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1 Sissejuhatus

1.1 Teave juhendi kohta
Kéesolev juhend kehtib Aqua Stim veeirrigaatorile.

Tootja: Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Taani

Tel: +45 6371 3555

E-post: info@interacoustics.com
Veebisait: www.interacoustics.com

1.2 Ettenahtud kasutus

Kaloorilised irrigaatorid on ette nahtud kasutamiseks iseseisva seadmena ja/véi koos vestibulaarfunktsiooni
seadmetega, et hinnata patsiendi perifeerse vestibulaarsiisteemi funktsionaalseid elemente. Arst saab
hinnata, kas patsiendi vestibulaarsed I6pporganid td6tavad simmeetriliselt ja/vdi annavad ajule piisavalt

sensoorset teavet. Arst saab Uhtlasi hinnata ja vorrelda vasaku ja parema koérva toimivust eraldi, mis
vbdimaldab diagnoosida nii Ghe- kui ka kahepoolset sisekdrva nérkust.

1.3 Kavandatud kliiniline kasu

Selle seadme otsest Kliinilist kasu ei ole tuvastatud.
1.4 Ettenahtud kasutaja
See meditsiiniseade on mdeldud kasutamiseks audioloogidele, kdrva-nina-kurguarstidele, kuulmisarstidele

vOi muudele vastava valjadppega tehnikutele haiglas, kliinikus, taastusravikeskuses, tervishoiuasutuses voi
muus sobivas keskkonnas.

1.5 Sihtriihm

Taiskasvanud ja vahemalt 5 aasta vanused lapsed.

1.6 Kasutusnaidustused

Kdik pearingluse voi vestibulaarsete hairetega seonduvad simptomid vdi kaebused.
1.7 Haigusseisund(id)

Selle seadme puhul ei ole mingeid haigusseisundeid naidustatud.

1.8 Vastunaidustused

Kaloorilise irrigatsiooniga testimine voib olla vastunaidustatud patsientidele, kellel on: kdrvavaigust tingitud
ummistus ja kuulmekile perforatsioon.
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1.9 Toote kirjeldus

Aqua Stimi saab kasutada tarkvaraga Interacoustics VN415, VO425, VisualEyes 515 ja VisualEyes 525
VNG/ENG ning Micromedical Spectrum VNG-ga USB kaudu. Kui see on integreeritud mdne eespool
nimetatud tarkvaraprogrammiga, alustab Aqua Stimi irrigaator kaloorilist uuringut dige
irrigatsioonitemperatuuriga.

Kalooriline irrigaator Aqua Stim™ on mdéeldud kdrvas pea liikumist tajuvate organite Kliiniliseks uuringuks,
edastades kérvakanalisse sooja (44 °C) voi jahedat (30 °C) vett. Kaloorilisel irrigaatoril Aqua Stim™ on kdrva
valgustamiseks valgustusega kdepide. Kalooriline irrigaator Aqua Stim™ kasutab valist veepaaki, nii et seda
saab kasutada ka ilma kraanikausita kabinettides. Kaloorilist irrigaatorit Aqua Stim™ saab kasutada
iseseisva seadmena voi otse USB kaudu td6tava VNG/ENG-slsteemiga.

MARKUS. Kui irrigatsioonisiisteemi kasutatakse koos VNG/ENG tarkvaraga, vaadake arvuti spetsifikatsiooni
ja toetatud operatsioonististeemide andmeid selle tarkvara kasutusjuhendist.

Siisteem koosneb jargmistest komplekti kuuluvatest osadest.
Kogus | Nimetus
1 Irrigaator Aqua Stim
Valine veemahuti ja voolikud
Toitekaabel
Kasutusjuhend
Plastist neerukauss
Irrigaatori kédepide
Silikoonist otsakute pakk (Uhekordsed)
USB-kaabel
Filtri varukoonus

_ A A

1.10 Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Kaesolevas kasutusjuhendis on kasutatud jargmisi hoiatus- ja ettevaatusteateid ning markusi.

HOIATUS Margis HOIATUS tahistab tingimusi v8i tegevusi, mis véivad olla ohtlikud

patsiendile ja/vdi kasutajale.

i*"j ETTEVAAT Margis ETTEVAATUST tahistab tingimusi v&i tegevusi, mis vivad kahjustada
seadmeid.

MARKUS MARKUS osutab tegevustele, mis ei ole seotud kehavigastustega.
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2 Lahtipakkimine ja paigaldamine
2.1 Lahtipakkimine ja lilevaatus

Voimalike kahjustuste kontrollimine

Kontrollige seadme kattesaamisel, kas kdik 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 ihendust kohaliku
edasimuujaga. Hoidke pakkematerjal alles veoettevdtte ekspertiisi ja kindlustusndude 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 voéi 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, seerianumbiri ja probleemi lksikasjaliku
kirjelduse. Kohapealse hooldusega seotud kiisimustes péérduge kohaliku edasimidja 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 edasimidija.

2.2 Hoiustamine ja paigutus

Vastavus standarditele
o Kaitse elektriléokide eest — | klassi seade
o Kaitseaste elektrildokide eest — B-tlitipi kokkupuutuv osa
o Veekindluse klass — IPX0
(s.o slisteemi on voimalik kahjustuda, kui vesi paaseb elektroonilistesse osadesse)

Seadet Aqua Stim katsetati EMU ohutuse osas vastavalt standardile IEC60601-1-2. Seega saate seadme
Aqua Stim paigaldada ja seda kasutada Ulevaatuskabinetis, kus on ka muid meditsiiniseadmeid.

Meditsiiniseadmed vajavad elektromagnetilise Ghilduvus (EMU) osas erilisi ettevaatusabindusid ja nende
paigaldamisel ja kasutamisel tuleb jargida EMU-juhiseid.

o Kaasaskantavad ja mobiilsed raadiosageduslikud (RF) sideseadmed (nt mobiiltelefonid, pihuarvutid
jms) vbivad meditsiiniseadmeid mojutada. Seda seadet ei tohi selliste sideseadmete laheduses
kasutada.

o Vorgusageduse magnetvaljad peaksid olema tasemel, mis vastab tllpilisele kaubanduslikule voi
haiglakeskkonnale.

Kasutustingimused Hoiustamine Transportimine:
Temperatuur 20...30 °C 1..50°C -15...50 °C
68...86 °F 34...122 °F 5..122 °F
Suhteline 10...90% 10...90% 10...95%
Ohuniiskus Mittekondenseeruv | Mittekondenseeruv | Mittekondenseeruv

Arge paigutage veemanhutit irrigaatorist kdrgemale, sest see vbib mdjuda negatiivselt vee
taitmis- ja Glevoolufunktsioonidele.
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Vett tdmmatakse valisest veemahutist irrigaatorisse, et soojendada see enne iga irrigatsiooni temperatuurini
30...44 °C. Irrigaatoris on vett, kuni olete selle tihjendamisjuhiseid jargides tihjendanud.

Tuhjendage seade enne selle transportimist vastavalt kaesolevas juhendis toodud juhistele.
Arge transportige irrigaatorit ilma seda tuhjendamata, sest kilmumisel voib seadmes olev vesi
seda kahjustada. Sellised kahjustused ei kuulu garantii alla.

- . . oo
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2.3 Tahistused
Seadmel vdivad olla jargmised tahistused:

Siimbol | Selgitus
[Esc] Vajutatava nupu nimi nurksulgudes
L ]

Kontaktosa, mis sisaldab patsienditihendust, mille saab patsiendist viivitamatult eraldada, on

B-tlilipi osa. Aqua Stim on B-tllpi osa.

Vaadake kasutusjuhendit

Jargige elektrostaatiliselt tundlike seadmete kasitsemisel ettevaatusabindusid.

WEEE (EL-direktiiv)
See stiimbol néitab, et toodet ei tohi ara visata sortimata jaatmetena, vaid see tuleb saata
taaskasutamise ja ringlussevétu jaoks eraldi kogumispunkti.

Hiina RoHS-i vastavusstandard, kui plii, elavhdbeda, kaadmiumi, kuuevalentse kroomi,
polibromobifentilide ja polibromodifenilleetrite sisaldus ei lleta max lubatud vaartust.

Elektriline maandus

ETL loendisse kandmine

0123

CE-margis koos MD siimboliga naitab, et Interacoustics A/S taidab meditsiiniseadmete
maaruse (EL) 2017/745 | lisa ndudeid.
Kvaliteedislisteemi heakskiidu on andnud TUV — identifitseerimisnumber 0123.

MD

Meditsiiniseade

Seerianumber

Valmistamise kuupaev

Tootja

Veeirrigaator Aqua Stim — kasutusjuhend — ET (e)
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Siimbol

Selgitus

REF

Viitenumber

Uldine hoiatusmark
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2.4 Paneeliiihendused

Micromedical
by Interacoustics

Joonis 1 Esipaneeli skeem

Valib sooja irrigatsiooni (tUhistamiseks vajutage teist korda)
Valib jaheda irrigatsiooni (tUhistamiseks vajutage teist korda)
Iga vajutus suurendab irrigatsiooni kestust 1 s vérra (max 30 s)
Iga vajutus vahendab irrigatsiooni kestust 1 s vérra (min 15 s)
Kaepideme hoidik

Irrigaatori ekraan

MmO >

HANDLE

RED Maddal: Aqua Stim

: @

(220 -240 v~ )
50/60 Hz
INLET OUTLET {-}25‘“\{-“250‘{
WJ?- ) Lol oeai A
‘ iy @/ @
® === o ® AEG O AN
Joonis 2 Tagapaneeli skeem
A Jahutusventilaator ja filter F ToitelUliti
B Kaepideme elektroonikaliitmik G Kaitsmepesa
C USB B-liitmik H AC toitejuhtme liitmik
D Kaepideme sinise vooliku liitmik I Vee sissevoolu liitmik
E Kaepideme punase vooliku liitmik J Vee valjavoolu liitmik
K Maandusklemm

2.5 Paigaldamine

Aqua Stim tarbib 600 W vdimsust ja saab toite tavalisest pistikupesast. Arge (ihendage samasse
pistikupesasse muid palju voolu tarbivaid seadmeid, sest see vdib pohjustada peakaitse aktiveerumist. Kui
teil on kiisimusi hoone vooluvorgu parameetrite kohta, votke Uhendust kohaliku elektrikuga.

Seadmel Aqua Stim on jahutamiseks tagaosas ventilaator. Arge asetage seadet Aqua Stim radiaatori vm
soojusallika I8hedusse. Jatke piisava 8huringluse tagamiseks seadme tagakiljele vahemalt 10 cm (4 in)
vaba ruumi.

Veeirrigaator Aqua Stim — kasutusjuhend — ET >
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2.6 Irrigaatori uhendused

HOIATUS Elektrilddgi ja seadme kahjustuste ohu valtimiseks tohib Aqua Stim Ghendada
ainult kaitse-maandusega (maandusega) varustatud vooluvérguga.

Arge (ihendage kaepideme elektrikonnektorit, kui irrigaator on sisse lllitatud. Kui k&epide ei
toota, lllitage irrigaator valja ja veenduge, et kdepideme elektrikaabel on kindlalt irrigaatori
tagaosas olevasse konnektorisse Uhendatud.

Interacoustics tarnib seadme Aqua Stim olekus, kus mahutis pole vett. Taitke valine veemahuti 3,5 liitri

kvaliteetse veega (eelistatult destilleeritud voi demineraliseeritud veega), mida ei loeta kérge

mineraalisisalduse tbttu karedaks veeks. Arge taitke 3%z | tahistusest kérgemale. Uhendage valise veemahuti
valge voolik irrigaatoril olevasse veemahuti sissevoolu konnektorisse ja hall voolik veemahuti valjavoolu
konnektorisse. Vajutage voolikuid litmikesse, kuni kuulete pldksatust. Voolikute eemaldamiseks peate
vajutama vooliku kdrval olevat véikest réngast ja vooliku samal ajal ettevaatlikult valja tombama. Uhendage
kaepideme punane ja sinine voolik irrigaatori konnektoritesse. Veenduge, et punase vooliku veefiltri nool [—]
osutaks irrigaatorist eemale. Kéepideme elektrikonnektor Uhendub irrigaatori tagaosasse. Podrake
tadhelepanu elektrikonnektori orientatsioonile. Pddrake liitmikku sérmede vahel, seda samal ajal vajutades,
kuni see laheb paika. BMETi elektritestideks on tagapaneelil maandusklemm. Uhendage 240 V AC toitejuhe

AC toitejuhtme liitmikuga. Kui Aqua Stimi kasutatakse koos videoniistagmograafia (VNG) tarkvaraga, siis

Uhendage USB-kaabel VNG-arvutiga. Kui ei, jatke USB-kaabel iGhendamata.

"

Joonis 4 Valine mahuti koos filtriga

Joonis 3 Voolikud ja elektrithendus

2.7 Mahuti veest tilhjendamine

Valine veemahuti tuleb paigutada irrigaatoriga samale kérgusele. Esmakordsel kaivitamisel lilitage irrigaator
sisse, kasutades toitekaabli konnektori juures olevat toitelUlitit. Kui irrigaator on pingestatud ja esipaneeli
ekraanil kuvatakse Select Cool/Warm (Valige jahe/soe), vajutage esipaneeli nuppu ,,Cool“ (Jahe). Irrigaator
pumpab valisest mahutist vett ja tdidab soojendusega sisemise mahuti. Sisemise mahuti taitmisel muutub
seadme mira kdrgus. Osa veest voolab irrigaatorist Iabi Gilevooluvooliku tagasi valisesse mahutisse.
Vaadake esipaneeli ekraani ja veenduge, et seal kuvataks praegust temperatuuri ja et irrigaator soojendab
vett eelmaaratud temperatuurini 30 °C.

Aqua Stim kasutab vee puhastamiseks kaht filtrit. Uks filter on vélise mahuti sissevooluvooliku otsas. Teine
filter on kdepideme punases voolikus. Kontrollige neid filtreid regulaarselt ja veenduge, et need pole
ummistunud.

Kasutage valises mahutis alati varsket vett. Kraanivett on lubatud kasutada seadmes
Aqua Stim eeldusel, et tegemist pole kareda veega (k6rge mineraalisisaldus).
Mineraalide ladestumine ja sellest pohjustatud kahjustused ei kuulu garantii alla. Alati

- . . oo
Veeirrigaator Aqua Stim — kasutusjuhend — ET =’

D-0128378-C 2025/09 interacoustics Lk8



on soovitatav kasutada pigem demineraliseeritud voi destilleeritud vett ja see on
ndutav, kui kraanivesi on liiga kdrge mineraalisisaldusega (kare vesi) vbi vee puhtus
pole kindel. Kasutaja peab jargima ettendhtud puhastamise ja desinfitseerimise
juhiseid (vt Uksikasjalikke hooldusjuhiseid jaotisest 4).

- . . oo
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3 Kasutusjuhised
3.1 Uldine hoiatus ja ettevaatusabindud:

AN

Kdik Aqua Stimiga té6tavad tootajad peavad kdesoleva kasutusjuhendi sisuga tutvuma enne irrigaatori
patsiendil kasutamist. Taiendavat koolitust saab taotleda Interacousticsi véi selle esindajate kaudu.

Aqua Stimi tohib kasutada valise kérvakanali irrigatsiooniks ainult kaloorilise stimulatsiooni eesmargil
VNG/ENG uuringuprotokolli osana. Seade ei ole méeldud kdrvavaigu eemaldamiseks.

Aqua Stim ei sobi kasutamiseks 6hu, hapniku véi lammastikoksiidiga tuleohtlike
anesteetikumisegude laheduses, kuna voib tekkida plahvatusonht.

3.2 Seadme Aqua Stim kasutamine VNG/ENG tarkvaraga

Aqua Stimi veeirrigaatorit saab konfigureerida thilduva' VNG/ENG tarkvaraga. Andmesideks Aqua Stim
irrigaatoriga peavad kaloorilise uuringu véi siisteemi 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 sisselilitamine
Lulitage tagapaneelil sisse toitellliti. Aqua Stim kaivitub ja lllitub ootereZiimile.

Select Cool / Warm (Valige
jahel/soe)

3.4 Voolikuotsaku paigaldamine

® Kasutage Interacousticsi pehmeid silikoonost voolikuotsakuid, mis paigaldatakse kaepideme otsa.
Patsiendi nakatamise valtimiseks on silikoonist otsakud m&eldud ainult tihekordseks
kasutamiseks. Kasutage ainult Interacousticsi silikoonist otsakuid.

Silikoonist otsaku paigaldamiseks kaepidemele libistage voolik liihikesele roostevabast terasest otsale,
nagu on joonisel ndidatud. Veenduge, et silikoonvoolik oleks otse ja kindlalt otsa kililjes.

T Uhilduvad VNG/ENG tarkvararakendused on Spectrum, VN415, VO425, VisualEyes 515 ja VisualEyes
525.
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Joonis 5 Kinnitage silikoonist otsak Joonis 6 Tdmmake &rnalt silikoonist otsakut, et
irrigatsioonikaepideme kiilge. kontrollida, kas see on kindlalt kinni.

3.5 Veetaseme sailitamine

Heaks t66votteks on iga pdeva alguses veenduda, et valine veemahuti on taielikult veega taidetud.
Veemahutisse mahub vett umbes 14 irrigatsiooni jaoks. Kui jargmiseks irrigatsiooniks pole veemahutis
piisavalt vett, kuvab irrigaator hoiatuse ,No water in tank® (Mahutis pole vett).

Seadme optimaalse t66 tagamiseks peab valises mahutis olev vesi olema soovitud uuringutemperatuurist
kuni 10 °C (18 °F) jahedam. Kui vesi on mahutis 30 °C irrigatsiooni jaoks liiga soe, lisage valisesse
veemahutisse paar jadkuubikut vdi kiilma vett. Taaskaivitage irrigaator ja vajutage nuppu ,Cool“ (Jahe),
et selle sisemist mahutit jaheda veega uhta.

Kui irrigaator jaab vahemalt 30 paevaks seisma, laske see tiuhjaks vastavalt juhistele jaotises 3.9
Sisemise veemahuti tihjendamine ja tihjendage seejarel valine mahuti.
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3.6 Irrigatsioonitemperatuuri valimine

Kui kasutate seadet Aqua Stim eraldiseisva seadmena, vajutage nuppu ,,Cool“ (Jahe), et valida jahe
irrigatsioon, véi ,Warm* (Soe), et valida soe irrigatsioon. Irrigaatori ekraanil kuvatakse teade, kui seade on
t60ks valmis.

Select Cool / Warm (Valige
jahel/soe)

Cool: 30°C 30s
(Jahe)

Temp. 25,5°

3.7 Irrigatsiooni kestuse maaramine

Seadme Aqua Stim irrigatsiooni kestus on vaikimisi 30 s. Seadme Aqua Stim voolukiiruse vaikemaarangu
(500 ml/min) puhul on irrigatsioonimahuks 250 ml. Esipaneeli noolte ,TIME® (Kestus) abil saab
irrigatsiooni kestuseks seada 15...30 s. Irrigatsiooni kestuse muutmisel muutub ka irrigatsioonimaht.

3.8 Irrigatsioon

Audioloog vdi arst peab enne uuringut patsiendi kérva otoskoobiga uurima ja
veenduma infektsioonide, lahtiste haavade, Uleliigse vaha ja kuulmekile
perforatsiooni puudumises. Kui méni laltoodutest on olemas, ARGE
KASUTAGE irrigaatorit Aqua Stim.

Kaloorilise irrigatsiooni eesmark on tekitada vasakus ja paremas korvas
temperatuurierinevus. Toimiva kdrva irrigatsiooni toimel tunneb patsient minut-
paar parast irrigatsiooni pddérlemistunnet. See on normaalne. Ménel liikumise
suhtes tundlikul patsiendil vdib tekkida iiveldus. Uuringu Iabiviija peab olema
valmis, et moni patsient véib irrigatsiooni tulemusel oksendada. Kui patsient
oksendab, arge teostage selle visiidi ajal rohkem irrigatsioone.

Patsient tuleks asetada enne irrigatsiooni seliliasendisse, kus ta pea on suunatud 30-kraadise nurga all
Ules. Patsiendi pea peaks olema kdérgusel, mis pole irrigaatorist ronkem kui 30 cm (12 in) madalamal voi
kérgemal. Kui patsiendi pea on liiga kdrgel véi madalal, voib see irrigatsiooni voolukiirusele negatiivselt
mdjuda.

. Kéepideme nupuga irrigatsiooni juhtimisel hoitakse nuppu all voi vajutatakse
MARKUS nuppu ja lastakse see siis lahti. Irrigatsioon kestab eelseatud aja ka siis, kui
nupp varem vabastada.

Kui valitud irrigatsioonitemperatuur on saavutatud, teeb irrigaator piiksu ja ekraanil kuvatakse kiri ,Ready”
(Valmis). Samuti suttivad kdepidemel olevad LED-id. Sisestage irrigaatori otsak drnalt kdrvakanalisse ja
vajutage irrigaatori kdepidemel olevat nuppu, et veevoog kaivitada. VNG/ENG tarkvara alustab
salvestamist. Suunake vesi kuulmiskilele. Asetage kdrva alla neerukauss, et kdrvast valjuv vesi sinna
koguda. Kdrvaldage saastunud vesi parast iga irrigatsiooni.

Kui irrigatsioon tuleb ootamatult Idpetada, eemaldage otsak kdrvast ja suunake veevoog kaussi. Vajutage
ja hoidke irrigaatori nuppu 2 s all. Irrigaator teeb piiksu, vee voolamine katkeb ja ekraanil kuvatakse
ootereZiimi kuva.

Kimme sekundit parast irrigatsiooni |1dpetamist pumpab seade valisest veemahutist sisemisse mahutisse
vett, et seade jargmiseks irrigatsiooniks valmis seada. Ekraanil kuvatakse selle toimingu ajal ,Filling..."
(Taitmine).
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Kui kdik irrigatsioonid on |6petatud, eemaldage silikoonist otsak ja puhastage valjundnippel lappe
kasutades.

3.9 Irrigaatori valjalulitamine

Kui on méddunud 10 minutit vdi irrigatsioonitemperatuuri valikunuppu vajutatakse kaks korda, 1aheb Aqua
Stim kalooriline irrigaator ootereziimile. Kui Aqua Stimi kasutatakse koos VNG tarkvaraga, saadab
tarkvara Aqua Stimi uuringu I18pus ootereziimile. Kui Aqua Stim on ootereziimil, vdib toitellliti seadme
tagapaneelil ohutult valja lUlitada.

Select Cool / Warm (Valige
jahel/soe)

3.10 Sisemise veemahuti tiihjendamine
Seadme Aqua Stim sisemine mahuti hoiab 300 ml vett. Parast irrigatsioone jaab sisemisse mahutisse ja
voolikutesse vaike kogus vett. Enne irrigaatori transportimist tuleb see jdakveest tihjendada.

MARKUS Voolikute eemaldamiseks peate kahe sérmega vajutama vooliku kdrval olevat véaikest
rongast ja vooliku samal ajal ettevaatlikult valja tombama.

1. Kui irrigaator on ootereziimis, vajutage samaaegselt mélemat nooleklahvi Time (Kestus). See lilitab
irrigaatori tihjendamisreziimi.

Use Handle Drain
(Laske vesi
kaepidemest valja)

2. Suunake kaepide tiihja @mbrisse (mahtuvusega vahemalt 500 ml) ja vajutage kdepideme nuppu, et
sisemine mahuti tihjendada.

Draining... 40s
(Tuhjendamine)

w
—

ulitage irrigaator parast tihjendamistsukli I6ppu valja.
Drain Complete
(Tuhjendamine l6petatud)
Turn Off Power

(Lulitage toide

valja)

4. Lahutage koik voolikud (punane, sinine, hall ja valge), kdepideme elektrikonnektor ja USB-kaabel.
Voolikutest vdib valjuda veidi vett. Punasest/hallist konnektorist vdib valjuda veidi vett. Hoidke ratikut
kaeulatuses, et veejaagid ara puhastada. Riputage kaepide lles ja pange voolikud Umbrisse, et need
tihjendada.

Aqua Stim peaks olema niitd veest tiihjendatud ja transportimiseks valmis. Tiihjendage valine
veemahuti, Gthendage kdik ulejdanud voolikud/kaablid lahti ja pakkige irrigaatori komponendid
originaalpakendisse.
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3.11 Rikkeotsing
Tekst LCD-ekraanil voi

ilmnenud probleem
No Water in Tank (Mahutis
pole vett)

Valine veemahuti on tihi.

Lahendus

Taitke veemahuti veega, mille
temperatuur on madalam kui 24 °C
(75 °F). Kontrollige
voolikulhendusi. Valige toimingu
kordamiseks Cool (Jahe) voi Warm
(Soe).

Fill Cool Water (Lisage
kiilma vett)

Valises mahutis olev vesi on
soojem kui soovitud
irrigatsioonitemperatuur.

Lisage valisesse veemahutisse
jahedamat vett ja valige siis uuesti
proovimiseks reziim Cool (Jahe)
voi Warm (Soe).

Irrig. Timeout (Irrig. ajaldpp)

Irrigaator olnud 10 min
joudeolekus; lulitub tagasi
ootereZiimi.

Vajutage irrigatsiooni alustamiseks
Cool (Jahe) vdi Warm (Soe).
Valige toimingu kordamiseks Cool
(Jahe) véi Warm (Soe).

Irrigaator ei valjasta vett,
kuigi ekraanil kuvatakse
.,Ready” (Valmis) ja kasutaja
vajutab irrigatsiooninuppu.

Voéimalik ummistus irrigaatori
kaepidemes.

Uhendage kaepide irrigaatori
kuljest lahti. Sustige sustlaga
sinisesse voolikusse 6hku, et see
veest ja tahkistest puhtaks uhta.
Kérvaldage punasest torust valjuv
Vesi.

Vesi tilgub irrigaatori
kaepidemest valja, kui
irrigaator on reziimis Cool
(Jahe) vb6i Warm (Soe). See
toimub enne oleku ,Ready*
(Valmis) saavutamist.

Kaepideme toitemooduli rike.

Veenduge, et kdepideme
elektrikonnektor (tagapaneelil) on
kindlalt Ghendatud.

Too Warm (Liiga soe)

Irrigaatorisse on jdanud sooja
vett, mis takistab soovitud
temperatuuri saavutamist.

Peatage aktiivne toiming vajutades
nuppu Cool (Jahe) / Warm (Soe).
Seejarel korrake toimingut soovitud
temperatuuriga, valides Cool
(Jahe) / Warm (Soe). Aqua Stim
uhub sisemise vee valja, taites end
valisest veemahutist.

Kaepideme tuli ei sutti /
kaepide ei reageeri
nupuvajutustele.

Elektrikonnektor halvasti
uhendatud.

Ldlitage irrigaator valja ja
kontrollige tagapaneelil Ghendusi.

Call TechSupport (Helistage
hooldusse)
(vt ka tdiendavat veateadet)

Sisemine probleem, mis néuab
tehnilise toe abi.

Helistage Interacousticsi tehnilise
toe telefonil ja teatage neile
ekraanil kuvatav tadgiendav
veateade (nt ,Level Sense Error*
(Taseme tuvastamise viga)).

Enne Interacousticsi tehnilisele toele helistamist markige tles Aqua Stimi irrigaatori pusivara versioon.
Seda naidatakse ekraanil lihidalt Aqua Stimi kaivitumise ajal.

jahel/soe)
Aqua Stim v1.6

Select Cool / Warm (Valige
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4 Hooldus

4.1 Uldine puhastamine

4.1.1 Uldised ettevaatusabindud
o Lilitage seade enne puhastamist vélja ja eraldage see vooluvérgust.

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 isopropudlalkohol 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.

e Kaloorilise irrigaatori Aqua Stim™ ja selle tarvikute kasutamisel on soovitatav kanda kindaid.
Kindaid tuleb vahetada iga patsiendi jarel, et minimeerida kokkupuutepunkte ja ristsaastumist.

e Kui kohalik kraanivesi pole kvaliteetne, kasutage destilleeritud voi demineraliseeritud vett.
Samuti on destilleeritud voi demineraliseeritud vesi soovitatav, kui susteemi kasutatakse
harva. See aitab valtida kriitilistes sisekomponentides bakterite ja vetikate vohamist ning
mineraalide sadestumist. Kui Aqua Stimi ei kasutata, tuleb voolik voolikurihma abil kokku keerata.

e Unekordselt kasutatavad komponendid tuleb vahetada parast iga patsiendil kasutamist, et véltida
vdimalikku ristsaastumist patsiendilt patsiendile.

4.1.2 Soovitatav puhastusvahend ja puhastamise sagedus

Aqua Stim™ kalooriline irrigaator ja reguleeritava temperatuuriga vesi on ette nahtud kokkupuuteks ainult
terve nahaga. Vastavalt Maailma Terviseorganisatsiooni kasutatavale Spauldingi klassifikatsioonile'
peetakse seda saastekontrolli seisukohast mittekriitiliseks madala ohutasemega tooteks. Maailma
Terviseorganisatsioon soovitab mittekriitiliste seadmete saasteainete kdrvaldamiseks puhastamist.
Desinfitseerimine ja steriliseerimine ei ole soovitatud. Epideemiapuhangu korral vdib siiski desinfitseerida
nii seadme pinna kui ka kogu veesusteemi.

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

Puhastusvahend

Aqua Stim™ kaloorilist irrigaatorit on soovitatav regulaarselt puhastada, kasutades sobivat
puhastusvahendit. Puhastusvahend peab suutma siisteemist eemaldada igasuguse vdédrmaterjali (nt
mustus, orgaanilised, anorgaanilised ja mikroobsed saasteained). Puhastusvahendina on soovitatav
kasutada mitteabrasiivset puhastuslahust, nt neutraalse pH-tasemega puhastusvahendit.

Desinfitseerimisvahend

Ehkki Aqua Stim™ kalooriline irrigaator on liigitatud mittekriitiliseks seadmeks, on sellegipoolest
soovitatav suisteemi regulaarselt desinfitseerida, kasutades sobivat desinfitseerimisvahendit, et takistada
biokile moodustumist.

Soovitame Aqua Stim™ kaloorilise irrigaatori desinfitseerimiseks kasutada 70—-85% isopropiiiilalkoholi,
mille WHO'5" on kiitnud heaks standardse desinfitseerimisvahendina. 70-85% isoproplillalkohol méjutab
veidi ka materjale. Kasutaja vdib kohalike standardite kohaselt kasutada desinfitseerimiseks ka
kloorilahust.

Sagedus
Noéutavat minimaalse puhastamise ja desinfitseerimise sagedust selgitatakse tapsemalt allpool. Kasutaja
vdib oma puhastusstandarditele lisada tdiendavaid puhastus-/desinfitseerimiskordi, eriti
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epideemiapuhangute ajal, Iahtudes kohalikest meditsiiniasutuste standarditest ja nduetest ning WHO
soovitustest.

4.2 Parast iga patsiendil kasutamist
Sailitage Aqua Stimi vélises veemahutis piisav veetase. Parast iga patsiendi uuringut tuleb veenduda, et
patsiendiga kokkupuutes olnud osad poleks saastunud.

4.3 Iga paev
Seadme valispind, mida tavaliselt kasutab meditsiinitd6taja, tuleb iga paev puhastada soovitatud
puhastuslahusega (vt jaotist 4.1.2).

Puhastustoiming Plhkige 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 nadalas

Sisemine ja valine veevooliksiisteem, valine veemahuti, valise veemahuiti filter ja voolikusisene filter tuleb
desinfitseerida kord nadalas.

Sisteemi desinfitseerimiseks sobib kas isopropuulalkohol (70—-80%) vai kloorilahus. Juhised
desinfitseerimiseks on antud allpool.

Desinfitseerimine isopropiiiilalkoholiga (70-80%)

Enne desinfitseerimise alustamist peab kasutaja irrigaatori tUhjendama, vajutades kaht
irrigaatoriekraanist paremal asuvat nuppu. Peske valine veemahuti enne desinfitseerimist
ndudepesuvahendi ja sooja veega puhtaks. Seejarel taitke valine veemahuti 600 ml
isopropiiiilalkoholiga (70-80%). Sooritage ks taielik jaheda irrigatsiooni tsiikkel. Seejarel tiihjendage
irrigaator. Valage valisesse veemahutisse jaanud lahus ettevaatlikult kraanikaussi.

Peske valine veemahuti uuesti labi ndudepesuvahendi ja sooja veega. Samuti loputage véline veemahuti
destilleeritud veega puhtaks, et eemaldada alkoholijaagid. Taitke valine veemahuti 600 ml destilleeritud
veega ja kaivitage paar jaheda irrigatsiooni tsiiklit, et loputada sisteem alkoholijadkidest puhtaks.

Lépuks kontrollige, kas valistes ja voolikusisestes filtrites on naha prahti. Kui prahti pole naha, voite
jatkata filtrite tavaparast kasutamist. Kui markate prahti, tuleb filter vastavalt juhistele valja vahetada. Filtri
vahetamise juhised leiate jaotisest 4.8.

Desinfitseerimine kloorilahusega

Interacoustics soovitab rakendada asjakohaseid ettevaatusabindusid, nt kanda
kloori kasutamise ajal kaitseprille, -pdlle ja -kindaid. Kloorilahuse jatmine
irrigaatorisse kauemaks kui 4 tunniks voib irrigaatori komponente jaadavalt
kahjustada.

Peske valine veemahuti enne desinfitseerimist nudepesuvahendi ja sooja veega puhtaks.

Seejarel pange valisesse veemahutisse 60 ml kloorilahust ja lisage vett 2 | taitumiseni. Sooritage jarjest
kolm jaheda irrigatsiooni tsiklit. TUhjendage irrigaator. Valage vélisesse veemahutisse jdanud lahus
ettevaatlikult kraanikaussi.

Peske valine veemahuti uuesti 1abi nbudepesuvahendi ja sooja veega. Samuti loputage valine veemahuti
destilleeritud veega puhtaks, et eemaldada desinfitseerimisvahendi jaagid. Pange valisesse
veemahutisse 900 ml destilleeritud vett ja markige Ules valise paagi vee pH-tase. Sooritage kolm jaheda
irrigatsiooni tsuklit, et eemaldada ststeemist kloorijaagid. Kolmanda irrigatsioonitsikli 1dpus kontrollige
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irrigeeritud vee pH-taset. Kui irrigeeritud vee pH-tase ei vasta valise mahuti vee pH-tasemele, korrake
jaheda irrigatsiooni tsuklit, kuni saavutate vee dige pH-taseme.

Lépuks kontrollige, kas valistes ja voolikusisestes filtrites on naha prahti. Kui prahti pole naha, voite
jatkata filtrite tavapéarast kasutamist. Kui markate prahti, tuleb filter vastavalt juhistele valja vahetada. Filtri
vahetamise juhised leiate jaotisest 4.8.

4.5 Kord kvartalis

Meditsiinitdotaja saab kontrollida irrigatsiooni voolukiirust, kasutades 500 ml mahutit, millel on 5 ml
tdpsusega mddduskaala. Meditsiinitddtaja peab sooritama jaheda irrigatsiooni ja médtma véaljuva vee
kogust. Kui vee maht Uletab 265 ml, votke irrigaatori kalibreerimiseks Ghendust Interacousticsiga.

Kui maht on alla 235 ml, eemaldage veefiltri plokk kdepideme kiljest ja GUhendage kadepideme punane
voolik otse irrigaatoriga, juhtides vee filtriplokist mé6da. Sooritage jahe irrigatsioon ja modtke valjuva vee
kogust. Kui maht on 250ml, siis jargige juhiseid jaotises 4.8 Veefiltrite vahetamine. Kui maht on endiselt
vaike, siis votke tapsemaks rikkeotsinguks Ghendust Interacousticsiga.

4.6 Kord aastas

Vahetage iga-aastase hoolduse kaigus sisemise voolikuslsteemi koonusfilter/sisefilter. Puhastage vélise
veemahuti filter. Irrigaatorisiisteem tuleb kord aastas demineraliseerimise (sadestunud mineraalide
eemaldamise) kaigus aadikhappega puhastada.

Vastava valjabppega hooldustehnik peab kord aastas kontrollima laboris irrigatsioonitemperatuure ja
voolukiirusi. Kui irrigaatori temperatuur voi voolukiirus ei vasta nduetele, votke Interacousticsiga
Uhendust, et saata irrigaator tehasevaartuste kalibreerimisele. Pidage meeles, et irrigaator tuleb enne
saatmist veest tihjendada.

4.7 lga-aastane puhastamine

Aadikhappe ja vee jatmine irrigaatorisse kauemaks kui 4 tunniks vaib irrigaatori
komponente jaadavalt kahjustada.

4.7.1 Vajalikud tooriistad
Mo6bteanum, pH-testribad, 5% aadikhape, méotesilinder ja kaks filtrikoonust, kaitseprillid, kummikindad ja
kaitsepdll.

4.7.2 Aidika ja vee lahuse valmistamine (sadestunud mineraalide eemaldamine)
Peske valine veemahuti enne demineraliseerimist ndudepesuvahendi ja sooja veega puhtaks.

Taitke valine veemahuti 2 | veega ja lisage 8 tl (40 ml) 5% aadikhapet. Segage lahust kergelt.
Aadikhappelahust kasutatakse sadestunud mineraalide eemaldamiseks. Sade on tekkinud, kui sinist
voolikut vaadates ei paista see labi vdi on taitunud peenete kilbemetega. Kaivitage jaheda irrigatsiooni
tsukkel. Sellega tdommatakse lahus sisemisse mahutisse ja pumbatakse ststeemis ringi. Oodake, kuni
tstikkel on I6pule jdudnud. Selleks kulub umbes 10 minutit. Kui lahus on olnud ststeemis 10 minutit,
tihjendage irrigaator. Valage valisesse veemahutisse jaanud lahus ettevaatlikult kraanikaussi.

Peske valine veemahuti uuesti 1abi nbudepesuvahendi ja sooja veega. Samuti loputage valine veemahuti
destilleeritud veega puhtaks, et eemaldada dadikajaagid. Pange valisesse veemahutisse 600 ml
destilleeritud vett ja markige Ules valise paagi vee pH-tase. Sooritage kolm jaheda irrigatsiooni tsiklit, et
eemaldada susteemist kloorijaagid. Kolmanda irrigatsioonitsikli Idpus kontrollige irrigeeritud vee pH-
taset. Kui irrigeeritud vee pH-tase ei vasta valise mahuti vee pH-tasemele, korrake jaheda irrigatsiooni
tsdklit, kuni saavutate vee dige pH-taseme.
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4.7.3 Irrigaatori ettevalmistamine kasutamiseks
1. Laske irrigaator tihjaks, vajutades kestuse noolenuppe ja jargides irrigaatori juhiseid.
2. Eemaldage kaepide ja tihjendage see veest.
3. Kontrollige kdepideme punase vooliku filtrit. Kui koonus on maardunud, vahetage see valja.
4. Taitke sisemine veemahuti varske veega.

4.8 Veefiltrite vahetamine
Kui see filter on ummistunud, saab selle puhtaks loputada. Kui filter on vaja vélja vahetada,
saab selle valja tdmmata valise mahuti sees labipaistva sissevétuvooliku otsast.

Kui veefiltri plokk pole kahjustatud, saab selle punasest voolikut eraldada ja filtrikoonuse

vélja vahetada. Voolikute eemaldamiseks peate kahe sdérmega vajutama vooliku kdrval olevat vaikest
rdngast ja vooliku samal ajal ettevaatlikult valja tdmbama. Korke saab eemaldada 9/16” padrunvdtme voi
tellitava vétmega. Veefiltri plokil peaks olema noolekleebis, mis naitab veevoolu suunda. Vesi voolab
maksimaalseks filtreerimiseks filtri kitsamast otsast suuremasse. Avage votme abil see kiilg, millele nool
osutab. Filtri saab eemaldada, koputades filtriplokki vastu lauda.

e vt

Parast filtri vahetamist sulgege veefiltri plokk ja
pingutage padrunvétme voi tellitava vétme abil
oige veidi Ule sérmega pingutamise taseme.
Kontrollige filtrikoonuse suunda veefiltri plokis.
Kitsam ots peab jddma irrigaatori poole, kuna vett
surutakse irrigaatorist [&bi selle vooliku. Kinnitage
punasele voolikule uue veefiltriga plokk. Enne
irrigaatoriga Uhendamist seadke punane voolik
filtriplokis sinise voolikuga samale pikkusele.

Veeirrigaator Aqua Stim — kasutusjuhend — ET ]
D-0128378-C 2025/09 Interacoustics Lk 18



4.9 Garantii ja hooldus

4.9.1 Toote garantii
Interacoustics annab seadmele jargmise garantii.
o Sihtotstarbelise kasutuse korral ei ole Aqua Stim™ siisteemil materjali- ja tootmisdefekte 24
kuud alates kuupaevast, mil Interacoustics selle esimesele ostjale tarnis.
o Sihtotstarbelise kasutuse korral ei ole lisatarvikutel materjali- ja tootmisdefekte 90
(Uheksakimmend) paeva alates kuupdevast, 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 mdjutab toote stabiilsust voi t6okindlust;

o kasutatud valesti, hooletult voi avarii korral ja juhul, kui seeria- vdi partinumber on muudetud,

kustutatud vdi eemaldatud;
¢ valesti hooldatud vdi kasutatud mittesihtotstarbeliselt (Interacousticsi juhiseid eirates).

Kaesolev garantii asendab koik muud, otsesed vdi vaikimisi garantiid ning vabastab Interacousticsi koigist
muudest kohustustest voi vastutustest. Interacoustics ei anna Uhelegi esindajale v6i muule isikule
otseselt ega kaudselt volitusi eeldada, et Interacousticsil tekib seoses Interacousticsi toodete miitgiga
mis tahes muid kohustusi.

Interacoustics Gtleb lahti kdigist muudest otsestest voi kaudsetest garantiidest, sealhulgas turustatavuse
ja konkreetseks eesmargiks vdi rakenduseks sobivuse garantiidest.

4.9.2 Toote remontimine ja hooldus
Interacoustics vastutab seadme CE-margise kehtivuse, ohutusméjude, téokindluse ja seadme toimimise
eest ainult juhul, kui:

* paigaldamistegevused, laiendused, Umberreguleerimised, 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 kooskélas 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 edasimiiija vahendusel) taitma TAGASTUSVORMI (Return Report).

Veeirrigaator Aqua Stim — kasutusjuhend — ET {=}
D-0128378-C 2025/09 Interacoustics Lk 19



4.10 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 voi 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.

4.11 Toote korvaldamine

Interacoustics on votnud endale kohustuse tagada, et meie tooted kérvaldatakse ohutult, kui neid enam ei
kasutata. Selle tagamiseks on oluline, et kasutaja teeks meiega koostd6. Seetdttu eeldab Interacoustics,
et jargitakse kohalikke elektri- ja elektroonikaseadmete sortimise ja jaatmete kdrvaldamise eeskirju ning
et seadet ei visata ara koos sorteerimata jaatmetega.

Kui toote turustaja pakub tagasivétmisskeemi, tuleks seda toote dige kdrvaldamise tagamiseks kasutada.
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5 Uldised tehnilised andmed

5.1 Seadme tehnilised andmed

Vee voolukiirus:
Voolukiiruse tapsus:
Irrigatsiooni kestus:
Irrigatsioonitemperatuur:

Tapsus otsaku juures:
Temperatuuri stabiilsus:
Vaéline veemahuti:
VNG-arvutiliides:

M&6tmed koos kaepidemega:

Veevoolik (eemaldatav):
Vooliku ja kdepideme kaal:
Seadme kaal (tUhjendatult):
Pinge:

Toide:

Valise kaitsme mdot:

Sisemine kaitse:

250 ml / 30 s (fikseeritud)

+/-15ml/30s

30 s (reguleeritav vahemikus 30 kuni 15 s)

30 °C jahe irrigatsioon

44 °C soe irrigatsioon

+/-1°C

+/-1°C

umbes 3,5 | (umbes 14 irrigatsiooni)

USB 1.1 vdi kiirem

35(L)x32(S)x22(K)em /13,8 (L) x 12,6 (S) x 8,7 (K) in
3 m (9,8 ft) koos kummist kaitsekattega

0,9 kg (2 Ib)

5,4 kg (11,9 Ib)

110...130 V (vahelduvvool) vdi 220...240 V (vahelduvvool)
600 W

110...130 V (vahelduvvool): 2 x TBAH 250 V kaitset
220...240 V (vahelduvvool): 2 x T4AH 250 V kaitset
220...240 V (vahelduvvool): T2.5AL 250 V

CE-margis naitab, et Interacoustics A/S vastab meditsiiniseadmete maaruse (EL) 2017/745 Il lisa

nouetele.

Kvaliteedisiisteemi on kinnitanud TUV, tunnuskood nr 0123
SEADE on aktiivne diagnostiline meditsiinitoode vastavalt ELi meditsiiniseadme maaruse (EL) 2017/745

klassile lla.

Nouetele vastavuse standardid:

IEC 60601-1:2005 + AMD1:2012 + AMD2:2020 Elektrilised meditsiiniseadmed — osa 1: Gldnéuded
esmasele ohutusele ja olulistele toimimisnaitajatele

IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 Elektrilised meditsiiniseadmed — osa 1-2: uldnéuded esmasele
ohutusele ja olulistele toimimisnaitajatele — kollateraalstandard: elektromagnetilised haired
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5.2 Elektromagnetiline iihilduvus (EMU)
See jaotis kehtib kdigi Aqua Stimi stisteemi variantide koha.

Seade sobib kasutamiseks haigla- ja kliinikukeskkonnas, vélja arvatud aktiivsete kdrgsagedusel toimivate
kirurgiliste instrumentide lahedal ja magnetresonantstomograafiaaparatuuri sisaldavates raadiosageduste
eest kaitstud ruumides, kus elektromagnetiliste hairete intensiivsus on suur.

MARKUS. Tootja on méaaranud seadme OLULISED TOIMIMISNAITAJAD jargmiselt.

Sel seadmel ei ole OLULISI TOIMIMISNAITAJAID. OLULISTE TOIMIMISNAITAJATE puudumine véi kadu ei
saa pdhjustada vastuvoetamatut voi vahetut ohtu.

Léppdiagnoos pohineb alati kliinilistel teadmistel.

Valtida tuleb seadme kasutamist teiste seadmete lahedal, kuna selle tulemusel vbib seade valesti to6tada.
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
peatikist.

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 Uhilduvus EMU nduetega, mis on maaratletud 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 nduetega vastavalt standardi IEC 60601-1-2 néuetele on tagatud, kui kaablitiitibid ja -
pikkused vastavad alltoodule:

Kirjeldus Pikkus (m) Varjestatud (jah/ei)
Toitejuhtmed <3 Ei
USB <3 Jah
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Juhend ja tootja esildis — elektromagnetiline kiirgus

Instrument (Aqua Stim) on mdeldud kasutamiseks allpool kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas. Klient véi instrumendi kasutaja

peab veenduma, et keskkond vastaks sellele kirjeldusele.

Kiirguskatse Vastavus Elektromagnetiline keskkond — juhis

RF-kiirgused 1. grupp Instrument kasutab raadiosageduslikku energiat vaid oma

CISPR 11 sisemises td0s.
Seetbttu on seadme raadiosageduslik kiirgus vaga vaike ega
pohjusta tdenaoliselt Idhedalasuvate elektroonikaseadmete t06s
haireid.

RF-kiirgused B-klass Instrument sobib kasutamiseks kdigis kommerts-, tdostus-, ari- ja

CISPR 11 elamukeskkondades.

Harmooniliste kiirgus Vastab

IEC 61000-3-2 A-klassi kategooria

Pingekdikumised/ Vastab

vareluskiirgus

IEC 61000-3-3

Soovituslik vahemaa portatiivsete ja mobiilsete RF-sideseadmete ning instrumendi vahel.

Instrument (Aqua Stim) on mdeldud kasutamiseks kdigis elektromagnetilistes keskkondades, kus kiirguslikud RF-haired on kontrolli
all. Klient vdi instrumendi kasutaja voib elektromagnetiliste hdirete ennetamiseks hoida portatiivsete ja mobiilsete RF-sideseadmete
(saatjate) ning instrumendi vahel minimaalset vahekaugust vastavalt alltoodud soovitustele ja sideseadmete maksimaalsele

valjundvbimsusele.

Vahemaa vastavalt saatja sagedusele

Saatja maksimaalne [m]
nimivaljundvéimsus 150 kHz kuni 80 MHz 80 MHz kuni 800 MHz 800 MHz kuni 2,7 GHz
Wl 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

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 m&jutab struktuuridesse, objektidesse ja

inimestesse neeldumine ja neilt peegeldumine.
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Juhend ja tootja esildis — elektromagnetiline héirekindlus

Instrument (Aqua Stim) on mdeldud kasutamiseks allpool kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas. Klient vdi instrumendi
kasutaja peab veenduma, et keskkond 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 pdrandad
on kaetud siinteetilise materjaliga, peab
suhteline niiskus olema ule 30%.

Hairekindlus
raadiosagedusliku
raadiosideseadmete
lahedusvaljade suhtes

Uksiksagedus 385-5,785
MHz

Tabelis 9 maaratletud
tasemed ja modulatsioon

Vastavalt tabelile 9

Raadiosageduslikke raadiosideseadmeid
ei tohi kasutada instrumendi Uhegi osa
laheduses.

IEC 61000-4-3
Eili?gt'}'rl:n: Kiire +2 kV elektriliinid +2 kV elektriliinid Toitevérgu omadused peavad vastama
ping tavalisele kommerts- voi
IEC61000-4-4 +1 kV sisend-/valjundliinid +1 KV sisend-/valjundliinid | elamukeskkonnale.
Liigpinge +1 KV liinilt liinile +1 KV liinilt liinile Toitevdrgu omadused peavad vastama
tavalisele kommerts- voi
IEC 61000-4-5 +2 kV liinilt maasse +2 kV liinilt maasse elamukeskkonnale.

Elektriliinide pingelohud,
lihiajalised katkestused
ja pingekodikumised

IEC 61000-4-11

0% UT (100% lohk UT)
0,5 tsiklit, 0, 45, 90, 135,
180, 225, 270 ja 315° juures

0% UT (100% lohk UT)
1 tstiklit

40% UT (60% lohk UT)
5 tsuklit

70% UT (30% lohk UT)
25 tsiiklit

0% UT (100% lohk UT)
250 tsiiklit

0% UT (100% lohk UT)
0,5 tsiiklit, 0, 45, 90, 135,
180, 225, 270 ja 315°
juures

0% UT (100% lohk UT)
1 tsiklit

40% UT (60% lohk UT)
5 tsUklit

70% UT (30% lohk UT)
25 tsiiklit

0% UT (100% lohk UT)
250 tsuklit

Toitevorgu omadused peavad vastama
tavalisele kommerts- voi
elamukeskkonnale. Kui instrumendi
kasutaja vajab toitevorgu katkestuste
korral katkematut toidet, on soovitatav
varustada instrument katkematu toite
allika (UPS-i) voi akuga.

Vérgusagedus
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Vérgusageduse magnetvaljad peavad
olema tasemel, mis vastab tilpilisele
kommerts- voi elamukeskkonnale.

Kiirgusvaljad vahetus
laheduses —
hairekindluse test

IEC 61000-4-39

9 kHz kuni 13,56 MHz.
Sagedus, tase ja
modulatsioon on maaratletud
AMD 1: 2020, tabelis 11

Nagu on maaratletud
tabelis 11
AMD 1: 2020

Kui instrument sisaldab magnetiliselt
tundlikke komponente v6i vooluringe, ei
tohi lahedusmagnetvaljad olla kérgemad
kui tabelis 11 toodud katsetasemed.

NB! UT on vahelduvvoolu pinge enne testitaseme rakendamist.
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Juhend ja tootja esildis — elektromagnetiline hdirekindlus
Instrument (Aqua Stim) on mdeldud kasutamiseks allpool kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas. Klient voi instrumendi
kasutaja peab veenduma, et keskkond vastaks sellele kirjeldusele.
Hairekindluse test IEC / EN 60601 katsetase Vastavustase Elektromagnetiline keskkond — juhis
Portatiivseid ja mobiilseid RF-
sideseadmeid ei tohi kasutada
instrumendi (ihelegi osale, sh kaablitele
lahemal kui soovituslik vahekaugus, mis
on arvutatud saatja sagedusest sdltuva
valemiga.

Soovituslik vahekaugus

Edastatud RF 3Vrms 3Vrms
6 Vrms 6 Vrms d= 3,5
ISM-i sagedusalades (ja Vrms
koduse tervishoiu keskkonna
jaoks mdeldud
amatdodrraadiosagedused).
Kiiratud RF 3V/m 3V/m 3,5
50 Mhts ki 2.7 GH dzv/—m\/ﬁ 80 MHz kuni
4. z kuni 2, z
IEC / EN 61000-4-3 800 MHz
10 V/Im 10 V/im
80 MHz kuni 2,7 GHz (Koduse tervishoiu

d=——+P 800MHz kuni
V/m

2,7 GHz

P on saatja maksimaalne valjundvéimsus
vattides (W) vastavalt saatja tootja
andmetele ning d on soovituslik vahemaa
meetrites (m).

. . puhul)
Ainult koduse tervishoiu

keskkonna jaoks

Statsionaarsete raadiosaatjate
valjatugevus, mis on kindlaks tehtud
elektromagnetilise kohauuringuga,® peab
olema igas sagedusalas vastavustasemest
vaiksem.?

Jargmise siimboliga tahistatud seadmete
laheduses voib esineda héireid:

()
Markus 1. Sagedustel 80 MHz ja 800 MHz rakendub kdrgem sagedusvahemik.
Markus 2. Need suunised ei pruugi kdigis olukordades rakenduda. Elektromagnetlevi mgjutab struktuuridesse, objektidesse ja
inimestesse neeldumine ja neilt peegeldumine.
3 Statsionaarsete saatjate, nt raadiotelefonide (mobiil/juhtmeta) tugijaamade, amatd6rraadiojaamade, AM- ja FM-raadio ning TV-
jaamade valjatugevust ei ole véimalik teoreetiliselt tapselt ette maarata. Fikseeritud raadiosagedusel toimivate saatjate mdjutatava
elektromagnetilise keskkonna hindamiseks tuleb Iabi viia elektromagnetiline kohauuring. Kui instrumendi kasutuskoha méédetud
véljatugevus Uletab Ulaltoodud rakenduva RF-vastavustaseme, tuleb instrumenti jalgida normaalse t66 suhtes. Ebatavaliste
ilmingute esinedes vdivad vajalikuks osutuda lisameetmed, naiteks instrumendi imbersuunamine vdi mujale paigutamine.
b) Sagedusalast 150 kHz kuni 80 MHz kdrgematel sagedustel peab véljatugevus olema alla 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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