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1 Uvod

1.1 O této prirucce
Tato pfirucka je platna pro vodni irigator Aqua Stim.

Vyrobce: Interacoustics A/S
Audiometr Allé 1
5500 Middelfart

Dansko

Tel.: +45 6371 3555

Email: info@interacoustics.com
Web: www.interacoustics.com

1.2 Zamysleny ucel

Kalorické irigatory jsou uréeny k pouziti jako samostatné zafizeni anebo spolu s vestibularnimi funkénimi
pristroji k posouzeni funkénich prvkud periferniho vestibularniho systému pacienta. Lékar mize posoudit, zda
pacientovy vestibularni koncové organy funguji symetricky anebo zda poskytuji mozku dostateéné smyslovée
informace. Lékaf mGze také individualné posoudit a porovnat vykonnost levého a pravého ucha, coz vede

k diagndze jednostranné i oboustranné slabosti vnitfniho ucha.

1.3 Zamyslené klinické pfinosy

U tohoto zafizeni nebyly zjistény Zadné pfimé klinické pfinosy.

1.4 Zamysleny uzivatel

Tento zdravotnicky prostfedek je urCen k pouZiti audiology, otorinoloaryngology, zdravotnickymi pracovniky

zabyvajicimi se sluchem nebo jinymi vySkolenymi techniky v nemocnicich, na klinikach, v rehabilitacnich
stfediscich, zdravotnickych zafizenich nebo v jiném vhodném prostfedi.

1.5 Cilova populace

Dospéli a détska populace od 5 let.

1.6 Indikace k pouziti

Jakékoli pfiznaky nebo stiZznosti na zavraté nebo vestibularni poruchy.
1.7 Zdravotni stav (stavy)

Pro tento pfistroj nejsou indikovany Zadné zdravotni stavy.

1.8 Kontraindikace

Testovani kalorické irigace mlze byt kontraindikovano u pacientd, ktefi vykazuji nasledujici znaky: Stlaceny
usni maz a perforovany usni bubinek.

Vodni irigator Aqua Stim — Navod k pouziti — CZ ()
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http://www.nrc-recycle.org/resources/electronics/policy.htm.

1.9 Popis produktu

Zarizeni Aqua Stim Ize pouzivat ve spojeni se softwarem Interacoustics VN415, VO425, VisualEyes 515
a VisualEyes 525 VNG/ENG a Micromedical Spectrum VNG pres USB. Pfi spojeni s jednim z vySe
uvedenych softwarovych programu se pfi pouziti irigatoru Aqua Stim spusti kaloricky test se spravnou
teplotou vyplachu.

Kaloricky irigator Aqua Stim™ se pouziva ke klinickému testovani ¢idel vnimani pohybu v uchu pomoci teplé
vody (44 °C) nebo studené vody (30 °C) aplikované do zevniho zvukovodu. Kaloricky irigator Aqua Stim™
ma rukojet’ se svétlem k osvétleni ucha. Kaloricky irigator Aqua Stim™ pouziva vnéj$i nadobku s vodou,
takze ho Ize pouzivat i v mistnostech bez umyvadla. Kaloricky irigator Aqua Stim™ Ize pouzivat jako
samostatné zafizeni nebo pfimo komunikovat se zafizenim VNG/ENG prfes USB.

UPOZORNENI: Pokud pouzivate irigaéni pfistroj spolu se software VNG/ENG, navod k pouzivani
prislusného software obsahuje specifikaci pocitace a informace o podporovanych operaénich systémech.

Systémy se skladaji z nasledujicich standardnich soucasti:
Mnoz | Oznaceni
stvi

-_—

Irigator Aqua Stim

Externi zdsobnik na vodu s hadickami
Napédjeci kabel

UzZivatelska pfirucka

Emitni miska

Rukojet irigatoru

Baleni silikonovych hadi¢ek (jednorazovych)
Kabel USB

Nahradni filtraéni jehlan

_ A A

1.10 Varovani a bezpec¢nostni 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 oznadeni postupt, které nevedou k poranéni osob.
Vodni irigator Aqua Stim — Navod k pouziti — CZ ()
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2 Vybaleni a instalace
2.1 Vybaleni a kontrola

Kontrola 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 uéely kontroly
ze strany dopravce a kvUli pojistnym naroktm.

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 hlaseni 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 vSemi informacemi tykajicimi se servisu na misté prosim kontaktujte
mistniho distributora. Pokud je systém/soucasti nutno vratit z ddvodu provedeni servisu, vyplite prosim
vSechny podrobnosti souvisejici s problémy vyrobku do ,,Zpravy o vraceni“, ktera je pfilohou této pfirucky.
Je velmi dllezité, abyste ve zpraveé o vraceni popsali vSechny znamé skuteCnosti tykajici se pfislusného
problému, protoze to technikovi pom(ze 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 a umisténi

Shoda se standardy
e zafizeni |. tfidy pro ochranu pfed urazem elektrickym proudem,
e je pouzita soucast typu B stupné ochrany pfed urazem elektrickym proudem,
¢ hodnoceni IPXO0 stupné ochrany pfed vniknutim vody
(tj. systém se poskodi, pokud se do elektronického zafizeni dostane voda).

Zatizeni Aqua Stim bylo testovano v souladu s normou IEC60601-1-2 ohledné elektromagnetické
kompatibility. Proto Ize zafizeni Aqua Stim nainstalovat a pouzivat na vySetfovné, kde je umisténo jiné
zdravotnické vybaveni.

Na lékaFské elektrické vybaveni se vztahuji zvlastni bezpecnostni opatieni tykajici se elektromagnetické
kompatibility (EMC) a toto zafizeni musi byt instalovano a uvedeno do provozu v souladu s dodanymi
informacemi o kompatibilité EMC.

e Prenosna a mobilni radiofrekvenéni (RF) komunikaéni zafizeni (napf. mobilni telefony, osobni datova
zafizeni atd.) mohou ovliviiovat Iékafska elektricka zafizeni. Tento pfistroj nesmi byt pouzivan v
tésné blizkosti takovych zafizeni.

¢ Magneticka pole elektrické frekvence musi dosahovat urover béZznou pro typické umisténi v
obchodnich provozovnach nebo v nemocnicich

Provozni podminky Skladovani Doprava
Teplota 20°C~30°C 1°C ~50°C -15°C ~ 50°C
68 °F ~ 86 °F 34°F ~ 122°F 5°F ~ 122°F

Relativni vihkost

10 % ~ 90 %

10 % ~ 90 %

10 % ~ 95%

Nekondenzujici

Nekondenzujici

Nekondenzujici

D-0128372-C—- 2025/09
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Zasobnik na vodu neumistujte do polohy nad irigatorem, protoZe by tim mohla byt ovlivnéna
funkce pInéni vodou a pfetékani.

Pfed kazdym vyplachem se napousti voda z vnéjSiho zasobniku do irigatoru, aby se nahfala na 30 °C nebo
44 °C. Voda zlistava v irigatoru, dokud ji nevypustite podle pokynu k vypusténi.

Pfed prepravou postupujte podle pokynu k vypusténi vody v této pfiru€ce. Nepfepravujte
irigator bez jeho pfedchoziho vypusténi, protoze zamrznuti vody uvnitf maze poskodit jeho
soucasti, a zrusi se tak zaruka.

Vodni irigator Aqua Stim — Navod k pouziti — CZ >
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2.3 Oznaceni
Pristroj je znacen nasledujicim zplsobem:

Symbol

Vysvétleni

[Esc]

V hranatych zavorkach je nazev klavesy, kterou musite stisknout

Pfilozna ¢ast s pfipojkou pacienta, kterou Ize okamzité odpojit od pacienta, musi byt
soucastka typu B. Aqua Stim je pfilozna ¢ast typu B.

Viz Navod k pouziti

Dodrzujte bezpecnostni opatfeni pfi manipulaci s pfistroji citlivymi na statickou elektfinu.

WEEE (smérnice EU)
Tento symbol oznaCuje, Ze vyrobek nesmi byt vyhozen jako netfidény odpad, ale musi byt
pfedan do zafizeni pro oddéleny sbér k vyuZiti a recyklaci.

Cinska norma o shodé s RoHS, podle niz vyrobek obsahuije nizsi hodnotu, neZ je maximalni
koncentrace olova, rtuti, kadmia, Sestimocného chromu, polybromovanych bifenyli a
polybromovanych difenylether(.

Elektrické uzemnéni

Polozka ETL

0123

Znacka CE v kombinaci se symbolem MD oznacuje, Ze spole¢nost Interacoustics A/S
dodrzuje pozadavky Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (EU) 2017/745, pfiloha I.
Schvaleni systému jakosti udélené TUV — identifikaéni Cislo 0123.

MD

Zdravotnicky prostfedek

Sériové d&islo

ol

Datum vyroby

Vyrobce

Vodni irigator Aqua Stim — Navod k pouziti — CZ
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Symbol | Vysvétleni

Referenéni ¢islo
REF

Znacka se vSeobecnou vystrahou

Vodni irigator Aqua Stim — Navod k pouziti — CZ >
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2.4 Konektory panelu

Micromedical
by Interacoustics

Obrazek 1 Schéma ¢elniho panelu

vybira teply vyplach (2. stisknutim se zrusi)

vybira studeny vyplach (2. stisknutim se zrusi)

prodluzuje dobu vyplachu o 1 s na jedno stisknuti (30 sekund je maximum)
zkracuje dobu vyplachu o 1 s na jedno stisknuti (15 sekund je minimum)
rukojet v klidové poloze

displej stavu irigatoru

MmMmOoOO W >

HANDLE

RED Maddal: Aqua Stim

: @

(220-240 v~
INLET OUTLET {?gfsﬁ\'('lAHz
K@J,- T1AL 250V
. \9 @/ @, A R
L == = 4 "rz2E 0O A

Obrazek 2 Schéma zadniho panelu

Ventilator a filtr

Elektronicky konektor rukojeti
Konektor USB B

Rukojet odpojeni modré hadicky
Rukojet odpojeni Cervené hadicky

Elektricky vypinac

Uchytka pojistky

Konektor kabelu na stfidavy proud
Odpojeni pfivodu vody

Odpojeni odtoku vody

Zemnici konzola

moow>
AeTITOM

2.5 Instalace

Zarizeni Aqua Stim spotfebovava 600 wattl z bézné elektrické zasuvky se stfidavym napétim. Do stejné
zasuvky nepfipojujte dalSi zafizeni vyZadujici vysoké napéti, protoze by mohlo prekroc€it napétovy limit
zasuvky a vyhodit sitovy jisti€. Pokud jsou dotazy ohledné moznosti vasich elektrickych rozvodl v budové,
obratte se na mistniho elektrikare.

Zatizeni Aqua Stim je odvétravano ventilatorem na zadni strané zafizeni. Neumistujte zafizeni Aqua Stim
do blizkosti radiatoru ani jinych tepelnych zdroju. Za jednotkou ponechejte alespor 10 cm (4 palce) volného
mista, aby bylo umoznéno dostate¢né proudéni vzduchu.

Vodni irigator Aqua Stim — Navod k pouziti — CZ >
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2.6 Konektory irigatoru

Aby se predeslo riziku Urazu elektrickym proudem a poskozeni zafizeni, musi byt Aqua Stim
pfipojen pouze k siti vybavené ochrannym uzemnénim (uzemnénim).

Zarizeni Aqua Stim je spolecnosti Interacoustics dodavano bez vody v zasobniku. Naplite vnéjsi zasobnik
3,5 litry kvalitni vody (nejlépe destilované nebo demineralizované), ktera neni kvali vysokému obsahu
mineral( povazovana za ,tvrdou vodu“. Zasobnik nenaplfiujte nad znacku 3 7z |. Napojte barevné oznacené
hadi¢ky vstupu (bild) / vystupu (8eda) mezi irigatorem a externim zédsobnikem na vodu. Tlacte hadi¢ky do
konektoru, dokud se ,nezacvaknou“. Chcete-li hadi¢ky odstranit, musite $pic¢kami dvou prstl zatlacit na maly
krouzek vedle hadi¢ky a souasné opatrné zatahnout za hadi¢ku. Pfipojte €ervenou a modrou hadi¢ku z
rukojeti k zadni strané irigatoru. Ujistéte se, Ze Sipka (—) na vodnim filtru Cervené hadi¢ky sméfuje od
irigatoru. Elektricky konektor z rukojeti se zapojuje na zadni strané irigatoru. PovSimnéte si, Zze elektricky
konektor je oznacen orientaci. Opatrné zatlacte konektor a otacejte jim prsty, dokud nedosedne a nevytvori
spojeni. Na zadnim panelu je k dispozici zemnici konzola pro elektrické testovani BMETS. Zastréte do
konektoru na stfidavy proud elektricky kabel 240 VAC. Pokud pouzivate Aqua Stim v kombinaci se software
na video nystamgmografii (VNG), zapojte kabel USB do pocitace s VNG, jinak kabel USB nezapojuijte.

A= g

Obrazek 4 Vnéjsi zasobnik se sbérnym filtrem

Obrazek 3 Hadicky a elektrické pfipojeni

2.7 Cerpani vody ze zasobniku

Vnéjsi vodni zasobnik musi byt umistén na stejny stll jako irigator. Pfi prvnim spusténi zapnéte irigator
pomoci spina¢e na zadni strané irigatoru u vstupu napajeni. Jakmile se irigator zapne a displej ¢elniho
panelu zobrazi hlaseni Select Cool/Warm (Vybrat studeny/teply), na ¢elnim panelu stisknéte tlacitko ,Cool®
(studeny). Irigator od¢erpa vodu z externiho zasobniku na vodu a naplni vnitfni zasobnik ohfivace. Jakmile
se irigacni pumpa sama naplni, uslysite zménu jejiho zvuku. Trochu vody odtece z irigatoru zpét do
externiho zasobniku pfepoustéci hadiCkou. Prectéte si displej na ¢elnim panelu a ovéfte, zda se zobrazuje
aktualni teplota vody a irigator se ohfiva na pfednastavenou teplotu °C.

Aqua Stim pouziva k zachyceni kontaminant ve vodé dva filtry. Sbérny filtr je pfipojen ke konci vstupni
hadi¢ky v externim z&sobniku. VloZeny filtr je umistén v ervené hadiCce rukojeti. Pravidelné tyto filtry
kontrolujte, abyste se ujistili, Ze nejsou ucpané.

Ve vnéjsim zasobniku musi vzdy byt ¢erstva voda. V zafizeni Aqua Stim Ize pouzit
vodu z vodovodu, pokud nejde o ,tvrdou vodu® s nadmérnym obsahem mineral(.
Usazeni a/nebo poskozeni vlivem depozit minerald neni pokryto zaruéni smlouvou.
Vzdy doporu€ujeme pouzivat demineralizovanou nebo destilovanou vodu, je-li
voda z vodovodu ,tvrda“ kvili obsahu minerald nebo pokud mate o Cistoté vody
pochybnosti. Uzivatel musi dodrzovat pfislusny postup pfi ¢isténi a dezinfekci (viz
kapitolu 4 s podrobnym navodem na udrzbu).

P ) . - P oY
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3 Prace s pristrojem
3.1  Obecna varovani a upozornéni:

AN

VSichni pracovnici, ktefi obsluhuji irigator Aqua Stim, by se méli seznamit s obsahem této pfirucky dfive,
nez irigator pouziji u pacienta. O dalSi Skoleni Ize pozadat spole¢nost Interacoustics nebo nékterého
z jejich zastupca.

Pristroj Aqua Stim by mél byt pouzivan pouze k vyplachu vnéjsiho zvukovodu pro ucely kalorické
stimulace v rdmci protokolu testu VNG/ENG. Pf¥istroj neni uréen k odstrariovani usniho mazu.

Vzhledem k tomu, Ze mliZe hrozit nebezpeci vybuchu, neni pfistroj Aqua Stim vhodny pro
pouziti v pfitomnosti hoflavych anestetickych smési se vzduchem nebo kyslikem &i oxidem
dusnym.

3.2 Pouzivani zarizeni Aqua Stim se software VNG/ENG

Vodni irigator Aqua Stim Ize konfigurovat pomoci kompatibilniho' software VNG/ENG. Musi byt
konfigurovano nastaveni kalorického testu nebo nastaveni systému, aby byla umozné&na komunikace s
irigatorem Aqua Stim. Po pfipraveni kalorického testu se irigator pfipravi na teply nebo studeny vyplach
podle zvoleného testu. Test nebude moci zacit, dokud irigator nedosahne pozadovanou teplotu. Software
VNG/ENG zobrazi stav irigatoru, jakmile se pfipravi na pozadovany vyplach.

3.3  Zapnuti irigatoru
Zapnéte vypina€ na zadnim panelu. Aqua Stim se inicializuje a pfejde do pohotovostniho stavu.

Vyberte teply / studeny

3.4 Pripojte koncovku hadice
Pouzijte jemné silikonové koncovky hadic dodanych spole¢nosti Interacoustics umisténé na konci
podavaci rukojeti. Silikonové koncovky jsou pouze jednorazové, aby se zabranilo pfenosu
onemocnéni mezi pacienty. PouZivejte pouze silikonové koncovky od spolecnosti Interacoustics.

PFi nasazovani silikonové koncovky na pfivodni rukojet nasadte hadi¢ku na kratky vystup z nerez oceli
podle obrazku. Ovéfte si, zda je silikonova trubi¢ka nasazena rovné a pevné drzi na vystupu.

Obrazek5 Umistéte siIikonovou}koncovku na Obrazek6 Lehce zatahnéte za silikonovou koncovkd a
irigacni rukojet. ujistéte se, Ze je pfipevnéna.

" Mezi kompatibilni software VNG/ENG patii Spectrum, VN415, VO425, VisualEyes 515 a VisualEyes 525.
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3.5 Udrzovani hladiny vody

Je uzite€né si na zaCatku dne ovéfit, Ze vn&jsi zasobnik na vodu je vodou zcela naplnén. Plny zasobnik
na vodu ji pojme dostatek pfiblizné na 14 vyplach(l. Pokud v zasobniku neni dostatek vody k provedeni
dal§iho vyplachu, irigator vas upozorni zobrazenim hlaseni ,No water in tank” (V zasobniku neni voda.).

V ramci optimalniho provozu by méla byt voda ve vnéj§im zasobniku udrZzovana na teploté o 10 °C (18

do vnéjsiho zasobniku pfidat studenou vodu nebo nékolik kostek ledu. Chcete-li vnitini zasobnik
proplachnout studenou vodou, vypnéte a zapnéte napajeni a stisknéte tlacitko ,,Cool“ (Studeny).

Pokud irigator nebudete pouzivat déle nez 30 dn(, vypustte z ného vodu v souladu s kapitolou 3.9
Vypusténi vody uvniti, poté vodu vylijte z vnéjSiho zasobniku.

3.6 Vybér teploty vyplachu

Pokud pouzivate Aqua Stim jako samostatné zafizeni, stisknutim tlagitka ,Cool“ (Studeny)" na €elnim
panelu vyberte studeny vyplach nebo stisknutim tlacitka ,Warm® (Teply) vyberte teply vyplach. Displej
irigatoru vam zobrazi, jakmile bude irigator k vyplachu pfipraven.

Vybeér teply / studeny

Studeny: 30 °C 30s
Teplota: 255°

3.7 Nastaveni doby vyplachu

Vychozi doba vyplachu zafizenim Aqua Stim je 30 sekund. Pfi pouziti vychoziho nastaveni priitoku
zafizeni Aqua Stim (500 ml/min) je objem vyplachu 250 ml. U aktualniho vyplachu Ize pomoci tlagitek
nahoru a dolG u polozky , TIME* (Cas) na &elnim panelu zkréatit dobu z 30 sekund na minimum 15 sekund.
Zménou trvani vyplachu se rovnéz zméni objem vyplachu.

3.8 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,
zafizeni Aqua Stim NEPOUZIVEJTE.

Smyslem kalorického vyplachu je vyvolat teplotni nerovnovahu mezi levym a
pravym uchem. Vyplach funkéniho ucha zpUsobi u pacienta po dobu jedné az
dvou minut po skonéeni vyplachu pocit, Ze se toCi dokola. Je to normailni. Ale u
nékterych pacientl s citlivosti na pohyb maze dojit k nevolnosti. VySettujici
musi pocitat s tim, Ze néktefi pacienti budou v disledku vyplachu zvracet.
Neprovadéjte dalSi vyplach béhem této kontroly, pokud u pacienta dojde ke
zvraceni.

Pfed vyplachem si pacient musi lehnout na zada s hlavou zvednutou ve sklonu 30 stupriti. Hlava pacienta
by méla byt zvednuta do vysky 30 cm ( palcu) (vySe nebo nize) vzhledem k vySce irigatoru. Vyplach u
pacienta s pfili§ vysoko nebo nizko polozenou hlavou muze zkreslit hodnotu pritoku u vyplachu.

i Vyplach pomoci tlaCitka na rukojeti se provadi stiskem a pfidrzenim tlacitka
POZNAMKA nebo stiskem a povolenim tlacitka. Vyplach bude pokragovat po nastavenou
dobu i v pfipadé, ze v rezimu ,stisku a pfidrzeni® tlacitko uvolnite.
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Jakmile je dosazeno zvolené teploty vyplachu, irigator pipne a objevi se hlaseni ,Ready” (Pfipraven).
Diody LED na rukojeti se rovnéz rozsviti. Umistéte SpiCku irigatoru opatrné do zvukovodu, poté stisknéte
tlaCitko na rukojeti irigatoru, aby zacala proudit voda software VNG/ENG zacal nahravat. Nasmérujte
vodu na udni bubinek. Vodu vytékajici ze zvukovou zachytte do emitni misky umisténé pod uchem. Po
kazdém vyplachu tuto kontaminovanou vodu fadné zlikvidujte.

Pokud musite vyplach nahle pferusit, vyjméte Spicku z ucha a namifte proud do emitni misky. Stisknéte a
podrzte tlagitko na rukojeti irigatoru po dobu 2 sekund. Irigator pipne, zastavi pratok vody a zobrazi
pohotovostni obrazovku necinnosti.

Deset sekund po dokon&eni vyplachu bude voda pfeerpana z externiho zasobniku, aby se zafizeni
pripravilo k dalSimu vyplachu. Béhem této Cinnosti displej zobrazi hlaseni ,Filling...“ (PInéni...).

Jakmile budou kone&né vyplachy dokoncéeny, vyjméte silikonovou koncovku a ocistéte Spicku rukojeti
pomoci utérek.

3.9 Vypnuti irigatoru

Kaloricky irigator Aqua Stim se pfepne z provozniho do pohotovostniho rezimu po uplynuti deseti minut
nebo po dvojim stisknuti tlacitka teploty vyplachu. Pokud Aqua Stim pouzivate v kombinaci se software
VNG, tento software pfepne Aqua Stim do pohotovostniho rezimu po skonceni testu. BEéhem
pohotovostniho rezimu miizete Aqua Stim bezpecéné vypnout vypinacem na zadnim panelu.

Volba teply / studeny

3.10 Vypusténi vody uvnitr
Zafizeni Aqua Stim pojme 300 ml vody. Po vyplaSich néjaka voda zlstane uvnitf irigatoru a jeho hadicek.
Tuto vodu je tfeba pfed pfepravou irigatoru vypustit.

POZNAMKA Chcete-li hadiky odstranit, zatladte $pickami dvou prstd na maly krouzek vedle
hadi¢ky a souCasné opatrné zatahnout za hadicku.

1. Zatimco je irigator v pohotovostnim rezimu, sou¢asné stisknéte ¢asova tlacitka nahoru/dolu. Tim
irigator prejde do rezimu vypousténi.

Pouziti vypusténi
rukojeti

2. Namifte rukojet do prazdné nadoby (s objemem nejméné 500 ml) a stisknutim tlacitka rukojeti
zacnéte vypoustét vnitini zasobnik.

Draining... 40s
(Vypousténi ... s)

3. Na konci cyklu vypousténi irigator vypnéte.

Drain Complete

(Vypousténi bylo

dokonéeno.)

Turn Off Power

(Vypnéte napajeni.)

4. Odpojte vSechny hadicky (Eervenou, modrou, Sedou a bilou), elektricky konektor rukojeti a kabel
USB. Z hadicek rukojeti vyte€e trocha vody. Z erveného/Sedého vystupniho konektoru vytece trocha

vody. Méjte po ruce rucnik, abyste utfeli kapky vody. Zavéste rukojet’ a hadi¢ky nechte vytéct
samovolné do kyblu.
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Nyni by ze zafizeni Aqua Stim méla byt voda vypus$téna a zafizeni mélo byt pfipraveno k prepravé.
Vypustte externi zasobnik, odpojte zbyvajici hadicky/kabely a zabalte soucasti irigatoru do vhodného
baliciho materialu a dodané prepravni krabice.
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3.11 Reseni potizi
Zobrazeni na displeji LCD

Pricina

nebo pozorovany problém
No Water in Tank (V
zasobniku neni voda.)

Externi zdsobnik na vodu je
prazdny.

Nalijte znovu do zasobniku vodu o
teploté nizsi nez 24 °C (75 °F)
Zkontrolujte zapojeni hadi¢ek.
Provoz obnovite volbou Cool/Warm
(Studeny/Teply).

Fill Cool Water (Doplrite
studenou vodu.)

Voda v externim zasobniku je
teplejsi, nez je k vyplachu
pozadovano.

Pridejte do vnéjSiho zasobniku na
vodu studenou vodu, poté zvolte
Studeny/Teply a zkuste znovu
zapnout.

Irrig. Timeout - (Vyprsela
doba vyplachu.)

Irigator byl ponechan 10 minut
bez provedeni dalSiho vyplachu,
proto se vrati na pohotovostni
obrazovku.

Stisknutim moznosti Cool (Studeny)
nebo Warm (Teply) zah3jite
proceduru vyplachu, nikoli jinak.
Provoz obnovite volbou Cool/Warm
(Studeny/Teply).

Poté, co irigator zobrazi
hlaSeni ,Ready” (Pfipraven)
a stisknete tlacitko
vyplachu, nebude z jeho

rukojeti vytékat Zadna voda.

Rukojet irigatoru je mozna
ucpana.

Odpoijte rukojet’ od irigatoru. Do
modré hadicky stfikackou vstiiknéte
vzduch, abyste vyplachli vodu a
necistoty. Vodu vytékajici z Cervené
hadicky zlikvidujte.

Kdyz irigator bézi v rezimu
Cool (Studeny) nebo Warm
(Teply), z irigacni rukojeti
kape voda. To se déje
predtim, nez je dosazeno
stavu ,Ready” (Pfipraven).

Doslo k chybé v elektronickém
napajecim modulu rukojeti.

Zkontrolujte, zda je elektricky
konektor rukojeti na zadnim panelu
spravné pfipojen.

Too Warm (P¥fili§ horky)

V irigatoru jsou zbytky teplé
vody branici dosazeni
poZadované teploty.

Zastavte aktualni ¢innost stisknutim
polozky Cool/Warm (Studeny/Teply).
Poté obnovte pozadovanou teplotu
pro studeny/teply rezim. Zafizeni
Aqua Stim vyplachne vodu uvnitf
naplnénim z externiho zasobniku na
vodu.

Rukojet se nerozsviti nebo
neodpovida na stisknuti
tlaCitka.

Elektricky konektor nema dobry
kontakt.

Irigator vypnéte a zkontrolujte
pfipojeni na zadni strané.

Call TechSupport
(Kontaktuijte technickou
podporu.)

(povsimnéte si dalSich
chybovych hlaSeni)

Doslo k vnitfnimu problému
vyzadujicimu pomoc technické
podpory.

Ohledné dalSich chybovych
hlaseni se obratte na technickou
podporu spolecnosti Interacoustics
(napf. ,Level Sense Error* (Chyba
snimani hladiny).

Nez zavolate technickou podporu spole¢nosti Interacoustics, zapiste si prosim verzi firmware v irigatoru
Aqua Stim. Ta se zobrazi na displeji kratce pfi prvnim spusténi pfistroje Aqua Stim.

Aqua Stim v1.6

Vybeér teply / studeny
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4 Udrzba

4.1 Postup pfi b&zné udrzbé

4.1.1 VSeobecna upozornéni

e 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 predméty.

o Dily, které pfidly do kontaktu s tekutinami, nenechavejte pied Cisténim zaschnout.

e Dezinfekéni pfipravek Je nutno se vyhnout pouziti organickych rozpoustédel a aromatickych
oleja.

e Dbeijte, aby isopropylalkohol nebyl ve styku s obrazovkami pFistroju.

Dbejte, aby isopropylalkohol nebyl ve styku s Zadnymi silikonovymi hadiCkami ani gumovymi dily.
Aby se zabranilo rozkladu materialu vlivem isopropanolu, doporu¢ujeme zvlh&ovat vodni zafizeni
pomoci destilované vody po vydezinfikovani 70 - 85 % v/v isopropylalkoholem.

o Doporucujeme, aby obsluha pouzivala rukavice b&€hem prace s kalorickym irigatorem Aqua
Stim™ a s prislusenstvim. Vymeénujte si rukavice po kazdém pacientovi, aby se na minimum
omezily kontaktni body a kfiZzova kontaminace.

e Pouzivejte destilovanou nebo demineralizovanou vodu, pokud voda z kohoutku v daném
misté ma Spatnou kvalitu. Doporuujeme také pouzivat destilovanou nebo demineralizovanou
vodu, pokud pfistroj nepouzivate ¢asto. Tim zabranite ristu bakterii a fas i usazovani mineralu
na kritickych vnitfnich dilech. Pokud Aqua Stim nepouzivate, hadi¢ka musi byt sto¢ena pomoci
pasky na hadiku.

o Jednorazoveé soucastky musi byt vyménény po kazdém pacientovi, aby se zabranilo pfipadné
kfizové kontaminaci z pacienta na pacienta.

4.1.2 Doporuceny Cistici pfipravek a ¢etnost

Kaloricky irigator Aqua Stim™ je uréen pouze ke styku s neporusenou pokozkou. Podle Spauldingovy
klasifikace pouzivané Svétovou zdravotnickou organizaci' je proto povazovan za nekriticka malo rizikovy
prostfedek z hlediska Fizeni kontaminace. Urover dekontaminace doporugovana Svétovou zdravotnickou
organizaci u nekritickych zafizeni je €isténi. Nedoporuluji se dezinfekce a sterilizace. Pfesto Ize v
pfipadé vypuknuti epidemie provadét dezinfekci jak povrchu zafizeni, tak i celé vodni soustavy.

1. WHO "Dekontaminace a opétné zpracovani zdravotnickych prostredkt pro zdravotnicka zarizeni"

Cistici pripravek

Doporucujeme provadét pravidelné ¢isténi kalorického irigatoru Aqua Stim™ pomoci vhodného ¢isticiho
ptipravku. Cistici pfipravek musi dokazat z pfistroje odstranit jakykoliv cizi material (napf. hlinu,
organické, anorganické a mikrobialni necistoty). Doporuc¢ujeme jako Cistici pfipravek pouzivat neabrazivni
Cistici roztok, napf. pH neutralni myci pfipravek.

Dezinfekéni pripravek
| kdyz je kaloricky irigator Aqua Stim™ klasifikovan jako nekritické zafizeni, doporuujeme rovnéz
pravidelné dezinfikovani pfistroje pomoci vhodného dezinfekéniho pfipravku, ktery omezi tvorbu biofilmu.

Doporucujeme pouzivat jako dezinfekéni pfipravek pro kaloricky irigator Aqua Stim™ 70-85 % v/v
isopropylalkohol, ktery byl schvalen WHO'#! jako standardni dezinfekéni pripravek. Isopropylalkohol 70-
85% v/v bude na material plsobit Setrné. Uzivatel mize jako dezinfekéni pfipravek pouzivat také roztok
s chlérem v souladu se svymi mistnimi pfedpisy.

Frekvence

Minimalni poZadovana Cetnost ¢isténi a dezinfekce jsou posuzovany nize. UzZivatel se v§ak muze
rozhodnout zvysit Uroven Cisténi cestou dalSiho Cisténi nebo dezinfekce, zvlasté béhem vypuknuti
jakékoliv epidemie, a to v souladu s mistnimi klinickymi normami a pfedpisy a s doporu¢enimi WHO.
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4.2 Po kazdém pouziti na pacientovi
Udrzujte objem vody ve vnéjSim vodnim zasobniku Aqua Stim. Po kazdém vySetfeni pacienta je nutno se
ujistit, Ze &asti, které byly v kontaktu s pacientem, nebyly znecistény.

4.3 Denné
Vnéjsi povrch pfistroje, ktery bézné pouziva zdravotnicky pracovnik, musi byt vy€istén kazdy den pomoci
doporuceného gisticiho pfipravku (viz kapitola 4.1.2).

Postup pfi ¢isténi: Otfete vnéjsi povrch jednorazovou Cistotou nezmolkujici utérkou, ktera byla
namocena do Cisticiho roztoku, az do odstranéni vSech viditelnych necistot. Dbejte, aby do kritickych
¢asti pristroje nepronikla vihkost. Cistici pfipravek musi byt vyménén pfi kazdém ¢isténi a pfi vyrazném
znecisténi.

44 Tydenné

Kazdy tyden musi byt vydezinfikovan vnitfni a vnéjsi rozvod vody, vnéjsi zasobnik na vodu, vytahovaci
filtr ve vnéj§im zasobniku na vodu a filtraéni viozku.

Uzivatel musi k dezinfikovani pfistroje pouzit isopropylalkohol (70-80 %, v/v) nebo roztok chloru. Navod k
dezinfekci je uveden nize.

Dezinfikovani isopropylalkoholem (70-80 %, v/v)

Pfed zapoCetim dezinfek&niho postupu musite vyprazdnit irigator stisknutim dvou tladitek na pravé strané
displeje irigatoru. Umyjte vnéjSi zasobnik na vodu pfipravkem na nadobi a teplou vodou, nez zaénete
dezinfikovat. Poté nalijte do vnéjSiho zasobniku na vodu 600 ml isopropylalkoholu (70-80 %, v/v).
Provedte jeden cely cyklus studeného vyplachu. Poté spravné vypustte kapalinu z irigatoru. NadbyteCny
roztok z vnéjSiho zasobniku na vodu vylijte opatrné do umyvadia.

Umyijte vnéjsi zasobnik na vodu znovu pfipravkem na nadobi a teplou vodou. Poté vyplachnéte vnéjsi
zasobnik na vodu destilovanou vodou, aby se odstranily zbytky alkoholu. Nalijte znovu do vnéjsiho
zasobniku na vodu 600 ml destilované vody a provedte nékolik cykll studeného vyplachu, aby se ze
zafizeni vyplachly zbytky alkoholu.

Jako posledni krok zkontrolujte vnéjsi vytahovaci filtr a filtracni viozku, zda na nich neni viditelny odpad.
Pokud nenajdete odpad, mlzete filtry dal normalné pouzivat. Pokud najdete jakykoliv odpad, musite
fadné vyménit filtr. Viz kapitola 4.8 o postupu pfi vyméné filtru.

Dezinfekce chlorovym roztokem:

Spolec€nost Interacoustics doporuduje pfi praci s chlorem pouzivat vhodné
ochranné pomdcky jako ochranné bryle, zastéru a rukavice. Ponechani roztoku

chloru v irigatoru po dobu del$i nez 4 hodiny mlze trvale poskodit soucasti
irigatoru.

Umyjte vnéjSi zasobnik na vodu pfipravkem na nadobi a teplou vodou, nez zaénete dezinfikovat.

Poté nalijte do vné&jsiho zdsobniku na vodu 60 ml chlorového roztoku a dolijte vodu na 2 litry. Provedte za
sebou tfi cykly studeného vyplachu. Spravné vypustte kapalinu z irigatoru. Nadbyteény roztok z vnéjsiho
zasobniku na vodu vylijte opatrné do umyvadia.

Umyjte vnéjSi zasobnik na vodu znovu pfipravkem na nadobi a teplou vodou. Poté vyplachnéte vné;si
zasobnik na vodu destilovanou vodou, aby se odstranily zbytky dezinfekéniho pfipravku. Nalijte znovu do
vnéjSiho zasobniku na vodu 900 ml destilované vody a zaznamenejte pH vody ve vnéjSim zasobniku.
Provedte tfi cykly studeného vyplachu, aby se z pfistroje vyplachly zbytky chloru. Na konci 3. cyklu
vyplachu zkontrolujte hodnotu pH vyplachové vody. Pokud hodnota pH vyplachové vody neodpovida pH
vody ve vnéjSim zasobniku, opakujte cyklus studeného vyplachu, dokud nebude dosazena cilova
hodnota pH vody.
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Jako posledni krok zkontrolujte vnéjsi vytahovaci filtr i filirani vlozku, zda na nich neni viditelny odpad.
Pokud nenajdete odpad, mlzete filtry dal normalné pouzivat. Pokud najdete jakykoliv odpad, musite
fadné vymenit filtr. Viz kapitola 4.8 o postupu pfi vyméné filtru.

4.5 Ctvrtletné

Kontrolu pratoku pfi vyplachu muze provést klinicky Iékaf pomoci odmérného valce s objemem 500 ml a
dilky po 5 ml. Klinicky lékaf musi provést studeny vyplach a zméfit mnozstvi vystfiknuté vody. Pokud
objem vody pfesahuje 265 ml, kontaktujte spole¢nost Interacoustics kvuli kalibraci irigatoru.

Pokud objem nedosahuje 235 ml, odpojte filtraéni ¢ast z rukojeti a pfipojte Cervenou hadi¢ku rukojeti
pfimo k irigatoru s vynechanim filtraéni ¢asti. Provedte studeny vyplach a zmé&fte mnoZzstvi vystfiknuté
vody. Pokud objem ¢ini 250 ml, postupujte podle pokyn( v kapitole 4.8 Vyména vodnich filtrd. Pokud je
pfesto objem nizsi, kontaktujte spole¢nost Interacoustics ohledné dalSiho FeSeni problému.

4.6 Rocné

Vymérite jehlanovy filtr / filtraéni vloZku ve vnitfni vodni hadi¢ce jednou ro¢né jako soucast udrzby.
Vydistéte rovnéz vytahovaci filtr ve vnéjSim zasobniku na vodu. Irigator musi byt vyc¢istén kyselinou
octovou jedno ro€né jako soucast demineralizace (odstranéni mineralnich usazenin).

Skoleny servisni technik musi jednou ro&né& provést laboratorni kontrolu teploty vyplachu a pritoku.
Pokud irigator neprojde pfi kontrole teploty nebo prutoku, kontaktujte spole¢nost Interacoustics ohledné
jeho zaslani na kalibraci u vyrobce. Upozornéni: pfed odeslanim musi byt z irigatoru vypusténa voda.

4.7 Postup pri kazdoro¢nim cisténi

Ponechani vodniho roztoku kyseliny octové v irigatoru po dobu delSi nez 4
hodiny muze trvale poskodit soucasti irigatoru.

4.7.1 Potirebné naradi
Mérna nadoba, prouzky pH, 5 % kyselina octova, odmérny valec a dvé kuzelové filtracni vlozky, ochranné
bryle, gumové rukavice a ochranna zastéra.

4.7.2 Priprava roztoku octa a vody (odstranéni mineralnich usazenin)
Umyijte vnéjSi zasobnik na vodu pfipravkem na nadobi a teplou vodou, nez za¢nete provadét
demineralizaci.

Nalijte do vnéjSiho zasobniku na vodu 2 litry vody a pfidejte 8 Cajovych 1Zi€ek (40 ml) 5 % kyseliny
octové. Jemné zamichejte roztok. Roztok kyseliny octové se pouziva k odstranéni mineralnich usazenin,
coz lze zjistit pohledem na modrou hadi¢ku, ktera bude neprihledna nebo pina malych ¢astecek. Spustte
cyklus studeného vyplachu, ¢imz se roztok nasaje do vnitfniho zasobniku. Pockejte do konce cyklu, coz
potrva asi 10 minut. Po 10 minutach ponechani roztoku v pfistroji roztok fadné vypustte z irigatoru.
Nadbyte€ny roztok z vnéjSiho zasobniku na vodu vylijte opatrné do umyvadia.

Umyjte vnéjSi zasobnik na vodu znovu pfipravkem na nadobi a teplou vodou. Poté vyplachnéte vné;jsi
zasobnik na vodu destilovanou vodou, aby se odstranily zbytky octa. Nalijte znovu do vnéjSiho zasobniku
na vodu 600 ml destilované vody a zaznamenejte pH vody ve vné&j§im zasobniku. Provedte tfi cykly
studeného vyplachu, aby se z pfistroje vyplachly zbytky chloru. Na konci 3. cyklu vyplachu zkontrolujte
hodnotu pH vyplachové vody. Pokud hodnota pH vyplachové vody neodpovida pH vody ve vnéjSim
zasobniku, opakujte cyklus studeného vyplachu, dokud nebude dosaZena cilova hodnota pH vody.
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4.7.3 Priprava irigatoru k pouziti
1. Vypréazdnéte irigator stisknutim Sipek Cas nahoru/dol a postupujte podle pokyn(i na irigatoru.
2. Vytahnéte rukojet a vypustte vodu z rukojeti.
3. Zkontrolujte filtr na Cervené hadicce v sestavé rukojeti. Vymérite kuzelovy filtr, pokud je
znecistény.
4. Nalijte do vné&jsiho zasobniku na vodu €erstvou vodu.

4.8 Vymeéna vodnich filtrd
Tento vytahovaci filtr Ize pfi ucpani vyplachnout. Pokud je vSak nutné filtr vyménit, mizete ho
vytahnout z konce prihledné vstupni hadi¢ky uvnitf vnéjSiho zasobniku.

Pokud neni filtraéni sestava poSkozend, muzete ji odpojit od Eervené hadi¢ky a vymeénit

filtracni kuzel. Chcete-li hadi¢ky odstranit, zatlacte Spi¢kami dvou prstd na maly krouzek vedle hadi¢ky a
soudasné opatrné zatahnout za hadicku. Cepicky Ize odstranit nastrénym klicem 9/16“ nebo
francouzskym klic¢em. Filtracni sestava by méla byt oznacena nalepkou se Sipkou, ktera ukazuje smér
toku vody - voda potece od zdzeného konce filtru k Sir§imu konci kvali maximalni filtraci. Pomoci klice
otevrete stranu, na kterou ukazuje Sipka. Filtr mdzete vytahnout lehkym tuknutim filtraéni sestavy o stil.

Po vymeéné filtru zavfete filtraCni sestavu a
utahnéte lehce nastrékovym kli¢em nebo
francouzskym kli¢em. Zkontrolujte smér
kuzelového filtru ve filtracni sestavé. Zuzeny
konec musi sméfovat k irigatoru, protoZe voda je
do trubiky vytlaovana z irigatoru. Nasadte
sestavu s novym filtrem na ¢ervenou ¢aru.
Upravte ¢ervenou hadi¢ku v sestavé filtru na
stejnou délku, jako ma modra hadicka, nez ji
pfipojite k irigatoru.
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4.9 Zaruka a servis

4.9.1 Zaruka na vyrobek
Spolec¢nost Interacoustics zarucuje, ze:

e pfistroj Aqua Stim™ bude prost vad materialt a femesiného zpracovani za predpokladu bézného
pouzivani a fadného servisu, a to po dobu 24 mésicu ode dne dodani prvnimu kupujicimu
spole€nosti Interacoustics

e PrisluSenstvi bude prosté vad materialll a femeslného zpracovani za predpokladu bézného
pouzivani a fadného servisu, a to po dobu devadesati (90) dnd ode dne dodani prvnimu
kupujicimu spole€nosti Interacoustics.

Pokud v prabéhu platné zaruéni Ihlity bude kterakoliv sou¢astka vyzadovat servis, musi kupujici oznamit
tuto skutecnost pfimo mistnimu distributorovi, ktery urci pfisluSnou provozovnu pro opravu. Oprava nebo
vymeéna bude provedena na naklady spole€nosti Interacoustics, a to podle podminek této zaruky. Produkt
vyZadujici servis je nutné okamzité vratit v fadném obalu a odeslat jej vyplacené. Ztraty nebo Skody
zpUsobené pfi zasilani spoleénosti Interacoustics jsou rizikem kupujiciho. Spoleénost Interacoustics
neodpovida v zadném pfipadé za zadné nahodné, nepfimé &i nasledné skody vzniklé ve spojeni s
nakupem nebo pouzivanim kteréhokoli produktu spole€nosti 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 pouzZivanim
kteréhokoli produktu spole¢nosti Interacoustics, ktery byl:
e opraven jinou osobou nezZ autorizovanym servisnim zastupcem spole€nosti Interacoustics;
e zménén 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 8arZe bylo zmé&néno, smazéano &i odstranéno; nebo
e nespravné udrzovan nebo pouzivan jakymkoli jinym zplsobem nez takovym, ktery je v souladu s
pokyny vydanymi spolecnosti Interacoustics.

Tato zaruka nahrazuje vSechny jiné zaruky, vyslovné ¢i micky 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 jakoukoliv jinou odpovédnost ve spojeni s prodejem produktl spole¢nosti
Interacoustics.

Spoleénost Interacoustics odmitd vSechny ostatni zaruky, vyslovné nebo mi¢ky pfedpokladané, véetné
jakékoli zaruky prodejnosti nebo vhodnosti pro urcity ucel nebo pouziti.

4.9.2 Ohledné opravy a servisu vyrobku
Spolecnost Interacoustics je zodpovédna za platnost znaceni CE a za vliv na bezpec&nost, spolehlivost a
vlastnosti zafizeni, pouze pokud:

* montazni operace, pfipojeni pfidavnych zafizeni, Upravy a opravy jsou provadény povérenymi
osobami,

* je dodrzen jednoroéni servisni interval, )

+ elektricka instalace v doty¢né mistnosti splfiuje pfislusné pozadavky a

«  zafizeni je pouzivano povéfenymi osobami v souladu s dokumentaci dodanou spolecnosti
Interacoustics.

K ziskani informaci o moznostech provedeni servisu/opravy v€etné 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.
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4.10 Porucha

V pfipadé poruchy vyrobku je dulezité chranit pacienty, uzivatele a dal$i osoby pfed $kodami. 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 Cislo 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.

4.11 Likvidace vyrobku

Spolecnost Interacoustics na sebe vzala zavazek zajistit, Ze nase vyrobky budou bezpecné likvidovany,
kdyz je nebude mozné dale vyuzivat. Abychom to dokazali zafidit, je dllezita spoluprace uzivatel(.
Spolecnost Interacoustics tudiz pfedpoklada, ze budou dodrzena veskera mistni nafizeni ohledné tfidéni
a nakladani s elektrickymi a elektronickymi pfistroji, a Ze zafizeni nebude vyhozeno do netfidéného
odpadu.

Pokud distributor vyrobku nabizi systém zpétného odbé&ru, méli byste tuto moznost vyuzit, aby se zajistila
spravna likvidace odpadu.
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5 Obecné technickeé specifikace
5.1 Specifikace zarizeni

Rychlost pratoku vody: 250 ml / 30 sekund (pevné)
Presnost pritoku: +/-15ml / 30 sekund
Doba vyplachu: 30 sekund (upravitelné od 30 do 15 sekund)
Teplota vyplachu: 30°C studeny vyplach
44°C teply vyplach
Presnost na Spicce: +/- 1°C
Stabilita teploty: +/-1°C

Externi zasobnik na vodu:  ~ 3,5 litru (pfiblizné 14 vyplachu)

PocitaCové rozhrani VNG:  USB 1,1 nebo rychlejsi

Rozméry s rukojeti: 35 (8) x 32 (h) x 22 (v) cm /13,8 (8) x 12,6 (h) x 8,7 (v) palct.
Délka vodni hadice (odpojitelné): 3 m (9,8 stop), délka s gumovym ochrannym krytem
Hmotnost hadice a rukojeti: 0,9 kg (2 liber)

Hmotnost skfinky (vypusténé): 5,4 kg (11,9 liber)

Napéti: 110-130 V AC nebo 220-240 V AC

Napajeni: 600 wattl

Sila vnéjsi pojistky: 110 -130 VAC: 2x pojistky TSBAH 250 V
220 - 240 VAC: 2x pojistky T4AH 250 V

Vnitfni pojistka: 220 - 240 VAC: T2.5AL 250V

Znacka CE znamena, zZe spole€nost Interacoustics A/S splfiuje pozadavky uvedené v Priloze Il Nafizeni
o zdravotnickych prostfedcich (EU) 2017/745.

Schvaéleni systému kvality provadi TUV - identifikagni ¢islo 0123

PRISTROJ je aktivni diagnosticky zdravotnicky vyrobek v souladu s tfidou lla nafizeni EU

o zdravotnickych prostfedcich (EU) 2017/745.

Normy shody:

IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1: VSeobecné
pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost

IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 1-2: V&eobecné pozadavky na
zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost — Doplikova norma: Elektromagnetické ruseni
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5.2 Elektromagneticka kompatibilita (EMC)
Tato €ast plati pro pfistroj Aqua Stim ve vSech variantach.

Tento pfistroj je vhodny pro pouZiti ve zdravotnickych zafizenich kromé pouziti v blizkosti aktivniho
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 dalSi 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 komunikaéni 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 Easti 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 Casti obecné udrzby uvedené v tomto navodu. Zadné dalSi kroky nejsou vyZzadovany.
Aby bylo zajisténo splnéni pozadavk( na EMC specifikovanych v normé IEC 60601-1-2, je dulezité pouzivat
pouze pfisluSenstvi specifikované v tomto navodu.

Kazdy, kdo pfipojuje dal$i 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)
Elektrické kabely <3 Ne
USB <3 Ano
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Smérnice a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické zareni

Tento pfistroj (Aqua Stim) je ur€en k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo uzivatel pfistroje
je povinen zajistit, aby byl pfistroj pouzivan v takovém prostredi.

Test emisi Splnéni pozadavkl Pokyny pro elektromagnetické prostredi

VF emise Skupina 1 U tohoto pristroje se vyuziva VF energie pouze pro vnitini funkce.

CISPR 11 Jeho vysokofrekvenéni emise jsou proto velmi nizké a neni
pravdépodobné, Ze by zpusobovaly ruseni okolniho elektronického
zarizeni.

VF emise Trida B Tento pfistroj je vhodny k pouziti v jakémkoliv komerénim,

CISPR 11 pramyslovém, obchodnim nebo obytném prostredi.

Harmonické emise Vyhovuje

IEC 61000-3-2 Kategorie Tfida A

Kolisani napéti / Vyhovuje

zéableskové emise

IEC 61000-3-3

pfistrojem.

Doporuéené rozestupy mezi prenosnym a mobilnim komunikaénim VF zafizenim a timto

Tento pfistroj (Aqua Stim) je uréen k pouziti v elektromagnetickém prostiedi, ve kterém jsou kontrolovany vyzafované VF rusivé
jevy. Zakaznik nebo uzivatel pristroje mize pomoci zabranit elektromagnetické interferenci udrzovanim minimalni vzdalenosti mezi
pfenosnym a mobilnim VF komunikaénim zafizenim (vysilaci) a pfistrojem dle nize uvedenych doporuéeni, podle maximalniho
vystupniho vykonu komunikaéniho zafizeni.

. e, Odstupova vzdalenost podle frekvence vysilace
Jmer)owty ma'xn_nalnl [m]
vykon vysilace 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,7 GHz
W] d=117/P d=117/P d=223/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

struktur, pfedmétl a osob.

Pro vysilac¢e s maximalni hodnotou jmenovitého vykonu neuvedené vySe miize byt doporu¢ena odstupova vzdalenost (d) v metrech
(m) odhadnuta pomoci rovnice pfislusné pro frekvenci vysilace, kde P je maximalni jmenovity vystupni vykon vysilace ve wattech

(W) udavany vyrobcem vysilace.
Poznamka 1 Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vysSi rozsah frekvence.
Poznamka 2 Tyto pokyny nemusi platit pro véechny situace. Sifeni elektromagnetického pole je ovlivnéno absorpci a odrazem od
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Smérnice a prohlaSeni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Tento pfistroj (Aqua Stim) je uréen k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik nebo uzivatel pfistroje

Test odolnosti

Uroven testu IEC 60601

je povinen zajistit, aby byl pF'istroj pouzivan v takovém prostredi.

Splnéni pozadavku

Pokyny pro elektromagnetické
prostiredi

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,
meéla by byt relativni vihkost vys$si nez
30 %.

Odolnost v{ci blizkym
polim z bezdratovych
komunikacnich VF
zafizeni

Bodova frekvence 385-
5,785 MHz

Urovné modulace
definované v tabulce 9

Jak je definovano
v tabulce 9

Bezdratové vysokofrekvencni pfistroje pro
komunikaci by se nemély pouzivat
v blizkosti zadnych &asti pfistroje.

IEC 61000-4-3

Rvychly ele’ktriQKy +2 kV pro napéjeci vedeni +2 kV pro napajeci vedeni Kvalita napajeni ze sité by méla byt

prechod/vyboj +1 kV . . takova, jaka je v obvyklém komerénim
pro vstupni nebo +1 kV pro vstupni nebo nebo rezidencnim prostred

IEC 61000-4-4 vystupni vedeni vystupni vedeni )

Prepéti +1 kV linka k lince +1 kV linka k lince Kvalita napajeni ze sité by méla byt

takova, jaka je v obvyklém komerénim
IEC 61000-4-5 +2 kV linka k zemi +2 kV linka k zemi nebo rezidenénim prostredi.

Poklesy napéti, kratka
preruseni a kolisani
napéti ve vedeni
elektrického napajeni

IEC 61000-4-11

0 % UT (100 % ponofeni do
ur)

pro 0,5 cyklu, pfi 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 a 315°

0 % UT (100 % ponofeni do
uT)
pro 1 cyklus

40 % UT (60 % ponofeni do
uT)
pro 5 cykll

70 % UT (30 % ponofeni do
uT)
pro 25 cyklu

0 % UT (100 % ponofeni do
uT)
pro 250 cykll

0 % UT (100 % ponofeni
do UT)

pro 0,5 cyklu, pfi 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 a 315°

0 % UT (100 % ponofeni
do UT)
pro 1 cyklus

40 % UT (60 % ponoreni
do UT)
pro 5 cykll

70 % UT (30 % ponofeni
do UT)
pro 25 cykld

0 % UT (100 % ponofeni
do UT)
pro 250 cykll

Kvalita napajeni ze sité by méla byt
takova, jaka je v obvyklém komerénim
nebo rezidenénim prostfedi. Pokud
uzivatel tohoto pristroje potfebuje
nepreru$ovany provoz béhem vypadku
v siti, doporuujemepfistroj napajet

z neprerusitelného zdroje napajeni nebo
z baterie.

Frekvence napajeni
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magneticka pole napajeci frekvence musi
byt na Urovni charakteristické pro typické
umisténi v typickém komerénim nebo
rezidenénim prostredi.

Vyzafovana pole
v tésné blizkosti -
zkouska odolnosti

IEC 61000-4-39

9 kHz az 13,56 MHz.
Frekvence, Uroven

a modulace definovana v
AMD 1: 2020, tabulka 11

Jak je definovano
v tabulce 11
AMD 1: 2020

V pfipadé, Ze pfistroj obsahuje
magneticky citlivé sou€asti nebo obvody,
neméla by byt blizka magneticka pole
vys$i nez testovaci Urovné uvedené

v tabulce 11.

Poznamka: UT je stfidavé napéti v siti pred aplikaci testovaci drovné.
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Smérnice a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Tento pfistroj (Aqua Stim) je ur€en k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik nebo uzivatel pristroje

je povinen zajistit, aby byl pFist'roj pouzivan v takovém prostredi.

Test odolnosti

Uroven testu IEC / EN 60601

Uroven shody

Pokyny pro elektromagnetické
prostredi

Vedena VF

IEC/ EN 61000-4-6

Vyzafovana VF

IEC/ EN 61000-4-3

3 Vrms
150 kHz az 80 MHz

6 Vrms

V pasmech ISM

(a radioamatérskych pasmech
pro prostfedi domaci
zdravotnické péce).

3Vim

80 MHz az 2,7 GHz

10 Vim
80 MHz az 2,7 GHz

Pouze pro prostfedi domaci
zdravotnické péce

3 Vrms

6 Vrms

3V/m

10 Vim

(V pfipadé domaci
zdravotnické péce)

PFenosné a mobilni vysokofrekvenéni
pristroje pro komunikaci by nemély byt
pouzivany ve vétsi blizkosti k jakékoli ¢asti
pristroje véetné kabell, nez je
doporu€ena odstupova vzdalenost
vypocitana podle rovnice pfislusné

k frekvenci vysilace.

Doporuéena odstupova vzdalenost:

3,5
d= Vrms\/ﬁ
3,5 .
d=--+/P 80MHzaz
V/m
800 MHz

d =——+/P 800MHzaz 2,7 GHz
V/m

Kde P je maximalni nominaini vystupni
vykon vysilaCe ve Wattech (W) dle
vyrobce vysilace a d je doporu¢ena
odstupova vzdalenost v metrech (m).

Intenzita pole z fixnich VF vysilact uréené
elektromagnetickym mapovanim oblasti®
musi byt nizSi nez uroven shody pro
pfislusny frekvenéni rozsah®

K ruSeni muze dojit v blizkosti zafizeni
oznaceného nasledujicim symbolem:

R

POZNAMKA 1 P¥i 80 MHz a 800 MHz plati vy$si frekvenéni rozsah

POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi platit pro véechny situace. Sifeni elektromagnetického pole je ovlivnéno absorpci a odrazem od
struktur, pfedmétd a osob.

3 Intenzitu poli generovanych pevnymi vysilaéi, napfiklad zakladnovymi stanicemi mobilni telefonni sité, amatérskymi vysilackami
nebo vysilanim rozhlasového a TV signalu apod., nelze pfedem vypocitat s uspokojivou presnosti. Je tfeba zvazit pouziti
elektromagnetického mapovani oblasti za u¢elem vyhodnoceni elektromagnetického prostredi v disledku fixnich VF vysilacu. Pokud
intenzita méreného pole v misté, v némz je pfistroj pouzivan, prekracuje vyse uvedenou aplikovatelnou VF Uroveri shody, je nutné
zkontrolovat normalni provoz pfistroje pozorovanim. Pokud bude zji§tén abnormalni chod, mohou byt nutna dalsi opatfeni, jak napf.

zména orientace nebo umisténi pristroje.

PV ramci frekvenéniho rozsahu 150 kHz az 80 MHz by intenzita pole méla byt nizi nez 3 V/m.
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Return Report - Form 001 Interacoustics
Opr. dato: af: Rev. dato: 30.01.2023 af: Rev. nr.:
2014-03-07 EC MHNG 5
Address
Company: DGS Diagnostics Sp. z 0.0.
Rosowek 43
i 72-001 Kotbaskowo
Address: Poland
Mail:

rma-diagnostics@dgs-diagnostics.com

Phone:

e-mail:

Contact person: Date:

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

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

[] showing general problems as described below

Item: Type: Quantity:

Serial No.: Supplied by:

Included parts:

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

Description of problem or the performed local repair:

Returned according to agreement with: Interacoustics, Other :

L] [

Date : Person :

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

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

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

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

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

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