
durante 0,5 ciclos

40% UT (60% de caida
en UT)
durante 5 ciclos

70% UT (30% de caida
en UT)
durante 25 ciclos

< 5% UT (>95% de
caida en UT)
durante 5 segundos

<5% UT (>95% de
caida en UT)
durante 0,5 ciclos

40% UT (60% de
caida en UT)
durante 5 ciclos

70% UT (30% de
caida en UT)
durante 25 ciclos

<5% UT
durante 5 segundos

La calidad de la red eléctrica
debe ser la de un entorno
residencial o comercial tipico. Si
el usuario del Air Fx requiere que
se mantenga el funcionamiento
durante las interrupciones del
suministro de la red eléctrica, es
recomendable que el Air Fx
reciba alimentacion de una fuente
de alimentacién no interrumpible
o su bateria.

Frecuencia de
alimentacion
(50/60 Hz)

CEI 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Los campos magnéticos de
frecuencia de alimentacion deben
estar a unos niveles propios de
una ubicacién en un entorno
comercial o residencial tipico.

Nota: UT es la tension de la red eléctrica de CA anterior a la aplicacion del nivel de pruebas.
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Guia y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

El Air Fx esta indicado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente
o el usuario del Air Fx debe velar por que se use en un entorno de este tipo,

Prueba de Nivel de prueba de Nivel de Entorno electromagnético: guia
inmunidad CEI/EN 60601 cumplimiento

Es imperativo respetar la
distancia de separacién calculada
con la ecuacién aplicable a la
frecuencia del transmisor a la
hora de colocar los equipos de
comunicaciones RF portatiles y
moviles con respecto a las piezas
del Air Fx, incluidos los cables.

Distancia de separacion
recomendada:

RF conducida 3Vrms 3 Vrms d= 1,2\/;
CEI/EN 61000-4-6 De 150kHz a 80 MHz

d=12VP (4 g0 MHz a

RF radiada 3V/m 3V/m
800 MHz

CEI/EN 61000-4-3 | De 80 MHz a 2,7 GHz _
d=23VP 500 MHz a 2.7
GHz

Donde P es la potencia maxima
de salida nominal del transmisor
en vatios (V), segun el fabricante
del transmisor, y d es la distancia
de separacion recomendada en
metros (m).

Las intensidades de campo de los
transmisores de RF fijos, segun
determine un estudio
electromagnético in situ, 2 deben
ser inferiores al nivel de
cumplimiento de cada intervalo de
frecuencia ®

Es posible que se produzcan
interferencias en las proximidades
de los equipos marcados con el
simbolo siguiente:

R

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia mas alto

NOTA 2: Estas directivas podrian no aplicarse a todas las situaciones. La propagacion electromagnética
se ve afectada por la absorcién y reflexion proveniente de las estructuras, los objetos y las personas.
a)_as intensidades de campo de los transmisores fijos, como estaciones de base de radio
(mdviles/inalambricas), teléfonos y radios moviles terrestres, radioaficionados, emisiones de radio AM y
FM y emisiones de TV, no pueden predecirse tedricamente con precision. Para evaluar el entorno
electromagnético debido a los transmisores de RF fijos, se deberia plantear la posibilidad de realizar un
estudio electromagnético in situ. Si la intensidad de campo medida en el punto en el que se usa el Air Fx
supera el nivel de cumplimiento de RF aplicable indicado anteriormente, se debe observar el Air Fx para
comprobar que funciona correctamente. Si se detecta alguna anomalia en el funcionamiento, es posible
que haya que tomar medidas adicionales, como la reorientacion y el cambio de ubicacién del Air Fx.

k) Sobre el intervalo de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, la intensidad de campo debe ser inferior a 3 V/m.
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1 Indledning

1.1 Om denne vejledning
Denne vejledning geelder for Air Fx kalorisk irrigator.

Producent: Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Danmark

TIf. +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

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

1.2 Tilsigtet brug

Air Fx luftirrigatoren afgiver kglig eller varm luft som bruges til udfgrelse af kaloriske tests med henblik pa
vestibular diagnose. Air Fx forudsaetter, at operataren retter luftstrammen mod trommehinden via patientens
gregang, herved skabes en temperaturforskel mellem grerne, hvilket fremkalder nystagmus hos patienten.
Typisk udfgres fire irrigationer, en kglig og en varm for hvert gre. Respons til irrigatoren sammenlignes
derneaest for at afgere, om den ene grebeveaegelsessensor er svagere end den anden.

Air Fx kan bruges sammen med Interacoustics VN415, VO425, VisualEyes 515 og VisualEyes 525
VNG/ENG-software samt Micromedical Spectrum VNG via USB. Nar Air Fx-irrigatoren integreres med et af
de fgrnaevnte softwareprogrammer, vil brug af irrigatoren starte den kaloriske test med den korrekte
irrigationstemperatur.

Alt personale, der benytter Air Fx, bar selvsagt gare sig bekendt med indholdet i denne brugsanvisning,
inden Air Fx bruges til en patient. Supplerende traening kan rekvireres via Interacoustics eller en af deres
repraesentanter.

Air Fx bar kun bruges til irrigering af eregangen med henblik pa en kalorisk stimulering som en del af
VNG/ENG-testmetodikken. Udstyret er ikke er beregnet til rensning af grevoks.

Otoskophandtaget benytter engangs-specula og har en LED som oplyser trommehinden uden at hindre
luftstrammen eller betragtningen af gregangen. Otoskophandtaget er forsynet med et forstarrelsesglas til
forbedring af trommehindens synlighed.

Hvis service er pakreevet, kontaktes den lokale forhandler eller Interacoustics.

Den tilsigtede brug af dette udstyr er irrigation af patientens ydre gregang med enten varm eller kglig luft
med henblik pa at vurdere det perifere vestibuleere system. Udstyret er beregnet til brug af en traenet
fagperson pa en klinik, et hospital eller i et genoptraningscenter. Den relevante patientgruppe omfatter bgrn
og voksne med normale anatomiske ydre gregange og mellemgrer.

Kontraindikationer:
Undlad at udfgre irrigation pa patienter med perforeringer i trommehinden
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1.3 Produktbeskrivelse

Air Fx luftirrigatoren afgiver kalig eller varm Iuft som bruges til udfgrelse af kaloriske tests med henblik pa

vestibular diagnose.

Systemet bestar af fglgende standard og valgfrie dele:

Ant.

Betegnelse

Medfolgende dele:
1

1

1 pakke

1 pakke

—_——)

Air Fx

Stremkabel, IEC 10 ampere
Speculum @ 2,75 mm
Speculum @ 4,25 mm

60 cm3 sprgjte og rer
USB-kabel, 3 m
Brugervejledning

Temme- og fyldesaet
Slangeband

1.4 Advarsler og sikkerhedsforanstaltninger
| denne brugsanvisning har de anvendte advarsler, forsigtighedsbemaerkninger og meddelelser falgende

betydning:

patienten og/eller brugeren.

A ADVARSEL ADVARSEL identificerer forhold eller praksisser, som kan udggre en fare for

i*'j FORSIGTIG FORSIGTIG identificerer forhold eller praksisser, som kan resultere i skade pa

udstyret.
BEMAERKNING anvendes til at gennemga praksisser, der ikke er relateret til
BEMAERKNING personskade.
Fd %9
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2 Udpakning og installation

2.1 Udpakning og inspektion

Se efter, om der er skader

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

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

Rapportering og returnering

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

2.2 Opbevaring

Omgivelser

Air Fx er ikke egnet til anvendelse i neerveer af brandfarlige anaestetiske

blandinger med luft eller oxygen eller dinitrogenoxid da dette vil kunne bidrage
til eksplosionsfare

Overholder standarden IEC 60601-1
¢ Klasse I-enhed mht. beskyttelse mod elektrisk stad
e Type B-patientdel mht. beskyttelsesgrad mod elektriske stad
o |PXO0-klassificering for beskyttelsesgrad mod vandindtreengning
(dvs. systemet kan blive beskadiget, hvis der spildes vand pa det elektroniske udstyr)

For at undga risikoen for elektrisk chok ma Air Fx kun vaere forbundet til
lysnettet med en ledning med jordforbindelse.

Fd %9

s

Air Fx irrigator — Brugsanvisning - DA Interacoustics Side 3



Medicinsk-elektrisk udstyr kraever seerlige forholdsregler vedrarende elektromagnetisk kompatibilitet (EMK),
og skal veere monteret og tages i brug ifalge EMK-oplysninger.
e Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (f. eks. mobiltelefoner, PDA'er osv.), kan pavirke
medicinsk-elektrisk udstyr. Dette udstyr ber ikke anvendes i naerheden af sadant udstyr
o Magnetfelter fra vekselstremsinstallationer skal veere pa niveauer, der gaelder for placeringer i typiske

kommercielle eller hospitalsmiljger
Ydelsesbetingelser Opbevaring Transport

Temperatur 10°C~40°C 1°C~50°C -15°C ~50°C
60 °F/104 °F 34 °F/122 °F 5 °F/122 °F
Relativ Se figur 10 % ~ 90 % 10 % ~ 95 %
luftfugtighed Ikke- Ikke- Ikke-
kondenserende kondenserende kondenserende
Hvis Air Fx oplagres under betingelser teet pa frysepunktet, skal enheden
A have tid til at na en passende temperatur, far den anvendes pa patienter.

For at hindre kondensering i instrumentet, skal den benyttes ved temperaturer og luftfugtigheder under linjen
i grafen.

% RH vs. Temp °F
—e— % RH
100%
<
90% K\H
\M\
80% P
\H\
70%
>4
60% \K\H\>
50%
40%
60 65 70 75 80 85 90
AN
s

Air Fx kalorisk irrigator — Brugsanvisning - DA Interacoustics Side 4



2.3 Merkning
Folgende meerkning findes pé instrumentet:

[Esc] Navn i parentes pa tastaturtasten, der skal trykkes

En patientdel, der omfatter en patientforbindelse, som er beregnet til at levere elektrisk energi
eller et elektrofysiologisk signal til eller fra patienten, skal veere en type BF-del. En EOG-
forsteerker anses for at veere en type BF-del.

En patientdel, der omfatter en patientforbindelse, som gjeblikkeligt kan frakobles patienten, er
en type B-del. er en type B-del.

Der henvises til brugsanvisningen
Falg forholdsreglerne for handtering af elektrostatisk falsomme enheder

Affaldsbeholdersymbolet med krydset over viser, at komponenterne ikke blot kan kastes i
affaldsbeholderen, men skal sendes til genbrug eller bortskaffes i overensstemmelse med de
lokale miljgbestemmelser.

Den kinesiske RoHS-overensstemmelsesstandard, hvor produktet indeholder mindre end den
maksimale koncentrationsveerdi af bly, kviksglv, cadmium, hexavalent krom, polybromerede
biphenyler og polybromerede diphenyleetere.

Elektrisk jord

A
Aiad
E\/ Det er ulovligt at bortskaffe elektronisk udstyr som husholdningsaffald.
|
J__

b w  ETL 5003648 - Denne enhed overholder Electronic Testing Laboratories’ normer

CE-meaerket angiver, at producenten overholder kravene i Tillaeg Il af direktivet for medicinsk
udstyr 93/42/EQF for kvalitetssystemet.

M D Medicinsk udstyr
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2.4 Panelforbindelser

A
.‘-

s ,F:vE

WARM

COOL

Micromedical
by Inlarascoushics

Figur1 Frontpaneldiagram

Justerer temperaturindstillingen op med 1 °C
Justerer temperaturindstillingen ned med 1 °C
Slangetilslutning

Handgrebstilslutning

LCD output-skaerm

OGTMMOO >

Angiver varm irrigation, der skal foretages / vender tilbage til standby-tilstand
Angiver kold irrigation, der skal foretages / vender tilbage til standby-tilstand

usarc C

2B e &

T
| SED Kz
| 405va
L TIAL 250Y
IO 0 A ™
Figur 2 Bagpaneldiagram
Sugebleeser Serienummer
Luftindtagsfilter Sikringer
USB B-stik Jordskrue

Teend-sluk-knap
Fylde-/temmeventil

moow>
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2.5 Klargering af irrigatoren til brug forste gang
Air Fx ventileres med en blaeser pa bagsiden af udstyret. Air Fx méa ikke anbringes naer radiatorer eller
andre varmekilder. Sarg for mindst 10 cm frirum bag udstyret for at opna tilstraekkelig cirkulation.

Fyldning af vandbeholder
Air Fx vil blive afsendt fra Interacoustics uden destilleret eller demineraliseret vand i beholderen. Fyld pa
efter fglgende anvisninger.

i beholderen. Det destillerede eller demineraliserede vand skal pafyldes,
inden der taendes for stremmen. Undlades det at opretholde det rette niveau af
frisk destilleret eller demineraliseret vand, kan det fgre til permanent
beskadigelse af enheden.

f Air Fx kan ikke bruges uden tilstreekkelig destilleret eller demineraliseret vand

—_

Tjek, om irrigatoren er slukket.

2. Skru deekslet til vandbeholderen pa toppen af irrigatoren af. Undlad at bruge magt eller mekaniske
veerktgjer til at fierne daekslet.

3. Fyld beholderen med destilleret vand op til 1 cm fra bunden af daekslet. Pas pa ikke at spilde vand ned i
enheden, undtaget i vandbeholderen, for at forebygge skade pa kredslgbet og forhindre elektrisk chok
for brugeren. Hvis der spildes vand, skal det straks tarres op.

4. Fjern Iuft fra slangerne, pumpen og handgrebet ved at tilslutte den medfglgende 60 cm3 sprgjte og
slange til Fill / Drain vandudtaget. Skub slangen helt ind i Fill / Drain vandudtaget (ca. 2 cm slange).
Treek forsigtigt i slangen for at bekraefte, at den sidder fast.

5. Seet Fill / Drain-ventilen hen pa indstillingen, Fill / Drain.

6. Treek sprgjtestemplet tilbage for at suge luft ud af den indvendige rgrfgring, og traek destilleret vand ind i
sprajten. Hvis der er en raekke luftbobler eller slet intet sug, saettes Fill / Drain-ventilen hen pa
indstillingen, Run (Ker), og slangen tilsluttes igen. Nar slangen er tilsluttet igen saettes ventilen Fill /
Drain-ventilen hen pa indstillingen, Fill / Drain.

7. Frakobl sprgjten og hold slagen hgjere end irrigatoren for at forhindre vand i at Iabe ud af slangen.

Spraijt destilleret vand, der er kommet ud, tilbage i beholderen. Seet sprejten pa slangen igen.

Gentag trin 6 til 7 to gange mere for at traekke den resterende luft ud af systemet.

Seet Fill / Drain-ventilen hen pa indstillingen, Run (Kgr).

0. Frakobl sprgjten. Slangen kan fjernes ved at trykke pa begge sider af slangestudsens gra krave omkring

slangen samtidig med, at der treekkes i slangen.

11. Skru deekslet fast pa vandbeholderen.

12. Tilslut netledningen bagpa irrigatoren, og teend Air Fx pa teend-sluk-knappen ved siden af ledningen.
Vand pumpes automatisk igennem slangerne ind i handgrebet og returneres til beholderen.

13. Afprgv systemet ved at kgre irrigatoren pa den varme cyklus, og derpa den kglige. Hvis irrigatoren kan

gere dette, er den klar til brug. Hvis irrigatoren ikke kan n& den gnskede temperatur, gentages

pafyldningsanvisningerne.

= © @
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3 Brugsanvisning

3.1 Oprethold niveauet for destilleret vand

Inden testning skal det kontrolleres at niveauet for frisk destilleret eller demineraliseret vand er synligt i
vandbeholderen over oversiden af irrigator kabinettet. Hvis vandstanden er for lav skrues deekslet til
vandbeholderen af, og der pafyldes destilleret eller demineraliseret vand op til 1 cm fra gevindene som
vist ved meerkaten. Saet daekslet pa vandbeholderen igen, sa fordampning undgas.

BEMZLERKNING UNDLAD AT BRUGE ledningsvand, da mineraler i vandet vil blive aflejret pa
kritiske indvendige komponenter og medfgre skader, der ikke er omfattet af
garantien.

3.2 Brug af Air Fx med VNG/ENG-software

Air Fx-luftirrigatoren kan konfigureres til kompatibel' VNG/ENG-software. Indstillingerne til den kaloriske
test eller systemindstillingerne skal konfigureres til at kommunikere med Air Fx-irrigatoren. Nar den
kaloriske test er klargjort, vil irrigatoren klarggre irrigatoren til en varm eller kglig irrigation afhaengig at
den valgte test. Testen vil ikke kunne starte, far irrigatoren har naet den gnskede temperatur. VNG/ENG-
softwaren vil afspejle irrigatorens status, nar irrigatoren klarggres til den gnskede irrigation.

3.3 Tand irrigatoren
Teend pa teend-sluk-knappen bag pa panelet. Air Fx vil ga i gang, vise firmware-versionen og sa ga i
standby-tilstand.

Select Cool / Warm (Vaelg
Kalig/Varm)
Air Fx v1.4

3.4 Montering af speculum

BEMARKNING ® Specula er til engangsbrug og skal udskiftes for hver ny patient.

Et speculum pé spidsen af otoskophovedet er ngdvendigt til brug. Interacoustics anbefaler brug af et
speculum pa 2,75 mm i diameter til irrigation, og et speculum pa 4,25 mm i diameter til undersggelse af
gregangen for cerumenprop eller perforationer i trommehinden.

Hvis gregangen er blokeret af grevoks, fijernes cerumen far irrigation.

Irrigation af en patient med cerumenprop vil give en formindsket reaktion pa
en irrigationsstimulus.

Et speculum monteres pa enden af handtaget ved at saette det pa spidsen af otoskopet og dreje det med

uret ca. 45°. En lille plastspids lases fast i hovedets metaldel og vil holde speculum fast pa handgrebet.
Treek forsigtigt i speculum for at kontrollere, at det sidder sikkert.

T Kompatibel VNG/ENG-software omfatter Spectrum, VN415, VO425, VisualEyes 515 og VisualEyes 525.

e
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Figur 3 Placering af speculum pa Figur 4 Drej speculum med uret for at lase det, treek forsigtigt i
otoskophovedet det for at sikre, at det sidder fast

Specula er latex-og silikonefri. Vrid ikke for meget pa speculum, da plastknoppen pa indersiden af
speculum eller kan knaekke af, sa det ikke kan fastgares sikkert til handgrebet. Hvis knoppen er knaekket
af, kan speculum ikke sikres pa handgrebet. Speculum kan fjernes fra handgrebet ved farst at dreje det
mod uret for at lase det op. Speculum skal sidde stramt for at undga, at luftilaekager vil reducere
den kaloriske stimulationsrespons.

3.5 Velg irrigationstemperaturen

Hvis Air Fx anvendes som en standalone-enhed, skal der trykkes pa Cool- eller Warm-knappen pa
panelet foran for at veelge irrigationstemperaturen. Hvis Air Fx er forbundet til et VNG/ENG-system med
kompatibel software, vil softwaren vaelge irrigationstemperaturen baseret pa test- eller
systemindstillingerne.

BEMZERK: Hvis irrigatorsystemet anvendes sammen med VNG/ENG-software, henvises til de respektive
brugervejledninger til softwaren vedr. computerspecifikation og oplysninger tilknyttet det understattede
operativsystem.

LCD-skaermen pa irrigatorens frontpanel vil vise irrigationsmetoden (kglig eller varm) efterfulgt af den
gnskede irrigationstemperatur (24 °C) og den aktuelle temperatur (f. eks. 23,4 °C).

Cool: 24°C  23,4°C
(Kalig)

Irrigation kan udferes nar den gnskede temperatur er néet og er stabil. Nar det sker, vil Air Fx udsende
en indikatorlyd og vise “Ready” (Klar) nedenunder irrigationsoplysningerne.

Cool: 24°C 24,2°C
(Kolig)

Ready

(Klar)

3.6 Udfer irrigationen

En audiolog eller lzege bar inspicere patientens gre med et otoskop far
testning for at se, om der er infektioner, abne sar, voksdannelser, eller en
perforeret trommehinde. Hvis noget af dette forekommer, méa Air Fx irrigatoren
IKKE anvendes til irrigering.

e
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Inden irrigation skal patienten ligge pa ryggen med hovedet haevet 30 grader, sa de laterale buegange er
orienteret i det vertikale plan. Operatgren bgr sidde ved siden af patienten pa samme side som gret, der
skal irrigeres. Hold irrigatorhandgrebet i den ene hand, og instruér patienten om, hvad der vil ske, og
hvad patienten vil kunne maerke. Fgr otoskopet med speculum péa 2,75 mm i diameter ind i patientens
gre, mens du ser igennem otoskopets forstarrelseslinse. Indstil speculummets retning til trommehinden
(TM). Ret luftstremmen kontinuerligt mod TM under hele irrigationen. Tryk pa den hvide knap pa
irrigatorhandgrebet for at starte nedtaellingen. Hvis udstyret er forbundet til computeren med det
kompatible VNG/ENG-software, vil testen ogsa begynde at optage. Under irrigation viser LCD-skaermen
ordet “Irrigating” (Irrigerer), samt hvor meget tid der er gaet. Testen kan startes igen ved at holde den
hvide knap nede i 3 sekunder, hvorpa timeren vil nulstille og forlade VNG/ENG-sporingen.

Cool: 24°C 241°C
(Kelig)

Irrigating 0:08
(Irrigerer)

Patientens oplevelse af, at det hele drejer rundt under kalorisk irrigation, er det
gnskede resultat af stimulering af et funktionelt are med en kalorisk irrigator.
Klinikeren bgr blive ved patientens side, for at berolige patienten og forsikre
ham/hende om, at fornemmelsen vil forsvinde efter ca. et minut. Kvalme er en

BEMARKNING ugnsket bivirkning, som er midlertidig og ikke opleves af alle patienter. Hvis
patienten far kvalme, skal man ophare med testen, indtil kvalmen er forsvundet.
Veer klar med en nyreskal til patienten. Stop al videre kalorisk testning i den
aktuelle session, hvis patienten kaster op.

3.7 Sikkerhed

Air Fx irrigatoren bruger destilleret eller demineraliseret vand til at opretholde temperaturen i kgle-
/varmelegemet. Selvom kalemidlets temperatur ikke vises, kontrolleres det. Hvis temperaturen pa
kelemidlet gar over en vis graense, vil enheden afbryde driften og meddelelsen "Over Temp Error "
(Overtemperaturfejl) vises. Denne fejl kan veere en fglge af utilstraekkeligt vand i vandbeholderen eller
luftbobler i de indvendige rer. Brug af irrigatoren under meget kolde (<10 °C) betingelser kan ogsa affgde
denne fejl. Sgrg for, at irrigatoren er varmet langsomt op til stuetemperatur, fgr brug.

Over Temp Error
(Overtemperaturfejl)

Call TechSupport (Ring til
teknisk support)

Temperaturen pa den frembragte luft overvages ogsa af sikkerhedsmaessige grunde. Hvis denne
temperatur overstiger 50 °C standser irrigatoren driften og meddelelsen "Air Temp Error"
(Lufttemperaturfejl) vises.

Air Temp Error
(Lufttemperaturfejl)

Call TechSupport (Ring til
teknisk support)

Hvis en af disse betingelser forekommer, afbrydes irrigatoren og problemet isoleres (den omgivende
temperatur er for lav, luftbobler i de indvendige rar, destilleret eller demineraliseret vand-niveau for lavt
osv.). Kontakt Interacoustics' serviceafdeling eller den lokale servicerepraesentant, hvis problemet ikke
kan lgses.

Anbring Air Fx irrigatoren taet pa kanten af et bord eller en rullevogn, hvor slangen kan haenge ned, sa
handgrebet ligger forsvarligt i sin holder. Nar irrigatoren ikke er i brug, rulles slangen til Air Fx handgrebet
op ved brug af slangetapen, samtidig med at handgrebet stadig ligger sikkert i holderen.
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3.8 Sluk irrigatoren

Air Fx vil ga i standby-tilstand efter ti minutters forlgb, eller man kan trykke to gange pa knappen til valg af
irrigationstemperatur. Hvis Air Fx anvendes sammen med VNG-softwaren, vil softwaren sende Air Fx ind i
standby-tilstand efter afslutning af testen. Nar Air Fx er i standby-tilstand, er det sikkert at slukke pa taend-
sluk-knappen pa bagpanelet.

3.9 Temning af vandbeholderen

Vandbeholderen pa toppen af Air Fx skal fyldes med destilleret eller demineraliseret vand. Hvis det

destillerede eller demineraliserede vand skal udtgmmes for forsendelse, eller det skal skylles ud, for

der fyldes nyt destilleret eller demineraliseret vand p3, skal Air Fx tammes efter falgende anvisninger.

Irrigatoren ma ikke opbevares pa et sted med temperaturer under 0 °C.

1. Skru daekslet til vandbeholderen pa toppen af irrigatoren af.

2. Forbind den medfglgende plastsprgjte og slange til Fill / Drain-vandudtaget bag pa irrigatoren. Skub
slangen helt ind i Fill / Drain vandudtaget, og traek derefter forsigtigt i slangen for at kontrollere at
forbindelsen er sikker og teet.

3. Seet Fill / Drain-ventilen hen pa indstillingen, Fill / Drain.

4. Treek sprojtestemplet tilbage for at suge det destillerede eller demineraliserede vand ud af den
indvendige rgrfering og vandbeholderen.

5. Kobl sprgjten fra slangen, og hold slagen hgjere end irrigatoren for at forhindre vand i at Igbe ud af

slangen. Sprgijt al destilleret eller demineraliseret vand ned i en spildevandsbeholder. Saet sprgjten

pa slangen igen. Gentag denne proces, indtil al destilleret eller demineraliseret vand er fiernet fra
de indvendige rer, og kun luft suges ind i sprgjten.

Seet Fill / Drain-ventilen hen pa indstillingen, Run (Kgr).

Frakobl sprgjte og slanger. Slangen kan fiernes ved med fingerneglene at trykke pa den gra teetning

omkring slangen, samtidig med der traekkes i slangen.

8. Skru deekslet fast pa vandbeholderen igen.

No
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4 Vedligeholdelse

41 Generel renggring

4.1.1 Generelle forholdsregler
e Forrenggring skal der altid slukkes pa stikkontakten og stikket tages ud
e Undlad at autoklavere, sterilisere eller nedsaenke instrumentet eller tilbehgret i nogen form vaeske
¢ Undlad at bruge harde eller spidse genstande til renggring af instrumentet eller tilbehgret
o Lad ikke dele, der har veeret i kontakt med veeske, tgrre inden renggring
¢ Desinficeringsmiddel. Brug af organiske oplgsningsmidler og aromatiske olier bgr undgas.
e Sgrg for, at isopropylalkohol ikke kommer i kontakt med instrumentets skaerme
e Sgrg for, at isopropylalkohol ikke kommer i kontakt med silikoneslanger eller gummidele
o For at forebygge forringelse af materialet fra isopropanol anbefales det at skylle vandsystemet

med destilleret vand efter desinficering med 70-85 % v/v isopropylalkohol.

e Det anbefales, at operataren bruger handsker under betjening af Air Fx kalorisk irrigator og
tilbehgr. Handskerne skal skiftes efter hver patient for at minimere antallet af kontaktpunkter og
krydskontaminering.

e Engangskomponenter bgr udskiftes efter hver patient for at forebygge evt. krydskontaminering
mellem patienterne.

4.1.2 Anbefalet rengeringsmiddel og hyppighed af renggringen

Air Fx kalorisk irrigator og det temperaturregulerede vand er beregnet til at komme i kontakt udelukkende
med intakt hud. | henhold til Spaulding-klassificeringen, der anvendes af WHQO?, anses det derfor for at
veere et ikke-kritisk, lavrisikoprodukt med hensyn til kontamineringskontrol. WHO'’s anbefalede
dekontamineringsniveau for ikke-kritiske enheder er renggring. Desinficering og sterilisering anbefales
ikke. | tilfeelde af epidemier kan desinficering af begge enhedens flader og hele vandsystemet udferes.

1. WHO "Decontamination and Reprocessing of Medical Devices for Health-care Facilities"

Renggringsmiddel

Det anbefales, at Air Fx kalorisk irrigator undergar regelmaessig renggring med det rette
renggringsmiddel. Rengaringsmidlet skal kunne fijerne alle fremmedlegemer (f.eks. snavs, organiske, in-
organiske og mikrobekontaminanter) fra systemet. Det anbefales at bruge ikke-slibende rensevaesker
som f.eks. et pH-neutralt renggringsmiddel.

Desinficeringsmiddel

Selvom AirFx™ kalorisk irrigator kategoriseres som en ikke-kritisk enhed, anbefales det ogsa at
desinficere systemet regelmaessigt med et passende, desinficeringsmiddel for at mindske udvikling af
biofilm.

Det anbefales at bruge 70-85 % v/v isopropylalkohol som desinficeringsmiddel til AquaStim™ kalorisk
irrigator, som ogsa er godkendt af WHO som et standard desinficeringsmiddel. Isopropylalkohol 70-85 %
v/v vil ogsa have en mild effekt pa materialerne.

Hyppighed

Minimumskravene til renggring og hyppigheden af desinficeringen omtales i detaljer nedenfor. Brugeren
kan dog beslutte at forbedre sine renggringsstandarder med hensyn til ekstra renggring/desinficering
isger under en epidemi i henhold til klinikstandarder og -krav samt WHO-anbefalinger.

4.2 Efter hver patient

Efter hver patientundersggelse, skal det sikres, at de dele, der er i kontakt med patienten, ikke er
kontaminerede. Aftar ydersiden af otoskophovedet, og skift engangs-speculum efter hver patient.
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4.3 Daglig
Enhedens udvendige flader, som generelt anvendes af sundhedsprofessionelle, skal renggres daglig
med en anbefalet rensevaeske (se afsnit 4.1.2).

Renggring: Aftar den udvendige flade med en ren, fnugfri engangsklud, der er fugtet med rensevaeske,
indtil alt synlig snavs er fjernet. Sgrg for, at fugt ikke kommer ind i udstyrets kritiske omrader.
Rensevaeske ber skiftes til hver renggring, og nar det ser snavset ud.

4.4 Kvartalsvis vedligeholdelse

Tegm irrigatoren helt for vand. Tag laget helt af vandbeholderen, og brug kakkenrulle til at na ind og
aftgrre de indvendige vaegge i vandbeholderen, som bruges til varmestyring. Hvis kekkenrullen ikke viser
en biofilm, fyldes beholderen igen med destilleret eller demineraliseret vand til aimindelige brug af
irrigatorer

Hvis der kan ses biofilm, fyldes vandbeholderen med desinficeringsmidlet (70-85 % v/v
isopropylalkohol). Taend irrigatoren i 30 minutter med kglig irrigation. Vandpumpen vil cirkulere
desinficeringsmidlet igennem ledningerne, sa leenge der er taendt for streammen. Efter 30 minutter
temmes oplgsningen ud af irrigatoren. Fyld sa irrigatoren med destilleret eller demineraliseret vand, og
kar et par kglige irrigationscyklusser. Tem irrigatoren for at sikre, at desinficeringsmidlet er skyllet ud.
Fyld sa beholderen med destilleret eller demineraliseret vand til almindelig brug af irrigator.

4.5 Arlig vedligeholdelse
Den arlige rengaring ber udfgres af en kvalificeret servicetekniker.

4.51 Rengering af luftfilter
Tjek sugebleeserens filter for snavs og stev. Filteret kan tages ud og rengares, nar der er slukket for
strammen til irrigatoren, og holdebeslaget af plast pa sugeblaeseren fiernes.

Tjek luftindtagsfiltret for snavs og stgv. Fjern gjet og slangen med en spidstang. Blaes snavs ud med en
dase med trykluft.

4.5.2 Rengegring af vandfilter
Air Fx kalorisk irrigator bruger et inline-vandfilter til opsamling af snavs. Vandfilterkeglen bgr udskiftes én
gang arlig af en kvalificeret servicetekniker. Se afsnittet 4.7 Udskiftning af vandfiltret.

4.5.3 Rengoring af irrigator
Air Fx bgr renggres arligt for at fijerne evt. biofilm og mineralaflejringer.

4.6 Arlig irrigatorverificering

Air Fx stremningshastigheden og lufttemperaturen bgr bekraeftes af en kvalificeret servicetekniker. Hvis
irrigatoren er udenfor specifikationerne for streamningshastighed eller temperatur, skal irrigatoren
returneres til Interacoustics for kalibrering.
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4.7 Garanti og serviceeftersyn

4.7.1 Produktgaranti
Interacoustics garanterer at:
e Air Fx-systemet er uden materiale- og fremstillingsfejl ved normal brug og servicering i en periode
pa 24 maneder fra leveringsdatoen fra Interacoustics til den farste kaber
e Tilbehgret er uden materiale- og fremstillingsfejl ved normal brug og service i en periode pa
halvfems (90) dage fra leveringsdatoen fra Interacoustics til den forste kaber

Hvis en komponent skal serviceres i den gaeldende garantiperiode, skal kgberen kommunikere direkte
med den lokale distributgr og fa anvist et egnet reparationssted. Reparation eller udskiftning udferes for
Interacoustics’ regning i overensstemmelse med bestemmelserne i denne garanti. Produktet, der kraever
service, skal straks returneres behgrigt pakket med post eller fragt forudbetalt. Tab eller skader opstaet
under returnering til Interacoustics sker pa kabers risiko. Under ingen omsteendigheder er Interacoustics
ansvarlig for uforudsete, indirekte eller fglgeskader i forbindelse med kgb eller brug af Interacoustics
produkter. Ovenstaende geelder udelukkende for den oprindelige, farste kaber.
Denne garanti geelder ikke for efterfalgende ejere eller indehavere af produktet. Desuden geelder denne
garanti ikke for, og Interacoustics haefter ikke for, tab, der opstar i forbindelse med kab eller brug af et
Interacoustics produkt, der:
e erblevet repareret af andre end et autoriseret Interacoustics servicevaerksted,
e er blevet @ndret pa nogen made, som efter Interacoustics sk@n kan pavirke dets stabilitet eller
palidelighed,
e har veeret genstand for misbrug eller forsemmelse eller en ulykke, eller har faet serie- eller
partinummeret eendret, udvisket eller fiernet,
e er blevet forkert vedligeholdt eller anvendt pa nogen anden made end i overensstemmelse med
Interacoustics anvisninger.

Denne garanti treeder i stedet for alle andre garantier, udtrykkelige eller underforstaede, og alle
Interacoustics andre forpligtelser eller ansvar. Direkte eller indirekte giver Interacoustics ikke myndighed
til nogen repreaesentant eller anden person til pa Interacoustics vegne, at patage sig noget andet ansvar i
forbindelse med salget af Interacoustics produkter.

INTERACOUSTICS FRASKRIVER SIG ALLE ANDRE UDTRYKKELIGE ELLER INDIREKTE
GARANTIER, HERUNDER ENHVER GARANTI OM SALGBARHED ELLER EGNET FUNKTION TIL ET
GIVET FORMAL.

4.7.2 Vedrgrende produktreparation / service
Interacoustics er ansvarlig for CE-maerkningens gyldighed, udstyrets indvirkning pa sikkerhed, dets
palidelighed og ydeevne safremt:
+ samleprocesser, tilfgjelser, efterreguleringer, aendringer eller reparationer udferes af autoriserede
personer
+ et 1 ars serviceinterval overholdes
* de elektriske installationer i det aktuelle lokale lever op til de relevante krav
» udstyret bruges af autoriseret personale i overensstemmelse med den dokumentation
Interacoustics har leveret

Kunden skal kontakte den lokale distributgr for at bestemme service- / reparationsmuligheder, herunder
service/reparation pa stedet. Det er vigtigt, at kunden (gennem den lokale distributer) udfylder
RETURNERINGSRAPPORTEN, hver gang komponenten/produktet sendes til service/reparation til
Interacoustics.
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4.8 Bortskaffelse af komponent

BEMZLERKNING | tvivistilfeelde ugyldiggares alle oplysningerne heri af nationale, statslige
eller lokale bestemmelser. | tilfeelde af spargsmal henvises til de lokale
instanser vedrgrende efterlevelse.

Emballage

Hvis der er mulighed for det bgr emballage til computere, printere etc. beholdes. Den oprindelige
emballage giver den stgrst mulige beskyttelse, hvis artiklerne skal returneres til serviceeftersyn. Alt pap
eller papir bar om muligt genanvendes via den lokale genbrugsstation. Hvis der ikke kan skaffes plads til
opbevaring af styroporemballagen, henvises til webstedet, Alliance of Foam Packaging Recyclers,
http://www.epspackaging.org/, for forslag til genbrug.

Elektroniske dele
Nogle elektroniske dele kan genbruges. Fglgende websted viser staterne indenfor USA og udpeger
deres programmer: http://www.nrc-recycle.org/resources/electronics/policy.htm.

Bortskaffelse af produktet
Det er ulovligt at bortskaffe elektronisk udstyr som husholdningsaffald. Elektrisk og
elektronisk affald kan indeholde farlige stoffer og skal derfor bortskaffes separat. Sddanne
produkter er meerket med den overkrydsede affaldsbeholder pa hjul, der vises nedenfor.
Det er ngdvendigt, at brugeren samarbejder for at sikre et hgjt niveau af genbrug og
genindvinding af elektrisk og elektronisk affald. Undlader man at genbruge sddanne
affaldsprodukter pa en passende made, kan det skade miljget og felgelig menneskers

I helbred.

4.9 Funktionsfejl

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

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

| tilfeelde af dedsfald eller en alvorlig haendelse i forbindelse med brugen af enheden skal haendelsen
straks rapporteres til Interacoustics og den behgrige lokale, nationale myndighed.
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5 Generelle tekniske specifikationer

5.1 Udstyrets specifikationer

Luftstremsvolumen:

8 til 12 liter/minut (fast streamningsvolumen)

Temperaturen pa den frembragte luft: Kglig: 20 °C til 30 °C (1 °C trin)
Varm: 40 °C til 50 °C (1 °C trin)

Preecision: +/-0,5°C

Stabilitet: +/- 0,5 °C, +/- 0,5 I/min.

Opvarmningstid: < 3 minutter

Destilleret vand: 220 cm3

Otoskopspecula:
Computerforbindelse:
Husets dimensioner:
Luftslangens laengde:
Veegt:

Speaending:

Sikringer (2 hver):

Stremforbrug:

2,75 mm og 4,25 mm (engangsbrug)
USB 1.1 eller hurtigere, 3 m kabel
35B x 32D x 22H cm

3m

8 kg

110-130 VAC @ 50-60 Hz

220-240 VAC @ 50-60 Hz

110 VAC enheder: T2AL 250V

220 VAC enheder: T1AL 250V
105VA

CE-meerket angiver, at Interacoustics A/S overholder kravene i Tillaeg Il i direktivet for medicinsk udstyr

93/42/EQF.

Kvalitetsgodkendelse af systemet er foretaget af TUV — identifikationsnr. 0123
UDSTYRET er et aktivt, medicinsk produkt til diagnosticering , som opfylder kravene for klasse lla i EU's
direktiv om medicinsk udstyr 93/42/EQF.

Efterlevelse
Standarder:
og veaesentlig ydelse

Air Fx kalorisk irrigator — Brugsanvisning - DA

IEC 60601-1:2005 + AMD1:2012- Grundlaeggende sikkerhedsmeaessig

IEC 60601-1-2:2012 - EMC
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5.2 EMC-overholdelse
Dette afsnit geelder for Air Fx-systemet herunder alle varianter.

Dette udstyr er egnet til anvendelse i hospitals- og kliniske miljger, dog ikke i naerheden af-aktivt kirurgisk
HF-udstyr og RF-sikrede-lokaler med MR-billeddannelsessystemer, hvor styrken af elektromagnetisk
forstyrrelse er hg;j.

BEMARK: Dette udstyrs VAESENTLIGE FUNKTIONSEGENSKABER defineres af producenten som:
Dette udstyr har ingen VAESENTLIGE FUNKTIONSEGENSKABER. Fraveer eller tab af VAESENTLIGE
FUNKTIONSEGENSKABER kan ikke fare til en uacceptabel og umiddelbar risiko.

Den endelige diagnose skal altid baseres pa klinisk viden.

Brugen af dette udstyr i neerheden af andet udstyr bar undgas, fordi det kan fare til forkert drift. Hvis en
sadan brug er ngdvendig, skal dette udstyr og andet udstyr observeres for at bekraefte, at det fungerer
normalt.

Brug af tilbehgr og kabler udover dem, som fabrikanten af dette udstyr har specificeret eller leveret, kan
medfere foregede elektromagnetiske emissioner eller nedsat elektromagnetisk felsomhed i udstyret og fere
til forkert drift. Listen over tilbehgr og kabler kan findes i dette afsnit.

Baerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder perifert udstyr som antennekabler og eksterne antenner) ma
ikke anvendes taettere end 30 cm pa nogen del af dette udstyr, herunder de af fabrikanten specificerede
kabler. | modsat fald kan dette udstyrs ydeevne blive forringet.

Dette udstyr er i overensstemmelse med IEC60601-1-2:2014, emissionsklasse B gruppe 1.

BEMARK: Der er ingen afvigelser fra anvendelserne af den sideordnede standard og tilleeg.

BEMZERK: Alle ngdvendige vedligeholdelsesinstruktioner er i overensstemmelse med EMK og kan findes i
det generelle vedligeholdelsesafsnit i denne vejledning. Ingen yderligere trin er ngdvendige.

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

tilbehgret, der angives i denne vejledning.

Enhver, der tilslutter ekstraudstyr, er ansvarlig for at sikre, at systemet overholder IEC 60601-1-2
standarden.

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

Beskrivelse Laengde (m) Screenet (Ja/Nej)
Stremkabler <3 Nej
USB <3 Ja
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Vejledning og producentens erklzaering - elektromagnetiske emissioner
Air Fx er beregnet til brug i de nedenfor angivne elektromagnetiske omgivelser. Kunden eller brugeren af
Air Fx_skal sikre, at det anvendes i et sddant miljg.

Emissionstest Efterlevelse Elektromagnetisk miljs - vejledning
RF-emissioner Gruppe 1 Air Fx anvender kun RF-energi til de interne
CISPR 11 funktioner.

Derfor er dens RF-emissioner meget lave og vil
sandsynligvis ikke forarsage interferens i elektronisk
udstyr i neerheden.

RF-emissioner Klasse B Air Fx er egnet til brug i alle kommercielle,
CISPR 11 industrielle, forretnings-, og boligmiljger.
Harmoniske emissioner | Opfylder

IEC 61000-3-2 Klasse A kategori

Spaendingssvingninger | Opfylder
/

flicker emissioner
IEC 61000-3-3

Anbefalede separationsafstande mellem bzerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og Air Fx.
Air Fx er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor udstralede RF-forstyrrelser er under kontrol.
Kunden eller brugeren af Air Fx kan hjeelpe med at forhindre elektromagnetisk interferens ved at
opretholde en minimumsafstand mellem det baerbare og mobile RF-kommunikationsudstyr (sendere) og
Air Fx, som anbefalet herunder, i henhold til kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

. Separationsafstand i henhold til senderfrekvensen
Senderens maksimale [m]
udgangseffekt 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,7 GHz

W] d=1,17VP d=1,17VP d=223P
0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 1,17 2,33

10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

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

Note 1 Ved 80 MHz og 800 MHZ anvendes det hgjeste frekvensomrade.

Note 2 Disse retningslinjer gaelder maske ikke for alle situationer. Bygninger, objekter og personers
absorption og refleksion indvirker pd elektromagnetisk stralingsspredning.
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Vejledning og fabrikantens erklaering — elektromagnetiske immunitet

Air Fx er beregnet til brug i de nedenfor angivne elektromagnetiske omgivelser. Kunden eller brugeren af Air Fx
skal sikre, at det anvendes i et sddant miljg.

Immunitetstest

IEC 60601 testniveau

Efterlevelse

Elektromagnetisk miljg
- vejledning

Elektrostatisk afladning (ESD)

+8 kV kontakt

+8 kV kontakt

Gulve bgr veere af tree,
beton eller keramiske
fliser. Hvis gulvene er
deekket med syntetisk

IEC 61000-4-2 +15 kV luft +15 kV luft materiale, skal den
relative fugtighed veere
stgrre end 30%.
+2 kV for +2 kV for

Elektrisk hurtig
speendingsvariation/stremsted

IEC61000-4-4

streamforsyningsledninger

+1 kV for indgangs-
/udgangsledninger

stramforsyningsledninger

+1 kV for indgangs-
/udgangsledninger

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

Spaendingsbglge

IEC 61000-4-5

+1 kV differentialtilstand

+2 kV normaltilstand

+1 kV differentialtilstand

+2 kV normaltilstand

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

Spaendingsfald, korte
afbrydelser og variationer i
spaendingen i
streamforsyningen

IEC 61000-4-11

<5% UT (> 95 % dyk i
urt)
for 0,5 cyklus

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

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

<5% UT (> 95 % dyk i

<5% UT (> 95 % dyk i
urT)
for 0,5 cyklus

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

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

Stremforsyningskvaliteten
skal veere som i et typisk
erhvervs- eller
beboelsesmiljg. Hvis
brugeren af Air Fx
kraever kontinuerlig drift
under strgmafbrydelser,
anbefales det, at Air Fx
stramforsynes fra en
ngdstregmsforsyning eller

o .
uT) I<§> S/; kUT batteripakke.
i 5sek )

Magnetfelter ved
. driftsfrekvensen skal

Driftsfrekvens . A :

(50/60 Hz) ligge pa _et.nlveau, der er
3 A/m 3 A/m karakteristisk for en

IEC 61000-4-8 normal placering i typiske

erhvervs- eller
beboelsesmiljger.

Bemaeerk: UT er netspeendingen fgr anvendelse ved testniveauet.

Air Fx kalorisk irrigator — Brugsanvisning - DA
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Vejledning og producentens erkleering — elektromagnetisk immunitet
Air Fx er beregnet til brug i de nedenfor angivne elektromagnetiske omgivelser. Kunden eller brugeren af
Air Fx skal sikre, at det anvendes i et sadant miljg.
Immunitetstest IEC / EN 60601 Efterlevelsesniveau | Elektromagnetisk miljo —
testniveau vejledning

Transportabelt og mobilt RF-
kommunikationsudstyr begr ikke
bruges teettere pa nogen del af
Air Fx, herunder dens kabler,
end den anbefalede
separationsafstand beregnet ud
fra den ligning, der geelder for
senderens frekvens.

Anbefalet separationsafstand:

Ledet radiofrekvens | 3 Vrms 3Vrms d= 1,2\/F
IEC /EN 61000-4-6 | 150 kHz til 80 MHz
Udstralet 3 V/m 3 V/m d=124P g5 \z 4 800
radiofrekvens MHz
IEC / EN 61000-4-3 | 80 MHz til 2,7 GHz —
d=23VP goo Mzt 2,7
GHz

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

Feltstyrker fra faste
radiofrekvenssendere, som
fastlagt i en elektromagnetisk
lokalitetsundersg@gelse?, bar
veere lavere end
overholdelsesniveauet i hvert
frekvensomrade.b

Der kan opsta interferens i
naerheden af udstyr maerket med
felgende symbol:

@)

()

NOTE 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gzelder det hgjere frekvensomrade

NOTE 2 Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Bygninger, objekter og personers
absorption og refleksion indvirker pd elektromagnetisk stralingsspredning.

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

P) Qver frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz ber feltstyrkerne vaere mindre end 3 V/m.
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1 Uvod

1.1 O této prirucce
Tato pfirucka je platna pro kaloricky irigator Air Fx.

Vyrobce: Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Dansko

Tel.: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

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

1.2 Urcéené pouziti

Vzduchovy irigator Air Fx vyfukuje studeny nebo teply vzduch za u¢elem provedeni kalorickych testl pro
diagnostiku vestibularniho aparatu. Vzduchovy irigator Air Fx vyZzaduje, aby obsluha nasmérovala proud
vzduchu pfes zvukovod pacienta na usni bubinek. Tim se vytvofi rozdil v teplotach v usich, coz u pacientl
vede k vyvolani o¢niho nystagmu. Obvykle se provadi ¢tyfi vyplachy, u kazdého ucha studeny a teply.
Porovnanim odpovédi na vyplachy se nasledné stanovi, zda je €idlo vnimani pohybu jednoho ucha slabsi
nez Cidlo druhého ucha.

Irigator Air Fx Ize pouzit v kombinaci s produkty spole€nosti Interacoustics VN415, VO425, softwarem
VNG/ENG VisualEyes 515 a VisualEyes 525, a Micromedical Spectrum VNG pfes USB. P¥i integraci s
nékterym z vySe uvedenych softwarovych programu se pouzitim irigatoru Air Fx spusti kaloricky test se
spravnou teplotou vyplachu.

V8echny osoby obsluhuijici irigator Air Fx by se mély seznamit s obsahem této pfirucky jesté dfive, nez
irigator poprvé pouziji u pacienta. Spole¢nost Interacoustics nebo néktery z jejich obchodnich zastupct
muze vyzadovat dal$i Skoleni.

Irigator Air Fx se pouziva k vyplachu zevniho zvukovodu pouze za u€elem kalorické stimulace jako soucast
zkusebniho protokolu VNG/ENG. Zafizeni neni uréeno k odstrafiovani usniho mazu.

Otoskopicka rukojet’ vyuzivéa jednorazové zrcatko a zabudovanou diodu LED, ktera nasviti usni bubinek,
aniz by branila proudu vzduchu nebo zobrazeni zvukovodu. Otoskopicka rukojet disponuje zvétSovacim
sklem, které zlep3uje viditelnost uSniho bubinku.

Je-li potfeba provedeni servisu, kontaktujte spole¢nost Interacoustics nebo svého mistniho distributora
spole€nosti Interacoustics.

Ugelem pouziti tohoto vyrobku je vyplach zevniho zvukovodu pacienta bud teplym, nebo studenym
vzduchem za Ucelem zhodnoceni stavu periferniho vestibularniho systému. Vyrobek je uréen k pouziti
vySkolenym profesionalem v prostfedi kliniky, nemocnice nebo rehabilitaéniho ustavu. Vhodnou skupinu
pacientl predstavuiji déti a dospéli s normalni anatomii zevniho zvukovodu a stfedniho ucha.

Kontraindikace:
U pacientl s perforacemi usniho bubinku vyplach neprovadéjte
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1.3 Popis vyrobku
Vzduchovy irigator Air Fx vyfukuje studeny nebo teply vzduch za u¢elem provedeni kalorickych testd pro
diagnostiku vestibularniho aparatu.

Systém se sklada z nasledujicich standardnich a volitelnych soucasti:

MnozZstvi Oznaceni
Standardni soucasti:
1 Air Fx
1 Napajeci kabel IEC 10 ampért
1 baleni Zrcatko @ 2,75 mm
1 baleni Zrcatko @ 4,25 mm

60ml stfikacka a hadicka

Kabel USB, 3 m (9,8 stop)
Uzivatelska pfirucka

Souprava pro vypusténi a pInéni
Paska pro usporadani hadice

—_——)

1.4 Varovani a bezpecnostni opatreni
V této pfiru€ce jsou pouzita varovani, vystrahy a upozornéni s nasledujicim vyznamem:

VAROVANI: VAROVANI oznaduje stavy nebo postupy, které mohou predstavovat
nebezpecdi pro pacienta a/nebo uzivatele.

i*'j VYSTRAHA POZOR oznacuje stavy nebo postupy, které by mohly vést k poSkozeni

zafizeni.
POZNAMKA POZNAMKA se pouziva k ozna&eni postup(l, které nevedou k poranéni osob.
N
s
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2 Vybaleni a instalace

2.1 Vybaleni a kontrola

Kontrola z hlediska mozného poskozeni

PFi doruceni pfistroje si ovéfte, Ze jste obdrzeli vSechny soucasti uvedené na dodacim listu. Pfed pouzitim
musi byt vSechny soucasti vizualné zkontrolovany, zda nejsou poSkrabané nebo zda nechybi. U veskerého
obsahu zasilky musi byt zkontrolovana mechanicka a elektricka funkénost. Jestlize naleznete na zafizeni
zavadu, obratte se prosim okamzité na mistniho distributora. Uchovejte pfepravni obaly pro ucely kontroly
ze strany dopravce a kvuli pojistnym narokam.

Uschovejte obal pro budouci prepravu

Pristroj se dodava v pfepravnich krabicich, které jsou navrzeny specificky pro pfislusné komponenty.
Doporucujeme, abyste si krabice ponechali pro pfisti pfepravu v pfipadé, ze budete muset zafizeni vratit
nebo zaslat k servisu.

Postup pfi oznameni a vraceni zarizeni

Jakakoli porucha nebo chybéjici ¢i poSkozena soucast (z diivodu pfepravy) musi byt okamzité oznamena
vasemu dodavateli/mistnimu distributorovi. K tomuto hlaseni pfilozte vzdy kopii faktury, sériové €islo

a podrobny popis problému. Se v§emi informacemi tykajicimi se servisu na misté prosim kontaktujte
mistniho distributora. Pokud je systém/soucasti nutno vratit z divodu provedeni servisu, vyplite prosim
vSechny podrobnosti souvisejici s problémy vyrobku do ,,Zpravy o vraceni“, ktera je pfilohou této pfirucky.
Je velmi dlllezité, abyste ve zpravé o vraceni popsali vSechny znamé skutecnosti tykajici se pfislusného
problému, protoze to technikovi pom(ize porozumét problému a vyfesit jej k vasi spokojenosti. Za organizaci
vSech postupl pfi servisu/vraceni pfistroje a za souvisejici formality je odpovédny mistni distributor.

2.2 Skladovani
Podminky okolniho prostiredi

Vzduchovy irigator Air Fx neni vhodny k pouZiti za pfitomnosti hoflavych
anestetickych smési se vzduchem, kyslikem nebo oxidem dusnym, protoZze
hrozi riziko vybuchu.

Shoda s normami IEC 60601-1
e Zafizeni |. tfidy pro ochranu pfed urazem elektrickym proudem,
e Je pouzita sougast typu B stupné ochrany pfed Urazem elektrickym proudem,
e Hodnoceni IPX0 stupné ochrany pfed vniknutim vody
(tj. systém se mlze poskodit, pokud se do elektronického zafizeni rozlije voda).

Abyste zabranili riziku Urazu elektrickym proudem, irigator Air Fx musi byt
pfipojen pouze ke zdroji sitového napéti s ochrannym uzemnénim.
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Na lékaFske elektrické vybaveni se vztahuji zvlastni bezpecnostni opatfeni tykajici se elektromagnetické
kompatibility (EMC) a toto zafizeni musi byt instalovano a uvedeno do provozu v souladu s dodanymi
informacemi o kompatibilité EMC.

e Pfenosna a mobilni radiofrekvenéni (RF) komunikaéni zafizeni (napf. mobilni telefony, pomocna
zafizeni pracujici s osobnimi udaiji atd.) mohou ovliviiovat Iékarské elektrické vybaveni. Toto zafizeni
nesmi byt pouzivano v blizkosti téchto vybaveni

¢ Generovana magneticka pole by méla byt na Urovni charakteristické pro typické umisténi v typickém

komerénim €i domacim prostiedi
Provozni podminky Skladovani Doprava

Teplota 10°C ~ 40°C 1°C ~50°C -15°C ~ 50°C
60°F ~ 104°F 34°F ~ 122°F 5°F ~ 122°F

Relativni vlhkost Viz tabulka 10% ~ 90% 10% ~ 95%
Nekondenzujici Nekondenzujici Nekondenzujici

Pokud je zafizeni Air Fx skladovano v podminkéach blizicich se mrazu,
nechejte jednotku pfed pouzitim u pacientu roztat.

A\

Abyste zabranili kondenzaci v zafizeni, obsluhujte zafizeni pfi teploté a vihkosti pod vyznacenou linii.

% relat. vih. vs.
—e—% RH
100%
<4
90% K\H
\H\
80% P
\Hb\
70%
= &
60% \K\H\>
50%
40%
60 65 70 75 80 85 920
N
s

Kaloricky irigator Air Fx - Navod k pouziti - CS Interacoustics Strana 4



2.3 Oznaceni
PFistroj je znacen nasledujicim zpusobem:

[Esc] Nazev klavesy, ktera ma byt stisknuta, v zavorkach

Aplikovana &ast pfistroje, zahrnujici pfipojeni pacienta, ktera je urCena k dodavani elektrické
energie nebo elektrofyziologického signdlu smérem k pacientovi nebo od négj, musi byt dil typu
BF. Zesilova¢ EOG je povaZovan za dil typu BF.

Aplikovana ¢ast pfistroje, ktera zahrnuje pfipojeni pacienta, kterou Ize od pacienta okamzité
odpojit, je povazovana za dil typu B. je povazovan za dil typu B.

Viz Navod k pouziti
DodrZujte opatieni pro zachazeni s pfistroji citlivymi na statickou elektfinu

Symbol preskrtnuté popelnice na koleckach znamena, ze komponenty nelze jednoduse
vyhodit do koSe, ale musi byt recyklovany nebo zlikvidovany v souladu s mistnimi pfedpisy o
ochrané Zivotniho prostfedi.

Cinska smérnice RoHS o shodé&, kde vyrobek obsahuje méné nez maximalni hodnotu
koncentrace olova, rtuti, kadmia, Sestimocného chrému, polybromovanych bifenyll a
polybromovanych difenyléteru.

Elektrické uzemnéni

A
Aiad
E\/ Odhazovani elektronickych zafizeni do nadoby na komunalni odpad je v rozporu se zakonem.
|
J__

b w  ETL 5003648 - Toto zafizeni splfiuje standardy elektronickych zkusebnich laboratofi

Oznaceni CE znamena, ze vyrobce splfiuje pozadavky na systém kvality, uvedené v pfiloze I
smeérnice 93/42 EHS o zdravotnickych prostfedcich.

M D Zdravotnicky prostfedek
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2.4 Zapojeni na panelu

A
.‘-

s ,F:vE

WARM

COOL

Micromedical
by Inlarascoushics

Obrazek 1 Schéma ¢elniho panelu
A Specifikuje, Ze ma byt proveden teply vyplach / vraci se do pohotovostniho stavu
B Specifikuje, Ze ma byt proveden studeny vyplach / vraci se do pohotovostniho stavu
C Nastavuje hodnotu Zadané teploty o 1°C vyse
D Nastavuje hodnotu zadané teploty o 1°C nize
E Pfipojeni hadice
F Drzak rukojeti
G Vystupni obrazovka LCD
n A B 4 wiat Fiser - usarc C <

=i

[ 20 - 240 V-
| se0 k2

| 405va

L TIAL 250V

g | mewnus J - 1O 0 A .
Obrazek 2 Schéma zadniho panelu
A Odsavaci ventilator F Sériove Cislo
B Vstupni vzduchovy filtr G Pojistky
C Konektor USB B H Zemnici Sroub
D Spina¢ I Stfidavy vstup
E J

Ventil plnéni/vypousténi
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2.5 Priprava irigatoru k prvnimu pouziti

Irigator Air Fx je odvétravan ventildtorem, ktery se nachazi na zadni stran&. Neumistujte irigator Air Fx do
blizkosti radiatoru ani jinych tepelnych zdroji. Za jednotkou ponechejte alespori 10 cm (4 palce) volného
mista, aby bylo umoznéno dostate¢né proudéni vzduchu.

PInéni zasobniku na vodu
Irigator Air Fx je spole¢nosti Interacoustics dodavan bez destilované nebo demineralizované vody v
zasobniku. Doplnte ji podle nasledujicich pokynu.

Irigator Air Fx nelze pouzit bez dostate€ného mnozstvi destilované nebo
é demineralizované vody v zasobniku na vodu. Destilovanou nebo

—_

1.
12.

13.

demineralizovanou vodu je tfeba doplfhovat pfed zapnutim napajeni.
Nedodrzite-li odpovidajici hladinu Cerstvé destilované nebo demineralizované
vody, mlze dojit k trvalému posSkozeni jednotky.

Zkontrolujte, Ze irigator je vypnuty.

Sejméte vicko zasobniku na vodu na horni strané irigatoru. Pfi snimani vicka na vicko netlacte, ani
nepouzivejte mechanické naradi.

Naplrite zasobnik destilovanou nebo demineralizovanou vodou az do vzdalenosti 1 cm od spodni strany
vicka. Dbejte na to, aby se do jednotky nevylila voda mimo prostor zasobniku na vodu, aby se zamezilo
pfipadnému poskozeni elektrickych obvodu nebo k urazu uzivatele elektrickym proudem. Pokud dojde k
rozliti vody, ihned ji otfete.

Odvzdusnéte hadicky, Eerpadlo a rukojet, a to tak, Zze k vystupu pro plnéni/vypousténi vody pfipojite
pfiloZzenou stfikaCku a hadi¢ku o objemu 60 cm3. Hadicku zcela zatladte do zasouvaciho konektoru
plnéni/vypousténi vody (asi 17 (2cm) trubicky). Jemné za hadiCku zatahnéte, abyste se ujistili, Ze je
pevné zajisténa.

Pfepnéte ventil pInéni/vypousténi do polohy plnéni/vypousténi.

Natahnéte stfikacku, abyste zevniti hadi¢ky odsali vzduch, a do stfikacky natahnéte destilovanou vodu.
Pokud se objevi fada vzduchovych bublin nebo nedochazi k nasavani, nastavte ventil pinéni/vypousténi
do polohy pro provoz a znovu pfipojte hadi¢ku. Potom pfepnéte ventil plnéni/vypousténi do polohy
plnéni/vypousténi.

Odpojte stfikacku od hadi¢ky a hadi¢ku drzte nad irigatorem, aby z hadi¢ky nemohla vytékat voda.
Odstfiknéte veSkerou nasatou destilovanou vodu zpét do zasobniku. Znovu pfipojte stfikacku k hadicce.
Kroky 6 a 7 dvakrat zopakujte, abyste odstranili z vedeni zbyvajici vzduch.

Nastavte ventil pInéni/vypousténi do polohy pro provoz.

. Odpojte stfikacku. Hadicku Ize odpojit tak, ze zatlaCite na boky Sedého tésnéni kolem hadicky, a

zaroven zatahnete za hadicku.

Vicko na zasobnik na vodu vratte zpét na jeho misto.

Pripojte napajeci kabel k zadni strané irigatoru Air Fx a zapnéte jej hlavnim vypinacem, ktery se nachazi
vedle napajeciho kabelu. Voda bude automaticky ¢erpana hadicemi do rukojeti a vracena do zasobniku.
Otestujte systém tak, Ze spustite irigator v teplém a poté v chladném cyklu. Pokud irigator takto funguje,
je pfipraven k pouZiti. Pokud irigator neni schopen dosahnout poZzadované teploty, opakujte pokyny k
pinéni.
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V4

3 Pokyny k pouziti

3.1 Udrzovani hladiny destilované nebo demineralizované vody

Pfed testovanim se ujistéte, ze v zasobniku na vodu je nad horni stranou skFifky irigatoru vidét hladina
Cerstvé destilované nebo demineralizované vody. Pokud je hladina vody pfili§ nizka, sejméte vicko

zasobniku na vodu a pfidejte destilovanou nebo demineralizovanou vodu az 1 cm od prouzkd, jak je
zobrazeno na Stitku. Vicko vratte zpét na zasobnik na vodu, abyste zabranili odpafovani.

POZNAMKA NEPOUZIVEJTE vodu z vodovodu, protoZe mineraly obsazené ve vodé se usadi
na dulezitych vnitfnich sou¢astech a zapficini posSkozeni, které neni kryto
zarukou.

3.2 Pouziti irigatoru Air Fx se softwarem VNG/ENG

Vzduchovy irigator Air Fx Ize nastavit s kompatibilnim' softwarem VNG/ENG. Nastaveni kalorického testu
nebo nastaveni systému musi byt nakonfigurovano pro komunikaci s irigatorem Air Fx. Kdyz je pfipraven
kaloricky test, irigator se pfipravi na vyplach teplym nebo studenym vzduchem na z&kladé zvoleného
testu. Test nebude mozné spustit, dokud irigator nedosahne poZzadované teploty. Software VNG/ENG
bude reflektovat stav irigatoru, kdyz se irigator pfipravuje na pozadovany vyplach.

3.3 Zapnuti irigatoru
Zapnéte spina€ na zadnim panelu. Irigator Air Fx se spusti, zobrazi se verze firmwaru, a irigator potom
pfejde do pohotovostniho stavu.

Select Cool / Warm (Vybrat
studeny/teply)
Air Fx v1.4

3.4 Pripojeni zrcatka
POZNAMKA Zrcatka slouzi pouze k jednorazovému pouziti a u kazdého pacienta musi
byt vyménéna.

Pro pouziti je zapotfebi mit zrcatko umisténo na Spicce hlavice otoskopu. Spole¢nost Interacoustics
doporucuje pouzivat zrcatka o prdméru 2,75 mm pro vyplachy, a pouzivat zrcatka o priiméru 4,25 mm
pro kontrolu zvukovodu s ohledem na usni maz popf. perforace v bubinku.

Pokud je zvukovod ucpan mazovou zatkou, pfed vyplachem usni maz

odstrafite. Vyplach u pacienta s impakci usniho mazu bude mit za nasledek
snizenou reakci na irigacni podnét.

Chcete-li na usni koncovku rukojeti nasadit zrcatko, musite je vlozit do Spicky otoskopu a otodit jim o 45°

po sméru hodinovych ruci¢ek. Mala plastova Spi¢ka se zachyti v kovové soucasti hlavice a upevni zrcatko
na rukojeti. Pevnost ovéfte opatrnym zataZzenim za zrcéatko.

' Kompatibilni software VNG/ENG zahrnuje tyto komponenty: Spectrum, VN415, VO425, VisualEyes 515
a VisualEyes 525.

e
s

Irigator Air Fx — Navod k pouZiti - CS Interacoustics Strana 9



Obrazek 3 Umisténi zrcatka na hlavici Obrazek 4 Zaijisténi polohy zrcatka oto€enim po sméru
otoskopu hodinovych ruci€ek. Pevnost ovéfte opatrnym zataZzenim za
zrcatko

Zrcatka neobsahuji latex ani silikon. Zrcatkem pfFili§ neotacejte, jinak mize dojit ke zlomeni plastového
jadra uvnitf zrcatka, coz znemozni zrcatko pfipevnit na rukojet. Pokud se $picka zlomi, zrcatko nepujde
na rukojet’ znovu pfipevnit. Zrcatko Ize z rukojeti sejmout tak, Ze jim oto€ite proti smé&ru hodinovych
rucicek. Zrcatko musi byt utazeno, aby nedochazelo k uniku vzduchu, coz by snizilo odpovéd’ na
kalorickou stimulaci.

3.5 Vybeér teploty vyplachu

Pokud je irigator Air Fx pouzivan jako samostatné zafizeni, stisknutim tlaitka Cool nebo Warm na
pfednim panelu vyberte teplotu vyplachu. Pokud irigator je Air Fx pfipojen k systému VNG/ENG s
kompatibilnim softwarem, tento software zvoli teplotu vyplachu na zakladé testu nebo nastaveni systému.

UPOZORNENI: Jestlize se systém irigatoru pouziva se softwarem VNG/ENG, prostuduijte si informace,
tykajici se specifikaci pocitate a podporovaného operacniho systému, uvedené v pfislusné pfirucce
uzivatele tohoto softwaru.

Displej LCD na ¢elnim panelu irigatoru zobrazi metodu vyplachu (studeny nebo teply) nasledovanou
pozadovanou teplotou vyplachu (24°C) a aktualni teplotou (napf. 23,4°C).

Cool 24°C 23.4°C
(Studeny):

Vyplach bude dostupny po dosaZeni a stabilizaci pozadované teploty. Jakmile k tomu dojde, zafizeni Air
Fx vyda oznamujici tén a pod informacemi o vyplachu zobrazi hlaseni ,Ready” (Pfipraven).

Cool 24°C  24.2°C
(Studeny):

Ready

(Pripraven)

3.6 Provedeni vyplachu

Pfed testovanim musi audiolog nebo IékaF vySetfit ucho pacienta otoskopem —
zda nejevi znamky infekce, otevienych poranéni, usazeni usniho mazu nebo
neni perforovan usni bubinek. Pokud je néco z vySe uvedeného zjisténo, ve
vyplachu pomoci irigatoru Air FX NEPOKRACUJTE.
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Pred vyplachem by pacient mél byt v nataZzeny na zadech, s hlavou zvednutou o 30 stupniu, aby jeho
postranni palkruhové kanaly byly ve vertikalni roviné. LékaF by mél sedét vedle pacienta, vedle jeho
vyplachovaného ucha. Drzte rukojet irigatoru v jedné ruce a vysvétlete pacientovi, co se bude dit a co
bude pacient citit. Vlozte otoskop se zrcatkem o priméru 2,75 mm do ucha pacienta a divejte se skrz
zvétSovaci ¢ocku otoskopu. Upravte smér zrcatka a hledejte usni bubinek ( tympanickou membranu,
TM). BE€hem celého vyplachu smérujte proud vzduchu nepfetrzité na tympanickou membranu. Stisknutim
bilého tlacitka na rukojeti irigatoru spustite odpocitavaci Casovac¢. Pokud je irigator pfipojen k pocitaci s
kompatibilnim softwarem VNG/ENG, test se také zacne zaznamenavat. BEéhem vyplachu se na LCD
displeji zobrazi ,Irrigating” (Vyplachovani) a doba, ktera uplynula. Pokud chcete test restartovat, pfidrzte
bilé tlagitko po dobu 3 sekund. Casovaé se resetuje a prerusi trasovani VNG/ENG.

Cool 24°C 24,1°C
(Studeny):

Irrigating 0:08
(Vyplachovani)

Pocit pacienta, Ze se kolem né&j vSechno toci, ktery pacient béhem kalorického
vyplachu ma, je Zadoucim vysledkem stimulace funkéniho ucha kalorickym
irigatorem. Lékar by mél zGstat sedét vedle pacienta, aby ho uklidnil a ujistil ho, ze

POZNAMKA tento pocit asi za minutu pfejde. Nevolnost je nezadouci vedlejsi uginek, ktery je
docasny a neobjevuje se u kazdého pacienta. Pokud se u pacienta objevi
nevolnost, preruste testovani, dokud nevolnost nepfejde. Budte pfipraveni
poskytnout pacientovi misku na zvraceni. Pokud pacient zvraci, zastavte pfi této
navstévé veskeré kalorické testovani.

3.7 Bezpecnost

Irigator Air Fx pouziva destilovanou nebo demineralizovanou vodu k udrzovani teploty v
chladicim/ohfivacim prvku. Ackoliv teplota chladiciho média neni zobrazovana, je monitorovana. Pokud
teplota chladiciho média pfekroci urcity limit, jednotka zastavi provoz a objevi se hlaseni ,Over Temp
Error* (Chyba pfehfati). Tuto chybu mlze zpusobit nedostatek vody v zasobniku na vodu nebo bubliny
ve vodni lince. Tuto chybu muze zapfi€init rovnéz provoz irigatoru pfi velmi nizké teploté (< 10° C).
Ujistéte se, Ze se irigator pfed pouzitim pomalu zahfal na pokojovou teplotu.

Over Temp Error (Chyba
prehrati)

Call TechSupport
(Kontaktujte technickou
podporu)

Teplota pfivadéného vzduchu je v ramci bezpeCnosti rovnéz monitorovana. Pokud tato teplota pfekroci
50°C, provoz irigatoru se prerusi a objevi se hlaseni ,Air Temp Error* (Chyba teploty vzduchu).

Air Temp Error (Chyba
teploty vzduchu)

Call TechSupport
(Kontaktujte technickou
podporu)

Pokud dojde k nékterému z téchto stavd, irigator vypnéte a zjistéte, v €em je problém (okolni teplota je
pfilis nizka, ve vedeni vody jsou bubliny, hladina destilované nebo demineralizované vody je pfilis
nizka atd.). Pokud problém nelze odstranit, obratte se na zakaznicky servis spole€nosti Interacoustics
nebo na svilj mistni servis.
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Postavte irigator Air Fx blizko okraje stolu nebo voziku, aby mohla hadice viset dol(, a rukojet tak mohla
spravné spocivat v drzaku. Kdyz se irigator Air Fx nepouziva, pomoci pasky pro uspofadani hadice
hadiCku rukojeti irigatoru svirite a rukojet ponechejte upevnénou v drzaku.

3.8 Vypnuti irigatoru

Vzduchovy irigator Air Fx pfejde do pohotovostniho reZimu po uplynuti deseti minut nebo po dvojitém
stisknuti tlaCitka pro vybér teploty vyplachu. Pokud je irigator Air Fx pouzivan s kompatibilnim softwarem
VNG/ENG, tento software pfepne irigator Air Fx do pohotovostniho reZimu na konci testu. KdyZ je irigator
Air Fx v pohotovostnim rezimu, je bezpecné vypnout jej spinaem na zadnim panelu.

3.9 Vypousténi zasobniku na vodu

Irigator Air Fx musi mit zasobnik na vodu, ktery se nachazi na horni strané irigatoru, naplnény

destilovanou nebo demineralizovanou vodou. Pokud je potieba destilovanou nebo

demineralizovanou vodu vypustit pfed pfepravou irigatoru, anebo jej vyplachnout pfed pfidanim nové
destilované nebo demineralizované vody, pfi vypousténi postupuijte takto: Neukladejte irigator na
misté s teplotou pod 0°C (32°F).

1. Sejméte vicko zasobniku na vodu na horni strané irigatoru.

2. Pr¥ipojte dodanou plastovou stfikacku a hadi¢ku k vystupu pro plnéni/vypousténi vody na zadni strané
irigatoru. Plastovou hadic¢ku stfikacky zcela zatlacte do konektoru vystupu pro pInéni/vypousténi
vody a poté za haditku opatrné zatahnéte a ovérte tak, Ze spojeni je pevné a neprosakne.

3. Prepnéte ventil pInéni/vypousténi do polohy plnéni/vypousténi.

4. Natahnéte stiikacku, abyste odsali destilovanou nebo demineralizovanou vodu zevniti hadi¢ky a
zasobniku na vodu.

5. Odpoijte stfikacku od hadi¢ky a hadi¢ku drzte nad irigatorem, aby z hadiCky nemohla vytékat voda.

Vystfikejte veSkerou destilovanou nebo demineralizovanou vodu do nadoby na odpad. Znovu

pripojte stfikacku k hadi¢ce. Tento postup opakujte, dokud zevnitf vedeni neodstranite veSkerou

destilovanou nebo demineralizovanou vodu a do stfikacky nebude natahovan pouze vzduch.

Nastavte ventil pInéni/vypousténi do polohy pro provoz.

Odpojte stiikacku i hadicku. Hadi¢ku Ize odebrat tak, Ze zatlacite na Sedé tésnéni kolem hadi¢ky

nehty, a pfitom za hadi¢ku zatahnete.

8. VicCko na zasobnik na vodu vratte zpét na misto.

No

e
s

Kaloricky irigator Air Fx - Navod k pouZziti - CS Interacoustics Strana 12



4 Udrzba
41 Postup pri bézné udrzbé

4.1.1 Obecna opatieni

o Pred Cisténim pfistroj vzdy vypnéte a odpojte od zdroje napajeni.

o Nevkladejte pfistroj ani pfislusenstvi do autoklavu, nesterilizujte jej ani jej neponofujte do zadné
tekutiny.

o K iténi pfistroje Ci jeho pfisluSenstvi nikdy nepouzivejte tvrdé &i SpiCaté pfedméty.

o Dily, které pfily do kontaktu s tekutinami, nenechavejte pied Cisténim zaschnout.

e Dezinfekéni prostfedek. Je nutno se vyhnout pouziti organickych rozpoustédel a aromatickych
olejl.

¢ Dbejte, aby izopropylalkohol nepfisel do styku s obrazovkami pFistroja.

Izopropylalkohol nesmi pfijit do styku s Z&dnymi silikonovymi hadi¢kami ani gumovymi dily.
Aby se zamezilo degradaci materialu izopropylalkoholem, doporucuje se po dezinfekci 70-85%
obj./obj. izopropylalkoholem vyplachnout vodni systém destilovanou vodou.

e Béhem provozu kalorického irigatoru Air Fx a jeho pfisluSenstvi se doporucuje, aby IékaF
pouzival rukavice. Rukavice je tfeba ménit po kazdém pacientovi, kvali minimalizaci bod
kontaktu a kfizové kontaminaci.

e Dily na jedno pouziti je nutné ménit po kazdém pacientovi, aby se zamezilo mozné kfizové
kontaminaci mezi pacienty.

4.1.2 Doporuceny Cistici prostiedek a ¢etnost cisténi

Kaloricky irigator Air Fx a vzduch s fizenou teplotou jsou ur¢eny pouze pro kontakt s neporusenou kazi.
Podle klasifikaéniho systému Spaulding, pouzivaného Svétovou zdravotnickou organizaci ( WHO)'se
tedy tento vyrobek povaZuje za nekriticky produkt s nizkym zdravotnim rizikem, pokud jde o kontrolu
kontaminace. Podle doporuéeni WHO se za bezpeénou urover dekontaminace u nekritickych zafizeni
povazuje Cisténi. Dezinfikovani a sterilizace nejsou doporucéeny. V pfipadé propuknuti epidemie vSak Ize
provést dezinfekci systému.

1. WHO "Decontamination and Reprocessing of Medical Devices for Health-care Facilities"

Cistici prostredek

Vyrobce doporuduje kaloricky irigator Air Fx pravidelné gistit vhodnym gisticim prostfedkem. Cistici
prostfedek musi byt schopen odstranit ze systému jakykoli cizi material (nap¥. Spinu, organické,
anorganické a mikrobialni nedistoty). Jako distici prostfedek se doporucuje pouzit neabrazivni Cistici
roztok, napfiklad pH neutralni Cistici prostfedek.

Dezinfekéni prostiedek

Kaloricky irigator Air Fx je sice klasifikovan jako nekritické zafizeni, ale doporucuje se také tento systém
dezinfikovat v pravidelnych intervalech vhodnym dezinfekénim prostfedkem, aby se sniZilo mnozstvi
vznikajiciho biofiltru.

Jako dezinfekéni prostfedek se doporucuje 70-85% obj./obj. isopropylalkohol, ktery je také schvalen
WHO jako standardni dezinfekéni prostfedek. Izopropylalkohol v koncentraci 70-85% obj./obj. bude mit
mirny ucinek také na materialy.

Cetnost

NiZe jsou podrobné diskutovany minimalni poZzadavky na Cetnost provadéni Cisténi a dezinfikovani.
Uzivatel se vS8ak mlze rozhodnout zlepsit své standardy ¢isténi jesté pfidavnym cisténim/dezinfikovanim,
zejména pfi vypuknuti epidemie, v souladu s normami a poZadavky mistniho klinického zafizeni a
doporuceni WHO.
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4.2 Po kazdém pacientovi

Po kazdém vySetfeni pacienta je nutno se ujistit, Ze €asti pFistroje, které byly v kontaktu s pacientem,
nebyly kontaminovany. Otfete vnéjSi povrch hlavice otoskopu a zrcatko uréené k jednomu pouziti
vyménte po kazdém pacientovi.

4.3 Denné
Vné&jsi povrch pfistroje, ktery obvykle pouziva zdravotnik, je tfeba denné gistit doporuéenym dgisticim
roztokem (viz ¢ast 4.1.2).

Postup cisténi: Vnéjsi povrch otirejte jednorazovym &istym hadfikem, ktery se netfepi, namocenym do
Cisticiho roztoku, dokud nebude odstranéna veskera viditelna Spina. Zajistéte, aby se vihkost nedostala
do kritickych oblasti pfistroje. Cistici roztok by mél byt ménén pfi kazdém ¢isténi a pfi viditelném
znecisténi.

4.4 Ctvrtletni udrzba

Vypustte veSkerou vodu z irigatoru. Sejméte viko ze zasobniku na vodu a pouzijte papirovy ubrousek,
abyste dosahli dovnitf a otfeli vnitfni sténu zasobniku na vodu, ktery slouzi k Fizeni tepla. Pokud papirova
utérka nevykazuje znamky biofiltru, napliite zasobnik destilovanou nebo demineralizovanou vodou
pro bézné pouziti irigatora.

Pokud je zjistén biofilie, naplite zasobnik na vodu dezinfekénim prostfedkem (70-85%
izopropylalkoholem obj.). Zapnéte irigator na 30 minut v rezimu vyplachu chladnym vzduchem. Po
dobu, kdy bude irigator zapnuty, bude vodni erpadlo cirkulovat dezinfekéni prostiedek vedenimi
systému. Po uplynuti 30 minut roztok vypustte z irigatoru. Potom irigator naplrite destilovanou nebo
demineralizovanou vodou a spustte nékolik cykld vyplachu v reZimu chladného vzduchu. Vypustte
irigator, aby bylo zajisténo, ze dezinfekeni prostfedek bude odstranén. Potom zasobnik naplrite
destilovanou nebo demineralizovanou vodou pro bézné pouziti irigatoru.

4.5 Roc€ni udrzba
Postup ro€niho Cisténi by mél provadét kvalifikovany servisni technik.

4.51  Cisténi vzduchového filtru

Zkontrolujte, jestli se na filtru odsavaciho ventilatoru nachazeji ¢astice materialu nebo prach. Filtr Ize
vyjmout a vycistit po vypnuti napajeni irigatoru a odpojeni plastové pfidrzné konzoly na odsavacim
ventilatoru.

Zkontrolujte, jestli pfivod vzduchovy filtru neobsahuje necistoty nebo prach. Vyjméte priachodku a
hadicky, pouzijte k tomu Spicaté klesté. Vyfouknéte necistoty stlaéenym vzduchem.

4.5.2  Cisténi vodniho filtru
V kalorickém irigatoru Air Fx se pouziva k sbéru necistot ve vedeni vodni filtr. Kuzel vodniho filtru by mél
byt vyménovan jednou ro¢né kvalifikovanym servisnim technikem. Viz ¢ast 4.7 Vyména vodniho filtru.

453 Cisténiirigatoru
Irigator Air Fx je potfeba jednou za rok vycistit, aby se odstranil veSkery biofilie i nAnosy mineralnich
latek.
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4.6 Kazdoroc€ni ovéreni spravné funkce irigatoru

Pratok a teplotu vzduchu, pouzivaného v irigatoru Air Fx, by mél ovéfit kvalifikovany servisni technik.
Pokud bude irigator mimo specifikace pratoku nebo teploty, musi byt zaslan do servisniho stfediska
spole¢nosti Interacoustics ke kalibraci.

4.7 Zaruka a servis

4.7.1 Zaruka na vyrobek
Spolec¢nost Interacoustics zarucuje, ze:

o systém Air Fx bude prost vad materialt a femesiného zpracovani za pfedpokladu bézného
pouzivani a radného servisu, a to po dobu 24 mésict ode dne dodani spole¢nosti
Interacoustics prvnimu kupujicimu.

e prisluSenstvi bude prosté vad material(i a femesiného zpracovani za predpokladu bé&zného
pouzivani a fadného servisu, a to po dobu devadesati (90) dnd ode dne dodani spolecnosti
Interacoustics prvnimu kupujicimu.

Pokud v prabéhu platné zaruéni Ihlity bude kterykoli komponent vyrobku vyZzadovat servis, musi kupujici
oznamit tuto skute€nost pfimo mistnimu servisnimu stfedisku spole€nosti Interacoustics, které rozhodne,
které pracovisté opravu provede. Oprava nebo vyména bude provedena na naklady spolecnosti
Interacoustics, a to podle podminek této zaruky. Vyrobek vyzadujici servis je nutné okamzité vratit fadné
zabaleny a odeslat jej vyplacené. Ztraty nebo Skody zpUsobené pfi zasilani spole€nosti Interacoustics
jsou rizikem kupujiciho. Spole¢nost Interacoustics neodpovida v Zzadném pfipadé za zadné nahodné,
nepfimé &i nasledné Skody vzniklé ve spojeni s nakupem nebo pouzivanim kteréhokoli produktu
spolecnosti Interacoustics. Tato ustanoveni plati vyhradné pro prvniho kupujiciho.
Tato zaruka neplati pro Zadné nasledné majitele nebo drzitele produktu. Dale se tato zaruka nevztahuje a
spole¢nost Interacoustics neodpovida za Zadné ztraty vzniklé ve spojeni s nakupem nebo pouzivanim
kteréhokoli vyrobku spole¢nosti Interacoustics, ktery byl:
e opraven jinou osobou nezZ autorizovanym servisnim zastupcem spole€nosti Interacoustics;
¢ zméneén jakymkoli zpusobem tak, Ze to dle usudku spolecnosti Interacoustics ovliviiuje jeho
stabilitu nebo spolehlivost;
e nespravné pouzivan nebo poskozen v disledku nedbalosti i nehody, nebo jeho vyrobni Cislo €i
Cislo 8arZze bylo zmé&néno, smazéano &i odstranéno; nebo
e nespravné udrzovan nebo pouzivan jakymkoli jinym zplsobem nez takovym, ktery je v souladu s
pokyny vydanymi spole¢nosti Interacoustics.

Tato zaruka nahrazuje vSechny jiné zaruky, explicitné vyjadifené nebo predpokladané, a vSechny ostatni
povinnosti Ci jakoukoli zodpovédnost spole¢nosti Interacoustics. Spole€nost Interacoustics neposkytuje
ani neudéluje, pfimo ¢i nepfimo, povéfeni zadnému zastupci &i jiné osobé, aby pfevzala jménem
spolecnosti Interacoustics jakoukoli jinou odpovédnost ve spojeni s prodejem vyrobkud spole¢nosti
Interacoustics.

SPOLECNOST INTERACOUSTICS ODMITA VSECHNY OSTATNIi ZARUKY, EXPLICITNE
VYJADRENE NEBO PI?EDIPQ[(LADANE, VCE]’NE JAKEKOLI ZARUKY PRODEJNOSTI NEBO
VHODNOSTI PRO URCITY UCEL NEBO POUZITI.

4.7.2 Oprava/ servis vyrobku
Spolecnost Interacoustics je odpovédna za platnost znaceni CE a za vliv na bezpec¢nost, spolehlivost a
vlastnosti zafizeni, pouze pokud jsou spinény nasledujici podminky:

* montazni operace, pfipojeni pfidavnych zafizeni, Upravy a opravy jsou provadény povérenymi
osobami,

* je dodrzen jednoroCni servisni interval,

+ elektricka instalace v doty¢né mistnosti splfuje pfislusné pozadavky a

«  zafizeni je pouzivano povéfenymi osobami v souladu s dokumentaci dodanou spolecnosti
Interacoustics.

e
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K ziskani informaci o moznostech provedeni servisu/opravy véetné provedeni servisu/opravy na
pracovisti se ma zakaznik obratit na mistniho distributora. Je dllezité, aby zakaznik (prostfednictvim
mistniho distributora) vyplnil ZPRAVU O VRACENI pokazdé, kdyZ se soucast/produkt odesila
spole€nosti Interacoustics k provedeni servisu/opravy.

4.8 Likvidace soucasti

POZNAMKA V pfipadé sporu jsou veskeré zde obsazené informace nahrazeny
narodnimi, statnimi nebo mistnimi pfedpisy. Mate-li néjaké dotazy, ohledné
shody se obratte na mistni spravni organy.

Balici material

Pokud to skladovaci prostor umozriuje, balici material pocitacq, tiskaren a digitalnich svételnych list
uchovejte. Tento plvodni balici material poskytuje maximalni ochranu v pfipadé, ze tyto polozky budou
muset byt navraceny k provedeni servisu. Je-li to mozné, veskera lepenka nebo papir maji byt
recyklovany mistni spole¢nosti provadgjici likvidaci. Pokud nedisponujete skladovacimi prostory pro
pénové balici materialy, navstivte webovou stranku organizace Alliance of Foam Packaging Recyclers
http://www.epspackaging.org/, kde naleznete navrhy a mista pro recyklaci.

Elektronické soucasti
Nékteré elektronické soucasti Ize recyklovat. Nasledujici webova stranka uvadi staty v USA a zvefejhiuje
jejich programy: http://www.nrc-recycle.org/resources/electronics/policy.htm.

Likvidace vyrobku

Likvidace elektrického a elektronického odpadu spole¢né s netfidénym domacim odpadem
je protizakonna. Elektricky a elektronicky odpad mlze obsahovat nebezpecné latky, a proto
musi byt shromazdovan oddélené. Takoveé produkty jsou oznaceny pieskrtnutou popelnici
s kole€ky, jak je znazornéno nize. K zajisténi vysokého stupné opétovného vyuziti a
recyklace elekirického a elektronického odpadu je dulezita soucinnost uzivatele. Pokud

. takové odpadni produkty nejsou recyklovany Fadnym zptsobem, maze dojit k ohrozeni
zivotniho prostiedi, a tedy i lidského zdravi.

4.9 Nespravna funkce

V pfipadé poruchy vyrobku je dalezité chranit pacienty, uzivatele a dalSi osoby pfed Skodami. Pokud tedy
produkt takové poskozeni zpUsobil nebo by mohl zplsobit, musi byt okamzité izolovan.

Skodlivé i nekodné poruchy souvisejici s timto samotnym vyrobkem nebo s jeho pouZivanim musi byt
okamzité nahlaSeny distributorovi, u kterého byl vyrobek pofizen. Nezapomerite uvést co nejvice
podrobnosti, napf. typ poSkozeni, sériové &islo vyrobku, verzi softwaru, pfipojené pfislusenstvi a jiné
relevantni informace.

V pfipadé umrti nebo zavazné udalosti v souvislosti s pouzivanim tohoto zafizeni musi byt tato udalost
neprodlené nahlasena firmé Interacoustics a mistnimu narodnimu pfisluSnému organu.

e
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5 Obecné technické specifikace

5.1 Specifikace zarizeni

Vystupni rychlost proudu vzduchu: 8 az 12 litrG/minutu (pevna rychlost pratoku)
Teplota vystupniho vzduchu:  Studeny 20°C az 30°C (pfirustky po 1°C)
Teply 40°C az 50°C (pfirastky po 1°C)

Presnost: +/- 0,5°C
Stabilita: +/-0,5°C, +/-0,5 litrG/min.
Doba do dosazeni teploty: < 3 minuty
Destilovana voda: 220cc (7,4 0z)
Otoskopicka zrcatka: 2,75 mm a 4,25 mm (jednorazové pouziti)
Pocitacové pfipojeni: USB 1.1 nebo rychlejsi, kabel o délce 3m (9,8 stop)
Rozmeéry pfistroje: 35(S) x 32 (H) x 22 (V) cm (13,8 x 12,6 x 8,7 palch)
Délka vzduchové hadice: 3 m (9,8 stop)
Hmotnost: 8 kg (18 Ib)
Napéti: 110-130 V AC @ 50-60 Hz
220-240 V AC @ 50-60 Hz
Pojistky (po 2 kusech): Jednotky 110 VAC: T2AL 250V
Jednotky 220 VAC: T1AL 250V
Elektricka spotieba: 105 VA

Znacka CE znamena, Ze spolecnost Interacoustics A/S splfiuje pozadavky uvedené v Pfiloze Il smérnice

ES ¢&. 93/42 EHS o zdravotnickych prostifedcich.

Schvaleni jakosti systému notifikovanou osobou TOV — identifika¢ni &islo 0123
PRISTROJ je aktivni diagnosticky zdravotnicky produkt v souladu s tfidou Ila smérnice EU o
zdravotnickych prostfedcich 93/42/EHS.

SplInéni pozadavki

Normy: IEC 60601-1:2005 + AMD1:2012- Zakladni bezpeénost a nezbytna

funkénost
IEC 60601-1-2:2012 - EMC

e
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5.2 Shoda se smérnici EMC
Tato Cast je platna pro systém irigatoru Air Fx v€etné v8ech variant provedeni.

Tento pfistroj je vhodny pro pouziti ve zdravotnickych zafizenich kromé pouziti v blizkosti aktivhiho
vysokofrekvenéniho chirurgického vybaveni a RF stinénych mistnosti systém( pro zobrazovani pomoci
magnetické rezonance, kde je intenzita elektromagnetického ruseni pfilis vysoka.

UPOZORNENI: ZAKLADNI VYKON tohoto pFistroje je vyrobcem definovan jako:

U tohoto pfistroje neni stanovena ZAKLADNI FUNKCE. Nepfitomnost nebo ztrata ZAKLADNIHO VYKONU
nemuze vést k nepfijatelnému okamzitému riziku.

Konec&na diagnéza musi byt vzdy stanovena na zakladé klinickych znalosti.

Zabrarite, aby byl tento pfistroj umistén vedle jiného pfistroje, mohlo by dojit k nespravnému provozu. Pokud
je takovéto umisténi nezbytné, musi byt tento pfistroj a dal$i vybaveni sledovano, aby se ovéfil jejich
spravny provoz.

Pouziti jiného pfisluSenstvi a kabell, nez které bylo specifikovano nebo dodano vyrobcem tohoto pfistroje,
muze vést ke zvySeni elektromagnetickych emisi nebo snizeni elektromagnetické imunity a v disledku toho
k nespravnému provozu. V této pfiloze najdete seznam pfisluSenstvi a kabelU.

Pfenosné radiofrekvenéni komunikacni vybaveni (v€etné perifernich zafizeni, jako jsou anténni kabely a
externi antény) nesmi byt pouzity ve vzdalenosti mensi nez 30 cm (12 palcll) od jakékoli ¢asti pfistroje,
vCetné kabell specifikovanych vyrobcem. V opa&ném pripadé muze dojit ke zhorSeni vilastnosti pfistroje.
Tento pfistroj splfuje pozadavky IEC60601-1-2:2014, emisni tfida B skupina 1.

UPOZORNEN:I: Neexistuji Zadné odchylky od standardniho zaji§téni a pouziti toleranci.

UPOZORNEN:I: Veskeré nutné pokyny pro udrzbu splfiuji pozadavky na elektromagnetickou kompatibilitu
(EMC) a najdete je v Easti obecné udrzby uvedené v tomto navodu. Zadné daldi kroky nejsou vyZadovany.
Aby bylo zajisténo splnéni pozadavkl na EMC specifikovanych v normé IEC 60601-1-2, je dllezité pouzivat
pouze prislusenstvi specifikovana v tomto navodu.

Kazdy, kdo pfipojuje dalsi zafizeni, odpovida za zaji§téni, Ze systém vyhovuje normé IEC 60601-1-2.

Shoda s pozadavky na EMC, jak jsou specifikovany v normé IEC 60601-1-2, je zaji§tén, pokud jsou typy a
délky kabell podle nize uvedenych specifikaci:

Popis Délka (metry) Stinéno (Ano/Ne)
Napajeci vedeni <3 Ne
USB <3 Ano

R
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Smérnice a prohlaSeni vyrobce - elektromagnetické zareni

Irigator Air Fx je ur€en k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik nebo
uzivatel irigatoru Air Fx musi zajistit, aby byl pouzivan v takovém prostiedi.

Test emisi Splnéni pozadavkii Pokyny pro elektromagnetické prostiredi

VF emise Skupina 1 Air Fx vyuziva VF energii pouze pro svoji vnitfni

CISPR 11 funkci.
Proto jsou VF emise velmi nizké a neni
pravdépodobné, Ze by pusobily jakoukoli interferenci s
elektronickym zafizenim v okoli.

VF emise Tfida B Air Fx je vhodny k pouziti v kazdém komerénim,

CISPR 11 pramyslovém, obchodnim a rezidenénim prostfedi.

Harmonické emise Vyhovuje

IEC 61000-3-2 Kategorie Tfida A

Kolisani napéti / Vyhovuje

zableskové emise

IEC 61000-3-3

Doporucené separacni vzdalenosti mezi prenosnym a mobilnim komunikaénim VF zafizenim a

irigatorem Air Fx.

Air Fx je urCen k pouziti v elektromagnetickém prostiedi, ve kterém jsou vyzafovaneé VF rusivé jevy pod
kontrolou. Zakaznik nebo uzivatel irigatoru Air Fx miaze pomoci zabranit elektromagnetické interferenci
udrzovanim minimalni vzdalenosti mezi pfenosnym a mobilnim VF komunikaénim zafizenim (vysilaci) a
irigatorem Air Fx dle niZze uvedenych doporu&eni, podle maximalniho vystupniho vykonu komunikaéniho

zarizeni.

Jmenovity maximalni

Separacéni vzdalenost podle frekvence vysilace

[m]

vykon vysilace 150 kHz aZ 80 MHz 80 MHz a2 800 MHz 800 MHz az 2,7 GHz
w1 d=117VP d=117VP d=223VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 117 117 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

Pro vysilate s maximalni hodnotou jmenovitého vykonu neuvedenych vySe muze byt doporu¢ena
separacni vzdalenost (d) v metrech (m) odhadnuta pomoci rovnice pfislusné pro frekvenci vysilace, kde P
je maximalni jmenovity vystupni vykon vysilace ve wattech (W) udany vyrobcem vysilace.

Poznamka 1 Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vyS$Si rozsah frekvence.

Poznamka 2 Tyto pokyny nemusi platit pro véechny situace. Sifeni elektromagnetického pole je ovlivnéno

absorpci a odrazem od struktur, pfedmétl a osob.
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Smérnice a prohlaSeni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Irigator Air Fx je ur€en k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik nebo
uzivatel irigatoru Air Fx musi zajistit, aby byl pouZivan v takovém prostredi.

Test odolnosti

Uroven testu IEC
60601

SplInéni pozadavk

Pokyny pro elektromagnetické
prostiedi

Elektrostaticky
vyboj (ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt

+15 kV vzduch

+8 kV kontakt

+15 kV vzduch

Podlahy by mély byt dfevéné,
betonové nebo z keramickych
dlazdic. Pokud jsou podlahy
pokryty syntetickym materialem,
méla by byt relativni vihkost vy&Si
nez 30 %.

Elektrické rychlé

+2 kV pro napajeci
vedeni

+2 kV pro napajeci
vedeni

Kvalita napajeni ze sité by méla

prechody / vyboje byt takova, jaka je v obvyklém
. . komerénim nebo rezidenénim
IEC61000-4-4 *1KV pro vstupninebo | +1 KV provstupni = | oo i
vystupni vedeni nebo vystupni vedeni
Prepsti +1 kV diferencialni +1 kV diferencialni Kvalita napajeni ze sité by méla
P rezim rezim byt takova, jaka je v obvyklém
IEC 61000-4-5 komerénim nebo reziden&nim

+2 kV spoleény rezim

+2 kV spoleény rezim

prostredi.

Poklesy napéti,
kratka pferuseni a
kolisani napéti ve
vedeni elektrického
napajeni

IEC 61000-4-11

< 5% UT (>95% pokles
uT)
pro 0,5 cyklu

40% UT (60% pokles
UT) pro 5 cykld

70% UT (30% pokles
UT) pro 25 cyklu

< 5% UT (>95% pokles

< 5% UT (>95%
pokles UT)
pro 0,5 cyklu

40% UT (60% pokles
UT) pro 5 cykld

70% UT (30% pokles
UT) pro 25 cyklu

Kvalita napajeni ze sité by méla
byt takova, jaka je v obvyklém
komer&nim nebo rezidencnim
prostiedi. Pokud uzivatel irigatoru
Air Fx potfebuje nepferuseny
provoz béhem vypadkd v siti,
doporucéujeme irigator Air Fx
napajet z nepferusitelného zdroje
napajeni nebo z baterie.

ur) 5% UT po 5 sekund
po 5 sekund
Frekvence Frekvence magneticka pole
napajeni napajeci by méla byt na drovni
(50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m charakteristické pro typické
umisténi v typickém komerénim
IEC 61000-4-8 nebo rezidenénim prostiedi.

Poznamka: UT je stfidavé napéti v siti pfed aplikaci testovaci Urovné.
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Smérnice a prohlaSeni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Irigator Air Fx je ur€en k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik nebo
uzivatel irigatoru Air Fx musi zajistit, aby byl pouZivan v takovém prostredi.

Test odolnosti Uroven testu IEC / EN | Uroveii shody Pokyny pro elektromagnetické
60601 prostiedi

Pfenosné a mobilni
vysokofrekvenéni pfistroje pro
komunikaci by nemély byt
pouzivany ve vétsi blizkosti k
jakékoli Easti irigatoru Air Fx
vCetné kabell, nez je doporucena
separacni vzdalenost vypocitana
podle rovnice pfislusné k
frekvenci vysilace.

Doporucena separacni
vzdalenost:

Vedena VF 3 Vrms 3 Vrms d= 1,2\/F
IEC / EN 61000-4-6 150kHz az 80 MHz

d=124P g4z a2 800

Vyzafované VF 3V/m 3 V/m
MHz

IEC/EN 61000-4-3 | 80 MHz az 2,7 GHz —
d=23VP 400 Mz 227
GHz

Kde P je maximalni nominalni
vystupni vykon vysilaCe ve
wattech (W) dle vyrobce vysilace
a d je doporucena separacni
vzdalenost v metrech (m).

Intenzity pole z fixnich VF
vysilad urc¢ené
elektromagnetickym mapovanim
oblasti @ by mély byt mensi nez
uroven shody pro kazdy
frekvenéni rozsah P

K ruSeni mlze dojit v blizkosti
zarizeni ozna¢eného nasledujicim
symbolem:

)

( ‘)

POZNAMKA 1 P¥i 80 MHz a 800 MHz plati vy$si frekvenéni rozsah.

POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi platit pro v8echny situace. Siteni elektromagnetického pole je
ovlivnéno absorpci a odrazem od struktur, pfedmétli a osob.

alntenzitu poli generovanych pevnymi vysilaci, naptiklad zakladnovymi stanicemi mobilni telefonni sité,
amatérskymi vysilatkami a vysilanim rozhlasového a TV signalu atd., nelze pfedem vypodcitat

s uspokojivou pfesnosti. Je tfeba zvazit pouziti elektromagnetického mapovani oblasti za u¢elem
vyhodnoceni elektromagnetického prostredi v dusledku fixnich VF vysilac. Pokud intenzita méfeného
pole v mist&, ve kterém se irigator Air Fx pouziva, pfekracuje vySe uvedenou aplikovatelnou VF uroven
shody, je potfeba irigator Air Fx pozorovat a ovéfit, zda fadné funguje. Pokud bude zjistén odchylny
provoz, mohou byt nutna dalSi opatfeni, jak napf. zména orientace nebo umisténi irigatoru Air Fx.

b) Ve frekvenénim rozsahu 150 kHz az 80 MHz by intenzita pole méla byt niz$i nez 3 V/im.
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1 Sissejuhatus

1.1 Teave juhendi kohta
See juhend kehtib kaloorilisele irrigaatorile Air Fx.

Tootja: Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Taani

Tel: +45 6371 3555

Faks: +45 6371 3522

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

1.2 Sihtotstarve

Ohuirrigaator Air Fx véljastab vestibulaarsiisteemi diagnoosimisel kalooriliste uuringute jaoks jahedat véi
sooja 6hku. Seadme Air Fx t66p&himdtte on jargmine: kasutaja sihib 6huvoo labi patsiendi kdrvakanali
kuulmekilele; see loob kdérvatemperatuuride erinevuse ja pohjustab patsiendil nistagmi. Tavaliselt tehakse
neli irrigatsiooni (soe ja jahe mblemale kdrvale). Reageeringuid irrigatsioonidele vorreldakse, et selgitada
vélja, kas Uhe kérva liikumist tajuvad organid on nérgemad kui teise kérva omad.

Seadet Air Fx saab kasutada tarkvaraga Interacoustics VN415, VO425, VisualEyes 515 ja VisualEyes 525
VNG/ENG ning Micromedical Spectrum VNG-ga, mis t66tab USB-It. Mone eelnimetatud
tarkvaraprogrammiga integreerituna alustab Air Fx irrigaator kaloorilist uuringut dige
irrigatsioonitemperatuuriga.

Kdik seadet Air Fx kasutavad isikud peaksid kdesoleva kasutusjuhendi lIabi lugema enne seadet Air Fx
patsiendil kasutades. Taiendavat valjadpet pakub Interacoustics vdi kohalik miugiesindaja.

Seadet Air Fx tohib kasutada kdrvakanali irrigatsiooniks ainult kaloorilisel stimuleerimisel vastavalt VNG-
/ENG-uuringuprotokollile. Seade pole mdeldud kérvade vahast puhastamiseks.

Otoskoop-kaepide kasutab tihekordseid kdrvalehtreid ja integreeritud LED-i, et kuulmekile valgustada ilma
ohuvoogu vai kdrvakanali vaadet takistamata. Otoskoop-kaepidemel on suurendusklaas, mis vdéimaldab
kuulmekilet paremini vaadelda.

Kui seade vajab hooldust, vdtke Uhendust Interacousticsi vdi selle kohaliku edasimiijaga.

Toode on mdeldud patsiendi vestibulaarstlisteemi hindamiseks, suunates tema valisesse kuulmekanalisse
sooja vdi jaheda dhuvoo. Toode on mdeldud asjakohase véljadppega meditsiinitddtajatele kliinikutes,
haiglates vdi taastusravis kasutamiseks. Sobivaks patsiendiks on laps vdi taiskasvanu, kellel on normaalne
valine kuulmekanal ja keskkérva anatoomia.

Vastunaidustus
Arge kasutage irrigatsiooni kuulmekile perforatsiooniga patsientidel.
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1.3 Tootekirjeldus

Onhuirrigaator Air Fx véljastab vestibulaarsiisteemi diagnoosimisel kalooriliste uuringute jaoks jahedat véi

sooja ohku.

Siisteem koosneb jargmistest komplekti kuuluvatest osadest ja lisatarvikutest.

Kogus Nimetus
Komplekti kuuluvad osad
1 Air Fx
1 Toitekaabel IEC 10 A
1 pakk Korvalehter @ 2,75 mm
1 pakk Korvalehter @ 4,25 mm
1 60 cc sistal ja voolik
1 USB-kaabel, 3 m (9,8 ft)
1 Kasutusjuhend
1 TUhjendamis- ja taitmiskomplekt
1 Voolikurihm

1.4 Hoiatused ja ettevaatusabinoéud
Kéesolevas kasutusjuhendis on kasutatud jargmisi hoiatus- ja ettevaatusteateid ning markusi.

c HOIATUS
i*‘j ETTEVAAT

MARKUS

Margis HOIATUS tahistab tingimusi vdi tegevusi, mis vdivad olla ohtlikud
patsiendile ja/vdi kasutajale.

Margis ETTEVAATUST tahistab tingimusi vdi tegevusi, mis vdivad kahjustada

seadmeid.

MARKUS osutab tegevustele, mis ei ole seotud kehavigastustega.
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2 Lahtipakkimine ja paigaldamine

2.1 Lahtipakkimine ja ulevaatus

Voimalike kahjustuste kontrollimine

Kontrollige seadme kattesaamisel, kas kéik tarneloendis olevad komponendid on olemas. Enne kasutamist
vaadake kdik komponendid Ule, otsides voimalikke kriimustusi ja puuduvaid osi. Kontrollige kdigi saadetud
komponentide mehaanilist ja elektrilist toimivust. Kui seade on defekine, vdtke viivitamata hendust kohaliku
edasimuUjaga. Hoidke pakkematerjal alles veoettevotte ekspertiisi ja kindlustusnéude esitamise jaoks.

Hoidke pakend tuleviku tarbeks alles
Seade tarnitakse pakendites, mis on kujundatud spetsiaalselt selle komponentide jaoks. Soovitame
pakendid alles hoida juhuks, kui peate méne komponendi tulevikus tagastama véi hooldusse saatma.

Defektidest teatamise ja kauba tagastamise protseduur

Kui mdni osa puudub, leidub defekte voi komponendid on kahjustatud (tarnimise kaigus), tuleb sellest kohe
teavitada tarnijat / kohalikku edasimudjat, esitades talle arve, seerianumbri ja probleemi Uksikasjaliku
kirjelduse. Kohapealse hooldusega seotud kisimustes péérduge kohaliku edasimiija poole. Kui sisteem
vdi komponendid tuleb hoolduseks tagastada, taitke sellele juhendile lisatud tagastusvorm, esitades seal
kdik toote probleemidega seotud andmed. Tagastusvormis on oluline kirjeldada kdiki probleemiga seotud
asjaolusid, kuna see aitab inseneril probleemi paremini moista ja see lahendada. Hooldus-
/tagastusprotseduuri ja sellega seotud formaalsuste eest vastutab teie kohalik edasimdja.

2.2 Hoiustamine
Keskkonnatingimused

Seadet Air Fx ei tohi kasutada dhku, hapnikku vdi lammastikoksiidi sisaldavate
kergestisuttivate anesteetikumide laheduses, kuna tekkida vdib plahvatuse oht.

Vastavus standardile IEC 60601-1
o Kaitse elektrildokide eest — | klassi seade
o Kaitseaste elektrilddkide eest — B-tlitpi kokkupuutuv osa
e Veekindluse klass — IPX0
(s.o susteemi on voimalik kahjustuda, kui vesi paaseb elektroonilistele osade peale)

Elektrildookide valtimiseks tohib seadet Air Fx Gihendada ainult
kaitsemaandusega vooluvdrku.

D-0128360-A — 2020/12 (=)
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Meditsiiniseadmed vajavad elektromagnetilise tGhilduvus (EMU) osas erilisi ettevaatusabindusid ja nende
paigaldamisel ja kasutamisel tuleb jargida EMU-juhiseid.

o Kaasaskantavad ja mobiilsed raadiosageduslikud (RF) sideseadmed (nt mobiiltelefonid, pihuarvutid
jms) vdivad meditsiiniseadmeid mdjutada. Seda seadet ei tohi selliste sideseadmete lIaheduses
kasutada.

e Vobrgusageduse magnetvaljad peaksid olema tasemel, mis vastab tllpilisele kaubanduslikule voi
haiglakeskkonnale.

Kasutustingimused Hoiustamine Transportimine:
Temperatuur 10...40 °C 1..50°C -15...50 °C
60...104 °F 34..122 °F 5..122 °F
Suhteline Vt tabelit 10...90% 10...95%
Ohuniiskus Mittekondenseeruv | Mittekondenseeruv | Mittekondenseeruv
Kui ladustate seadet Air Fx vaga kilmades tingimustes, laske sellel enne
A patsiendil kasutamist Ules soojeneda.

Seadmesse kondensaadi tekke valtimiseks kasutage temperatuuril ja dhuniiskusel, mis jaab graafikul toodud
joonest madalamale.

%RH vs temp. °F
—e— % RH
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2.3 Tahistused
Seadmel vdivad olla jdrgmised tahistused:

[Esc]

T

FTL CLASSFIED

q

Intertek
SO0ZE4E

=

o

'=]

0123

MD

Vajutatava nupu nimi nurksulgudes

Kontaktosa, mis sisaldab patsiendiihendust, mis on ette nahtud patsiendile voi patsiendilt
elektrienergia voi elektrofiusioloogilise signaali edastamiseks, peab olema BF-tulpi osa. EOG
voimendi loetakse BF-tllpi osaks.

Kontaktosa, mis sisaldab patsiendiihendust, mille saab patsiendist viivitamatult eraldada, on
B-tlilipi osa. on B-tllpi osa.

Vaadake kasutusjuhendit

Jargige elektrostaatiliselt tundlike seadmete kasitsemisel ettevaatusabindusid.

Seadusega on keelatud elektroonikaseadmete kaitlemine olmeprigina. Labikriipsutatud
ratastega prugikasti simbol naitab, et komponente ei tohi ara visata koos olmeprigiga, vaid
see tuleb ringlusse suunata voi kdrvaldada vastavalt kohalikele keskkonnaeeskirjadele.

Hiina RoHS-i vastavusstandard, kui plii, elavhébeda, kaadmiumi, kuuevalentse kroomi,
polibromobifentilide ja polibromodifeniileetrite sisaldus ei lleta max lubatud vaartust.

Elektriline maandus

ETL 5003648 — see seade vastab elektroonikaseadmete katselaborite standarditele

CE-margis naitab, et tootja taidab meditsiiniseadmete direktiivi 93/42/EMU Il lisa ndudeid.

Meditsiiniseade
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2.4 Paneelithendused

Micromedical
by Inlarascoushics

Joonis 1 Esipaneeli skeem
Valib sooja irrigatsiooni / viib seadme tagasi ootereziimi
Valib jaheda irrigatsiooni / viib seadme tagasi ootereziimi
Suurendab temperatuuri 1 °C vérra

Vahendab temperatuuri 1 °C vdrra

Vooliku Ghenduspunkt

Kaepideme tugi

LCD-ekraan

OTMMOO >

usarc C

2B e &

T
| SWED Hz
| 405va
{ TIAL 250V |
200 M °
Joonis 2 Tagapaneeli skeem
Jﬂahutusventilaator Seerianumber
Ohu sisselaskefilter Kaitsmed
USB B-konnektor Maanduskruvi

Toitellliti
Taite-/tihjendusklapp

Vahelduvvoolusisend
Vee taite-/tihjendusava

moow>
«— T
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2.5

Irrigaatori ettevalmistamine esmakordseks kasutamiseks

Seadmel Air Fx on jahutamiseks tagaosas ventilaator. Arge asetage seadet Air Fx radiaatori vm soojusallika
lahedusse. Jatke piisava 6huringluse tagamiseks seadme tagakiiljele vahemalt 10 cm (4 in) vaba ruumi.

Veemahuti taitmine
Interacoustics tarnib seadme Air Fx olekus, kus selle veemahutis pole destilleeritud ega
demineraliseeritud vett. Palun taitke see vastavalt jargmistele juhistele.

—_—

1.
12.

13.

Seadet Air Fx ei saa kasutada ilma, et selle veemahutis oleks piisavalt
destilleeritud voi demineraliseeritud vett. Destilleeritud voi
demineraliseeritud vett tuleb lisada enne toite sisselllitamist. Kui varske
destilleeritud voi demineraliseeritud vee tase pole piisav, vdite seadet
pusivalt kahjustada.

Kontrollige, kas irrigaator on valja lulitatud.

Eemaldage veemahuti kork (irrigaatori tilaosas). Arge proovige korki eemaldada jouga véi mehaaniliste
tooriistade abil.

Taitke mahuti destilleeritud veega tasemeni, kus veetase on korgi pdhjast 1 cm madalamal. Jalgige, et
seadmele ei laheks vett (v.a veemahuti), et valtida vooluahela kahjustamist ja elektrild6gi ohtu. Kui
seadmele laheb vett, kuivatage see kohe ara.

Eemaldage voolikutest, pumbast ja kdepidemest dhk, ithendades vee taitmis-/tihjendamisavaga
komplekti kuuluva 60 cm3 sustla ja vooliku. Likake voolik I6puni vee taitmise/tiihjendamise liitmikku
(umbes 1” (2 cm) voolikut). Tdmmake voolikut kergelt, et kontrollida, kas see on korralikult paigas.
Lilitage taitmis-/tihjendamisklapp taitmis-/tihjendamisasendisse.

Tdmmake sustla vart tagasi, et sisemisest torustikust dhk eemaldada ja sistlasse destilleeritud vett
tdbmmata. Kui ndete 6humullida rida vdi imemist ei toimu, seadke taitmis-/tiihjendamisklapp
kasutusasendisse ja Uihendage voolik uuesti. Parast uuesti ihendamist seadke taitmis-
/tihjendamisklapp taitmis-/tiihjendamisasendisse.

Eemaldage sustal vooliku kuljest ja hoidke voolikut irrigaatori kohal, et vesi sellest valja ei voolaks.
Laske valjatbmmatud destilleeritud vesi tagasi mahutisse. Uhendage siistal uuesti voolikuga.

Korrake punkti 6 kuni 7 veel kaks korda, et eemaldada torustikust kogu allesjdénud &hk.

Lilitage taitmis-/tihjendamisklapp kasutusasendisse.

. Eemaldage sistal. Vooliku saab eemaldada, vajutades voolikuliitmiku halli krae kilgedele, samal ajal

voolikut tdmmates.

Pange veemahuti kork tagasi.

Uhendage vahelduvvoolujuhe irrigaatori tagakljega ja lilitage Air Fx sisse, kasutades toitejuhtme kdrval
olevat toitelllitit. Vesi pumbatakse automaatselt labi voolikute kdepidemesse ja tagasi mahutisse.
Testige sUsteemi, kaitades irrigaatorit sooja ja seejarel jaheda tsiikliga. Kui irrigaator saab sellega
hakkama, on see kasutamiseks valmis. Kui irrigaator ei saavuta soovitud temperatuuri, siis korrake
taitmisjuhiseid.
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3 Kasutusjuhised

3.1 Destilleeritud vee taseme sailitamine

Veenduge enne uuringu alustamist, et varske destilleeritud voi demineraliseeritud vee tase oleks
irrigaatori Ulaosas olevas veemahutis nahtav. Kui veetase on liiga madal, eemaldage veemahuti kork ja
lisage destilleeritud voi demineraliseeritud vett, et veetase oleks keerme servast 1 cm madalamal (vt
silti). Pange vee aurustumise valtimiseks veemahuti kork tagasi.

MARKUS ARGE KASUTAGE kraanivett, sest selles olevad mineraalid ladestuvad kriitilistele
sisemistele komponentidele ja péhjustavad kahjustusi, mis ei kuulu garantii alla.

3.2 Seadme Air Fx kasutamine VNG/ENG tarkvaraga.

Air Fx 6huirrigaatori saab konfigureerida Ghilduva' VNG/ENG tarkvaraga. Andmesideks Air Fx
irrigaatoriga peavad kaloorilise uuringu vdi slisteemi satted olema konfigureeritud. Kaloorilise uuringu
ettevalmistamisel valmistub irrigaator vastavalt valitud uuringule kas soojaks vdi jahedaks irrigatsiooniks.
Uuringut ei saa alustada enne, kui irrigaator on jdudnud soovitud temperatuurini. VNG/ENG tarkvara
naitab irrigaatori olekut, kui irrigaator valmistub soovitud irrigatsiooniks.

3.3 Irrigaatori sisselllitamine
Lulitage tagapaneelil sisse toitellliti. Air Fx kaivitub, naitab pusivara versiooni ja lllitub siis ootereziimile.

Soojal/jaheda valimine
Air Fxv1.4

3.4 Korvalehtri kinnitamine

MARKUS Korvalehtrid on méeldud ainult Gihekordseks kasutamiseks ja neid tuleb
iga patsiendi jarel vahetada.

Otoskoobi pea kiljes on kdrvalehtri kasutamine kohustuslik. Interacoustics soovitab kasutada
irrigatsiooniks 2,75 mm labimd6duga koérvalehtrit ja kuulmekaigus liigse kdrvavaigu voi kuulmekile
perforatsiooni kontrollimiseks 4,25 mm labimédduga korvalehtrit.

Kui kuulmekaik on vaiguga ummistunud, eemaldage enne irrigatsiooni

kodigepealt kdrvavaik. Liigse kdrvavaiguga patsiendi reaktsioon irrigatsioonile
on ndrgem.

Kadrvalehtri kaepidemele kinnitamiseks peate paigaldama selle otoskoobi pea kiilge ja pddérama seda

umbes 45° paripaeva. Vaike plastist tihvt lukustub pea metallosasse ja fikseerib kdrvalehtri kaepideme
kiilge. Tdmmake ornalt kérvalehtrit, et veenduda, et see on kindlalt fikseeritud.

1 Uhilduvad VNG/ENG tarkvararakendused on Spectrum, VN415, VO425, VisualEyes 515 ja VisualEyes
525.
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Joonis 3 Kdrvalehtri paigaldamine otoskoobi
pea kilge Joonis 4 Poorake korvalehtrit paripaeva, et see lukustada;
tdbmmake kdrvalehtrit, et veenduda selle fikseerituses

Kdrvalehtrid on lateksi- ja silikoonivabad. Arge péorake kérvalehtrit liiga tugeva jduga, sest selles oleva
plastist tihvt véib puruneda ja seejarel pole seda véimalik kdepideme kilge kinnitada. Kui plastist tihvt on
purunenud, pole kdrvalehtrit vdimalik kdepideme kilge kinnitada. Eemaldamiseks pdérake kérvalehtrit
vastupdeva ja tdmmake eemale. Korvalehter peab olema kindlalt paigaldatud. See aitab hoida ara
ohulekkeid, mis vdhendavad reageerimist kaloorilisele stimuleerimisele.

3.5 Irrigatsioonitemperatuuri valimine

Kui Air Fx-i kasutatakse iseseisva seadmena, vajutage irrigatsioonitemperatuuri valimiseks esipaneelil
nuppu Cool (Jahe) voi Warm (Soe). Kui Air Fx on Uhendatud Ghilduva tarkvaraga VNG/ENG-susteemiga,
siis valib tarkvara irrigatsioonitemperatuuri vastavalt uuringu véi slisteemi satetele.

MARKUS. Kui irrigatsioonisiisteemi kasutatakse koos VNG/ENG tarkvaraga, vaadake arvuti
spetsifikatsiooni ja toetatud operatsioonisiisteemide andmeid selle tarkvara kasutusjuhendist.

Irrigaatori esipaneeli LCD-ekraanil kuvatakse irrigatsioonimeetod (Cool (Jahe) véi Warm (Soe)), seatud
irrigatsioonitemperatuur (24 °C) ja praegune temperatuur (nt 23,4 °C).

Cool: 24°C 23.4°C
(Jahe)

Irrigatsioon on vdimalik, kui soovitud temperatuur on saavutatud ja temperatuur on stabiliseerunud. Air
Fx annab sellest teada helisignaaliga ja irrigatsiooniteabe all kuvatakse ,Ready*” (Valmis).

Cool: 24°C 24.2°C
(Jahe)

Ready

(Valmis)

3.6 Irrigatsioon

Audioloog véi arst peab enne uuringut patsiendi kdrva otoskoobiga uurima ja
veenduma infektsioonide, lahtiste haavade, Uleliigse vaha ja kuulmekile
perforatsiooni puudumises. Kui esineb mdni laltoodutest, ARGE patsiendil
irrigaatorit Air FX kasutage.

e
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Patsient peab enne irrigatsiooni lamama selili sellises asendis, et tema pea oleks suunatud 30-kraadise
nurga all ules kallutatud, nii et kilgmised poolringikujulised kanalid oleksid vertikaaltasandil. Seadme
kasutaja peab istuma patsiendi kdrval irrigeeritava korva poolel. Hoidke Uhe kaega irrigaatori kaepidet
ning selgitage patsiendile, mida te hakkate tegema ja mida ta selle kaigus tunneb. Pange 2,75 mm
labimddduga korvalehtriga otoskoop patsiendi kdrva, vaadates samal ajal labi otoskoobi suurendusklaasi.
Suunake korvalehtrit, et leida kuulmekile. Suunake 6huvoog kogu irrigatsiooni valtel kuulmekilele.
Vajutage irrigaatori kdepidemel valget nuppu, et kdivitada pddrdloendus. Kui siisteem on Uhendatud
Uhilduva VNG/ENG tarkvaraga arvutiga, algab Uhtlasi uuringu salvestamine. Irrigatsiooni ajal on LCD-
ekraanil kiri ,Irrigating® (Irrigatsioon) ja seni kulunud aeg. Uuringu taaskaivitamiseks hoidke valget nuppu
3 sekundit all. Taimer nullitakse ja VNG/ENG salvestamine katkestatakse.

Cool: (Jahe) 24°C 24.1°C
Irrigating 0:08
(Irrigatsioon)

Toimivat kdrva kaloorilise irrigaatoriga stimuleerides tajub patsient
poodrlemistunnet, mis on kaloorilise irrigatsiooni soovitud tulemus.
Tervishoiutddtaja peaks plsima patsiendi kérval, et teda rahustada ja kinnitada, et

MARKUS poodrlemistunne kaob umbes minuti jooksul. liveldus on soovimatu korvaltoime,
mis on ajutine ja mida ei esine kdigil patsientidel. Kui patsiendil tekib iiveldus,
katkestage uuring, kuni see on méédunud. Olge valmis pakkuma patsiendile
oksendamiseks kaussi. Kui patsient oksendab, katkestage selleks visiidiks
kaloorilised uuringud.

3.7 Ohutus

Ohuirrigaator Air Fx kasutab jahutus-/soojenduselemendi temperatuuri hoidmiseks destilleeritud voi
demineraliseeritud vett. Kuigi jahutusvedeliku temperatuuri ei kuvata, jalgib seade seda pidevalt. Kui
jahutusvedeliku temperatuur on teatud piirvaartusest korgem, katkestatakse seadme t60 ja ekraanil
kuvatakse teade ,Over Temp Error* (Ulekuumenemise viga). Seda viga véib pdhjustada liiga madal
veetase veemahutis vdi dhumullid sisemises veetorustikus. Samuti vbib seda viga pdhjustada irrigaatori
kaitamine vaga madalal temperatuuril (<10 °C). Veenduge enne kasutamist, et irrigaator on soojenenud
toatemperatuurini.

Over Temp Error (Liiga
korge temperatuuri viga)
Call TechSupport
(Helistage hooldusse)

Samuti jalgitakse ohutuse tagamiseks sissevdetava 6hu temperatuuri. Kui see on kérgem kui 50 °C,
peatab irrigaator t00 ja ekraanil kuvatakse teade ,Air Temp Error (Ohutemperatuuri viga).

Over Temp Error (Liiga
korge temperatuuri viga)
Call TechSupport
(Helistage hooldusse)

Kui ilmneb moni eelnevalt kirjeldatud probleemidest, lllitage irrigaator valja ja leidke probleemi pdhjus
(6hutemperatuur liiga madal, 6humullid sisemises veetorustikus, destilleeritud voi demineraliseeritud
vee tase liiga madal jms). Kui probleemi pole véimalik lahendada, vétke ihendust Interacousticsi
hooldusosakonna voi kohaliku esindusega.

Paigutage Air Fx laua voi karu aarele, et kdepideme hoidikusse asetamisel saaks selle voolik digesti
rippuda. Kui irrigaatorit ei kasutata, fikseerige seadme Air Fx kdepideme voolik Umber kdepideme
(kasutage vooliku rihma), et kdepidet oleks siiski voimalik kindlalt hoidikusse asetada.
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3.8 Irrigaatori valjalilitamine

Kui on méddunud 10 minutit vai irrigatsioonitemperatuuri valikunuppu vajutatakse kaks korda, 1aheb Air
Fx ootereziimile. Kui Air Fx-i kasutatakse koos Uhilduva VNG/ENG tarkvaraga, saadab tarkvara Air Fx-i
uuringu I8pus ootereziimile. Kui Air Fx on ootereZiimil, vdib toitellliti seadme tagapaneelil ohutult vélja
lUlitada.

3.9 Veemahuti tuhjendamine

Irrigaator Air Fx Ulaosas olev veemahuti peab olema taidetud destilleeritud voi demineraliseeritud

veega. Kui seade tuleb destilleeritud voi demineraliseeritud veest enne transportimist tiihjendada voi

I&bi uhta enne varske destilleeritud v6i demineraliseeritud vee lisamist, tuleks Air Fx tiihjendada

jargmiseid juhiseid jargides. Arge hoidke irrigaatorit kohas, kus temperatuur langeb alla 0 °C (32 °F) .

1. Eemaldage veemahuti kork (irrigaatori Glaosas).

2. Uhendage komplektis olev plastist siistal ja voolik irrigaatori tagaosas olevasse vee taitmis-
/tihjendamisavasse. Uhendage komplektis olev plastist siistal ja voolik irrigaatori tagaosas olevasse
vee taitmis-/tihjendamisavasse.

3. Lilitage taitmis-/tihjendamisklapp taitmis-/tihjendamisasendisse.

4. Tdmmake sustla vart tagasi, et tdmmata sisemisest torustikust ja veemahutist ststlasse
destilleeritud v6i demineraliseeritud vett.

5. Eemaldage sustal vooliku kiljest ja hoidke voolikut irrigaatori kohal, et vesi sellest vélja ei voolaks.

Laske destilleeritud vdi demineraliseeritud vesi jadtmemahutisse. Uhendage siistal uuesti

voolikuga. Korrake seda protsessi, kuni kogu destilleeritud voi demineraliseeritud vesi on

sisemisest torustikust eemaldatud ja sistlasse tdmmatakse ainult 6hku.

Lilitage taitmis-/tihjendamisklapp kasutusasendisse.

Eemaldage sustal ja voolik. Vooliku saab eemaldada, vajutades kuiintega selle Gmber olevat halli

tihendit ja tdmmates samal ajal vooliku ara.

8. Pange veemahuti kork tagasi.

.
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4 Hooldus

4.1 Uldine puhastamine

Uldised ettevaatusabinéud

Lllitage seade enne puhastamist valja ja eraldage see vooluvorgust.

Arge autoklaavige, steriliseerige ega sukeldage seadet ega selle tarvikuid vedelikku.

Arge kasutage seadme ega selle lisavarustuse puhastamiseks kdvu ega teravaid esemeid.

Arge laske osadel, mis on puutunud kokku vedelikega, enne puhastamist kuivada.

Desinfitseerimisvahend. Kasutada ei tohi orgaanilisi lahusteid ega aromaatseid 0lisid.

Veenduge, et isopropuldlalkohol ei satuks Uhelegi seadme ekraanile

Veenduge, et isopropuulalkohol ei satuks Uhelegi silikoontorule ega kummiosale.

Isopropanool vdib materjali kahjustada. Selle valtimiseks soovitame veesusteemi parast 70—85%

isopropuitlalkoholiga desinfitseerimist loputada destilleeritud veega.

o Kaloorilise irrigaatori Air Fx ja selle tarvikute kasutamisel on soovitatav kanda kindaid. Kindaid
tuleb vahetada iga patsiendi jarel, et minimeerida kokkupuutepunkte ja ristsaastumist.

e Uhekordselt kasutatavad komponendid tuleb vahetada pérast iga patsiendil kasutamist, et véltida

vBimalikku ristsaastumist patsiendilt patsiendile.

>
-—
-—

4.1.2 Soovitatav puhastusvahend ja puhastamise sagedus

Air Fx kalooriline irrigaator ja reguleeritava temperatuuriga 6hk on ette nahtud kokkupuuteks ainult terve
nahaga. Vastavalt Maailma Terviseorganisatsiooni kasutatavale Spaulding klassifikatsioonile! peetakse
seda saastekontrolli seisukohast mittekriitiliseks madala ohutasemega tooteks. Maailma
Terviseorganisatsioon soovitab mittekriitiliste seadmete saasteainete kdrvaldamiseks puhastamist.
Desinfitseerimine ja steriliseerimine ei ole soovitatud. Epideemia puhkedes vdib slisteemi siiski
desinfitseerida.

1. WHO ,Decontamination and Reprocessing of Medical Devices for Health-care Facilities”

Puhastusvahend

Air Fx kaloorilist irrigaatorit on soovitatav regulaarselt puhastada, kasutades sobivat puhastusvahendit.
Puhastusvahend peab suutma sisteemist eemaldada igasuguse véormaterjali (nt mustus, orgaanilised,
anorgaanilised ja mikroobsed saasteained). Puhastusvahendina on soovitatav kasutada mitteabrasiivset
puhastuslahust, nt neutraalse pH-tasemega puhastusvahendit.

Desinfitseerimisvahend

Ehkki Air Fx kalooriline irrigaator on liigitatud mittekriitiliseks seadmeks, on sellegipoolest soovitatav
susteemi regulaarselt desinfitseerida, kasutades sobivat desinfitseerimisvahendit, et takistada biokile
moodustumist.

Soovitame Air Fx kaloorilise irrigaatori desinfitseerimiseks kasutada 70-85% isopropiiiilalkoholi, mille
WHO on kiitnud heaks standardse desinfitseerimisvahendina. 70—85% isopropuulalkohol m&jutab veidi ka
materjale.

Sagedus

Noéutavat minimaalse puhastamise ja desinfitseerimise sagedust selgitatakse tapsemalt allpool. Kasutaja
vOib oma puhastusstandarditele lisada taiendavaid puhastus-/desinfitseerimiskordi, eriti
epideemiapuhangute ajal, Iahtudes kohalikest meditsiiniasutuste standarditest ja nduetest ning WHO
soovitustest.

4.2 Iga patsiendi jarel

Parast iga patsiendi uuringut tuleb veenduda, et patsiendiga kokkupuutes olnud osad poleks saastunud.
Pihkige iga patsiendi jarel otoskoobi pea valiskilg puhtaks ja vahetage Uhekordselt kasutatav
korvalehter.
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https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/250232/9789241549851-eng.pdf;jsessionid=9132C6DC60B93CF38D8C65DD41CD4F31?sequence=1

4.3 Iga paev
Seadme valispind, mida tavaliselt kasutab meditsiinitddtaja, tuleb iga paev puhastada soovitatud
puhastuslahusega (vt jaotist 4.1.2).

Puhastustoiming Puhkige valispind puhtaks Uhekordse puhta ebemevaba lapiga, mida on
puhastuslahuses niisutatud, kuni kogu nahtav mustus on eemaldatud. Veenduge, et niiskus ei paaseks
seadme kriitilistesse osadesse. Puhastuslahust tuleb vahetada iga puhastamise jarel ja kui see on
nahtavalt must.

4.4 Kord kvartalis

Laske kogu vesi irrigaatorist valja. Eemaldage veepaagi kaas ja puhkige soojendamiseks kasutatav
veemahuti seest paberratikuga puhtaks. Kui paberratikul pole biokilet ndha, taitke mahuti tavaparaseks
irrigaatori kasutamiseks uuesti destilleeritud voi demineraliseeritud veega.

Kui mérkate biokilet, taitke irrigaatori veemahuti desinfitseerimisvahendiga (70-85% isopropiiiilalkohol).
Lulitage irrigaator 30 minutiks jaheda irrigatsiooni reZiimile. Kuni toide on sisse lulitatud, pumpab
veepump desinfitseerimisvahendit médda torustikku. 30 minuti parast laske lahus irrigaatorist valja.
Seejarel taitke irrigaator destilleeritud voi demineraliseeritud veega ja kaivitage paar jaheda
irrigatsiooni tsuklit. TUhjendage irrigaator, et tagada desinfitseerimisvahendi valjaloputamine. Seejarel
taitke mahuti tavapéaraseks irrigaatori kasutamiseks destilleeritud voi demineraliseeritud veega.

4.5 Iga-aastane hooldus
Iga-aastase puhastustoimingu peab teostama kvalifitseeritud hooldustehnik.

4.51  Ohufiltri puhastamine
Kontrollige, kas jahutusventilaatoris on prahti vdi tolmu. Filtri saab eemaldada ja puhastada, lllitades
irrigaatori toite valja ja eemaldades jahutusventilaatori plastist kinnitusklambri.

Kontrollige, kas dhuvotufiltris on prahti voi tolmu. Eemaldage tihend ja voolik napitsate abil. Puhuge praht
valja surudhuballooni abil.

4.5.2 Veefiltri puhastamine
Air Fx kalooriline irrigaator kasutab prahi kogumiseks sisseehitatud veefiltrit. Veefiltri koonuse peab kord
aastas laskma vahetada kvalifitseeritud hooldustehnikul. Vi jaotist 4.7 Veefiltri vahetamine.

4.5.3 Irrigaatori puhastamine
Kord aastas tuleb Air Fx puhastada, et eemaldada kogu biokile ja sadestunud mineraalid.

4.6 Irrigaatori tlevaatus kord aastas
Kvalifitseeritud hooldustehnik peab kontrollima Air Fx-i voolukiirust ja 6hutemperatuuri. Kui irrigaatori
voolukiirus voi temperatuur ei vasta nduetele, tuleb irrigaator saata kaliibrimiseks Interacousticsisse.
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4.7 Garantii ja hooldus

4.7.1 Toote garantii
Interacoustics annab seadmele jargmise garantii.
o Sihtotstarbelise kasutuse korral ei ole Air Fx-i sisteemil materjali- ja tootmisdefekte 24 kuud
alates kuupdevast, mil Interacoustics selle esimesele ostjale tarnis.
o Sihtotstarbelise kasutuse korral ei ole lisatarvikutel materjali- ja tootmisdefekte 90
(Uheksakiimmend) paeva alates kuupaevast, mil Interacoustics selle esimesele ostjale tarnis.

Kui méni komponent vajab garantiiperioodi jooksul hooldamist, peab ostja vétma Uhendust kohaliku
edasimuijaga, et leida sobiv remonditédkoda. Seade parandatakse ja asendatakse Interacousticsi kulul
selle garantii tingimuste kohaselt. Hooldamist vajav toode tuleb tagastada kiiresti ja korrektselt
pakendatuna. Postikulud tasub saatja. Kullerfirma pdhjustatud kahjude v&i kahjustuste eest, mis tekivad
toote Interacousticsile tagasi saatmise kaigus, vastutab ostja. Interacoustics ei vastuta Interacousticsi
toote kasutamisest tulenevate, sellega kaasnevate voi sellega seotud kaudsete kahjude eest. See
garantii kehtib ainult esialgsele ostjale.

Seda garantiid ei saa toote jargmistele omanikele véi kasutajatele edasi anda. Peale selle kaotab garantii
kehtivuse ja Interacoustics ei vastuta kahjude eest, mis on tekkinud seoses Interacousticsi toote ostuga
vOi kasutamisega, kui seda toodet on:

¢ remontinud keegi teine peale Interacousticsi volitatud hooldustehniku;

¢ modifitseeritud viisil, mis Interacousticsi hinnangul mojutab toote stabiilsust voi t6okindlust;

e kasutatud valesti, hooletult vdi avarii korral ja juhul, kui seeria- vdi partiinumber on muudetud,

kustutatud v6i eemaldatud;
¢ valesti hooldatud vdi kasutatud mittesihtotstarbeliselt (Interacousticsi juhiseid eirates).

Kaesolev garantii asendab koik muud, otsesed vdi vaikimisi garantiid ning vabastab Interacousticsi kdigist
muudest kohustustest vdi vastutustest. Interacoustics ei anna Uhelegi esindajale vé6i muule isikule
otseselt ega kaudselt volitusi eeldada, et Interacousticsil tekib seoses Interacousticsi toodete miitigiga
mis tahes muid kohustusi.

INTERACOUSTICS UTLEB LAHTI KOIGIST MUUDEST OTSESTEST VOI KAUDSETEST
GARANTIIDEST, SEALHULGAS TURUSTATAVUSE JA KONKREETSEKS EESMARGIKS VOI
RAKENDUSEKS SOBIVUSE GARANTIIDEST.

4.7.2 Toote remontimine ja hooldus
Interacoustics vastutab seadme CE-margise kehtivuse, ohutusméjude, téokindluse ja seadme toimimise
eest ainult juhul, kui:

* paigaldamistegevused, laiendused, imberreguleerimised, imbertegemine vdi remonttdé6d on
teostatud ainult volitatud isikute poolt;

* kinni on peetud 1-aastasest hooldusvalbast;

» kasutusruumi elektripaigaldis vastab asjakohastele nduetele;

» seadet kasutavad selleks volitatud isikud kooskdlas Interacousticsi dokumentatsiooniga.

Hooldus- ja remondivéimaluste, sh kohapealsete teenuste asjus tuleb pé6rduda kohaliku edasimudja
poole. Iga kord, kui komponent/toode saadetakse Interacousticsisse hooldusse/remonti, peab klient
(kohaliku edasimiija vahendusel) taitma TAGASTUSVORMI.
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4.8 Korvaldamine

MARKUS Vasturaakivuste korral tuleb jargida kaesoleva teabe asemel riiklikke voi
kohalikke seadusi. Kisimuste korral pddrduge kohalike asutuste poole, kes
annavad teavet korrektse kdrvaldamise kohta.

Pakend

Vdimaluse korral tuleks arvutite, printerite ja digitaalsete valgusribade pakendid alles hoida.
Originaalpakend pakub maksimaalset kaitset juhul, kui seade tuleb hooldusesse saata. Papp- voi
pabermaterjal tuleks viia vdimalusel kohalikku kogumispunkti. Kui vahtmaterjali sailitamiseks pole
vbéimalusi, killastage vahtmaterjali ringlussevétmise liidu (Alliance of Foam Packaging Recyclers)
veebisaiti http://www.epspackaging.org/, et leida soovitusi ja kohti selle ringlusseandmiseks.

Elektroonikaosad

Teatud elektroonilisi osi on véimalik uuesti ringlusse saata. Jargmisel veebisaidil on loetletud USA
osariigid ja vastavad taaskasutusprogrammid: http://www.nrc-
recycle.org/resources/electronics/policy.htm.

Toote kérvaldamine
Kasutatud elektri- ja elektroonikaseadmeid on keelatud kdrvaldada koos sorteerimata
olmeprlgiga. Elektri- ja elektroonikajdatmed vdivad sisaldada ohtlikke aineid ja seetbttu
tuleb need eraldi kérvaldada. Sellised tooted on margistatud kdrvaloleva margisega, mis
kujutab ristiga prigikonteinerit. Tarbija koostédvalmidus aitab tagada elektri- ja
elektroonikaseadmete tasetaaskasutuse ja imbert66tlemise kdrge taseme. Selliste
jaatmete korvaldamise nduete eiramisel voite kahjustada keskkonda ja seelabi ka

inimtervist.

4.9 Rike

Toote rikke korral on oluline kaitsta patsiente, kasutajaid ja teisi isikuid kahjude eest. Seega — kui toode
pdhjustab sellist kahju voi vbib seda pdhjustada, tuleb see viivitamatult karantiini panna.

Nii toote enda kui ka selle kasutamisega seotud kahjulikest vdi kahjututest riketest tuleb kohe teatada
edasimuUjale, kellelt toode osteti. Lisage vdimalikult palju andmeid, nt kahju liik, toote seerianumber,
tarkvaraversioon, Uhendatud tarvikud ja mis tahes muu asjakohane teave.

Seadme kasutamisega seotud surma vdi tosise vahejuhtumi korral tuleb juhtumist viivitamatult teatada
Interacousticsile ja kohalikule padevale riigiasutusele.
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5 Uldised tehnilised andmed

5.1 Seadme tehnilised andmed

Véljuva 6hu voolukiirus:
Valjuva 6hu temperatuur:

Tapsus:

Stabiilsus:

Aeg temperatuurini:
Destilleeritud vesi:
Otoskoobi korvalehtrid:
Uhendus arvutiga:
Korpuse modtmed:
Ohuvooliku pikkus:
Kaal:

Pinge:

Kaitsmed (2 tk):

Tarbitav voimsus:

8...12 I/min (fikseeritud voolukiirus)

Jahe: 20...30 °C (1 °C sammuga)

Soe: 40...50 °C (1 °C sammuga)

+/-0,5°C

+/- 0,5 °C, +/- 0,5 I/min

< 3 min

220 cc (7,4 oz)

2,75 mm ja 4,25 mm (Ghekordsed)

USB 1.1 voi kiirem, 3 m (9,8 ft) kaabel
35(L)x32(S)x22 (K)cm (13,8 x 12,6 x 8,7 in)

3 m (9,8 ft)

8 kg (18 Ib)

110...130 V (vahelduvvool, vérgusagedus 50...60 Hz)
220...240 V (vahelduvvool, vérgusagedus 50...60 Hz)
110 V AC seadmed: T2AL 250 V

220 V AC seadmed: T1AL 250 V

105 VA

CE-margis néitab, et Interacoustics A/S tdidab meditsiiniseadmete direktiivi 93/42/EMU Il lisa ndudeid.

Kvaliteediststeemi on heaks kiitnud tehnilise jarelevalve thing (TUV), sertifikaadi nr 0123
SEADE on EL-i meditsiinidirektiivi 93/42/EMU lla klassi kohaselt aktiivne meditsiiniline diagnostikaseade.

Vastavus
Standardid:
toimimisnaitajad

IEC 60601-1:2005 + AMD1:2012 — esmane ohutus ja olulised

IEC 60601-1-2:2012 — EMU
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5.2 EMU vastavus
See jaotis kehtib kodigi Air Fx-i siisteemi variantide koha.

Seade sobib kasutamiseks haigla ja kliinikukeskkonnas, valja arvatud aktiivsete kérgsagedusel toimivate
kirurgiliste instrumentide lahedal ja magnetresonantstomograafiaaparatuuri sisaldavates raadiosageduste
eest kaitstud ruumides, kus elektromagnetiliste hairete intensiivsus on suur.

MARKUS. Tootja on méaranud seadme OLULISED TOIMIMISNAITAJAD jargmiselt.

Sel seadmel ei ole OLULISI TOIMIMISNAITAJAID. OLULISTE TOIMIMISNAITAJATE puudumine véi kadu ei
saa pOhjustada vastuvéetamatut vdi vahetut ohtu.

Léppdiagnoos pohineb alati kliinilistel teadmistel.

Valtida tuleb seadme kasutamist teiste seadmete lahedal, kuna selle tulemusel véib seade valesti td6tada.
Kui selline kasutamine on vajalik, tuleks seda ja teisi seadmeid jalgida, et veenduda nende normaalses
toimimises.

Ettendhtutest erinevate lisatarvikute ja kaablite kasutamine, v.a need, mida pakub selle seadme tootja, vdib
pdhjustada elektromagnetilise emissiooni tdusu vdi seadmestiku elektromagnetilise hairekindluse
vahenemise, mille tulemusel voib seade valesti toimida. Lisatarvikute ja kaablite nimekirja leiate sellest
peatukist.

Kaasaskantavaid raadiosagedusel toimivaid sideseadmeid (s.h lisaseadmeid, nagu antennikaablid ja valised
antennid) ei tohi hoida selle seadme Uhelegi osale lahemal kui 30 cm (12 tolli). See kehtib ka tootja
ettenahtud kaablite kohta. Vastasel voib seadme joudluse halvenemine pdhjustada probleeme selle t66s.
Seade vastab standardi IEC60601-1-2:2014 B-klassi emissiooni 1. grupile.

MARKUS. Puuduvad kollateraalstandardi ja piirméaarade halbed.

MARKUS. Koik vajalikud juhised EMU-ga vastavuse séilitamiseks leiate selle kasutusjuhendi tildhoolduse
jaotisest. Edasisi meetmeid pole vaja rakendada.

Et tagada (ihilduvus EMU nduetega, mis on méaaratletud standardiga IEC 60601-1-2, on oluline kasutada
Uksnes tarvikuid, mis on loetletud selles juhendis

Lisavarustust Gihendav isik peab veenduma, et siisteem vastab standardi IEC 60601-1-2 nduetele.

Vastavus EMU néuetega vastavalt standardi IEC 60601-1-2 nduetele on tagatud, kui kaablitiibid ja -
pikkused vastavad alltoodule:

Kirjeldus Pikkus (m) Varjestatud (jah/ei)
Toitejuhtmed <3 Ei
USB <3 Jah

R
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Juhend ja tootja esildis — elektromagnetiline kiirgus

Air Fx on mbeldud kasutamiseks allpool kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas. Air Fx-i klient voi
kasutaja peab veenduma, et kasutuskeskkond vastaks sellele kirjeldusele.

Kiirguskatse Vastavus Elektromagnetiline keskkond — juhis

RF-kiirgused 1. grupp Air Fx kasutab raadiosageduslikku energiat vaid oma

CISPR 11 sisemises t00s.
Seetdttu on seadme raadiosageduslik kiirgus vaga
vaike ega pohjusta tdendoliselt Idhedalasuvate
elektroonikaseadmete t66s haireid.

RF-kiirgused B-klass Air Fx sobib kasutamiseks kdigis kommerts-, t6dstus-,

CISPR 11 ari- ja elamukeskkondades.

Harmoonilised Vastab

kiirgused A-klassi kategooria

IEC 61000-3-2

Pingekdikumised/ Vastab

-varelused

IEC 61000-3-3

Soovituslik vahemaa portatiivsete ja mobiilsete RF-sideseadmete ning Air Fx-i vahel

Air Fx on moeldud kasutamiseks koigis elektromagnetilistes keskkondades, kus kiirguslikud
raadiosagedushaired on kontrolli all. Air Fx-i klient vdi kasutaja voib elektromagnetiliste hairete
ennetamiseks hoida portatiivsete ja mobiilsete RF-sideseadmete (saatjate) ning Air Fx-i vahel
minimaalset vahekaugust vastavalt alltoodud soovitustele ja sideseadmete maksimaalsele

véaljundvbimsusele.

Saatja maksimaalne

Vahemaa vastavalt saatja sagedusele

e e [m]
"'m"’a"”c\'f”'msus 150 kHz — 80 MHz 80 MHz — 800 MHz 800 MHz — 2,7 GHz
(W] d=117VP d=117VP d=223VP
0,01 0.12 0.12 0.23
0,1 0,37 0,37 0.74
1 117 117 233
10 3,70 3,70 7.37
100 11,70 11,70 23,30

Ulalpool nimetamata maksimaalse valjundvéimsusega saatjate puhul saab soovituslikku vahemaad d
meetrites (m) arvutada valemiga, mis soltub saatja sagedusest ja kus P on saatja maksimaalne
valjundvdimsus vattides (W) vastavalt saatja tootja andmetele.

Markus 1. Sagedustel 80 MHz ja 800 MHZ, rakendub kérgem sagedusvahemik.
Markus 2. Need suunised ei pruugi kdigis olukordades rakenduda. Elektromagnetlevi mdjutab
struktuuridesse, objektidesse ja inimestesse neeldumine ja neilt peegeldumine.

Air Fx kalooriline irrigaator — kasutusjuhend — ET
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Juhend ja tootja esildis — elektromagnetiline héirekindlus

Air Fx on mbeldud kasutamiseks allpool kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas. Air Fx-i klient vdi
kasutaja peab veenduma, et kasutuskeskkond vastaks sellele kirjeldusele.

Hairekindluse test

IEC 60601 katsetase

Vastavus

Elektromagnetiline keskkond —
juhis

Elektrostaatiline
lahendus (ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt

+15 kV 6hk

+8 kV kontakt

+15 kV 6hk

Pdrandad peavad olema puidust,
betoonist voi keraamilistest
plaatidest. Kui porandad on
kaetud slnteetilise materjaliga,
peab suhteline niiskus olema Ule
30%.

Elektriline kiire

+2 kV elektriliinid

+2 kV elektriliinid

Toitevdérgu omadused peavad

siirdpinge . ~
vastama tavalisele kommerts- voi
t1kV t1kV elamukeskkonnale
IEC61000-4-4 sisend/valjundliinid sisend/valjundliinid )
Liigpinge +1 kV erifaasne +1 kV erifaasne Toitevdérgu omadused peavad
vastama tavalisele kommerts- voi
IEC 61000-4-5 +2 kV samafaasne +2 kV samafaasne elamukeskkonnale.
< 5% UT (>95% lohk <UT5;% UT (>95% lohk
uT) 0,5 tsuklit
0,5 tsukilit ’ Toitevorgu omadused peavad
Elektriliinide o o vastama tavalisele kommerts- voi
pingelohud, 40% UT (60% lohk UT) :‘JOT;" UT (60% lohk | o) amukeskkonnale. Kui Air Fx-i
[Uhiajalised 5 tsiklit 5 tsiiklit kasutaja vajab toitevérgu

katkestused ja
pingekdikumised

70% UT (30% lohk UT)
25 tsiiklit

70% UT (30% lohk

katkestuste korral katkematut
toidet, on soovitatav varustada
Air Fx katkematu toite allika

IEC 61000-4-11 lzjsTisumit (UPS-i) voi akuga.

< 5% UT (>95% lohk

uT) o

5 sekundit ;i:kltﬂdit
Vérgusagedus Vérgusageduse magnetvaljad
(50/60 Hz) peaksid olema tasemel, mis

3 A/m 3 A/m vastab tuupilisele kommerts- voi
IEC 61000-4-8 elamukeskkonnale.

NB! UT on vahelduvvoolu pinge enne testitaseme rakendamist.
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Juhend ja tootja esildis — elektromagnetiline héirekindlus

Air Fx on mdeldud kasutamiseks allpool kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas. Air Fx-i klient vdi
kasutaja peab veenduma, et kasutuskeskkond vastaks sellele kirjeldusele.

Hairekindluse test

IEC / EN 60601
katsetase

Vastavustase

Elektromagnetiline keskkond —
juhis

Edastatud RF
IEC / EN 61000-4-6

Kiiratud RF
IEC / EN 61000-4-3

3 Vrms
150kHz — 80 MHz

3V/m
80 MHz - 2,7 GHz

3 Vrms

3V/m

Portatiivseid ja mobiilseid RF-
sideseadmeid ei tohi kasutada Air
Fx-i Uhelegi osale, sh kaablitele
[&hemal kui soovituslik
vahekaugus, mis on arvutatud
saatja sagedusest soltuva
valemiga.

Soovituslik vahekaugus

d=12/P

d=124P g5 Mz — 800 MHz

d=23VP g0 MHz—2.7

GHz

P on saatja maksimaalne
valjundvbimsus vattides (W)
vastavalt saatja tootja andmetele
ning d on soovituslik vahemaa
meetrites (m).

Statsionaarsete raadiosaatjate
valjatugevus, mis on kindlaks
tehtud elektromagnetilise
kohauuringuga,? peab olema igas
sagedusalas vastavustasemest
vaiksem.?

Jargmise simboliga tahistatud
seadmete laheduses voib esineda
haireid:

)

Markus 1 Sagedustel 80 MHz ja 800 MHZ rakendub kérgem sagedusvahemik.
Markus 2 Need suunised ei pruugi kdigis olukordades rakenduda. Elektromagnetlevi mojutab
struktuuridesse, objektidesse ja inimestesse neeldumine ja neilt peegeldumine.

a) Statsionaarsete saatjate, nt raadiotelefonide (mobiil/juhtmeta) tugijaamade, amatddrraadiojaamade, AM-
ja FM-raadio ning TV-jaamade valjatugevust ei ole vdimalik teoreetiliselt tapselt ette maarata. Fikseeritud
raadiosagedusel toimivate saatjate mojutatava elektromagnetilise keskkonna hindamiseks tuleb Iabi viia
elektromagnetiline kohauuring. Kui Air Fx-i kasutuskoha mdddetud valjatugevus uletab ulaltoodud
rakenduva RF-vastavustaseme, tuleb Air Fx-i jalgida normaalse t60 suhtes. Ebatavaliste ilmingute
esinedes vdivad vajalikuks osutuda lisameetmed, naiteks Air Fx-i imbersuunamine v8i mujale

paigutamine.

b) Sagedusalast 150 kHz kuni 80 MHz kérgematel sagedustel peab véljatugevus olema alla 3 V/m.
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1 Johdanto

1.1 Tietoa tasta oppaasta
Tama on Air Fx kalorisen ilmaarsykkeen kayttdopas.

Valmistaja: Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Tanska

Puh.: +45 6371 3555

Faksi: +45 6371 3522

S-posti: info@interacoustics.com
Internet: www.interacoustics.com

1.2 Kayttotarkoitus

Air Fx -ilmaarsyke suihkuttaa viileaa tai lamminta ilmaa kalorisen kokeen suorittamiseksi diagnosoitaessa
tasapainojarjestelmaa. Air Fx:n kayttaja suuntaa ilmavirtauksen potilaan korvakaytavaa pitkin kohti
tarykalvoa. Nain aikaansaatu korvan |lampétilamuutos aiheuttaa silmavarveen potilaan silmiin. Tyypillisesti
annetaan nelja arsyketta, viiled ja lammin kummallekin korvalle. Tdman jalkeen arsykkeiden tuottamia
vasteita verrataan, jolloin ndhdaan, toimiiko liikeaisti heikommin jommassakummassa korvassa.

Air Fx:8a voidaan kayttaa yhdessa Interacoustics VN415-, VO425-, VisualEyes 515- ja VisualEyes 525
VNG/ENG-ohjelmistojen sekd Micromedical Spectrum VNG:n kanssa USB-yhteyden kautta. Mainittujen
ohjelmistojen kanssa kaytettdessa, Air Fx -arsyke kaynnistaa kalorisen kokeen valittua arsykelampdtilaa
kayttaen.

Kaikkien Air Fx:n kayttajien tulee tutustua tdman oppaan sisaltdédn ennen Air Fx:n kayttdéa potilaalla.
Lisakoulutusta on saatavilla Interacousticsin tai sen myyntiedustajan kautta.

Air Fx:48 saa kayttaa korvakaytavan arsyttamiseen vain kalorisen stimuloinnin tarkoituksissa osana
VNG/ENG-testiprotokollaa. Laitetta ei ole tarkoitettu korvavahan poistamiseen.

Otoskoopin kahvassa on kertakayttdinen suppilo ja integroitu LED-valo, joka valaisee tarykalvon peittamatta
iimavirtausta tai nakyvyytta korvakaytavaan. Otoskoopin kahvassa on suurennuslasi, joka on suunniteltu
parantamaan tarykalvon nakyvyytta.

Jos tarvitaan huoltoa, ota yhteytta Interacousticsiin tai Interacousticsin paikalliseen jakelijaan.

Taman tuotteen kayttotarkoitus on potilaan korvakaytavan arsytys lampimalla tai viilealla ilmalla perifeerisen
tasapainojarjestelman arviointia varten. Tuote on tarkoitettu koulutetun asiantuntijan kayttéon toimipisteessa,
sairaalassa tai kuntoutusymparistdssa. Soveltuvaan potilasryhmaan kuuluvat lapset ja aikuiset, joilla on
normaali korvakaytavan ja valikorvan anatomia.

Vasta-aiheet:
Potilaille, joilla on tarykalvon perforaatioita, ei saa antaa ilmaarsyketta.

Air Fx kalorinen iimaarsyke — Kayttdohje - FI sy Sivu 1
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1.3 Tuotteen kuvaus

Air Fx -ilmaarsyke suihkuttaa viileda tai lamminta ilmaa kalorisen kokeen suorittamiseksi diagnosoitaessa
tasapainojarjestelmaa.

Jarjestelmaan kuuluvat seuraavat mukana toimitetut osat ja lisdosat:

Lkm. Osan nimi
Mukana toimitettavat osat:
1 Air Fx
1 Virtajohto IEC 10 ampeeria
1 pakkaus Suppilo @ 2,75 mm
1 pakkaus Suppilo @ 4,25 mm

60 ml:n ruisku ja letku
USB-kaapeli, 3 m (9,8 jalkaa)
Kayttdohje

Tyhjennys- ja tayttdsetti
Letkunsitoja

—_——)

1.4 Varoitukset ja varotoimet
Tassa kayttdohjeessa kaytetdadn seuraavia varoituksia, huomioita ja ilmoituksia:

VAROITUS VAROITUS-merkki ilmaisee olosuhteita tai toimintaa, jotka voivat aiheuttaa
vaaran potilaalle ja/tai kayttajalle.

HUOMIO HUOMIO-merkki ilmaisee olosuhteita tai toimintaa, jotka voivat johtaa
laitteiston vahingoittumiseen.
HUOMAA HUOMAUTUKSET koskevat kaytantja, joihin ei liity henkilévahinkojen riskia.
Air Fx kalorinen iimaarsyke — Kayttdohje - FI sy Sivu 2
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2 Pakkauksesta poistaminen ja asennus

2.1 Pakkauksesta poistaminen ja tarkastus

Vaurioiden tarkastaminen

Varmista laitteen vastaanottamisen yhteydessa, etta sait kaikki |ahetysluettelossa mainitut osat. Tarkasta
kaikki osat silmamaaraisesti ennen kayttdéa naarmujen ja puuttuvien osien varalta. Kaikkien toimitettujen
osien mekaaninen ja sahkdinen toiminta taytyy tarkastaa. Jos laitteisto on viallinen, ota valittémasti yhteytta
paikalliseen jakelijaan. Sailyta pakkausmateriaalit kuljetusyhtion tarkistusta ja vakuutusvaatimusta varten.

Sadilyta pahvipakkaus myohempaa lahetysta varten
Laite toimitetaan pahvipakkauksessa, joka on suunniteltu erityisesti kyseisen laiteen osia varten. On
suositeltavaa sailyttdd nama pakkaukset silté varalta, etta jotain tarvitsee palauttaa tai I1ahettda huoltoon.

limoitus- ja palautusmenettely

Puuttuvista osista, toimintahairidista ja vaurioituneista osista (Iahetyksesta johtuvista) on ilmoitettava
valittdbmasti toimittajalle tai paikalliselle jakelijalle. Mukaan on liitettava lasku, sarjanumero ja ongelman
yksityiskohtainen raportti. Tietoa huollosta paikan paalla saa paikalliselta jakelijalta. Jos jarjestelma tai sen
osia palautetaan huoltoon, tayta tarkka kuvaus ongelmista palautusraporttiin, joka on tdman oppaan
litteena. On erittain tarkeaa, etta palautusraporttiin ilmoitetaan kaikki, mitd ongelmasta tiedetaan, silla tama
auttaa huoltoinsindoria ymmartdmaan ongelman ja selvittdmaan asian sinua tyydyttavalla tavalla. Paikallinen
jakelija vastaa huoltoon ja palautuksiin liittyvistad jarjestelyistd ja muodollisuuksista.

2.2 Sailytys

Ympadristoolosuhteet
Air Fx ei sovellu kaytettavaksi ilmaa, happea tai typpioksidia sisaltavien
syttyvien anestesiaseosten laheisyydessa, silla tdma aiheuttaa
rajahdysvaaran.

IEC 60601-1 -standardin mukaisuus
o Luokan | laite — sahkoiskulta suojaus
e Tyypin B sovellettu osa — sadhkoiskulta suojauksen taso
o IPXO0-luokka — veden sisdanpaasylta suojauksen taso
(ts. jarjestelma voi vahingoittua, jos elektroniseen laitteistoon roiskuu vetta)

Sahkoiskuvaaran valttamiseksi Air Fx:n saa liittda vain maadoitettuun
pistorasiaan.

Air Fx kalorinen iimaarsyke — Kayttdohje - FI sy Sivu 3
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Laakinnallisten laitteiden kohdalla on otettava huomioon erityisia varotoimia sahkdmagneettisen
yhteensopivuuden (EMC) osalta ja laitteet taytyy asentaa ja ottaa kayttddn annettujen EMC-tietojen
mukaisesti.
o Kannettavat ja mobiilit radiotaajuusviestintalaitteet (kuten matkapuhelimet ja kAmmentietokoneet)
voivat vaikuttaa laakinnallisiin sahkolaitteisiin. Niita ei saa kayttaa taman laitteiston laheisyydessa.
o Magneettikenttien tulee olla tyypilliselle kaupalliselle tai sairaalaymparistolle ominaisella tasolla.

Kayttdolosuhteet Sailytys Kuljetus
Lampatila 10°C ~ 40°C 1°C ~ 50°C -15°C ~ 50°C
60°F ~ 104°F 34°F ~ 122°F 5°F ~ 122°F
Suhteellinen Katso kaavio 10 % ~ 90 % 10 % ~ 95 %
kosteus Ei tiivistymista Ei tiivistymista Ei tiivistymista

Jos Air Fx:a3 sailytetdan 1ahelld pakkasrajaa olevissa olosuhteissa, anna
laitteelle aikaa lAmmeta ennen potilaalla kayttoa.

Jotta vesi ei paase tiivistymaan laitteen sisalla, kayttélampdtilan ja -kosteuden tulee sijoittua kuvatun tason
alapuolelle.

Kosteusprosentti
—e— % RH
100%
<4
90% K,H
\H\
80% P
\H\
70%
MN\
&
60%
™
50%
40%
60 65 70 75 80 85 90
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2.3 Merkinnat

Laitteessa on seuraavat merkinnat:

[Esc] Painettavan nappaimiston painikkeen nimi suluissa

Soveltuva osa, joka on kosketuksessa potilaaseen ja joka on tarkoitettu sahkdenergian tai
i‘ sahkofysiologisen signaalin siirtdmiseen potilaaseen tai potilaasta, on tyypin BF osa. EOG-
vahvistin katsotaan tyypin BF osaksi.

. Soveltuva osa, joka on kosketuksessa potilaaseen ja joka voidaan irrottaa potilaasta

valittdmasti, on tyypin B osa.

Katso kayttéohjeet

Noudata varotoimia staattiselle sdhkolle herkkien laitteiden kasittelyssa

On vastoin lakia havittda elektroniikkalaitteita jatteiden seassa. Yli rastitetun roskasailion kuva
kertoo, ettei osia voi heittaa jatteisiin, vaan ne taytyy kierrattaa tai havittaa paikallisten
ymparistdmaaraysten mukaisesti.

Kiinan RoHS-standardin mukainen eli tuotteessa ei ole lyijya, elohopeaa, kadmiumia,
kuusiarvoista kromia, polybromibifenyyleja tai polybromidifenyylieettereita yli sallitun
pitoisuuden.

Maadoitus

i@ B> >

FTL CLASEIFIFD

< E! w  ETL 5003648 — tama laite tayttaa Electronic Testing Laboratoriesin standardit

Intertek
SOU3E48

\

CE-merkki ilmaisee, ettd valmistaja tayttaa laakintalaitedirektiivin 93/42/ETY liitteen Il
vaatimukset laatujarjestelmalle.
0123

M D Laakinnallinen laite
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2.4 Paneeliliitannat

Micromedical
by Inlarascoushics

uva 1 Etupaneelin osat
Valitsee lampiman arsykkeen/ palauttaa valmiustilaan
Valitsee viilean arsykkeen/ palauttaa valmiustilaan
Saataa lampdétilan asetuspistetta 1 °C:n ylospain
Saataa lampdétilan asetuspistetta 1 °C:n alaspain
Letkuliitanta
Kahvan pidike
Nestekidenaytto

OGTMMOOW> X|

usarc C

2B e &

T
| SWED Hz
! lei.{'qzsw
H CLELCRVEY
i_lg Eorumed s AR BT S 8 8 85681 1
- e 0A ™
Kuva 2 Takapaneelin osat
A Poistotuuletin F Sarjanumero
B Tuloilman suodatin G Sulakkeet
C USB B -liitin H Maadoitusruuvi
D Virtakytkin I Virtaliitanta
E J

Taytté/tyhjennysventtiili

LA
s

Interacoustics
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2.5 Laitteen valmistelu ensimmaista kayttéa varten
Air Fx:ssa on tuuletin laitteen takana. Al sijoita Air Fx:34 lahelle patteria tai muuta lamménlahdetta. Jata
vahintaan 10 cm (4 tuumaa) vapaata tilaa laitteen taakse, jotta ilma paasee kiertamaan riittavasti.

Vesisailion tayttaminen
Air Fx toimitetaan Interacousticsilta ilman tislattua tai demineralisoitua vetta sailidssa. Tayta sailio
ohjeiden mukaisesti.

Air Fx:3a ei voi kayttaa, ellei vesisaildssa ole riittavasti tislattua tai
demineralisoitua vetta. Tislattu tai demineralisoitu vesi taytyy lisdta ennen
virran kytkemista. Jos laitteessa ei ole oikeaa maaraa tislattua tai
demineralisoitua vetta, laite voi vahingoittua pysyvasti.

1. Tarkista, etta laitteen virta on katkaistu.

2. lrrota vesisailidn korkki laitteen paalta. Ala kayta liian suurta voimaa tai mekaanisia tydkaluja korkin
irrottamiseen.

3. Tayta sailioon tislattua vettd 1 cm:n paahan korkin alareunasta. Varo, ettei vetta paase laitteeseen
muualle kuin vesisailioon. Piirit voivat vahingoittua ja kayttaja saada sdhkdiskun. Jos vetta roiskuu, pyyhi
se pois valittdomasti.

4. Poista ilma letkuista, pumpusta ja kahvasta liittdmalla toimitettu 60 ml:n ruisku ja letku veden
tayttdé/tyhjennysliitdntaan. Tydnna letku veden tayttd/tyhjennysliitantdan perille asti (noin 2 cm letkua).
Varmista, ettd letku on kunnolla kiinni vetamalla sita varovasti.

5. Kytke taytté/tyhjennysventtiili asentoon Fill/Drain (Tayttd/Tyhjennys).

6. Ime ruiskulla ilmaa ulos sisaletkuista ja tislattua vetta ruiskuun. Jos ruiskuun tulee paljon ilmakuplia tai
imu ei toimi, kdanna taytté/tyhjennysventtiili asentoon Run (Kaytto) ja liita letku uudelleen. Kaanna sitten
taytto/tyhjennysventtiili takaisin asentoon Fill/Drain (Tayttoé/Tyhjennys).

7. lrrota ruisku letkusta ja pida letkua laitteen ylapuolella, ettei letkusta valu vetta. Ruiskuta tislattu vesi

takaisin s&ili6on. Kiinnita ruisku sitten takaisin letkuun.

Toista vaiheet 6-7 vield kahdesti, jotta saat kaiken ilman pois letkuista.

Kaanna tayttd/tyhjennysventtiili asentoon Run (Kaytto).

0. Irrota ruisku. Letku irtoaa painamalla letkuliittimen harmaan kauluksen sivuilta letkun ympariltéd samalla,

kun vedat letkua.

11. Laita korkki takaisin vesisailioon.

12. Kiinnita virtajohto laitteen taakse ja kytke Air Fx paalle virtajohdon vieressa olevasta virtakytkimesta.
Vettd pumpataan automaattisesti letkujen 1api kahvaan ja takaisin sailiéon.

13. Testaa jarjestelma suorittamalla ensin Idmmin ohjelma ja sitten viiled ohjelma. Jos laite toimii, se on
kayttdvalmis. Jos laite ei saavuta haluttua lampétilaa, toista tayttdohjeet.

S©®
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3 Kaiyttéohjeet

3.1 Tislatun veden maarasta huolehtiminen

Ennen koetta tarkista, etta tislatun tai demineralisoidun veden taso nakyy vesisailidssa laitteen kotelon
paalla. Jos veden taso on liilan matala, irrota vesisailion korkki ja lisaa tislattua tai demineralisoitua
vetta 1 cm:n paahan kierteista, kuten merkinndista nakyy. Laita korkki takaisin vesisailioon haihtumisen
estamiseksi.

HUOMAA ALA KAYTA hanavetta, silla veden mineraalit saostuvat tarkeisiin sisaisiin osiin ja
aiheuttavat vahinkoa, jota takuu ei korvaa.

3.2 Air Fx:n kayttaminen VNG/ENG-ohjelmiston kanssa

Air Fx -laitetta voidaan kayttaa yhteensopivan' VNG/ENG-ohjelmiston kanssa. Kalorisen kokeen
asetukset tai jarjestelmavaatimukset taytyy maarittaa Air Fx -yhteytta varten. Kun kalorinen koe on
valmisteltu, laite valmistautuu lampimaan tai viiledan arsykkeeseen valitun kokeen mukaan. Koetta ei voi
kaynnistda ennen kuin laite on saavuttanut valitun lampétilan. VNG/ENG-ohjelmisto seuraa laitteen tilaa
sen valmistautuessa valittuun arsykkeeseen.

3.3 Laitteen kaynnistaminen
Kytke virta takapaneelin virtakytkimesta. Air Fx suorittaa alkutoimet, nayttaa laiteohjelmistoversion ja
siirtyy valmiustilaan.

Choose cool / warm
Air Fx v1.4

3.4 Suppilon kiinnittaminen

HUOMAA @ Suppilot ovat kertakayttoisia ja tulee vaihtaa aina potilaan vaihtuessa.

Otoskoopin karkeen on asetettava suppilo ennen kayttda. Interacoustics suosittelee halkaisijaltaan
2,75 mm:n suppiloa arsykkeen antamiseen ja 4,25 mm:n suppiloa korvakaytavan tarkastamiseen
pakkautuneen korvavahan ja tarykalvon perforaatioiden varalta.

Jos korvakaytava on vahan tukkima, poista korvavaha ennen tutkimusta.
Pakkaantunut korvavaha heikentaa potilasvastetta arsykkeeseen.

Aseta suppilo tydntamalla se otoskoopin karkeen ja kaantamalla sitd vastapaivaan noin 45°. Pieni
muovikarki lukittuu metallipaahan ja kiinnittda suppilon kahvaan. Veda suppiloa kevyesti ja varmista, etta
se on tukevasti kiinni.

" Yhteensopivia VNG/ENG-ohjelmistoja ovat muun muassa Spectrum, VN415, V0425, VisualEyes 515 ja
VisualEyes 525.
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Kuva 3 Aseta suppilo otoskoopin paahan Kuva 4 Lukitse suppilo myotapaivaan kdantamalla, varmista
tukeva kiinnitys kevyesti vetamalla

Suppilo ei sisalla lateksia tai silikonia. Al& vaanna suppiloa liian kovaa tai ulokkeet suppilon sisépuolella
rikkoutuvat, eika suppilo kiinnity kahvaan tukevasti. Jos karki rikkoutuu, suppiloa ei voi enaa kiinnittaa
kahvaan. Suppilo voidaan irrottaa kahvasta vapauttamalla ensin lukitus kdantamalla suppiloa
vastapaivaan. Suppilon taytyy olla tiivis, ettei ilma vuoda ulos, jolloin vaste kaloriseen
arsykkeeseen heikkenee.

3.5 Arsykkeen lampotilan valitseminen

Jos Air Fx:4a kaytetaan erillislaitteena, valitse [dmpdtila painamalla etupaneelin Cool (Viiled) tai Warm
(Ld&mmin) -painiketta. Jos Air Fx on yhdistetty VNG/ENG-jarjestelmaan ja yhteensopivaan ohjelmistoon,
valitsee ohjelmistosta arsykelampatila suoritettavan testin ja jarjestelmaasetusten mukaisesti.

HUOMAA: Jos jarjestelmaé kaytetdan yhdessa VNG/ENG-ohjelmiston kanssa, katso ohjelmiston
kayttdboppaasta tietokoneen tekniset vaatimukset ja tiedot tuetuista kayttojarjestelmista.

Laitteen etupaneelin nestekidenaytdssa nakyy drsykemenetelma (viilea tai Iammin) seka valittu Iampatila
(24 °C) ja sen hetkinen Iampétila (esim. 23,4 °C).

Cool: 24°C 23.4°C

Arsyke on kaytettavissa sen jalkeen, kun valittu lampétila on saavutettu ja tasaantunut. Air Fx antaa
merkkidanen ja nayttaa "Ready” (Valmis) arsyketietojen alla.

Cool: 24°C 24.2°C
Ready

3.6 Arsykkeen suorittaminen

Audiologin tai ladkarin taytyy tarkastaa potilaan korva otoskoopilla ennen
tutkimusta mahdollisen tulehduksen, avohaavojen, pakkautuneen korvavahan
ja puhjenneen tarykalvon varalta. Jos jotain naista havaitaan, ALA tee testid
Air Fx -laitteella.

Ennen arsyketta potilaan tulee olla selalldadn paa 30 astetta koholla, jolloin lateraaliset kaarikaytavat
asettuvat pystysuuntaan. Laitteen kayttajan tulee istua potilaan vieressa arsykepuolella. Pida laitteen
kahvaa yhdessa kadessa ja kerro potilaalle, mita tapahtuu ja miltéd se tuntuu. Vie otoskooppi, jossa on
halkaisijaltaan 2,75 mm:n suppilo, potilaan korvaan samalla, kun katsot otoskoopin suurennuslasin lapi.
Kaanna suppilon suunta tarykalvoa kohden. Suuntaa ilmavirta kohti tarykalvoa jatkuvana virtana.
Kaynnista ajastin painamalla laitteen kahvan valkoista painiketta. Jos laite on yhdistetty tietokoneeseen,
jossa on yhteensopiva VNG/ENG-ohjelmisto, myos kokeen rekisterdinti kaynnistyy. Arsykkeen aikana
nestekidendytdssa nakyy “Irrigating” (Huuhdellaan) seka kulunut aika. Voit kdynnistda kokeen uudelleen
painamalla valkoista painiketta 3 sekuntia, jolloin ajastin nollataan ja VNG/ENG-seuranta keskeytetaan.

Cool: 24°C 24.1°C
Irrigating 0:08
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Kun toimivaa korvaa stimuloidaan kalorisella arsykkeella, toivottu tulos on, etta
potilas kokee kalorisen arsykkeen aikana pyodrivan tunteen. Tutkijan tulee pysya
potilaan vierella rauhoittelemassa ja kertoa potilaalle, ettda pyoriminen lakkaa noin

HUOMAA minuutissa. Epamiellyttdvana sivuvaikutuksena voi esiintyd pahoinvointia, joka on
tilapaista, eivatka kaikki potilaat koe sita. Jos potilas voi pahoin, keskeyta koe,
kunnes pahoinvointi lakkaa. Pida kaarimalja valmiina potilaalle annettavaksi.
Lopeta kalorinen testaus kokonaan siltéd kaynnilta, jos potilas oksentaa.

3.7 Turvallisuus

Air Fx -arsyke kayttaa tislattua tai demineralisoitua vetta jadhdytin/lammitinelementin 1ampdtilan
yllapitdmiseen. Vaikka jadhdytysnesteen lampdtilaa ei naytetd, sitd valvotaan. Jos jaadytysnesteen
[ampdtila ylittdd maaratyn rajan, laite pysahtyy ja nayttéon tulee viesti "Over Temp Error” (Liian korkean
l[@mpdtilan virhe). Virhe voi johtua riittdmattdmasta vedesta vesisailidssa tai kuplista vesiletkussa. Myos
laitteen kayttd hyvin kylmissa olosuhteissa (<10 °C) voi aiheuttaa tdman virheen. Varmista, etta laite saa
l@mmeta hitaasti huonelampétilaan ennen kayttoa.

Over Temp Error
Call Technical Support

Myds ilmavirran Iampdtilaa valvotaan turvallisuuden vuoksi. Jos lampétila ylittda 50 °C, laite pysahtyy ja
nayttoon tulee viesti "Air Temp Error” (Ilman lampatilan virhe).

Air Temp Error
Call Technical Support

Jos tapahtuu jompikumpi néistd, sammuta laite ja selvitd ongelman syy (ympariston lampétila liian
alhainen, kuplia vesiletkussa, tislatun tai demineralisoidun veden taso liian alhainen tms.). Jos
ongelmaa ei saada ratkaistua, ota yhteyttd Interacousticsin huoltoon tai paikalliseen huoltoedustajaan.

Aseta Air Fx lahelle péydan tai vaunun reunaa niin, etta letku roikkuu alaspain ja kahva on hyvin
telineessaan. Kun laite ei ole kaytdssa, sido Air Fx -kahvan letku kelalle letkunsitojalla ja anna kahvan olla
kiinni telineessaan.

3.8 Laitteen virran katkaiseminen

Kun on kulunut kymmenen minuuttia, tai lampétilan valintapainiketta painetaan kahdesti, Air Fx siirtyy
valmiustilaan. Jos Air Fx:aa kaytetaan yhdessa VNG/ENG-ohjelmiston kanssa, ohjelmisto asettaa Air
Fx:n valmiustilaan kokeen lopuksi. Kun Air Fx on valmiustilassa, voidaan virta kytkea pois turvallisesti
takapaneelin virtakytkimesta.

3.9 Vesisailion tyhjentaminen

Air Fx -laitteen paalla olevassa vesisailidssa tulisi olla tislattua tai demineralisoitua vetta. Jos tislattu

tai demineralisoitu vesi tarvitsee tyhjentaa ennen laitteen lahetysta tai ennen kuin lisataan uutta

tislattua tai demineralisoitua vett, tyhjenna Air Fx seuraavia ohjeita noudattaen. Ala sailyta laitetta alle

0 C:ssa (32°F).

1. Irrota vesisailion korkki laitteen paalta.

2. Liitd mukana tullut muoviruisku ja letku laitteen takana olevaan veden tayttd/tyhjennysliitantaan.

3. Tyonna ruiskun muoviletku veden tayttd/tyhjennysliitantaan perille asti. Veda sitten kevyesti letkusta
varmistaaksesi, ettd se on tukevasti kiinni eika vuoda.

4. Kytke tayttd/tyhjennysventtiili asentoon Fill/Drain (Tayttdé/Tyhjennys).

5. Ime ruiskulla tislattua tai demineralisoitua vetta ulos siséletkuista ja vesisailidsta.

6. Irrota ruisku letkusta ja pida letkua laitteen ylapuolella, ettei letkusta valu vetta. Ruiskuta tislattu tai

demineralisoitu vesi jateastiaan. Kiinnita ruisku sitten takaisin letkuun. Toista prosessia, kunnes

kaikki tislattu tai demineralisoitu vesi on poistettu sisaletkuista ja ruiskuun tulee vain ilmaa.

Kaanna taytté/tyhjennysventtiili asentoon Run (Kaytto).

Irrota ruisku ja letku. Letku irtoaa painamalla letkua ympardivaa harmaata tiivistetta kynsilla samalla,

kun vedat letkun irti.

9. Laita korkki takaisin vesisailidon.

© N
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4 Huolto

4.1 Yleiset puhdistusohjeet

>
-—
-—

Yleiset varotoimet

Sammuta aina laite ja irrota se pistorasiasta ennen puhdistusta.

Ala puhdista autoklaavissa, steriloi tai upota laitetta tai lisdvarusteita mihink&dan nesteeseen.

Ala kayta kovia tai teravia esineita laitteen tai lisdvarusteen minkaan osan puhdistukseen.

Al anna nesteiden kanssa kosketuksissa olleiden osien kuivua ennen puhdistusta.

Desinfiointiaine: Orgaanisia liuottimia ja aromaattisia 6ljyja ei saa kayttaa.

Varmista, ettei isopropyylialkoholi paase kosketuksiin laitteiden nayttdjen kanssa.

Varmista, ettei isopropyylialkoholi padse kosketuksiin silikoniputkien ja kumiosien kanssa.

Materiaalin heikkenemisen valttdmiseksi isopropanolin vaikutuksesta on suositeltavaa huuhdella

vesijarjestelma tislatulla vedella sen jalkeen, kun se on desinfioitu 70-85-prosenttisella (v/v)

isopropyylialkoholilla.

o Kayttajalle suositellaan kasineita Air Fx -kalorisen laitteen ja sen lisdvarusteiden kayton aikana.
Késineet taytyy vaihtaa jokaisen potilaan jalkeen, jotta minimoidaan suora kosketus ja
ristikontaminaatio.

o Kertakayttdiset osat on vaihdettava jokaisen potilaan jalkeen mahdollisen ristikontaminaation

valttdmiseksi potilaasta toiseen.

4.1.2 Suositellut puhdistusaineet ja puhdistusvalit

Air Fx -laite ja lampétilakontrolloitu ilma on tarkoitettu kosketuksiin vain ehjan ihon kanssa. Tdman vuoksi
laitetta pidetaan WHO:n' kayttdman Spauldingin luokituksen mukaisesti ei-kriittisena alhaisen riskin
tuotteena kontaminaation torjunnan osalta. WHO:n suosittelema dekontaminoinnin taso ei-kriittisille
laitteille on puhdistus. Desinfiointia ja sterilointia ei suositella. Mahdollisessa epidemiatilanteessa
jarjestelma voidaan kuitenkin desinfioida.

1. WHO "Decontamination and Reprocessing of Medical Devices for Health-care Facilities"

Puhdistusaine

Air Fx -laite on suositeltavaa puhdistaa sdanndllisesti asianmukaisella puhdistusaineella, jonka tulee
pystya irrottamaan vierasaines (kuten lika seka orgaaniset, epdorgaaniset aineet ja mikrobikontaminantit)
jarjestelmasta. On suositeltavaa kayttda puhdistukseen hankaamatonta puhdistusliuosta, kuten pH-
neutraalia pesuainetta.

Desinfiointiaine
Vaikka Air Fx -laite luokitellaan ei-kriittiseksi laitteeksi, on suositeltavaa desinfioida jarjestelma
saanndllisesti asianmukaisella desinfiointiaineella biofilmin kehittymisen ehkaisemiseksi.

Air Fx -laitteen desinfiointiaineeksi suositellaan 70—85-prosenttista (v/v) isopropyylialkoholia, jonka
myds WHO on hyvaksynyt perusdesinfiointiaineeksi. 70-85-prosenttisen (v/v) isopropyylialkoholin
vaikutus materiaaleihin on vahainen.

Puhdistusvilit

Puhdistus- ja desinfiointivalien vahimmaisvaatimuksista kerrotaan tarkemmin alla. Kayttaja voi tehostaa
puhdistusohjelmaa lisdpuhdistuksin/-desinfioinnein erityisesti epidemioiden aikana toimipaikan
paikallisten standardien ja vaatimusten sekd WHO:n suositusten mukaisesti.

4.2 Jokaisen potilaan jalkeen
Jokaisen potilaan tutkimisen jalkeen on varmistettava, etta potilaaseen kosketuksissa olevat osat eivat

ole likaantuneet. Pyyhi otoskoopin paa ulkopuolelta ja vaihda kertakayttéinen suppilo jokaisen potilaan
jalkeen.
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4.3 Paivittain
Terveydenhuollon ammattilaisten kayttdman laitteen ulkopinnat tulee puhdistaa paivittain suositellulla
puhdistusliuoksella (katso luku 4.1.2).

Puhdistusmenettely: Pyyhi ulkopinnat kertakayttdisella, puhtaalla, nukkaamattomalla liinalla, joka on
kostutettu puhdistusliuoksella, kunnes kaikki nakyva lika on poissa. Varmista, ettei laitteen kriittisiin osiin
paase kosteutta. Puhdistusliuos taytyy vaihtaa jokaisen puhdistuskerran jalkeen ja sen nayttaessa
likaiselta.

4.4 Neljannesvuosittainen huolto

Tyhjenna vesi kokonaan laitteesta. Irrota kansi vesisailidsta ja pyyhi lammdnhallintaan kaytettavan
vesisailion sisaseinat paperipyyhkeella. Jos paperipyyhkeessa ei nay biofilmia, tayta sailié soveltuvalla
tislatulla tai demineralisoidulla vedella.

Jos biofilmia havaitaan, tayta laitteen vesisailié desinfiointiaineella (70-85-prosenttista (v/v)
isopropyylialkoholia). Kytke laite paalle 30 minuutiksi kylmaan arsykeohjelmaan. Vesipumppu kierrattaa
desinfiointiainetta letkuissa niin kauan kuin virta on paalla. Tyhjenna liuos laitteesta 30 minuutin paasta.
Tayta sitten laitteeseen tislattua tai demineralisoitua vetta ja aja viiled arsykeohjelma pari kertaa.
Tyhjenna laite varmistaaksesi, ettd desinfiointiaine on huuhdeltu pois. Tayta sitten sailioon tislattua tai
demineralisoitua vettd normaalia kaytt6a varten.

4.5 Vuosittainen huolto
Vuosittainen puhdistus tulee antaa patevan huoltoteknikon tehtavaksi.

451 limansuodattimen puhdistus
Tarkasta, onko poistotuulettimen suodattimessa likaa tai poélya. Suodatin voidaan irrottaa ja puhdistaa sen
jalkeen, kun laitteesta on katkaistu virta ja poistotuulettimen muovinen kiinnike irrotettu.

Tarkasta, onko tuloilman suodattimessa likaa tai pdlya. Irrota holkki ja letku pitkakarkisilla pihdeilla.
Puhalla lika ulos paineilmapulloa kayttaen.

4.5.2 Vedensuodattimen puhdistus
Air Fx -laite kayttaa linjasuodatinta lian keraamiseen. Patevan huoltoteknikon tulee vaihtaa
vedensuodattimen kartio kerran vuodessa. Katso lukua 4.7 Vedensuodattimen vaihtaminen.

4.5.3 Laitteen puhdistus
Air Fx taytyy puhdistaa vuosittain biofilmin ja mineraalijagdmien poistamiseksi.

4.6 Laitteen vuosittainen tarkastus

Patevan huoltoteknikon tulee tarkistaa Air Fx:n virtausnopeus ja ilman Iampétila. Jos laitteen
virtausnopeus ja lampdtila eivat ole annettujen arvojen sisélla, se taytyy lahettaa takaisin
Interacousticsille kalibrointia varten.
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4.7 Takuu ja huolto

4.71 Tuotetakuu
Interacoustics takaa, etta
o Air Fx -jarjestelmassa ei normaalisti kaytettdessa ja huollettaessa esiinny materiaali- tai
valmistusvirheita 24 kuukauden aikana siita, kun Interacoustics toimittaa laitteen sen
ensimmaiselle ostajalle
o Lisatarvikkeissa ei normaalisti kaytettdessa ja huollettaessa esiinny materiaali- tai
valmistusvirheita 90 vuorokauden kuluessa siita, kun Interacoustics toimittaa ne ensimmaiselle
ostajalle.

Jos jokin osa kaipaa huoltoa sovellettavan takuuajan aikana, ostajan on pyrittdva maarittdmaan
asianmukainen huoltopaikka yhdessa paikallisen jakelijan kanssa. Korjaus tai vaihto tapahtuu
Interacousticsin kustannuksella tdman takuun ehtojen mukaisesti. Huoltoa kaipaava tuote on palautettava
viiveitta asianmukaisesti pakattuna ja postikulut etukateen maksettuina. Ostaja on vastuussa laitteen
katoamisesta tai vaurioitumisesta Interacousticsille tehtavan palautuksen yhteydessa. Interacoustics ei
missaan tapauksessa ole vastuussa Interacousticsin tuotteen oston tai kdyton yhteydessa ilmenneista
satunnaisista, epasuorista tai valillisistéa vahingoista. Vastuu tallaisista vahingoista kuuluu yksinomaan
tuotteen alkuperaiselle ostajalle.

Tama takuu ei koske tuotteen mydhempia omistajia tai haltijoita. Lisdksi tdma takuu ja Interacousticsin
vastuu eivat koske sellaisen Interacousticsin tuotteen ostoa tai kaytta, jota on
e korjannut muu kuin Interacousticsin valtuuttama huoltoedustaja;
o muutettu tavalla, jonka Interacoustics katsoo vaikuttavan sen vakauteen tai luotettavuuteen;
e kaytetty virheellisesti, laiminlyoty tai jolle on tapahtunut onnettomuus, tai jonka sarjanumero on
muutettu, tuhrittu tai poistettu; tai jota on
o yllapidetty tai kaytetty epdasianmukaisesti tavalla, joka ei ole Interacousticsin toimittamien
ohjeiden mukainen.

Tama takuu korvaa kaikki muut valittdmat tai epasuorat takuut ja kaikki muut Interacousticsin vastuut ja
velvoitteet. Interacoustics ei myodnna suoraan eika epasuorasti edustajilleen tai muille henkildille lupaa
hyvaksya Interacousticsin puolesta muita Interacoustics-tuotteiden myyntiin liittyvia vastuita.

INTERACOUSTICS SANOUTUU IRTI KAIKISTA MUISTA VALITTOMISTA TAI EPASUORISTA
TAKUISTA, MUKAAN LUKIEN TAKUU KAUPPAKELPOISUUDESTA TAlI SOVELTUVUUDESTA
TIETTYYN KAYTTOTARKOITUKSEEN.

4.7.2 Tuotteen korjaus tai huolto
Interacoustics on vastuussa CE-merkinnan voimassaolosta seka vaikutuksista laitteiston turvallisuuteen,
kayttdvarmuuteen ja suoritukseen, jos

+ laitteiston kokoamisen, lisavarusteiden asentamisen, uudelleensaatamisen, muokkauksen ja
korjauksen suorittaa valtuutettu henkild

+ laitteisto huolletaan 1 vuoden valein

+  kayttdoymparistdn sahkdasennukset vastaavat asianmukaisia vaatimuksia ja

+ laitteistoa kayttaa valtuutettu henkildstd Interacousticsin ohjeiden mukaisesti

Asiakkaan tulee ottaa yhteytta paikalliseen jalleenmyyjaan huolto- tai korjausmahdollisuuksien
maarittdmiseksi, mukaan lukien paikan paalla tehtava huolto tai korjaus. On tarkeaa, etta asiakas
(paikallisen jalleenmyyjan kautta) tayttdd PALAUTUSRAPORTIN joka kerta, kun komponentti tai tuote
lahetetdan Interacousticsille huoltoa tai korjausta varten.
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4.8 Osien havittaminen

HUOMAA Ristiriitatilanteessa kansalliset, osavaltion tai paikalliset saaddkset
syrjayttavat kaikki tdssa annetut tiedot. Epaselvissa tilanteissa ota yhteytta
paikallisiin viranomaisiin.

Pakkausmateriaalit

Tietokoneiden, tulostimien ja digitaalisten valopalkkien pakkausmateriaalit tulee sailyttaa, jos
varastointitila vain sen sallii. Alkuperaiset pakkausmateriaalit antavat parhaan mahdollisen suojan, jos
tuote tai sen osa tarvitsee palauttaa huoltoon. Kaikki pahvi ja paperi toimitetaan mahdollisuuksien
mukaan paikalliseen kierratyspisteeseen. Jos vaahtomuovipakkausmateriaalille ei ole varastointitilaa,
katso kierratysideoita ja -paikkoja vaahtomuovipakkausten kierratysta tukevan yhdistyksen verkkosivuilta
osoitteesta http://www.epspackaging.org/.

Elektroniikkaosat
Jotkut elektroniikkaosat voidaan kierrattaa. Seuraavalla sivustolla on luettelo Yhdysvalloissa toimivista
kierratysohjelmista: http://www.nrc-recycle.org/resources/electronics/policy.htm.

Tuotteen havittdminen
On laitonta havittda sahko- ja elektroniikkaromu lajittelemattoman kotitalousjatteen mukana.
Sahko- ja elektroniikkaromu voi sisaltda vaarallisia aineita ja on siksi havitettava erikseen.
Sellaiset tuotteet on merkitty yliviivatun roskasailion kuvalla. Kayttajan yhteistyd on tarkeaa
sahko- ja elektroniikkaromun uudelleenkayton ja kierratyksen lisddmiseksi. Jos sahkoé- ja
elektroniikkaromua ei kierratetd asianmukaisesti, seurauksena voi olla ymparisto- ja
terveysriskeja.

4.9 Toimintahairid

Jos tuotteeseen tulee toimintahairid, on tarkeaa suojella potilaita, kayttajia ja muita henkilditéd vahingoilta.
Taman vuoksi, jos tuote on aiheuttanut tai saattaa mahdollisesti aiheuttaa vahinkoa, se taytyy valittdmasti
eristaa.

Seka vahingollisista ettd harmittomista toimintahairidista, jotka liittyvat itse tuotteeseen tai sen kayttdon,
taytyy ilmoittaa valittdmasti tuotteen jakelijalle tuotteen hankintapaikkaan. Muista liittda mukaan
mahdollisimman tarkat tiedot, kuten minka tyyppisesta vahingosta on kyse, tuotteen sarjanumero,
ohjelmistoversio, liitetyt lisdvarusteet ja muut olennaiset tiedot.

Jos on kyse laitteen kayttoon liittyvasta kuolemantapauksesta tai vakavasta vaaratilanteesta, tasta on
iimoitettava valittdmasti Interacousticsille ja maan paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle.
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5 Yleiset tekniset tiedot

5.1 Laitteen tekniset tiedot

Ulostuloilman virtausnopeus:  8-12 litraa/minuutti (kiinted virtausnopeus)

Ulostuloilman l1ampétila: Viiled 20 °C — 30 °C (1 °C:n portain)

Lammin 40 °C — 50 °C (1 °C:n portain)
Tarkkuus: +/-0,5°C
Vakaus: +/- 0,5 °C, +/- 0,5 litraa/min
Aika lampdtilaan: < 3 minuuttia
Tislattu vesi: 220 ml (7,4 unssia)
Otoskoopin suppilot: 2,75 mm ja 4,25 mm (kertakayttoinen)
Tietokoneyhteys: USB 1.1 tai nopeampi, 3 m:n (9,8 jalkaa) kaapeli
Kotelon mitat: 35Lx32Sx22Kcem (13,8 x 12,6 x 8,7 tuumaa)
lImaletkun pituus: 3 m (9,8 jalkaa)
Paino: 8 kg (18 paunaa)
Jannite: 110-130 VAC @ 50-60 Hz

220-240 VAC @ 50-60 Hz
Sulakkeet (2 kumpaakin): 110 VAC:n laitteet: T2AL 250 V

220 VAC:n laitteet: T1AL 250 V
Virrankulutus: 105 VA

CE-merkki ilmaisee, etta Interacoustics A/S tayttaa laakintalaitedirektiivin 93/42/ETY liitteen Il
vaatimukset.

Laatujarjestelman on hyvaksynyt TUV — tunnistenumero 0123
Tama LAITE on aktiivinen, diagnostinen 1dakinnallinen tuote, joka kuuluu luokkaan Il a EU:n
la4kintalaitedirektiivin 93/42/ETY mukaisesti.

Vaatimustenmukaisuus

Standardit: IEC 60601-1:2005 + AMD1:2012 — Yleinen turvallisuus ja olennainen
suorituskyky
IEC 60601-1-2:2012 — EMC
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5.2 EMC-vaatimustenmukaisuus
Tama luku koskee kaikkia Air Fx -jarjestelman malleja.

Tama laitteisto soveltuu sairaalaymparistéihin lukuun ottamatta aktiivisten kirurgisten korkeataajuisten
laitteiden laheisyytta ja magneettikuvausjarjestelmien radiotaajuussuojattuja tiloja, joissa sahkdmagneettisen
hairidn voimakkuus on suuri.

HUOMAA: Valmistaja maarittelee taman laitteiston OLENNAISEN SUORITUSKYVYN seuraavasti:

Tall4 laitteistolla ei ole OLENNAISTA SUORITUSKYKYA. OLENNAISEN SUORITUSKYVYN puuttuminen tai
menetys ei voi johtaa ei-hyvaksyttavaan valittdmaan vaaraan. Lopullisen diagnoosin on perustuttava aina
kliiniseen tietoon ja osaamiseen.

Laitteiston kayttdéa muiden laitteiden 1&helld on valtettdva, koska tdma voi johtaa virheelliseen toimintaan. Jos
tallainen kayttd on valttamatonta, laitteistoa ja muita laitteita on tarkkailtava ja varmistettava, etta ne toimivat
normaalisti.

Muiden kuin tdman laitteiston valmistajan hyvaksymien tai toimittamien lisdtarvikkeiden ja kaapelien kayttd
voi lisata laitteen sdhkémagneettista hairidsateilya tai heikentdd sadhkdmagneettisen hairidén sietoa ja johtaa
virheelliseen toimintaan. Luettelo hyvaksytyista lisdtarvikkeista ja kaapeleista 16ytyy tasta luvusta.

Kannettavia radiotaajuusviestintalaitteita (mukaan lukien oheistarvikkeet, kuten antennijohdot ja ulkoiset
antennit) ei saa kayttda [ahempana kuin 30 cm:n etaisyydella mistaan tdman laitteiston osasta valmistajan
iimoittamat kaapelit mukaan lukien. Muussa tapauksessa laitteiston toiminta saattaa hairiintya.

Tama laitteisto noudattaa standardia IEC60601-1-2:2014, paastdluokka B, ryhma 1.

HUOMAA: Taydentavasta standardista ja sallituista arvoista ei ole poikettu.

HUOMAA: Kaikki tarvittavat kunnossapito-ohjeet noudattavat EMC-vaatimuksia ja 16ytyvat tdman ohjeen
yleistd kunnossapitoa kasittelevasta osasta. Muita toimia ei tarvita. IEC 60601-1-2:ssa eriteltyjen EMC-

vaatimusten mukaisuuden varmistamiseksi on tarkeaa kayttaa vain tassa kayttdohjeessa eriteltyja
lisdvarusteita.

On lisalaitteen liittdvan henkilon vastuulla varmistaa, etta jarjestelma on IEC 60601-1-2-standardin
mukainen.

IEC 60601-1-2:ssa eriteltyjen EMC-vaatimusten mukaisuus varmistetaan, jos kaapelien tyypit ja kaapelien
pituudet ovat seuraavat:

Kuvaus Pituus (metrid) Suojattu (kylla/ei)
Virtajohdot <3 Ei
USB <3 Kylla
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Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus — séhkémagneettiset paastot

Air Fx on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sahkomagneettisessa ymparistdssa. Asiakkaan tai Air

Fx:n kayttajan tulee varmistaa, ettd sitd kaytetaan tallaisessa ymparistdssa.

Hairiotesti

Vaatimustenmukaisuus

Séhkoémagneettinen ympéristd —

ohjeistus

Radiotaajuinen sateily
CISPR 11

Ryhma 1

Air Fx kayttaa radiotaajuusenergiaa vain sisaiseen

toimintaansa.

Nain ollen sen radiotaajuinen sateily on erittain
alhainen, eika todennakoisesti aiheuta mitaan
hairiota lahella oleviin sahkolaitteisiin.

Radiotaajuinen sateily | Luokka B
CISPR 11

Harmoniset paastot Noudattaa
IEC 61000-3-2 Luokka A
Jannitevaihtelut / Noudattaa

valkyntasateily
IEC 61000-3-3

Air Fx sopii kaytettavaksi kaikissa kaupallisissa,

teollisissa, liiketoiminnallisissa ja
asuinymparistoissa.

Suositeltu vdlimatka kannettavien ja
mobiilikdyttoisten radiotaajuusviestintalaitteiden ja Air Fx:n valilla.

Air Fx on tarkoitettu kaytettavaksi sahkdmagneettisessa ymparistdssa, jonka sateilevia

radiotaajuushairioitd kontrolloidaan. Asiakas tai Air Fx:n kayttaja voivat auttaa sahkdmagneettisen hairion

ehkaisemisessa sailyttamalla vahimmaisetaisyyden kannettavien ja mobiilien
radiotaajuusviestintalaitteiden (I&hettimet) ja Air Fx:n valilla alla olevien suositusten mukaisesti
viestintalaitteen enimmaistehon mukaan.

Lahettimen Vilimatka lahettimen taajuuden mukaan
nimellinen [m]
enimmaisteho 150 kHz — 80 MHz 80 MHz — 800 MHz 800 MHz - 2,7 GHz
W] d=1,17VP d=1,17VP d=223JP
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

Lahettimien, joiden enimmaistehoa ei ole mainittu ylla, suositeltu valimatka d metreina (m) voidaan
arvioida kayttamalla lahettimen taajuuteen sopivaa laskelmaa, jossa P on lahettimen valmistajan

ilmoittama enimmaisteho watteina (W).
Huomautus 1 80 MHz:n ja 800 MHz:n kohdalla kaytetaan korkeampaa taajuusvalia.
Huomautus 2 Nama ohjeet eivat valttamatta kata kaikkia tilanteita. Rakenteiden, esineiden ja ihmisten

aiheuttama vaimennus ja heijastus vaikuttavat sahkdmagneettisen sateilyn levidmiseen.
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Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus — séhkémagneettinen héiridnsieto

Air Fx on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sahkdmagneettisessa ymparistdssa. Asiakkaan tai
Air Fx:n kayttajan tulee varmistaa, etta sita kaytetaan tallaisessa ymparistdssa.

Hairionsietotesti

IEC 60601:n
testitaso

Vaatimustenmukaisuus

Sahkomagneettinen
ympiéristo — ohjeistus

Sahkostaattinen
purkaus (ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV kosketus

+15 kV ilma

+8 kV kosketus

+15 kV ilma

Lattioiden tulee olla puuta,
betonia tai keraamista laattaa.
Jos lattia on peitetty
synteettisella materiaalilla,
suhteellisen kosteuden tulee
olla yli 30 %.

Sahkoéinen nopea

+2 KV sahkolinjoihin

+2 KV sahkolinjoihin

Verkkovirran laadun tulee olla

muutos/purkaus ; )
kaupalliselle tai
+1 kv tlo- +1 KV tulo-I&htdlinjoiin | asuinympéristlle tyypillinen
IEC61000-4-4 /iahtdlinjoihin I ymp yyp :
Ylijannite +1 kV differentiaalitila | +1 kV differentiaalitila Verkkovirran laadun tulee olla
kaupalliselle tai
IEC 61000-4-5 +2 KV yleistila +2 KV yleistila asuinymparistélle tyypillinen.

Jannitekatkokset,
lyhyet
keskeytykset ja
jannitevaihtelut
sahkdlinjoissa

<5%UT(>95%
pudotus UT:ssa)
/0,5 syklia

40 % UT (60 %
pudotus UT:ssa)
/ 5 syklia

70% UT (30%
pudotus UT:ssa)

<5%UT(>95%
pudotus UT:ssa)
/0,5 syklia

40 % UT (60 % pudotus
UT:ssa)
/ 5 syklia

70% UT (30% pudotus

Verkkovirran laadun tulee olla
kaupalliselle tai
asuinymparistélle tyypillinen.
Jos Air Fx:n kayttajan taytyy
voida jatkaa laitteen kaytt6a
verkkovirran katkosten aikana,
suositellaan Air Fx:n

UT:ssa) virranlahteeksi keskeytymatonta

IEC 61000-4-11 | /25 syklia / 25 syklia virtaldhdetté tai sen akkua.

<5%UT (>95 % o

pudotus UT:ssa) /55/"3 Uk-:-la

/ 5 sekuntia y
Taajuus Magneettikenttien tulee olla
(50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m tyypﬂhsellg lfalfpall|selllelta| )

asuinymparistolle tyypillisella

IEC 61000-4-8 tasolla.

Huomaa: UT on vaihtovirran verkkojannite ennen testitason soveltamista.
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Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus — séhkémagneettinen héiridnsieto

Air Fx on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sahkdmagneettisessa ymparistdssa. Asiakkaan tai
Air Fx:n kayttajan tulee varmistaa, etta sita kaytetaan tallaisessa ymparistdssa.

Hairionsietotesti IEC / EN 60601:n Vaatimustaso Sahkomagneettinen ymparisto
testitaso — ohjeistus

Kannettavat ja mobiilit
radiotaajuusviestintalaitteet eivat
saa olla lAhempana Air Fx:n
mitdan osaa, mukaan lukien
kaapelit, kuin suositeltu etaisyys,
joka lasketaan lahettimen
taajuuden mukaan.

Suositeltu etaisyys:

Johdettu
radiotaajuus 3 Vrms 3 Vrms d = 1’2‘/5

IEC/EN 61000-4-6 | 150kHz — 80 MHz

Séteillyt radiotaajuus | 3 V/m 3 V/m d= 1,2\/? 80 MHz — 800 MHz
IEC / EN 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz _
d = 2’3\/F 800 MHz - 2,7
GHz

Jossa P on lahettimen valmistajan
ilmoittama enimmaisteho watteina
(W) ja d on suositeltu etéisyys
metreina (m).

Kiinteiden radiotaajuuslahettimien
kenttdvoimakkuuksien tulee olla
sahkdmagneettisessa
mittauksessa? alle kunkin
taajuusalueen vaatimustason®.

Hairiéta voi esiintyd seuraavalla
merkilld varustetun laitteiston
l[&heisyydessa:

)

HUOMAUTUS 1 80 MHz:n ja 800 MHz:n kohdalla kaytetdan korkeampaa taajuusvalia.

HUOMAUTUS 2 Nama ohjeet eivat valttdmatta kata kaikkia tilanteita. Rakenteiden, esineiden ja ihmisten
aiheuttama vaimennus ja heijastus vaikuttavat sahkdmagneettisen sateilyn levidmiseen.

3 Kiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelimien, matkapuhelimien, langattomien puhelimien ja
maaradioliikenteen, amatooriradioiden, AM- ja FM-radiolahetysten seka TV-lahetysten tukiasemien
kenttdvahvuuksia ei teoreettisesti voida ennustaa tarkasti. Kiinteiden radiotaajuuslahettimien
sahkémagneettisen ymparistdon arvioinnissa tulisi harkita sahkdmagneettista mittausta. Jos mitattu
kenttavoimakkuus Air Fx:n kayttopaikassa ylittda kyseessa olevan radiotaajuuden vaatimustason ylla, Air
Fx:&a tulee seurata normaalin toiminnan varmistamiseksi. Mikali huomataan epanormaalia toimintaa,
saatetaan tarvita lisatoimenpiteita, esim. Air Fx:n kaantamista tai siirtamista.

b) Taajuusalueella 150 kHz— 80 MHz kenttivoimakkuuksien tulee olla alle 3 V/m.
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Return Report - Form 001 Interacoustics
Opr. dato: af: Rev. dato: af: Rev. nr.:
2008-10-03 EC HNI 4
Address
DGS Diagnostics Sp. Z o0.0.
Company: Ul. Wiosenna 5
72-006 Mierzyn, Szezecin
Address: Polska
Phone
(+48) 91 441 7700
. E-mail
Phone: info@interacoustics.com
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 repair performed locally:

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’

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

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

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