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1 Johdanto

1.1 Tietoa tasta oppaasta
Tama on Aqua Stim -vesiarsykelaitteen kayttdopas.

Valmistaja: Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Tanska
Puh.: +45 6371 3555
Sahkoposti: info@interacoustics.com

Verkkosivusto: www.interacoustics.com

1.2 Kayttotarkoitus

Kaloriset vesiarsykelaitteet on tarkoitettu kaytettavaksi itsenaisena laitteena tai yhdessa
vestibulaaritoimintalaitteiden kanssa potilaan perifeerisen vestibulaarijarjestelman toiminnallisten osien
arvioimiseksi. Kliinikko voi arvioida, toimivatko potilaan vestibulaariset paate-elimet symmetrisesti, ja
tuottavatko ne riittdvasti aistitietoa aivoille. Kliinikko voi my@s arvioida ja vertailla sekd vasemman etté oikean
korvan suorituskykya erikseen, mika johtaa seka yksi- ettd molemminpuolisen sisdkorvan heikkouden
diagnoosiin.

1.3 Tarkoitetut kliiniset hyodyt

Tasta laitteesta ei ole havaittu suoraa kliinista hyotya.

1.4 Tarkoitettu kayttaja

Tama laakinnallinen laite on tarkoitettu audiologien, korva- nena- ja kurkkutautien erikoislaakareiden,

kuulonhuollon ammattilaisten tai muiden koulutettujen teknikkojen kayttdon sairaalassa, klinikalla,
kuntoutuskeskuksessa, terveydenhuoltolaitoksessa tai muussa sopivassa ymparistossa.

1.5 Kohderyhma

Aikuiset ja vahintaan 5-vuotiaat lapset.

1.6 Kayttoaiheet

Huimausta tai tasapainohairidita koskevat oireet tai valitukset.
1.7 Sairaus tai sairaudet

Télle laitteelle ei ole osoitettu mitdén sairauksia.

1.8 Vasta-aiheet

Kalorinen vesiarsyketestaus voi olla vasta-aiheinen potilaille, joilla on seuraavat oireet: Pakkautunut vaikku
tai puhjennut tarykalvo.
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1.9 Tuotteen kuvaus

Aqua Stim -laitetta voidaan kayttda yhdessa Interacousticsin VN415-, VO425-, VisualEyes 515- ja
VisualEyes 525 VNG/ENG -ohjelmistojen ja Micromedical Spectrum VNG:n kanssa USB:n kautta. Kun Aqua
Stim -vesiarsykelaite on liitetty johonkin edella mainituista ohjelmista, se kdynnistaa kalorisen
vesiarsyketestauksen oikealla veden lampdtilalla.

Aqua Stim™ kalorista arsyketta kaytetaan paan liikeaistin stimulointiin korvassa pumppaamalla
korvakaytavaan lamminta (44 °C) tai viileda (30 °C) vettad. Aqua Stim™ kalorisen arsykkeen kahvassa on
valo korvan valaisemiseen. Aqua Stim™ kalorinen arsyke kayttaa ulkoista vesisailiota, joten se soveltuu
myds tiloihin, joissa ei ole pesuallasta. Aqua Stim™ kalorista arsyketta voidaan kayttaa erillisena laitteena tai
VNG/ENG-jarjestelman kanssa USB-yhteydella.

HUOMAA: Jos jarjestelmaa kaytetdan yhdessa VNG/ENG-ohjelmiston kanssa, katso ohjelmiston
kayttdoppaasta tietokoneen tekniset vaatimukset ja tiedot tuetuista kayttojarjestelmista.

Jarjestelma sisaltda seuraavat osat:
Lkm. Osan nimi

Aqua Stim -vesiarsykelaite
Ulkoinen vesisailio ja letkut
Virtajohto

Kayttdopas

Muovinen kaarimalja
Arsykelaitteen kahva
Pakkaus silikoniletkuja (kertakayttoisia)
USB-kaapeli
Vaihtosuodatinkartio

-_—

_ A A

1.10 Varoitukset ja varotoimet
Tassa kayttdohjeessa kaytetdan seuraavia varoituksia, huomautuksia ja ilmoituksia:

VAROITUS VAROITUS-merkki ilmaisee olosuhteita tai toimintaa, jotka voivat aiheuttaa

vaaran potilaalle ja/tai kayttajalle.

HUOMIO HUOMIO-merkki ilmaisee olosuhteita tai toimintaa, jotka voivat johtaa
laitteiston vahingoittumiseen.

HUOMAA HUOMAUTUKSET koskevat kaytantoja, joihin ei liity henkilovahinkojen riskia.
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2 Pakkauksesta poistaminen ja asennus
2.1 Pakkauksesta poistaminen ja tarkastus

Tarkasta vauriot

Varmista laitteen vastaanottamisen yhteydessa, etta sait kaikki lahetysluettelossa mainitut osat. Tarkasta
kaikki komponentit silmamaaraisesti ennen kayttéa naarmujen ja puuttuvien osien varalta. Kaikkien
toimitettujen komponenttien mekaaninen ja sahkdinen toiminta taytyy tarkastaa. Jos laitteisto on viallinen,
ota valittdmasti yhteytta paikalliseen jakelijaan. Sailyta pakkausmateriaalit kuljetusyhtion tarkastusta ja
vakuutusvaatimusta varten.

Séilyta pahvilaatikko my6hempaa lahetysta varten
Laite toimitetaan pahvilaatikoissa, jotka on suunniteltu erityisesti kyseisia osia varten. On suositeltavaa
sailyttda nadma laatikot siltd varalta, jos jotain tarvitsee palauttaa tai Iahettda huoltoon.

limoittamis- ja palautusmenettely

Puuttuvista osista, toimintahairidista ja vaurioituneista komponenteista (Iahetyksesta johtuvista) on
iimoitettava valittdomasti toimittajalle tai paikalliselle jakelijalle. Mukaan on liitettava lasku, sarjanumero ja
ongelman yksityiskohtainen raportti. Tietoa huollosta paikan p&alla saa paikalliselta jakelijalta. Jos
jarjestelma tai sen osia palautetaan huoltoon, tayta tarkka kuvaus ongelmista palautusraporttiin (Return
Report), joka on tdman oppaan liitteena. On erittain tarkeaa, ettd palautusraporttiin ilmoitetaan kaikki, mita
ongelmasta tiedetaan, silla tdma auttaa huoltoinsindéria ymmartamaan ongelman ja selvittamaan asian
sinua tyydyttavalla tavalla. Paikallinen jakelija vastaa huoltoon ja palautuksiin liittyvista jarjestelyista ja
muodollisuuksista.

2.2 Varastointi ja sijoittaminen

Standardienmukaisuus
o Luokan | laite — sadhkdiskulta suojaus
e Tyypin B sovellettu osa — sahkoiskulta suojauksen taso
o IPXO0-luokka — veden sisdanpaasylta suojauksen taso
(ts. jarjestelma vahingoittuu, jos elektroniseen laitteistoon imeytyy vettd)

Aqua Stimin sdhkdémagneettinen yhteensopivuus on testattu IEC60601-1-2:n mukaisesti. Aqua Stim voidaan
asentaa kliiniseen tutkimushuoneeseen, jossa on muita Iaakinnallisia laitteita ja kayttaa sita siell.

Laakinnallisten laitteiden kohdalla on otettava huomioon erityisia varotoimia sahkdmagneettisen
yhteensopivuuden (EMC) osalta, ja laitteet taytyy asentaa ja ottaa kayttdon annettujen EMC-tietojen
mukaisesti.
¢ Kannettavat ja mobiilit radiotaajuusviestintalaitteet (kuten matkapuhelimet ja kAmmentietokoneet)
voivat vaikuttaa laakinnallisten sahkélaitteiden toimintaan. Niita ei saa kayttda tdman laitteiston
laheisyydessa.
o Magneettikenttien tulee olla tyypilliselle kaupalliselle tai sairaalaymparistdlle ominaisella tasolla.

Kayttdolosuhteet SENIE Kuljetus
Lampdtila 20°C~30°C 1°C ~50°C -15°C ~ 50°C
68 °F ~ 86 °F 34°F ~ 122°F 5°F ~ 122°F
Suhteellinen 10 % ~ 90 % 10 % ~ 90 % 10 % ~ 95 %
kosteus Ei tiivistymista Ei tiivistymista Ei tiivistymista
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Ala sijoita vesisailiota paikkaan, joka on arsykelaitetta ylempana, silla tama voi vaikuttaa
veden tayttdon ja ylivirtaukseen.

Vesi imetdan ulkoisesta vesisailiosta laitteeseen, joka lammittda sen 30°C:een tai 44°C:een ennen
arsykkeen antoa. Laitteessa on vetta siihen asti, kunnes se tyhjennetaan tyhjennysohjeiden mukaisesti.

sita tyhjentamatta, silla sisalla oleva vesi voi vahingoittaa osia jaatyessaan, ja tama mitatoi

Ennen kuljetusta noudata tésta oppaasta l6ytyvia veden tyhjennysohjeita. Al |aheté laitetta
takuun.
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2.3 Merkinnat
Laitteessa on seuraavat merkinnat:

Symboli

Merkitys

[Esc]

Painettavan nappaimistdn painikkeen nimi suluissa

Potilasosa, jossa on valittdmasti irrotettavissa oleva potilaskytkenta, luokitellaan tyypin B
osaksi. Aqua Stim on tyypin B potilasosa.

Katso kayttdohjeet

Noudata varotoimia staattiselle sahkolle herkkien laitteiden kasittelyssa

WEEE (EU-direktiivi)
Tama symboli tarkoittaa, ettei tuotetta saa havittaa lajittelemattomana jatteena vaan se on
toimitettava erilliseen kerayspisteeseen talteenottoa ja kierratysta varten.

Kiinan RoHS-standardin mukainen eli tuotteessa ei ole lyijya, elohopeaa, kadmiumia,
kuusiarvoista kromia, polybromibifenyyleja tai polybromidifenyylieettereita yli sallitun
pitoisuuden.

Maadoitus

ETL-luettelo

0123

CE-merkintad yhdessa MD-symbolin kanssa ilmaisee, etta Interacoustics A/S tayttaa
lagkinnallisista laitteista annetun asetuksen (EU) 2017/745 liitteen 1 vaatimukset.
Laatujarjestelman on hyvaksynyt TUV — tunnistenumero 0123.

MD

Laakinnallinen laite

Sarjanumero

ol

Valmistusajankohta

Valmistaja
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Symboli | Merkitys

Viitenumero
REF

Yleinen varoitusmerkKi
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2.4 Paneelien kuvaus

Micromedical
by Interacoustics

Kuva 1 Etupaneelin osat

Valitsee lampiman arsykkeen (uusi painallus peruuttaa)

Valitsee viiledn arsykkeen (uusi painallus peruuttaa)

Lisda arsykeaikaa 1 sekunnilla/painallus (enintdan 30 sekuntia)
Vahentaa arsykeaikaa 1 sekunnilla/painallus (vahintdan 15 sekuntia)
Kahvan pidike

Laitteen tilan naytto

MmO W >

HANDLE USBEC

.@. BLUE @ L
B 4@ — C
IMeracoustics AIS
@ {%mmnﬂ |
k/ \Dl-!lﬂl (Enm) |
D RED Maddal: Aqua Stim
@
o= (220 - 240V~ |
el 50/60 Hz
INLET OQUTLET 105VA
Ko + T1AL 250V |
‘ | @ J@/ @
° i > e tzeoa
Kuva 2 Takapaneelin osat
Poistotuuletin ja suodatin Virtakytkin

Kahvan elektroniikan liitin

USB B -liitin

Kahvan sinisen letkun liitanta
Kahvan punaisen letkun liitanta

Sulakkeen paikka
Verkkovirtajohdon liitin
Veden tuloliitdnta
Veden lahtoliitanta
Maadoitustappi

moow>
AeTITOM

2.5 Asennus

Aqua Stim kuluttaa virtaa 600 wattia tavallisesta verkkovirtapistorasiasta. Ala yhdista toista paljon virtaa
kuluttavaa laitetta samaan pistorasiaan, silla pistorasian virtakapasiteetti voi ylittya ja verkkovirran sulake
laueta. Ota yhteytta paikalliseen sahkdasentajaan, jos rakennuksen piirien kapasiteetista on epaselvyytta.

Aqua Stimissa on tuuletin laitteen takana. Al3 sijoita Aqua Stimia lahelle patteria tai muuta lamménlahdetta.
Jata vahintdan 10 cm (4 tuumaa) vapaata tilaa laitteen taakse, jotta ilma paasee kiertdmaan riittavasti.
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2.6 Laitteen liitannat

VAROITUS Séhkdiskun ja laitteen vaurioitumisen riskin valttdmiseksi Aqua Stim -laite saa
kytkea vain suojamaadoitettuun verkkovirtaan.

Ala kytke kahvan elektroniikkaliitinta, kun laitteen virta on paalla. Jos kahva ei toimi, katkaise
laitteesta virta ja tarkista, etta kahvan kaapeli on kytketty kunnolla laitteen taakse.

Aqua Stim toimitetaan Interacousticsilta vesisailio tyhjana. Tayta ulkoiseen sailéon 3%z | korkealaatuista vetta
(mieluiten tislattua tai demineralisoitua), joka ei ole mineraalipitoisuudeltaan korkeaa ns. kovaa vetta. Ala
tayta yli 3%z I:n merkinnan. Liité varikoodattu tuloletku (valkoinen) ja lahtdletku (harmaa) laitteen ja ulkoisen
vesisailion valiin. Tyonna letkuja liittimiin, kunnes ne "napsahtavat” paikalleen. Letkun saa irrotettua
painamalla pientd rengasta letkun vieressa sormenpailla samalla, kun vedat letkun varovasti irti. Liita
kahvan punainen ja sininen letku laitteen taakse. Tarkista, ettd nuoli [—] punaisen letkun vedensuodattimen
paalla osoittaa pois pain laitteesta. Kahvan elektroniikkaliitin kytketaan laitteen taakse. Huomaa, etta liitin on

lovettu tietyn suuntaiseksi. Pyorita liitintd sormien valissa ja paina sitéd samalla kevyesti liitdntdan, kunnes se
asettuu paikalleen. Takapaneelissa on maadoitustappi BMET-sahkdtestausta varten. Kytke 240 V AC:n
virtajohto verkkovirtaliittimeen. Jos Aqua Stimia kaytetaan yhdessa videonystagmografiaohjelmiston (VNG)
kanssa, kytke USB-kaapeli VNG-tietokoneeseen. Muussa tapauksessa jata USB-kaapeli kytkematta.

=

Kuva 4 Ulkoinen sailid ja suodatin

Kuva 3 Letkut ja sahkodliitanta

2.7 Veden ottaminen sailiosta
Ulkoinen vesisaili6 tulee sijoittaa samalle pdydalle laitteen kanssa. Kun aloitat laitteen kayton, kytke se
paalle takana virtaliitinnan vieressa olevasta virtakytkimesta. Kun laite on kdynnistynyt ja etupaneelin
naytdssa lukee Select Cool/Warm (Valitse viiled/lammin), paina etupaneelin Cool (Viiled) -painiketta. Laite
imee vetta ulkoisesta séiliosta ja tayttaa sisdisen lammityssailion. Arsykepumpun aani muuttuu esitayton
aikana. Jonkin verran vetta virtaa laitteesta takaisin ulkoiseen sailiddn ylivirtausletkun kautta. Tarkista, etta
etupaneelin ndytéssa nakyy nykyinen veden lampdtila ja etta laite lammittaa veden esiasetettuun 30°C:een.

Aqua Stim kayttaa kahta suodatinta veden kontaminanttien suodattamiseen. Ulkoisen sailion tuloletkun
paassa on pickup-suodatin. Kahvan punaisen letkun sisalla on linjasuodatin. Tarkasta saanndllisesti, etteivat
suodattimet ole tukkeutuneet.

Kayta ulkoisessa sdilidssa aina raikasta vettd. Aqua Stimissa voidaan kayttaa
hanavettd, jos vesi ei ole ns. kovaa vetta, joka sisaltda paljon mineraaleja. Takuu ei

korvaa mineraalijaadmistd aiheutuvia kertymia ja/tai vahinkoja. Demineralisoitu tai
tislattu vesi on suositeltavaa ja niita tulee kayttaa aina, jos hanavesi on
mineraalipitoista, kovaa vetta tai jos veden puhtaudesta ei ole tayttd varmuutta.
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Kayttajan tulee noudattaa asianmukaisia puhdistus- ja desinfiointiohjeita (katso
tarkemmat huolto-ohjeet luvusta 4).
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3 Kayttoohjeet

3.1  Yleiset varoitukset ja varotoimenpiteet:

Kaikkien Aqua Stim -laitteita kayttavien henkildiden on tutustuttava tdman kayttéohjeen sisaltéén ennen
vesiarsykelaitteen kayttdéa potilaan kanssa. Lisakoulutusta voi pyytaa Interacousticsin tai sen edustajan
kautta.

Aqua Stim -laitetta tulisi kayttda ulkoisen korvakaytavan kasteluun ainoastaan kalorisen
vesiarsykketestauksen yhteydessa osana VNG/ENG-testiprotokollaa. Laitetta ei ole tarkoitettu
korvavahan poistamiseen.

Aqua Stim ei sovellu kaytettavaksi syttyvien anestesiaseosten ja ilman tai hapen tai
typpioksiduulin kanssa, koska rajahdysvaara voi olla olemassa.

3.2 Aqua Stimin kdyttaminen VNG/ENG-ohjelmiston kanssa

Agqua Stim -laitetta voidaan kayttaa yhteensopivan' VNG/ENG-ohjelmiston kanssa. Kalorisen kokeen
asetukset tai jarjestelmaasetukset taytyy maarittdd Aqua Stim -yhteytta varten. Kun kalorinen koe on
valmisteltu, laite valmistautuu lampimaan tai viiledan arsykkeeseen valitun kokeen mukaan. Koetta ei voi
kaynnistaa ennen kuin laite on saavuttanut valitun lampétilan. VNG/ENG-ohjelmisto seuraa laitteen tilaa
sen valmistautuessa valittuun arsykkeeseen.

3.3 Laitteen virran kytkeminen
Kytke virta takapaneelin virtakytkimestd. Aqua Stim suorittaa alkutoimet ja siirtyy valmiustilaan.

Select Cool / Warm

3.4 Letkukarjen kiinnittaminen
Kayta Interacousticsin toimittamia pehmeita letkukarkia arsykekahvan paassa. Silikonikarjet ovat
kertakéayttoisia, sairauksien tarttumisen ehkaisemiseksi potilaiden valilla. Kéyta vain
Interacousticsin silikonikérkié.

Kiinnita silikonikarki kahvaan tyontamalla letku lyhyen, ruostumattomasta teréksesta valmistetun karjen
paalle kuten kuvassa. Varmista, etta silikoniletku on suorassa ja tiukasti kiinni karjessa.

Kuva 5 Laita silikonikarki érsylZékahvaan. Kuva 6 Veda silikonikarkea kevyesti ja varmista, etta se
on tukevasti kiinni.

1 Yhteensopivia VNG/ENG-ohjelmistoja ovat muun muassa Spectrum, VN415, VO425, VisualEyes 515 ja VisualEyes
525.
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3.5 Veden maarasta huolehtiminen
On hyva tapa tarkistaa aina paivan aluksi, ettd ulkoinen vesiséilié on tdynna vettd. Taydesta vesisailiésta
riittda vetta noin 14 arsykkeeseen. Laite ilmoittaa No water in tank (Ei vetta sailiéssa), jos sailidssa ei ole
riittdvasti vettd seuraavaa arsyketta varten.

Laite toimii parhaiten, kun ulkoisen sailion vesi on (enintdan 10°C, 18°F) kylmempaa kuin haluttu
testilampdtila. Jos sailion vesi on liilan lamminta 30°C:n arsykkeeseen, lisaa ulkoiseen sailiodn kylmaa
vettd tai muutama jadpala. Sammuta virta, kytke se takaisin ja paina Cool-painiketta, niin sisdiseen
sailioon imetaan jaahtynytta vetta.

Jos laitetta ei kayteta 30 paivaan, tyhjenna se luvun 3.9 Sisalla olevan veden tyhjentdminen -ohjeiden
mukaisesti. Tyhjenna sen jalkeen myo6s ulkoinen sailio.

3.6 Lampotilan valitseminen

Jos Aqua Stimia kaytetaan erillislaitteena, valitse viilea arsyke painamalla etupaneelin Cool-painiketta ja
valitse lammin arsyke painamalla etupaneelin Warm-painiketta. Laitteen naytto ilmoittaa, kun se on
valmis arsykkeeseen.

Select Cool / Warm

Cool: 30°C 30s
Temp: 25,5°

3.7 Arsykeajan asettaminen
Aqua Stimin oletusarsykeaika on 30 sekuntia. Kaytettdessa Aqua Stimin oletusvirtausta (500 ml/min),
arsykemaara on 250 ml. Valitun arsykkeen kestoa voidaan vahentda 30 sekunnista 15 sekuntiin
etupaneelin TIME ylés/alas -painikkeilla. Arsykkeen keston muuttaminen vaikuttaa myés kaytettavan
veden maaraan.

3.8 Arsytyksen suorittaminen

Audiologin tai 1dakarin taytyy tarkastaa potilaan korva otoskoopilla ennen
tutkimusta mahdollisen tulehduksen, avohaavojen, pakkautuneen korvavahan
ja puhjenneen tarykalvon varalta. Jos jotain naista havaitaan, ALA kaytd Aqua
Stimia.

Kalorisen kokeen tarkoitus on tuottaa eri lampdtila vasempaan ja oikeaan
korvaan. Toimivan korvan arsyttdminen saa potilaassa aikaan pydrimisen
tunteen, joka kestaa minuutin tai kaksi arsykkeen paatyttya. Tama on
normaalia. Liikeherkat potilaat saattavat kokea pahoinvointia. Tutkijan on hyva
varautua siihen, etta jotkut potilaista voivat oksentaa arsykkeen seurauksena.
Al jatka tutkimusta en&a samalla kaynnilla, jos potilas oksentaa.

Ennen arsyketta potilaan tulee olla selalldédn paa 30 astetta koholla. Potilaan paa saa olla enintdan 30 cm
(12 tuumaa) ylempana tai alempana kuin laite. Jos potilas on liian korkealla tai matalalla tutkimuksen
aikana, veden virtausnopeus voi heikentya.

Arsytys suoritetaan kahvan painiketta kayttaen "paina ja pida” -menetelmalla tai
HUOMAA “paina ja vapauta” -menetelmallé. Arsyke jatkuu esimaéritetyn ajan, vaikka
painike vapautettaisiin "paina ja pida” -asennosta.

Kun valittu lampétila on saavutettu, laite piippaa ja ilmoittaa "Ready” (Valmis). Myds kahvan LED-valot
syttyvat. Laita tutkimuskarki varovasti korvakaytavaan. Paina sitten kahvan painiketta, niin veden virtaus
alkaa ja VNG/ENG-ohjelmisto kdynnistda rekisterdinnin. Suuntaa vesi kohti térykalvoa. Keraa
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korvakaytavasta ulos valuva vesi korvan alle asetettuun kaarimaljaan. Havita tama kontaminoitunut vesi
asianmukaisesti aina tutkimuksen jalkeen.

Jos tutkimus taytyy yllattaden keskeyttda, poista karki korvasta ja suuntaa virtaus kaarimaljaan. Paina
kahvan painiketta 2 sekuntia. Laite antaa danimerkin, pysayttda veden virtauksen ja nayttéén palaa
valmiustilaan.

Kymmenen sekuntia arsykkeen paattymisen jalkeen ulkoisesta sailiostd pumpataan taas vetta seuraavaa
arsyketta varten. Naytdssa lukee tdman toimenpiteen ajan *Filling...” (Taytetaan).

Kun viimeiset arsykkeet on suoritettu, irrota silikoniletku ja puhdista kahvan karki pyyhkeilla.

3.9 Laitteen virran katkaiseminen

Kun on kulunut kymmenen minuuttia tai lmpédtilan valintapainiketta painetaan kahdesti, Aqua Stim
kalorinen arsykelaite siirtyy valmis-tilasta valmiustilaan. Jos Aqua Stimia kaytetdan yhdessa VNG-
ohjelmiston kanssa, ohjelmisto asettaa Aqua Stimin valmiustilaan tutkimuksen lopuksi. Kun Aqua Stim on
valmiustilassa, voidaan virta kytkea pois turvallisesti takapaneelin virtakytkimesta.

Select Cool / Warm

3.10 Sisalla olevan veden tyhjentaminen
Aqua Stimin sisdan mahtuu 300 ml vettd. Laitteen ja sen letkujen sisdan jaa arsykkeiden jalkeen jonkin
verran vettd. Tama vesi taytyy tyhjentda ennen laitteen lahettamista.

HUOMAA Irrota letku painamalla pienta rengasta letkun vieressa sormenpailla ja vetamalla letku
varovasti irti.

1. Kun laite on valmiustilassa, paina TIME ylds/alas -painikkeita samanaikaisesti. Tama asettaa laitteen
tyhjennystilaan.

Use Handle Drain

2. Suuntaa kahva kohti tyhjaa astiaa (vahintadan 500 ml:n vetoista) ja kdynnista sisdisen sailion
tyhjennys painamalla kahvan painiketta.

Draining... 40s

w
—

hjennyksen paatyttya katkaise laitteen virta.
Drain Complete
Turn Off Power

4. Irrota kaikki letkut (punainen, sininen, harmaa ja valkoinen), kahvan elektroniikkaliitos ja USB-kaapeli.
Kahvan letkuista valuu ulos jonkin verran vettd. Punaisesta/harmaasta ulostuloliittimesta valuu ulos
jonkin verran vetta. Pida pyyhe kasilla valuvan veden siivousta varten. Ripusta kahvakokoonpano
yl6s ja laita letkut sankoon tyhjenemaan manuaalisesti.

Aqua Stimin pitaisi nyt olla tyhja vedesta ja valmis lahetettavaksi. Tyhjenna ulkoinen sailid, irrota jaljella
olevat letkut/kaapelit ja pakkaa laitteen osat asianmukaisten pakkausmateriaalien kanssa sailyttamaasi
lahetyspakkaukseen.
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3.11 Vianetsinta
LCD-naytté tai havaittu

ongelma

Ratkaisu

No Water in Tank (Ei vetta
sailiéssa)

Ulkoinen vesisailid on tyhja.

Tayta vesisailié vedella, jonka
Idmpédtila on alle 24°C (75°F).
Tarkista letkuliitannat. Kokeile
uudelleen valitsemalla Cool/Warm.

Fill Cool Water (Tayta
kylmaa vetta)

Vesi ulkoisessa sailidssa on
[@mpimampaa kuin valittu
arsykelampdatila.

Lisaa kylmaa vetta ulkoiseen
sailioon, kokeile sitten uudelleen
valitsemalla Cool/Warm.

Irrig. Timeout (Arsykkeen
aikakatkaisu)

Jos laitteella ei tehda toista

arsytysta 10 minuuttiin, se palaa

valmiusnayttoon.

Paina Cool tai Warm
kaynnistaaksesi arsyke tai ala tee
mitaan.

Kaynnista uudelleen valitsemalla
Cool/Warm.

Kahvasta ei tule vetta,
vaikka laitteen naytdssa
lukee "Ready” (Valmis) ja
kahvan painiketta
painetaan.

Mahdollinen tukos kahvassa.

Irrota kahva laitteesta. Poista vesi ja
epapuhtaudet ruiskuttamalla
siniseen letkuun ilmaa ruiskulla.
Havita punaisesta letkusta ulos
tuleva vesi.

Kahvasta tihkuu vetta, kun
laite on kaynnissa Cool- tai
Warm-tilassa. Tama
tapahtuu ennen kuin ollaan
Ready-tilassa.

Vika kahvan elektroniikan
virtamoduulissa.

Tarkista, etta kahvan
elektroniikkaliitin on kytketty
takapaneeliin oikein.

Too Warm (Liian [ammin)

Laitteeseen jaanyt lammin vesi

estaa halutun lampdtilan
saavuttamisen.

Pysayta toiminta painamalla
Cool/Warm. Kokeile sitten haluttua
lampotilaa Cool/Warm uudelleen.
Aqua Stim poistaa vanhan veden
ottamalla uutta vetta ulkoisesta
vesisailidsta.

Kahvan valo ei syty tai
kahva ei reagoi painikkeen
painamiseen.

Elektroniikkaliitin ei saa
kunnollista kosketusta.

Sammuta laite ja tarkista takaosan
litdnnat.

Call TechSupport (Soita
tekniseen tukeen)
(Huomaa myds tarkentava
virheviesti)

Sisdinen ongelma, joka vaatii
teknisen tuen apua.

Soita Interacousticsin tekniseen
tukeen ja ilmoita ndytéssa nakyva
tarkentava virheviesti (esim. "Level
Sense Error” [Tason tunnistusvirhe]).

Select Cool / Warm
Aqua Stim v1.6
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4 Huolto

4.1 Yleiset puhdistusohjeet

4.1.1 Yleiset varotoimet
e Sammuta aina laite ja irrota se pistorasiasta ennen puhdistusta.

Ala puhdista autoklaavissa, steriloi tai upota laitetta tai lisdvarusteita mihink&dan nesteeseen.

Ala kayta kovia tai terdvia esineité laitteen tai lisdvarusteen minkaan osan puhdistukseen.

Al anna nesteiden kanssa kosketuksissa olleiden osien kuivua ennen puhdistusta.

Desinfiointiaine: Orgaanisia liuottimia ja aromaattisia 6ljyja ei saa kayttaa.

Varmista, ettei isopropyylialkoholi paase kosketuksiin laitteiden nayttdjen kanssa.

Varmista, ettei isopropyylialkoholi paddse kosketuksiin silikoniletkujen tai kumiosien kanssa.

Materiaalin heikkenemisen valttdmiseksi isopropanolin vaikutuksesta on suositeltavaa huuhdella

vesijarjestelma tislatulla vedella sen jalkeen, kun se on desinfioitu 70—85-prosenttisella (v/v)

isopropyylialkoholilla.

o Kayttajalle suositellaan kasineitd Aqua Stim™ kalorisen arsykelaitteen ja sen lisavarusteiden
kaytdon aikana. Kasineet taytyy vaihtaa jokaisen potilaan jalkeen, jotta minimoidaan
kosketuskontaktit ja ristikontaminaatio.

o Kayta tislattua tai demineralisoitua vetta, jos paikallinen hanavesi on heikkolaatuista. On
suositeltavaa kayttaa tislattua tai demineralisoitua vetta myds, jos jarjestelmaa ei kayteta
usein. Tama estaa bakteeri- ja levakasvuston sekd mineraalikertymat tarkeissa sisaisissa osissa.
Kun Aqua Stimia ei kayteta, sido letku kelalle letkunsitojalla.

o Kertakayttdiset osat on vaihdettava jokaisen potilaan jalkeen mahdollisen ristikontaminaation
valttdmiseksi potilaasta toiseen.

4.1.2 Suositellut puhdistusaineet ja puhdistusvalit

Aqua Stim™ kalorinen vesiarsykelaite ja lampétilakontrolloitu vesi on tarkoitettu kosketuksiin vain ehjan
ihon kanssa. Taman vuoksi laitetta pidetdan WHO:n" kayttdman Spauldingin luokituksen mukaisesti ei-
kriittisena alhaisen riskin tuotteena kontaminaation torjunnan osalta. WHO:n suosittelema
dekontaminoinnin taso ei-kriittisille laitteille on puhdistus. Desinfiointia ja sterilointia ei suositella.
Mahdollisessa epidemiatilanteessa kuitenkin seka laitteen pinnat etté koko vesijarjestelma voidaan
desinfioida.

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

Puhdistusaine

Aqua Stim™ kalorinen vesiarsykelaite on suositeltavaa puhdistaa sdanndllisesti asianmukaisella
puhdistusaineella. Puhdistusaineen taytyy pystya irrottamaan vierasaines (kuten lika seka orgaaniset,
epaorgaaniset ja mikrobikontaminantit) laitteesta. On suositeltavaa kayttaa puhdistukseen
hankaamatonta puhdistusliuosta, kuten pH-neutraalia pesuainetta.

Desinfiointiaine

Vaikka Aqua Stim™ kalorinen vesiarsykelaite luokitellaan ei-kriittiseksi laitteeksi. On suositeltavaa
desinfioida jarjestelma saannollisesti asianmukaisella desinfiointiaineella biofilmin kehittymisen
ehkaisemiseksi.

Aqua Stim™ -laitteen desinfiointiaineeksi suositellaan 70—85-prosenttista (v/v) isopropyylialkoholia,
jonka myés WHO'* on hyvaksynyt perusdesinfiointiaineeksi. 70—85-prosenttisen (v/v) isopropyylialkoholin
vaikutus materiaaleihin on vahainen. Kayttaja voi vaihtoehtoisesti kayttaa desinfiointiaineena
klooriliuosta paikallisten standardien mukaisesti.

Puhdistusvalit

Puhdistus- ja desinfiointivalien vdhimmaisvaatimuksista kerrotaan tarkemmin alla. Kayttaja voi tehostaa
puhdistusohjelmaa lisapuhdistuksin/-desinfioinnein erityisesti epidemioiden aikana toimipaikan
paikallisten standardien ja vaatimusten sekd WHO:n suositusten mukaisesti.
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4.2 Jokaisen potilaan jalkeen
Huolehdi veden riittdvyydesta Aqua Stimin ulkoisessa vesisailidssa. Jokaisen potilastutkimisen jalkeen on
varmistettava, ettd potilaaseen kosketuksissa olevat osat eivat ole likaantuneet.

4.3 Paivittain
Terveydenhuollon ammattilaisten kayttdman laitteen ulkopinnat tulee puhdistaa paivittain suositellulla
puhdistusliuoksella (katso lukua 4.1.2).

Puhdistusmenettely: Pyyhi ulkopinnat kertakayttdiselld, puhtaalla, nukkaamattomalla liinalla, joka on
kostutettu puhdistusliuoksella, kunnes kaikki nakyva lika on poissa. Varmista, ettei laitteen kriittisiin osiin
paase kosteutta. Puhdistusliuos taytyy vaihtaa jokaisen puhdistuskerran jalkeen ja sen nayttaessa
likaiselta.

4.4 Viikoittain

Sisainen ja ulkoinen vesiletkusto, ulkoinen vesisailié seka ulkoisen vesisailién pickup-suodatin ja
linjasuodatin desinfioidaan kerran viikossa.

Jarjestelman desinfiointiin kaytetaan isopropyylialkoholia (70-80 % v/v) tai klooriliuosta. Desinfiointiohjeet
[Oytyvat alta.

Desinfiointi isopropyylialkoholilla (70-80 % v/v):

Ennen desinfioinnin aloitusta laite taytyy tyhjentda painamalla kahta painiketta ndytén oikeassa reunassa.
Puhdista ulkoinen vesisailié astianpesuaineella ja Iampimalla vedelld ennen kuin aloitat desinfioinnin.
Tayta sitten ulkoiseen vesiséilioon 600 ml isopropyylialkoholia (70-80 % v/v). Suorita yksi kokonainen
viiled ohjelma. Tyhjenna sitten laite asianmukaisesti. Kaada ulkoisen vesisailion ylimaarainen liuos
varovasti pesualtaaseen.

Puhdista ulkoinen vesisailié uudelleen astianpesuaineella ja lampimalla vedella. Huuhtele ulkoinen
vesisailid myds tislatulla vedella alkoholijadmien poistamiseksi. Tayta ulkoiseen vesisailioén 600 mi
tislattua vetta ja suorita viiled ohjelma pari kertaa alkoholijddmien poistamiseksi jarjestelmasta.

Lopuksi tarkista, ettei ulkoisessa pickup-suodattimessa tai linjasuodattimessa nay likaa. Jos ne nayttavat
puhtailta, voit jatkaa suodattimien kaytt6a normaalisti. Jos likaa nakyy, vaihda suodatin asianmukaisesti.
Katso suodattimen vaihto-ohjeet luvusta 4.8.

Desinfiointi klooriliuoksella.

Interacoustics suosittelee kayttamaan kloorin kanssa tydskenneltdessa
asianmukaisia varotoimia, kuten suojalaseja, esiliinaa ja kasineita.
Klooriliuoksen jattaminen laitteeseen yli 4 tunniksi voi aiheuttaa pysyvaa
vahinkoa sen osille.

Puhdista ulkoinen vesisailio astianpesuaineella ja lampimalla vedella ennen kuin aloitat desinfioinnin.
Tayta sitten ulkoiseen vesisailiodn 60 ml klooriliuosta ja lisaa vetta niin, etta liuosta on yhteensa 2 litraa.
Suorita viilea ohjelma kolmesti. Tyhjenna laite asianmukaisesti. Kaada ylimaarainen liuos ulkoisesta
vesisailidsta varovasti pesualtaaseen.

Puhdista ulkoinen vesisailid uudelleen astianpesuaineella ja lampimalla vedella. Huuhtele ulkoinen
vesisailid myos tislatulla vedelld desinfiointiainejddmien poistamiseksi. Tayta ulkoiseen vesisailioon

900 ml tislattua vetta ja merkitse ylés veden pH ulkoisessa sailiéssa. Suorita viiled ohjelma kolmesti
kloorijadmien poistamiseksi jarjestelmasta. Kolmannen viilean kierroksen jalkeen tarkista veden pH. Jos
arsykeveden pH ei ole sama kuin veden pH ulkoisessa sailidssa, toista viileda ohjelmaa, kunnes veden
pH-tavoite saavutetaan.
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Lopuksi tarkista, ettei ulkoisessa pickup-suodattimessa tai linjasuodattimessa nay likaa. Jos ne nayttavat
puhtailta, voit jatkaa suodattimien kaytt6a normaalisti. Jos likaa nakyy, vaihda suodatin asianmukaisesti.
Katso suodattimen vaihto-ohjeet luvusta 4.8.

4.5 Neljannesvuosittain

Arsykkeen virtausnopeus voidaan tarkistaa toimipaikassa kayttamalla 500 ml:n vetoista mittalasia, jossa
on merkinnat 5 ml:n valein. Tarkastava henkil® suorittaa viilean arsykkeen ja mittaa ulos tulevan veden
maaran. Jos veden maara on yli 265 ml, ota yhteytta Interacousticsiin laitteen kalibrointia varten.

Jos maara on alle 235 ml, irrota vedensuodatinkokoonpano kahvasta ja kytke kahvan punainen letku
suoraan laitteeseen niin, ettd ohitat laitteen suodatinkokoonpanon. Suorita viiled arsyke ja mittaa ulos
tulevan veden maara. Jos maara on 250 ml, seuraa ohjeita luvusta 4.8 Vedensuodattimien vaihtaminen.
Jos maara on edelleen liian pieni, ota yhteyttad Interacousticsiin jatkoselvitysta varten.

4.6 Vuosittain

Vaihda sisédisen vesiletkuston kartiosuodatin/linjasuodatin kerran vuodessa kunnossapidon yhteydessa.
Puhdista tai vaihda myos ulkoisen vesisailidon pickup-suodatin. Jarjestelma taytyy puhdistaa kerran
vuodessa etikkahapolla mineraalijadmien poistamiseksi (demineralisointi).

Koulutetun huoltoteknikon tulee tarkistaa arsykelampétilat ja virtausnopeus vuosittain laboratoriossa. Jos
laite ei lapaise lampdtila- tai virtausnopeustarkistusta, ota yhteytta Interacousticsiin laitteen lahettamiseksi
takaisin tehdaskalibrointia varten. Huomaa: laitteesta taytyy tyhjentaa vesi pois ennen lahetysta.

4.7 Vuosittainen puhdistusmenettely

Etikkahappovesiliuoksen jattaminen laitteeseen yli 4 tunniksi voi aiheuttaa
pysyvaa vahinkoa laitteen osille.

4.7.1 Tarvittavat tyovalineet
Mitta-astia, pH-liuskoja, 5-prosenttista etikkahappoa, mittalasi ja kaksi linjasuodatinkartiota, suojalasit,
kumihanskat ja suojaessu.

4.7.2 Valmista etikkavesiliuos (mineraalijadmien poistoon)
Puhdista ulkoinen vesiséilié astianpesuaineella ja Iampimalla vedelld ennen demineralisoinnin
aloittamista.

Tayta ulkoiseen vesisailiddn 2 litraa vetta ja lisda 8 teelusikallista (40 ml) 5-prosenttista etikkahappoa.
Sekoita liuos varovasti. Etikkahappoliuosta kaytetdan mineraalijgdmien poistamiseen. Mineraalijaamat voi
havaita katsomalla sinista letkua: letku on Iapikuultamaton tai siina nakyy pienia hiukkasia. Kaynnista
viilea ohjelma. Tama imee ja kierrattaa liuoksen sisaiseen sailiodn. Odota, kunnes ohjelma on paattynyt.
Tama kestaa noin 10 minuuttia. Kun liuos on ollut jarjestelman sisalla 10 minuuttia, tyhjenna laite
asianmukaisesti. Kaada ylimaarainen liuos ulkoisesta vesisailidsta varovasti pesualtaaseen.

Puhdista ulkoinen vesisailid uudelleen astianpesuaineella ja Iampimalla vedelld. Huuhtele ulkoinen
vesisailid my0s tislatulla vedella etikkajagamien poistamiseksi. Tayta ulkoiseen vesisailioén 600 ml tislattua
vettd ja merkitse ylos veden pH ulkoisessa séilidssa. Suorita viiled ohjelma kolmesti kloorijgamien
poistamiseksi jarjestelmasta. Kolmannen viilean kierroksen jalkeen tarkista veden pH. Jos arsykeveden
pH ei ole sama kuin veden pH ulkoisessa sailidssa, toista viileda ohjelmaa, kunnes veden pH-tavoite
saavutetaan.
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4.7.3 Laitteen valmistelu kayttoa varten

Tyhjenna laite painamalla Time ylds/alas -nuolia ja seuraamalla laitteen antamia ohjeita.
Irrota kahva ja tyhjenna vesi kahvasta.

Tarkasta kahvan punaisen letkun suodatin. Vaihda kartio-osa, jos se on likainen.

Tayta ulkoiseen vesisailiddn raikasta vetta.

PN~

4.8 Vedensuodattimien vaihtaminen
Pickup-suodatin voidaan huuhdella, jos se tukkeutuu. Jos suodatin kuitenkin tarvitsee
vaihtaa, se irtoaa ulkoisen séilion sisalla olevan kirkkaan tuloletkun paasta vetamalla.

Jos vedensuodatinkokoonpano ei ole vaurioitunut, se voidaan irrottaa punaisesta letkusta ja
suodatinkartio vaihtaa. Irrota letku painamalla pienta rengasta letkun vieressa sormenpailla ja vetamalla
letku varovasti irti. Korkit voidaan irrottaa 9/16” hylsyavaimella tai kiintoavaimella.
Vedensuodatinkokoonpanossa pitaisi olla nuolitarra, joka osoittaa veden virtaussuunnan — vesi virtaa
suodattimen kapeammasta paasta kohti leveampaa paata parhaan suodatustehon saamiseksi. Avaa
hylsy- tai kiintoavaimella nuolen osoittama puoli. Suodatin voidaan nyt irrottaa napauttamalla
suodatinkokoonpanoa pdytaa vasten.

Kun suodatin on vaihdettu, sulje
vedensuodatinkokoonpano ja kirista vain hieman
kasikiristysta tiukemmalle hylsy- tai
kiintoavaimella. Tarkista suodatinkartion suunta
vedensuodatinkokoonpanossa. Kapeamman
paan pitaisi osoittaa kohti laitetta, silla vesi tulee
letkuun laitteesta. Lisda punaiseen letkuun uusi
vedensuodatinkokoonpano. Lyhenna
vedensuodattimen sisaltava punainen letku
saman pituiseksi kuin sininen letku ennen kuin liitét sen laitteeseen.
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4.9 Takuu ja huolto

4.9.1 Tuotetakuu
Interacoustics takaa, etta
e Aqua Stim™-jarjestelmassa ei normaalisti kaytettdessa ja huollettaessa esiinny materiaali- tai
valmistusvirheitd 24 kuukauden aikana siita, kun Interacoustics toimittaa laitteen sen
ensimmaiselle ostajalle
o lisatarvikkeissa ei normaalisti kaytettdessa ja huollettaessa esiinny materiaali- tai
valmistusvirheitd 90 vuorokauden kuluessa siita, kun Interacoustics toimittaa ne ensimmaiselle
ostajalle.

Jos jokin osa kaipaa huoltoa sovellettavan takuuajan aikana, ostajan on pyrittdva maarittdmaan
asianmukainen huoltopaikka yhdessa paikallisen jakelijan kanssa. Korjaus tai vaihto tapahtuu
Interacousticsin kustannuksella taman takuun ehtojen mukaisesti. Huoltoa kaipaava tuote on palautettava
viiveitta asianmukaisesti pakattuna ja postikulut etukateen maksettuina. Ostaja on vastuussa laitteen
katoamisesta tai vaurioitumisesta Interacousticsille tehtavan palautuksen yhteydessa. Interacoustics ei
missaan tapauksessa ole vastuussa Interacousticsin tuotteen oston tai kdyton yhteydessa ilmenneista
satunnaisista, epasuorista tai valillisistéa vahingoista. Vastuu tallaisista vahingoista kuuluu yksinomaan
tuotteen alkuperaiselle ostajalle.

Tama takuu ei koske tuotteen mydhempia omistajia tai haltijoita. Lisdksi tdma takuu ja Interacousticsin
vastuu eivat koske sellaisen Interacousticsin tuotteen ostoa tai kaytta, jota on
e korjannut muu kuin Interacousticsin valtuuttama huoltoedustaja;
e muutettu tavalla, jonka Interacoustics katsoo vaikuttavan sen vakauteen tai luotettavuuteen;
e kaytetty virheellisesti, jota on laiminlydty, tai jolle on tapahtunut onnettomuus, tai jonka
sarjanumero on muutettu, tuhrittu tai poistettu; tai jota on
o yllapidetty tai kaytetty epdasianmukaisesti tavalla, joka ei ole Interacousticsin toimittamien
ohjeiden mukainen.

Tama takuu korvaa kaikki muut valittdmat tai epasuorat takuut ja kaikki muut Interacousticsin vastuut ja
velvoitteet. Interacoustics ei myodnna suoraan eika epasuorasti edustajilleen tai muille henkildille lupaa
hyvaksya Interacousticsin puolesta muita Interacoustics-tuotteiden myyntiin liittyvia vastuita.

Interacoustics sanoutuu irti kaikista muista valittdmista tai epasuorista takuista, mukaan lukien takuu
kauppakelpoisuudesta tai soveltuvuudesta tiettyyn kayttétarkoitukseen.

4.9.2 Tuotteen korjaus tai huolto
Interacoustics on vastuussa CE-merkinnan voimassaolosta seka vaikutuksista laitteiston turvallisuuteen,
kayttdvarmuuteen ja suoritukseen, jos

« laitteiston kokoamisen, lisdvarusteiden asentamisen, uudelleensdatamisen, muokkauksen ja
korjauksen suorittaa valtuutettu henkild

+ laitteisto huolletaan 1 vuoden valein

+  kayttdoymparistdn sdhkdasennukset vastaavat asianmukaisia vaatimuksia ja

+ laitteistoa kayttaa valtuutettu henkildstd Interacousticsin ohjeiden mukaisesti.

Asiakkaan tulee ottaa yhteytta paikalliseen jalleenmyyjaan huolto- tai korjausmahdollisuuksien
maarittdmiseksi, mukaan lukien paikan paalla tehtava huolto tai korjaus. On tarkeaa, etta asiakas
(paikallisen jalleenmyyjan kautta) tayttda PALAUTUSRAPORTIN (Return Report) joka kerta, kun osa tai
tuote lahetetdan Interacousticsille huoltoa tai korjausta varten.
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4.10 Toimintahairid
Jos tuotteeseen tulee toimintahairid, on tarkeaa suojella potilaita, kayttajia ja muita henkilditéd vahingoilta.
Taman vuoksi, jos tuote on aiheuttanut tai saattaa mahdollisesti aiheuttaa vahinkoa, se taytyy valittdémasti
eristaa.

Seka vahingollisista ettd harmittomista toimintahairidista, jotka liittyvat itse tuotteeseen tai sen kayttdon,
taytyy ilmoittaa valittdmasti tuotteen jakelijalle tuotteen hankintapaikkaan. Muista liittda mukaan
mahdollisimman tarkat tiedot, kuten minka tyyppisesta vahingosta on kyse, tuotteen sarjanumero,
ohjelmistoversio, liitetyt lisdvarusteet ja muut olennaiset tiedot.

Jos on kyse laitteen kayttoon liittyvasta kuolemantapauksesta tai vakavasta vaaratilanteesta, tasta on
iimoitettava valittdmasti Interacousticsille ja maan paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle.

4.11 Tuotteen havittaminen

Interacoustics on sitoutunut varmistamaan, etta tuotteemme havitetaan turvallisesti, kun ne eivat ole enda
kayttdkuntoisia. Kayttajan yhteistyd on tassa tarkeda. Interacoustics odottaa, etta paikallista sdhko- ja
elektroniikkaromun lajittelua ja havittdmista koskevaa lainsdadantéa noudatetaan ja etta laitetta ei
haviteta lajittelemattoman jatteen mukana.

Mikali laitteen jalleenmyyja ottaa vastaan kaytettyja laitteita, tuote tulee toimittaa jalleenmyyijalle, jotta se
havitetdan varmasti oikein.
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5 Yleiset tekniset tiedot

5.1 Laitteen tekniset tiedot

Veden virtausnopeus:
Virtaustarkkuus:
Arsykkeen kesto:
Arsykkeen lampétila:

Tarkkuus karjessa:
Lampdtilan vakaus:
Ulkoinen vesisailio:
VNG-tietokoneliittyma:
Mitat kahvan kanssa:
Vesiletku (irrotettava):

Letkun ja kahvan paino:
Kotelon paino (tyhjana):

Jannite:
Teho:

Ulkoisen sulakkeen koko:

Sisédinen sulake:

250 ml / 30 sekuntia (kiinted)

+/- 15 ml / 30 sekuntia

30 sekuntia (sdadettavissa 30 - 15 sekuntiin)
30 °C viilea arsyke

44 °C lammin arsyke

+/-1°C

+/-1°C

~ 3,5 litraa (noin 14 arsyketta)

USB 1.1 tai nopeampi

35()x 32 (s)x22 (k)cm /13,8 (I) x 12,6 (s) x 8,7 (k) tuumaa
Pituus 3 m (9,8 jalkaa) kumisuojuksen kanssa
0,9 kg (2 paunaa)

5,4 kg (11,9 paunaa)

110-130 VAC tai 220-240 VAC

600 wattia

110-130 VAC: 2 x T8AH 250 V sulaketta
220-240 VAC: 2 x T4AH 250 V sulaketta
220-240 VAC: T2.5AL 250 V

CE-merkki osoittaa, ettd Interacoustics A/S tayttaa ladkinnallisista laitteista annetun asetuksen (EU)
2017/745 liitteen Il vaatimukset.

TUV on hyvaksynyt laatujarjestelman - tunnistenumero 0123

LAITE on aktiivinen, diagnostinen laakinnallinen tuote EU:n laakinnallisista laitteista annetun asetuksen
(EU) 2017/745 luokan lla mukaisesti.

Vaatimustenmukaisuusstandardit:

IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020 Sahkdkayttoiset ladkintalaitteet - Osa 1: Yleiset vaatimukset
perusturvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle

IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 Sahkokayttoiset ladkintalaitteet - Osa 1-2: Yleiset vaatimukset
perusturvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle - Taydentava standardi: Sdhkémagneettinen hairié
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5.2 Sahkomagneettinen yhteensopivuus (EMC)
Tama luku koskee kaikkia Aqua Stim™-jarjestelman malleja.

Tama laitteisto soveltuu sairaalaymparistoihin lukuun ottamatta aktiivisten
kirurgisten -korkeataajuuslaitteiden laheisyytta ja magneettikuvausjarjestelmien -radiotaajussuojattuja tiloja,
joissa sahkdmagneettisen hairion voimakkuus on suuri.

HUOMAA: Valmistaja maarittelee taman laitteiston OLENNAISEN SUORITUSKYVYN seuraavasti:

Tall4 laitteistolla ei ole OLENNAISTA SUORITUSKYKYA. OLENNAISEN SUORITUSKYVYN puuttuminen tai
menetys ei voi johtaa ei-hyvaksyttavaan valittdmaan vaaraan.Lopullisen diagnoosin on perustuttava aina
kliiniseen tietoon ja osaamiseen.

Laitteiston kayttéa muiden laitteiden 1&helld on valtettdva, koska tdma voi johtaa virheelliseen toimintaan. Jos
tallainen kayttd on valttamatonta, laitteistoa ja muita laitteita on tarkkailtava ja varmistettava, etta ne toimivat
normaalisti.

Muiden kuin tdman laitteiston valmistajan hyvaksymien tai toimittamien lisatarvikkeiden ja kaapelien kayttd
voi lisata laitteen sdhkémagneettista hairidsateilya tai heikentdd sadhkdmagneettisen hairidn sietoa ja johtaa
virheelliseen toimintaan. Luettelo hyvaksytyista lisatarvikkeista ja kaapeleista 16ytyy tasta luvusta.

Kannettavia radiotaajuusviestintalaitteita (mukaan lukien oheistarvikkeet, kuten antennijohdot ja ulkoiset
antennit) ei saa kayttda lahempana kuin 30 cm:n etaisyydella mistaan tdman laitteiston osasta valmistajan
iimoittamat kaapelit mukaan lukien. Muussa tapauksessa laitteiston toiminta saattaa hairiintya.

Tama laitteisto noudattaa standardia IEC60601-1-2:2014, paastdluokka B, ryhma 1.

HUOMAA: Taydentavasta standardista ja sallituista arvoista ei ole poikettu.

HUOMAA: Kaikki tarvittavat kunnossapito-ohjeet noudattavat EMC-vaatimuksia ja l16ytyvat tdman ohjeen
yleistd kunnossapitoa kasittelevasta osasta. Muita toimia ei tarvita.

IEC 60601-1-2:ssa eriteltyjen EMC-vaatimusten mukaisuuden varmistamiseksi on térkeaa kayttaa vain tassa

kayttdohjeessa eriteltyja lisdvarusteita.

On lisalaitteen liittavan henkildn vastuulla varmistaa, etta jarjestelma on IEC 60601-1-2-standardin
mukainen.

IEC 60601-1-2:ssa eriteltyjen EMC-vaatimusten mukaisuus varmistetaan, jos kaapelien tyypit ja kaapelien
pituudet ovat seuraavat:

Kuvaus Pituus (metrid) Suojattu (kylla/ei)
Virtajohdot <3 Ei
USB <3 Kylla
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Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus — sdhkémagneettiset paastot

Laite (Aqua Stim) on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sdhkomagneettisessa ymparistdssa. Asiakkaan tai /aitteen kayttajan
tulee varmistaa, etta sitd kaytetdan tallaisessa ymparistdssa.

Hairiopaastojen testaus

Vaatimustenmukaisuus

Sdhkomagneettinen ymparistd — ohjeistus

Radiotaajuinen sateily
CISPR 11

Ryhma 1

elektroniikkalaitteisiin.

Laite kayttaa radiotaajuusenergiaa vain sisadiseen toimintaansa.
Nain ollen sen radiotaajuinen sateily on erittdin vahaista eika
todennakaisesti aiheuta hairiéta 1ahella oleviin

Radiotaajuinen sateily
CISPR 11

Luokka B

Harmoniset paastot
IEC 61000-3-2

Tayttaa vaatimukset
Luokka A

Jannitevaihtelut /
valkyntasateily
IEC 61000-3-3

Tayttaa vaatimukset

Laite sopii kaytettavaksi kaikissa kaupallisissa, teollisissa,
liketoiminnallisissa ja asuinymparistoissa.

Suositeltu valimatka kannettavien ja siirrettdvien radiotaajuusviestintalaitteiden ja laitteen vililla.

Laite (Aqua Stim) on tarkoitettu kaytettavaksi sahkdmagneettisessa ymparistdssa, jonka sateilevia radiotaajuushairi6ita
kontrolloidaan. Asiakas tai laitteen kayttaja voi auttaa sdhkdmagneettisen hairion ehkaisemisessa sailyttamalla
vahimmaisetaisyyden kannettavien ja mobiilien radiotaajuusviestintalaitteiden (lahettimet) ja laitteen valilla alla olevien suositusten
mukaisesti viestintalaitteen enimmaistehon mukaan.

. . . . Vilimatka lahettimen taajuuden mukaan
Lahettl_men"plmelllnen [m]
enimmiisteho 150 kHz — 80 MHz 80 MHz — 800 MHz 800 MHz — 2,7 GHz
W] d=1,17VP d=1,17VP d=223VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

Lahettimien, joiden enimmaistehoa ei ole mainittu ylla, suositeltu valimatka d metreina (m) voidaan arvioida kayttamalla l1ahettimen
taajuuteen sopivaa laskelmaa, jossa P on lahettimen valmistajan ilmoittama enimmaisteho watteina (W).

Huomautus 1 80 MHz:n ja 800 MHz:n kohdalla kdytetdan korkeampaa taajuusvalia.
Huomautus 2 Nama ohjeet eivat valttamatta kata kaikkia tilanteita. Rakenteiden, esineiden ja ihmisten aiheuttama vaimennus ja
heijastus vaikuttavat sdhkédmagneettisen sateilyn levidmiseen.

D-0128379-C 2025/09

Aqua Stim -vesiarsykelaite - Kayttéohjeet - Fl

s
Interacoustics

Sivu 22




Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus — séhkémagneettinen héiridnsieto

Laite (Aqua Stim) on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sdhkémagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai laitteen kayttajan
tulee varmistaa, etta sitd kaytetdan tallaisessa ymparistossa.

Hairionsiedon testaus

IEC 60601:n testitaso

Vaatimustenmukaisuus

Sahkomagneettinen ymparisto —
ohjeistus

Sahkdstaattinen purkaus
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV kosketus

+15kVilma

+8 kV kosketus

+15kVilma

Lattioiden tulee olla puuta, betonia tai
keraamista laattaa. Jos lattia on peitetty
synteettisella materiaalilla, suhteellisen
kosteuden tulee olla yli 30 %.

Langattomien

Iahikenttien aiheuttaman

radiotaajuusviestintalaitteiden

Pistetaajuus 385-5,785
MHz

Kuten taulukossa 9

Langattomia
radiotaajuusviestintalaitteita ei saa

hairién sieto Tasot ja modulaatio i s dmi s g A :
e kayttaa lahella laitteen mitdan osia.
maaritelty taulukossa 9

IEC 61000-4-3

Sahkdinen nopea +2 KV sihkslinjat +2 KV sahkslinjat Verkkovirran laadun tulee olla

muutos/purkaus . ) . .
kaupalliselle tai asuinymparistolle

IEC61000-4-4 +1 kV tulo-/Iahtdlinjat +1 kV tulo-/Iahtélinjat tyypillinen.

Syoksyjannite +1 kV linjasta linjaan +1 kV linjasta linjaan Verkkovirran laadun tulee olla
kaupalliselle tai asuinymparistolle

IEC 61000-4-5 +2 KV linjasta maahan +2 KV linjasta maahan tyypillinen.

0 % UT (100 % pudotus
UT:ssa)

/0,5 syklig; 0, 45, 90, 135,
180, 225, 270 ja 315°

0 % UT (100 % pudotus

0 % UT (100 % pudotus
UT:ssa)

/0,5 syklig; 0, 45, 90, 135,

180, 225, 270 ja 315°

0 % UT (100 % pudotus

Verkkovirran laadun tulee olla

UT.ssa) UT.ssa) kaupalliselle tai asuinymparistolle
Jannitekatkokset, lyhyet /1 sykli /1 sykli tvvoillinen. Jos Jaitteen kavttaian tavt
keskeytykset ja y){gl ! k. lai ! K ytta vy
jannitevaihtelut 40 % UT (60 % pudotus | 40 % UT (60 % pudotus | ' kiJaF aa E'tttlfe“t ayt.tifa
sahkalinjoissa UT:ssa) UT:ssa) verkkovirran xatkosten aikana, .

/ 5 syKli / 5 syKliz suositellaan laitteen virranlahteeksi
IEC 61000-4-11 keskeytymatonta virtalahdetté tai sen

70 % UT (30 % pudotus | 70 % UT (30 % pudotus | 2KKU@

UT:ssa) UT:ssa)

/ 25 syklia / 25 syklia

0 % UT (100 % pudotus 0 % UT (100 % pudotus

UT:ssa) UT:ssa)

/ 250 syklia / 250 syklia
;rsaoaljégjzz) Magneettikenttien tulee olla tyypilliselle

30 A/m 30 A/m kaupalliselle tai asuinymparistolle
IEC 61000-4-8 ominaisella tasolla.

— hairiénsietotesti

IEC 61000-4-39

Sateilykentat lahietaisyydella

9 kHz — 13,56 MHz.
Taajuus, taso ja
modulaatio maaritelty
standardissa AMD 1:
2020, taulukko 11

Kuten taulukossa 11,
AMD 1: 2020

Jos laite sisaltdd magneettisesti herkkia
osia tai piireja, 1ahimagneettikentat eivat
saa olla voimakkaampia kuin taulukossa
11 maaritellyt testitasot

Huomautus: UT on vaihtovirran verkkojannite ennen testitason soveltamista.
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Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus — sdhkémagneettinen hdiriénsieto
Laite (Aqua Stim) on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sahkdmagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai laitteen kayttajan
tulee varmistaa, etta sitd kaytetdan tallaisessa ymparistdssa.
Hairionsiedon testaus IEC / EN 60601:n testitaso Vaatimustaso Sahkomagneettinen ymparisté —
ohjeistus
Kannettavat ja siirrettavat
radiotaajuusviestintalaitteet eivat saa olla
lahempana laitteen mitdan osaa, mukaan
lukien kaapelit, kuin suositeltu etdisyys,
joka lasketaan lahettimen taajuuden
mukaan.

Suositeltu etiisyys:

Johdettu radiotaajuus 3 Vrms 3 Vrms
IEC / EN 61000-4-6 150kHz — 80 MHz
35
6 Vrms 6 Vrms d= VP
ISM-kaistat (ja Vrms
amatdéoriradiokaistat
terveydenhuollon
kotiymparistossa)
Sateileva radiotaajuus 3V/m 3V/m
3,5
IEC / EN 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz d= V/—m\/ﬁ 80 MHz — 800 MHz
10 V/Im 10 V/im
80 MHz — 2,7 GHz (terveydenhuolto

kot d =—-+/P 800MHz-27 GHz
Vain terveydenhuollon v/m
kotiymparistd
Jossa P on lahettimen valmistajan
ilmoittama enimmaisteho watteina (W) ja d

on suositeltu etaisyys metreina (m).

Kiinteiden radiotaajuuslahettimien
kenttdvoimakkuuksien tulee olla
sahkdmagneettisessa mittauksessa? alle
kunkin taajuusalueen vaatimustason®.

Hairiéta voi esiintyd seuraavalla merkilla
varustetun laitteiston laheisyydessa:

()
HUOMAUTUS 1 80 MHz:n ja 800 MHz:n kohdalla kaytetdan korkeampaa taajuusvalia.
HUOMAUTUS 2 Nama ohjeet eivat valttamatta kata kaikkia tilanteita. Rakenteiden, esineiden ja ihmisten aiheuttama vaimennus ja
heijastus vaikuttavat sdhkémagneettisen sateilyn levidmiseen.
3 Kiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelimien, matkapuhelimien, langattomien puhelimien ja maaradiolikenteen, amatddriradioiden,
AM- ja FM-radiolahetysten seka TV-lahetysten tukiasemien kenttdvahvuuksia ei teoreettisesti voida ennustaa tarkasti. Kiinteiden
radiotaajuuslahettimien sahkdmagneettisen ymparistdn arvioinnissa tulisi harkita sdhkémagneettista mittausta. Jos mitattu
kenttdvoimakkuus laitteen kayttopaikassa ylittda kyseessa olevan radiotaajuuden vaatimustason yll, laitetta tulee seurata
normaalin toiminnan varmistamiseksi. Mikali huomataan epanormaalia toimintaa, saatetaan tarvita lisatoimenpiteita, esim. laitteen
kaantamista tai siirtamista.
®) Taajuusalueella 150 kHz — 80 MHz kenttdvoimakkuuksien tulee olla alle 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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