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1 levads

1.1 Par rokasgramatu
ST rokasgramata ir deriga Air Fx kaloriskajam irigatoram.

Razotajs: Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfarta

Danija

Talr.: +45 6371 3555

E-pasts: info@interacoustics.com
Majaslapa: www.interacoustics.com

1.2 Paredzéta lietoSana

Air Fx gaisa irigators izdala vésu vai siltu gaisu, lai veiktu kaloriskos testus vestibularas sistémas
diagnostikai. Lai izmantotu Air Fx, operatoram caur pacienta auss kanalu janovirza gaisa plisma uz
bungadinu, radot temperatlras starpibu ausis, ka rezultata pacienta acis paradas nistagms. Parasti tiek
veikti Cetri irigacijas cikli - véss un silts katrai ausij. Péc tam tiek salidzinatas reakcijas uz irigaciju, lai
noteiktu, vai vienas auss kustibu sensors ir vajaks neka otras auss sensors.

Air Fx var izmantot kopa ar Interacoustics VN415, VO425, VisualEyes 515 un VisualEyes 525 VNG/ENG
programmatidru un Micromedical Spectrum VNG ar USB starpniecibu. Integréjot Air Fx irigatoru ar kadu no
iepriek§ minétajam programmataram, kaloriskais tests tiek uzsakts automatiski ar pareizo irigacijas
temperataru.

Visam personalam, kas strada ar Air Fx, jaiepazistas ar 8is rokasgramatas saturu pirms Air Fx lietoSanas
pacientiem. Papildu apmacibu var pieprasit, sazinoties ar Interacoustics vai kadu no tas tirdzniecibas
parstavjiem.

Air Fx jalieto aréja auss kanala skalo$anai tikai kaloriskas stimulacijas nolukos, kas ir dala no VNG/ENG
testa protokola. lerice nav paredzéta ausu séra tirisanai.

Otoskopa rokturim tiek izmantoti vienreizlietojami spoguli, un tam ir integréta gaismas diode, kas apgaismo
bungadinu, netraucéjot gaisa plismu un neierobezojot skatu uz auss kanalu. Otoskopa rokturim ir
palielinamais stikls, kas paredzéts, lai uzlabotu bungadinas redzamibu.

Ja nepiecieSama apkope, ltdzu, sazinieties ar Interacoustics vai vietéjo Interacoustics izplatitaju.

Sis izstradajums paredzéts pacienta aréja dzirdes kanala irigacijai ar siltu vai vésu gaisu, lai novértétu
periféro vestibularo sistému. Izstradajums ir paredzéts apmacitam specialistam klnika, slimnica vai
rehabilitacijas iestadé. Piemérota pacientu populacija ir bérni un pieaugusie ar normalu aréja dzirdes kanala
un vidusauss anatomiju.

Kontrindikacijas

Neveiciet kalorisko stimulaciju ar Gdeni pacientiem ar bungadinas (TM) perforaciju. Pacientiem ar
bungadinas (TM) perforaciju veiciet tikai Tslaicigu stimulaciju ar gaisu, lai noteiktu, vai ir klatesoSa vestibulara
reakcija. Pacientiem ar bungadinas (TM) perforaciju nav iespéjams aprékinat vienpuséju vajumu un virziena
parsvaru.
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1.3 Produkta apraksts

Air Fx gaisa irigators izdala vésu vai siltu gaisu, lai veiktu kaloriskos testus vestibularas sistémas

diagnostikai.

Sistéma ietilpst standartkomplektacija un papildaprikojums:

1 iepakojums
1 iepakojums

—_——)

Daudzums Apzimé&jums
Komplekta ieklauts:
1 Air Fx
1 Stravas vads IEC 10 ampéri

Spogulis @ 2,75 mm

Spogulis @ 4,25 mm

60 cm3 Slirce un caurulite

USB kabelis, 3 m (9, 8 pédas)
Lietotaja rokasgramata
IztukSoSanas un uzpildes komplekts
Slatenes fiksacijas lente

1.4 Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
Saja rokasgramata tiek izmantoti bridinajumi, piesardzibas norades un piezimes ar talak noradtto nozimi:

ABRIDWAJUMS Apziméjums BRIDINAJUMS raksturo apstak|us vai darbibas, kas var

apdraudét pacientu un/vai lietotaju.

PIESARDZI Apziméjums PIESARDZIBU raksturo apstak|us vai darbibas, kas var izraisit
iekartas bojajumus.
PIEZIME Apziméjums PIEZIME tiek izmantots attieciba uz darbibam, kas nav

saistitas ar ievainojumiem.

Air Fx kaloriskais irigators - LietoSanas instrukcija - LV
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2 lIzsainosana un uzstadisana

2.1 Izsainosana un parbaude

Parbaude, vai nav bojajumu

Kad instruments ir sanemts, parliecinieties, vai esat sanémis visas piegades kontrolsaraksta noraditas
sastavdalas. Pirms lietoSanas visas sastavdalas ir vizuali japarbauda, vai nav skrap&jumu un trikstoSu dalu.
Japarbauda visa sitfjuma satura mehaniska un elektriska darbiba. Ja tiek konstatéts aprikojuma bojajums,
nekavéjoties sazinieties ar vietéjo izplatitaju. Saglabajiet piegades materialus, lai parvadatajs varétu tos
parbaudit un jis varétu tos izmantot apdroSinaSanas summas pieprasijumam.

Saglabajiet kasti turpmakai parvadasanai
Instrumentam ir pievienotas piegades kartona kastes, kas ir ipasi paredzétas sastavdalam. leteicams
saglabat kartona karbas turpmakiem sitijumiem, ja ir nepiecieSama atgrieSana vai apkalposana.

ZinoSanas un atgrieSanas procedira

Par visam troksto$am detalam vai darbibas traucéjumiem vai bojatam sastavdalam (sutisanas dél)
nekavéjoties jazino piegadatajam/vietéjam izplatitajam kopa ar sérijas numuru un detalizétu zinojumu par
problému. Lai iegitu informaciju, kas saistita ar pakalpojumiem uz vietas, 10dzu, sazinieties ar vietéjo
izplatitaju. Ja sistéma/komponenti ir janodod atpakal apkopei, l0dzu, aizpildiet visu informaciju, kas saistita
ar produkta problémam, atgrieSanas zinojuma, kas pievienots Sai rokasgramatai. Ir loti svarigi, lai jas
atgrieSanas zinojuma aprakstitu visus zindmos faktus par problému, jo tas palidzés inZenierim saprast un
atrisinat problemu. Jasu vietéjais izplatitajs ir atbildigs par visu pakalpojumu/atgrie§anas procediru un
saistito formalitdSu koordinésanu.

2.2 Uzglabasana
Vides apstakli

Air Fx nav paredzéts lietoSanai vide, kura ir uzliesmojosi anestézijas maisijumi
ar gaisu, skabekli vai slapekla oksidu, jo pastav spradziena risks.

IEC 60601-1 standartu atbilstiba
e | klases ierice aizsardzibai pret elektroSoku
¢ B tipa pielietojama dala aizsardzibas pakapei pret elektrisko triecienu
e |PXO0 aizsardzibas pakape pret Gdens ieklUSanu
(t. i., sistéma var tikt bojata, ja uz elektroniskajam iekartam izlist Gdens)

Air Fx irigators - Lieto$anas instrukcija - LV ()
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Medicinas elektroiekartam ir nepiecieSami Tpasi piesardzibas pasakumi attieciba uz elektromagnétisko
savietojamibu (EMC), un tas jauzstada un janodod ekspluatacija saskana ar sniegto EMC informaciju.

e Parnésajamas un mobilas radiofrekvencu (RF) sakaru iekartas (pieméram, mobilie talruni, personalie
datu paligi u. c.) var ietekmét medicinas elektroiekartas. So aprikojumu nedrikst lietot tuvu medicinas
aprikojumam

e Stravas frekvences magnétiskajiem laukiem jabit tada lTment, kas raksturigs tipiskai vietai tipiska
komerciala vai slimnicas vidé

Veiktsp&jas nosacijumi Uzglabasana TransportéSana
Temperatira 10 °C-40 °C 1°C-50°C -15 °C-50 °C
60 °F-104 °F 34 °F-122 °F 5°F-122 °F
Relativais mitrums | Skatit tabulu 10 %-90 % 10 %-95 %
Bez kondensata Bez kondensata Bez kondensata
veidoSanas veidoSanas veidoSanas

Ja Air Fx ir uzglabats temperatira, kas ir tuvu sasal8anai, pirms lietoSanas
pacientiem laujiet ierTcei pilniba atsilt.

Lai novérstu kondensata veidoSanos iericg, lietojiet to temperatlras un mitruma apstaklos, kas atrodas zem
grafikd noradritas Iinijas.
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2.3 Markéjumis
Uz instrumenta ir atrodams talak noradttais markéjums:

[Esc]

Nospiezama tastatiras taustina nosaukums iekavas

Pielietojama dala, kas ietver savienojumu ar pacientu un ir paredzéta elektriskas energijas vai
elektrofiziologiska signala padevei pacientam vai signala sanemsanai no pacienta, tiek
klasificeéta ka BF tipa dala. EOG pastiprinatajs tiek uzskatits par BF tipa dalu.

Lietojama dala, kas ietver pacienta savienojumu, kuru var nekavéjoties atvienot no pacienta, ir
B tipa dala. lerice ir B tipa dala.

Skatiet lietoSanas instrukciju

levérojiet piesardzibas pasdkumus, rikojoties ar elektrostatiski jutigam iericem

WEEE (ES direktiva)
Sis simbols norada, ka produktu nedrikst izmest ka neskirotus atkritumus, bet tas janosata uz
atseviSku atkritumu nodoSanas punktu otrreizéjai parstradei.

Kinas RoHS atbilstibas standarts, kas apliecina, ka produkts satur mazak par maksimali
pielaujamo svina, dzivsudraba, kadmija, seSvértigd hroma, polibrométo bifenilu un polibrométo
difeniléteru koncentraciju.

IH@ 1B > =

Elektriskais zeméjums

ETL CLASSIFIED

€l

" rgves

o

us

\

Intertek
5003648

ETL 5003648 - ST ierice atbilst Elektronisko testé$anas laboratoriju standartiem

CE markéjums kombinacija ar MD simbolu norada, ka Interacoustics A/S atbilst Medicinas
ieriCu regulas (ES) 2017/745 | pielikuma prasibam.Kvalitates sistému ir apstiprinajis TUV -
identifikacijas nr. 0123

Mediciniska ierice

Pe \N
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2.4 Panelu savienojumi

WaRM .
COOL - . T
b

#in Fx

Micromedical
by Inleracoushics

.5
1. attéls Priek$éja panela shéma
A Norada siltas irigacijas veikSanu / atgrieSanos gaidstaves rezima
B Norada aukstas irigacijas veikSanu / atgrieSanos gaidstaves rezZima
C Palielina iestatito temperattru par 1 °C
D Samazina iestatito temperattru par 1 °C
E Sldtenes savienojums
F Roktura atbalsts
G LCD izvades ekrans
e A B awwiairime  * userc G i
g e B3 e is
d | ‘w":l'ﬁ .
o) Il ettt
| Donmark CEmm
[REF] Model: Alr Fx
® imem ¢ |
- [ 220 240 v~ | I
| 060 Kz
.
1 FILL/ DRAIN a + H Rk
9;_/)') Tuse et CA $10 £ £ 400211
. et J ™ T RZ@ O A .

2, attéls Aizmugures panela shéma

A IzplGdes ventilators F Sérijas numurs

B Gaisa ieplades filtrs G Drosinataji

C USB B savienotajs H Zeméjuma skrive

D BaroSanas slédzis | AC ievade

E Uzpildes / noteces varsts J Uzpildes / noteces tdens izplide
rd Y
A\ _J4
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2.5 lIrigatora sagatavosana pirmajai lietoSanai

Lai izvairitos no elektriskas stravas trieciena un ierices bojajumu riska, Air Fx
drikst pieslégt tikai pie elektrotikla, kas aprikots ar aizsargzemeé&jumu
(zeméjumu).

Air Fx ventilaciju nodroSina ventilators ierices aizmuguré. Nenovietojiet ierici Air Fx radiatora vai cita apkures
avota tuvuma. Lai nodro$inatu pietiekamu cirkulaciju, aiz ierices ir vismaz 10 cm (4 collas) brivas vietas.

Udens rezervuara uzpildisana
Air Fx tiks piegadats no Interacoustics bez destiléta vai demineralizéta Gdens rezervuara. Ludzu, uzpildiet
saskana ar turpmak sniegtajiem noradijumiem.

Air Fx nevar izmantot, ja Gdens rezervuara nav atbilstoSa destiléta vai
demineralizéta udens daudzuma. Destiléts vai demineralizéts tidens jaielej
pirms baroSanas ieslégSanas. Ja netiek uzturéts pienacigs svaiga destiléta vai
demineralizéta Gidens Iimenis, iericevar tikt neatgriezeniski bojata.

—_

Parbaudiet, vai irigators ir izslegts.

2. Nonemiet tdens rezervuara vacinu, kas atrodas irigatora augSpusé. Nenonemiet vacinu ar spéku un
neizmantojiet mehaniskus instrumentus, lai nonemtu vacinu.

3. Piepildiet rezervuaru ar destilétu tdeni [1[dz 1 cm no vacina apaksas. Uzmanieties, lai iericé neizlietu
ddeni (iznemot Gdens rezervuara), lai novérstu shémas bojajumus un nepielautu elektriskas stravas
triecienu. Ja ir izlijis dens, nekavéjoties noslaukiet to.

4. Izlaidiet gaisu no $|Gteném, stikna un roktura, pievienojot komplekta ieklauto 60 cm? $lirci un cauruliti
ddens uzpildes/iztukSoSanas atverei. Pilniba iespraudiet cauruliti Gdens uzpildes/iztuk§oSanas konektora
(aptuveni 1 collas (2 cm) dziluma). Viegli pavelciet caurultti, lai parliecinatos, ka caurulite ir nostiprinata.

5. Parslédziet uzpildes/iztukSo$anas varstu uz uzpildes/iztuk§oSanas poziciju.

6. lzvelciet Slirci atpakal, lai izvilktu gaisu no iek$&jas caurulites, un iepildiet $lircé destilétu Gdeni. Ja ir
redzama gaisa burbulu plisma vai nav suk3anas, iestatiet uzpildes/iztukS8o8anas varstu pozicija “Run”
un atkartoti pievienojiet cauruliti. Péc atkartotas pievienoSanas iestatiet uzpildes/iztukSoSanas varstu
uzpildes/iztukSosSanas pozicija.

7. Atvienojiet Slirci no caurulites un turiet cauruliti virs irigatora, lai novérstu Gdens izpliSanu no caurulites.

lesiknéjiet destileto Gdeni atpakal rezervuara. Atkartoti pievienojiet Slirci caurulitei.

Vel divas reizes atkartojiet darbibas no 6 I1dz 7 , lai izvaditu atlikuSo gaisu no caurulitém.

lestatiet uzpildes/iztuk§o$anas varstu plismas (“Run”) stavoklr.

0. Atvienojiet Slirci. Caurullti var nonemt, nospiezot uz caurulites konektora pelékas mansetes saniem ap

caurultti, vienlaikus pavelkot caurultti.

11. Uzlieciet vacinu atpaka| uz Gdens rezervuara.

12. Pievienojiet mainstravas baroSanas vadu irigatora aizmuguré un ieslédziet Air Fx, izmantojot baroSanas
slédzi blakus baro$anas vadam. Udens caur §|lateném automatiski tiks iestiknéts rokturi un atgriezts
rezervuara.

13. Parbaudiet sistému, palaizot irigatoru siltaja cikla un péc tam vésaja cikla. Ja irigators darbojas pareizi,

tas ir gatavs lietoSanai. Ja irigators nespéj sasniegt vélamo temperatdru, atkartojiet uzpildisanas

noradijumus.

= © @
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3 Lietosanas instrukcija

3.1 Destiléta Gdens limena uzturéSana

Pirms testéSanas parbaudiet, vai Gdens rezervuara virs irigatora korpusa augsdalas ir redzams svaiga
destiléta vai demineralizéta Gdens [Imenis. Ja Gdens Iimenis ir parak zems, nonemiet Gdens rezervuara
vacinu un pievienojiet destilétu vai demineralizétu tdeni ITdz 1 cm no vitnes, kd noradits uz etiketes.
Uzlieciet vacinu atpakal uz Gdens rezervuara, lai novérstu iztvaikoSanu.

PIEZIME NEIZMANTOJIET krana ddeni, jo Gdent eso$as mineralvielas nogulsnéjas uz
svarigakajiem iek$ejiem komponentiem un izraisa bojajumus, uz kuriem
neattiecas garantija.

3.2 Air Fx lietosana ar VNG/ENG programmatiru

Air Fx irigatoru var konfigurét ar saderigu’ VNG/ENG programmatiru. Lai komunicétu ar Air Fx irigatoru,
ir jakonfiguré kaloriska testa iestatfjumi vai sistémas iestatijumi. Kad ir sagatavots kaloriskais tests,
irigators sagatavos irigatoru siltai vai vésai irigacijai atkariba no izveléta testa. Testu nevarés sakt, kamér
irigators nebis sasniedzis vélamo temperattru. VNG/ENG programmatira atspogulos irigatora statusu,
kamer irigators tiek sagatavots vélamajai apidenosanai.

3.3 lIrigatora iesléegsSana
leslédziet baroSanas slédzi uz aizmuguréja panela. Air Fx tiks inicializéta, paradis programmaparatiras
versiju un péc tam paries gaidstaves rezZima.

Izvelieties vésu / siltu rezimu
Air Fxv1.4

3.4 Spogula piestiprinasana

PIEZIME Katrs spogulis ir paredzéts vienreizé&jai lietodanai, un tas ir janomaina
katram jaunam pacientam.

Otoskopa galvinas gala ir jabdt spogulim. Interacoustics iesaka izmantot 2,75 mm diametra spoguli
irigacijai un 4,25 mm diametra spoguli auss kanala apskatei, lai noteiktu séra nosprostojumu vai
bungadinas perforacijas.

Ja auss kanals ir aizséréjis ar séru, pirms apudenoSanas vispirms iztiriet

sacietéjuso séru. Pacienta irigacija, ja ausT ir séra sacietéjumi, radis
samazinatu reakciju uz irigacijas stimulu.

Lai uz roktura auss gala uzstadttu spoguli, ievietojiet spoguli otoskopa gala un pagrieziet to

pulkstenraditaju kustibas virziena par 45°. Neliels plastmasas uzgalis tiks fikséts galvas metala dala un
nostiprinas spoguli uz roktura. Maigi pavelciet spoguli, lai parliecinatos, ka tas ir drosi nostiprinats.

" Saderiga VNG/ENG programmatdra ietver Spectrum, VN415, VO425, VisualEyes 515 un VisualEyes
525.

Air Fx irigators - Lietoanas instrukcija - LV ()
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3. attels Uzlieciet spogurli uz Otoskopa 4, attéls Pagrieziet spoguli pulkstenraditaju kustibas virziena,
galvinas lai bloké&tu, un viegli pavelciet spoguli, lai parliecinatos, ka tas ir
dro8i nostiprinats

Spogulis nesatur lateksu un silikonu. Nepielietojiet parak lielu griezes momentu uz spogula, citadi
plastmasas uzgalis spogula iekSpusé sallizis, nelaujot nostiprinat spoguli uz roktura. Ja Sis uzgalis tiek
salauzts, spoguli vairs nevar nostiprinat uz roktura. Spoguli var nonemt no roktura, vispirms pagrieZot to
pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam, lai atblokétu. Spogulim jabut cieSi piegulosam, lai
noveérstu gaisa nopludes, kas samazina kaloriskas stimulacijas reakciju.

3.5 lIrigacijas temperatiras izvéle

Ja Air Fx tiek izmantots ka atseviSka ierice, nospiediet vésa vai siltd reZima pogu uz priek3éja panela, lai
izvéletos irigacijas temperataru. Ja Air Fx ir savienots ar VNG/ENG sistému ar saderigu programmataru,
tad programmatdra izvélésies irigacijas temperatidru, pamatojoties uz testa vai sistémas iestatijumiem.

PAZINOJUMS: Ja irigatora sistéma tiek izmantota kopa ar VNG/ENG programmaturu, datora
specifikaciju un atbalstitas operétajsistémas informaciju skatiet attiecigas programmataras lietotaja
rokasgramata.

Irigatora priek8&ja panela LCD displeja tiks paradrta irigacijas metode (vésa (Cool) vai silta (Warm)), kam
sekos vélama irigacijas temperatira (24 °C) un pasreizéja temperatira (piem., 23.4 °C).

Cool: 24°C 234°C

Irigacija bls pieejama péc tam, kad bls sasniegta un nostabiliz€jusies vélama temperatira. Kad tas
notiks, Air Fx atskanés indikatora signals un zem informacijas par apidenoSanu paradisies "Ready”
(Gatavs).

Cool: 24°C 24.2°C
Ready

3.6 Irigacijas izpilde

Pirms testéSanas audiologam vai arstam ar otoskopu japarbauda pacienta
auss, meklgjot, vai nav infekcijas, atvértu bracu, séra sacietéjumu vai
perforétas bungadinas. Ja tiek novérota kada no §im pazimém, NEDRIKST
turpinat irigaciju, izmantojot Air Fx irigatoru.

Pirms irigacijas pacientam jabut gulus stavoklT ar galvu paceltu 30 gradu lenki, lai sdnu pusaplveida
kanali atrastos vertikala plakné. Operatoram jaséz blakus pacientam pie skalojamas auss. Viena roka
turiet irigatora rokturi un instrugjiet pacientu, kas notiks un ko pacients jutis. levietojiet otoskopu ar 2,75
mm diametra spoguli pacienta ausi, vienlaikus skatoties caur otoskopa palielinamo stiklu. Regulgjiet
spogula virzienu, meklgjot bungadinu membranu (TM). Visu skaloSanas laiku gaisa plismu nepartraukti
virziet uz membranu. Nospiediet balto pogu uz irigatora roktura, lai ieslégtu atpakalskaitiSanas taimeri. Ja
dators ir savienots ar saderigu VNG/ENG programmatdru, tests saks ari ierakstiSanu. SkaloSanas laika
LCD displeja tiks paradtts "Irigating” (Irigacija) un pagajusais laiks. Lai atsaktu testu, 3 sekundes turiet
nospiestu balto pogu, un taimeris tiks atiestatits un VNG/ENG ierakstiSana tiks partraukta.

Pd Y
A\ _J4

Air Fx kaloriskais irigators - Lieto3anas instrukcija - LV Interacoustics
D-0145604-A 2026/02 9. Ipp.



Cool: 24°C 241°C
Irrigating 0:08

Pacienta uztverta grieSanas sajuta, kas rodas kaloriskas irrigacijas laika, ir
vélamais rezultats, stimuléjot funkcionéjodu ausi ar kalorisko irrigatoru. Arstam
_ japaliek pacienta tuvuma, lai vinu nomierinatu un parliecinatu, ka grieSanas sajuta
PIEZIME paries aptuveni mindtes laika. Nelabums ir nevélama blakusparadiba, kas ir
Tslaiciga, un to izjit ne visi pacienti. Ja pacientam rodas nelabums, partrauciet
testédanu, I1dz tas pariet. Esiet gatavi nodrosinat pacientam trauku vem3$anai. Ja
pacients vemj, §i1s vizites laika partrauciet visus kaloriskos testus.

3.7 DroSums

Air Fx gaisa irigators izmanto destilétu vai demineralizétu tdeni , lai uzturétu temperataru
dzeseétaja/silditaja elementa. Lai gan dzeséSanas Skidruma temperatiira netiek radita, ta tiek kontroléta.
Ja dzeséSanas Skidruma temperatira parsniedz noteiktu robezu, ierice partrauc darbibu un tiek paradits
zinojums "Over Temp Error” (Parsniegtas temperatiras klada). ST klida var bat saistita ar nepietiekamu
ddens daudzumu Gdens rezervuara vai burbuliem Gdens Inija. So klGdu var izraistt arf irigatora
ekspluatacija |oti auksta laika (<10 °C). Pirms lietoSanas parliecinieties, ka irigators ir IEnam uzsilis ITdz
istabas temperatdrai.

Over Temp Error
Call TechSupport

DroSibai tiek uzraudzita art gaisa padeves temperatira. Ja ST temperatira parsniedz 50 °C, irigators
partrauks darbibu un tiks paradits zinojums "Air Temp Error” (Gaisa temperaturas kltda).

Air Temp Error
Call TechSupport

Ja rodas kads no Siem apstakliem, atslédziet irigatoru un izol&jiet problému (parak zema apkartéjas vides
temperattra, burbuli Gdens Imija, parak zems destiléta vai demineralizéta Gdens limenis utt.). Ja
problému nevar atrisinat, sazinieties ar Interacoustics servisa nodalu vai vietéjo servisa parstavi.

Novietojiet irigatoru Air Fx tuvu galda vai ratinu malai, lai S|Utene varétu karaties uz leju, laujot rokturim
pareizi balstities ta stativa. Kad irigators netiek lietots, savelciet Air Fx roktura cauruliti, izmantojot
Slutenes reguléSanas lentu, vienlaikus laujot rokturi nostiprinat Stpulveida stiprindjuma.

3.8 lIrigatora izslegSana

Air Fx pariet gaidstaves rezima péc desmit minttém vai péc tam, kad ir divreiz nospiesta irigacijas
temperatiras izvéles poga. Ja Air Fx tiek izmantots kopa ar saderigu VNG/ENG programmaturu, tad
testa beigas programmattra parslégs Air Fx gaidstaves rezima. Kad Air Fx ir gaidstaves reZzima,
aizmuguréja panela baroSanas slédzi var drosi izslégt.

3.9 Udens rezervuara iztukSosana

Air Fx Gdens rezervuaram irigatora augSdala jabat piepilditam ar destilétu vai demineralizétu tdeni. Ja

destiletais vai demineralizétais adens ir jaiztuk3o pirms nositiSanas vai jaizskalo pirms jauna destiléta

vai demineralizéta tidens iepildiSanas, tad Air Fx jaiztukSo saskana ar turpmak minétajiem
noradijumiem. Irigatoru nedrikst uzglabat vieta, kur temperatira ir zemaka par 0 °C (32 °F).

1. Nonemiet Gdens rezervuara vacinu irigatora augSpuseé.

2. Pievienojiet komplekta ieklauto plastmasas $lirci un caurultti pie uzpildes/iztukSoSanas ddens
izplides atveres irigatora aizmuguré. Pilntba iebidiet Slirces plastmasas cauruliti
uzpildes/iztukSoSanas tdens izplides konektora un péc tam viegli pavelciet caurultti, lai parliecinatos,
ka savienojums ir dro$s un nav nopltdes.
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3. Parslédziet uzpildes/iztukSoSanas varstu uz uzpildes/iztuk§oSanas poziciju.

4. Atvelciet 8lirci, lai no iek8&jas caurules un tdens rezervuara izvilktu destilétu vai demineralizétu
udeni.

5. Atvienojiet Slirci no caurules un turiet caurultti virs irigatora, lai novérstu ddens izpliSanu no caurules.
Destileto vai demineralizéto Gdeni izlejiet atkritumu tvertné. Atkartoti pievienojiet $lirci caurulitei.
Atkartojiet S0 procesu, Iidz viss destilétais vai demineralizéetais tidens tiek izvadits no iek3&jam
[Tnijam un $lircé iepldst tikai gaiss.

6. lestatiet uzpildes/iztuk§o$anas varstu plismas (“Run”) stavoklr.

7. Atvienojiet 8lirci un cauruliti. Caurultti var nonemt, ar nagiem uzspieZot uz peléka blivéjuma ap
caurultti, vienlaikus velkot caurultti, lai to nonemtu.

8. Uzlieciet vacinu atpakal uz tdens rezervuara.
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4 Apkope
4.1 Vispareja tiriSanas procedira

4.1.1 Visparigi piesardzibas pasakumi

Pirms tiriSanas uzsak3anas vienmeér atslédziet un atvienojiet stravas apgadi.

Neveiciet ierices vai piederumu autoklavéSanu, sterlizéSanu vai iegremdésanu jebkada skidruma.

Nelietojiet cietus vai asus priekSmetus jebkadas instrumenta dalas vai piederumu tirianai.

Nepielaujiet saskaré ar Skidrumu nondku$u dalu izzGSanu pirms tirisanas.

Nepielaujiet izopropilspirta nonak3anu saskaré ar jebkadiem instrumenta ekraniem.

Nepielaujiet izopropilspirta nonakSanu saskaré ar jebkadam silikona caurulitém vai gumijas

dalam.

e Lai novérstu materidla noardisanos, ko izraisa izopropanols, péc dezinfekcijas ar 70-85 % v/v
izopropilspirtu ieteicams izskalot Gdens sistému ar destilétu tGdeni.

e Air Fx kaloriska irigatora un piederumu lietoSanas laika operatoram ieteicams lietot cimdus. Cimdi
ir jAmaina péc katra pacienta, lai [ldz minimumam samazinatu saskares punktus un krustenisko
inficéSanos.

o Vienreizéjas lietoSanas komponenti janomaina péc katra pacienta, lai izvairitos no iesp&jamas
savstarpéjas inficéSanas no pacienta uz pacientu.

-

4.1.2 leteicamais tiriSanas lidzeklis un biezums

Air Fx kaloriskais irigators un gaiss ar kontrolétu temperatdru ir paredzéti tikai saskarei ar neskartu adu.
Tapéc saskana ar Spoldinga klasifikaciju, ko izmanto PVO', to uzskata par nekritisku zema riska produktu
attieciba uz piesarnojuma kontroli. PVO ieteiktais dekontaminacijas lTmenis nekritiskam iericém ir
tinsana. Dezinfekcija un sterilizacija nav ieteicama. Tomér epidémijas uzliesmojuma gadijuma var veikt
sistemas dezinfekciju.

1. PVO "Medicinisko ieriéu dekontaminacija un atkartota apstrade veselibas apripes iestadés"

TiriSanas lidzeklis

Air Fx kalorisko irigatoru ieteicams regulari tirit ar atbilstoSu tiriS8anas I1dzekli. TTriSanas Iidzeklim jaspéj
no sistémasiztirit jebkadus sveSkermenus (pieméram, augsni, organiskos, neorganiskos un
mikrobiologiskos piesarnotajus). Ka tirisanas [1dzekli ieteicams izmantot neabrazivu tiri8anas skidumu,
pieméram, pH neitrdlu mazgasanas 1dzekli.

Dezinfekcijas Iidzeklis
Lai gan Air Fx kaloriskais irigators ir klasificéts ka nekritiska ierice, sistému ieteicams regulari dezinficét ar
atbilstoSu dezinfekcijas ITdzekli, lai samazinatu biologiskas pléves veido$anos.

Air Fx kaloriskajam irigatoram ka dezinfekcijas l1dzekli ieteicams izmantot 70-85 % v/v izopropilspirtu,
ko ka standarta dezinfekcijas ITdzekli ir apstiprinajusi art PVO. Izopropilspirts 70-85 % (v/v) arT viegli
ietekmés materialus.

Frekvence
Turpmak ir siki aprakstitas minimalas prasibas attieciba uz tiriSanas un dezinfekcijas biezumu. Tomér

lietotdjs var izlemt uzlabot tiriSanas standartus, veicot papildu tiriSanu/dezinfekciju, jo 1pasi epidémiju
uzliesmojumu laika, saskana ar vietéjiem klinikas standartiem un prasibam un PVO ieteikumiem.

4.1.3 Peéc katra pacienta
Péc katra pacienta parbaudes janoskaidro, vai ierices dalas, kas bijuSas saskaré ar pacientu, nav netiras.
Péc katra pacienta noslaukiet otoskopa galvinas arpusi un nomainiet vienreizlietojamo spoguli.
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41.4 Katru dienu
lerices aréja virsma, ko parasti izmanto veselibas apripes specialists, katru dienu jamazga ar ieteikto
tiriSanas Skidumu (skatit sadalu 4.1.2).

TiriSanas procediira: Noslaukiet aréjo virsmu ar vienreizlietojamu, tiru bezpliksnu dranu, kas
samitrinata tiriSanas $kiduma, [idz ir nonemti visi redzamie netirumi. NodroSiniet, lai mitrums nenok|dtu
ierices kritiskajas zonas. Tirisanas Skidums jamaina katra tiriSanas reizé un tad, kad tas ir redzami netirs.

4.1.5 Apkope reizi ceturksni

Pilntba iztukSojiet Gdeni no irigatora. Nonemiet vaku no Gdens tvertnes un ar papira dvieli noslaukiet
iekSpusi un noslaukiet dens tvertnes iek8€jo sienu, kas tiek izmantota siltuma parvaldibai. Ja uz papira
dviela nav redzama biologiska pléve, tad atkartoti uzpildiet rezervuaru ar destilétu vai demineralizétu
udeni, kas paredzéts lietoSanai irigatoros.

Ja tiek novérota biologiska pléve, piepildiet irigatora Gdens rezervuaru ar dezinfekcijas l1dzekli (70-85 %
vlv izopropilspirts). Irigatoru ieslédziet uz 30 minatém ar vésas skalo$anas rezimu. Udens siknis
nodro8inas dezinfekcijas ITdzekla cirkulaciju pa caurulvadiem, kamér vien ir ieslégta strava. Péc 30
minatém iztukSojiet Skidumu no irigatora. Péc tam piepildiet irigatoru ar destilétu vai demineralizétu
udeni un izpildiet paris vésas skalo$anas ciklus. Iztuk3ojiet irigatoru, lai nodroSinatu dezinfekcijas ltdzekla
izskaloSanu. Péc tam atkartoti uzpildiet rezervuaru ar destilétu vai demineralizétu Gdeni irigatora
ikdienas lietoSanai.

41.6 lkgadéeja apkope

Ikgadéja tirisanas proceddra javeic kvalificétam servisa tehnikim.

4.1.6.1 Gaisa filtra tiriSana

Parbaudiet, vai izplides ventilatora filtra nav gruzu vai puteklu. Filtru var nonemt un iztirit péc tam, kad ir
izslégts irigatora stravas padeves avots un atvienots izplides ventilatora plastmasas stiprinajuma
kronsteins.

Parbaudiet, vai gaisa iepludes filtrd nav gruzu vai puteklu. Iznemiet bliviti un cauruliti, izmantojot Sauras
knaibles. Izputiet netirumus, izmantojot saspiesta gaisa baloninu.

4.1.6.2 Udens filtra tiriSana i
Air Fx kaloriskaja irigatora tiek izmantots ieblvéts tGdens filtrs, kas savac gruzus. Udens filtra konuss reizi
gada janomaina kvalificétam servisa specialistam. Skatiet sadalu.

4.1.6.3 lIrigatora tiriSana
Air Fx katru gadu jatira, lai nonemtu biologisko plévi un mineralu nogulsnes. lkgadgja tirisanas procedira
javeic kvalificétam servisa tehnikim.

4.1.6.4 lkgadéja irigatora verifikacija

Air Fx plismas atrums un gaisa temperatira japarbauda kvalificetam servisa specialistam. Ja irigatora
plismas atrums vai temperatira neatbilst specifikacijam, irigators janostta atpakal uz Interacoustics
kalibréSanai.
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4.2 Garantija un apkalposana

4.2.1 Produkta garantija
Interacoustics garante, ka:
e 24 ménesu laika no piegades datuma, kad Interacoustics to ir piegadajis pirmajam pircéjam, Air
Fx sistémai nebils defektu ne attieciba uz materialiem, ne razoSanas tehnologiju, ja ta tiks
atbilstosi lietota un tai veiks atbilstoSu apkopi.
e 90 (devindesmit) dienu laika no datuma, kad Interacoustics tos ir piegadajis pirmajam pircéjam,
piederumi nesaturés defektus ne attieciba uz materialiem, ne razo$anas tehnologiju, ja ta tiks
atbilstosi lietota un tai veiks atbilstoSu apkopi.

Ja jebkuram komponentam ir nepiecieSama apkope speka esosaja garantijas laika, pircéjam ir tiesi
jasazinas ar vietéjo izplatitaju, lai noteiktu vispiemérotako remontdarbnicu. lerice tiks remontéta vai
nomainita uz Interacoustics rékina atbilstoSi $is garantijas noteikumiem. Produkts, kam nepiecieSama
apkope, ir jaatgriez savlaicigi, atbilsto$a iepakojuma, nodrosinot pasta izdevumu priekSapmaksu. Risku
par zaudéjumiem vai bojajumiem, kad izstradajums tiek satits atpakal Interacoustics, uznemas pircéjs.
Interacoustics nekada gadijuma neuznemas atbildibu par jebkuru nejausu, netiesSu vai izrietoSu
kaitéjumu, kas saistits ar jebkura Interacoustics produkta iegadi vai lietoSanu. Garantija attiecas vienigi uz
sakotnéjo pircéju.
ST garantija neattiecas ne uz vienu turpmako 31 produkta Tpanieku vai lietotaju. Turklat 8T garantija
neattiecas uz — un Interacoustics neuznemas atbildibu par — jebkadiem zaudé&jumiem, kas ir saistiti ar
jebkura Interacoustics produkta iegadi vai lietoSanu, ja:
e S0 produktu nav remontgjis pilnvarots Interacoustics apkopes centra parstavis;
o Sis produkts ir ticis jebkada veida parveidots, kas saskana ar Interacoustics vértéjumu ietekmé ta
stabilitati vai droSumu;
o Sis produkts ir ticis lietots neatbilstoSi vai neuzmanigi vai ar to ir notikusi avarija, vai ta sérijas vai
partijas numurs ir ticis mainits, izdzésts vai nonemts;
e tam ir veikta neatbilstoSa apkope vai arT tas izmantots veida, kas ir neatbilst Interacoustics
sniegtajiem noradijumiem.

81 garantija aizstaj visas citas tiesi vai netiesi izteiktas garantijas un visus citus Interacoustics pienakumus
vai saistibas. Ne tiesi, ne netieSi Interacoustics nepieskir nevienam parstavim vai citai personai pilnvaras
uznemties Interacoustics varda jebkadu citu atbildibu saistiba ar Interacoustics produktu pardoSanu.

Interacoustics atsakas no visam citam tiesi vai netiesi izteiktam garantijam, tostarp jebkuras garantijas
par piemérotibu pardoSanai vai funkcionalitati, vai piemérotibu konkrétam mérkim vai pielietojumam.

4.2.2 Attieciba uz produktu remontu/servisu
Interacoustics ir atbildigs par CE mark&juma derigumu, ietekmi uz dro$ibu, droSumu un aprikojuma
veiktspéju tikai tad, ja:

* montazu, paplasinaSanu, reguléSanu, modificéSanu vai remontu veic pilnvarotas personas;
+ tiek ieverots 1 gada apkopes intervals;

+ attiecigas telpas elektroinstalacijas atbilst speka eso$ajam prasibam;

* aprikojumu lieto pilnvarots personals atbilstoSi Interacoustics sniegtajai dokumentacijai.

Klientam ir jasazinas ar vietéjo izplatitaju, lai noteiktu apkopes/remonta iespéjas, tostarp
apkopes/remonta iespéjas pie razotaja. Svarigi, lai klientus (ar vietéja izplatitaja starpniecibu) aizpilda
ZINOJUMU PAR ATGRIESANU ikreiz, kad komponents/produkts tiek nosatits uz Interacoustics
apkopes/remonta veikSanai.
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4.3 Produkta utilizacija

Uznémums Interacoustics ir apnémies nodrosinat, ka masu produkti tiek droSi utilizéti, kad tie vairs nav
lietojami. Lai to nodrosinatu, svariga ir lietotaja sadarbiba. Tadé| Interacoustics sagaida, ka tiek ievéroti
vietéjie noteikumi par SkiroSanu un elektrisko un elektronisko iekartu utilizaciju un ierice netiek izmesta
kopa ar neskirotiem atkritumiem. Ja produkta izplatitajs piedava atgrieSanas shému, ta jaizmanto, lai
nodroSinatu pareizu produkta utilizaciju.

4.4 Darbibas traucéjumi

Produkta darbibas traucéjumu gadijuma ir svarigi aizsargat pacientus, lietotajus un citas personas pret
kaitejumu. Tadeél, ja produkts ir radijis vai potenciali var radit $adu kaitéjumu, tas nekaveéjoties jaiznem no
darba procesa.

Gan par kaitigiem, gan nekaitigiem darbibas traucéjumiem, kas tiesi saistiti ar produktu vai ta lietoSanu,
nekavéjoties jazino piegadatajam, no kura produkts iegadats. Ludzu, atcerieties noradit péc iespéjas
vairak datu, pieméram kaitéjuma veidu, produkta sérijas numuru, programmatdras versiju, pievienotos
piederumus un citu saistito informaciju.

Ja saistiba ar ierices lietoSanu rodas navéjoss ievainojums vai nopietns negadijums, par attiecigo
negadijumu ir nekavéjoties jazino uznémumam Interacoustics un vietéjai valsts kompetentajai iestadei.
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5 Visparigi tehniskas specifikacijas
5.1 lerices specifikacijas
IzplGdes gaisa plusmas atrums: 8 [idz 12 litri minaté (fikséts plusmas atrums)

IzplGdes gaisa temperatira: véss no 20 °C Iidz 30 °C (ar 1 °C soli)
silts no 40 °C Iidz 50 °C (ar 1 °C soli)

Precizitate: +/-0,5°C
Stabilitate: +/- 0, 5 °C, +/- 0, 5 litri/min
Laiks Iidz temperatdrai: < 3 mindtes
Destiléts Gdens: 220 cm?® (7, 4 unces)
Otoskopa spoguli: 2,75 mm un 4, 25 mm (vienreizéjai lietoSanai)
Datora savienojums: USB 1. 1 vai atrak, 3 m (9, 8 pédas) kabelis
Korpusa izméri: 35W x 32D x 22H cm (13, 8 x 12, 6 x 8, 7 collas)
Gaisa $lutenes garums: 3 m (9, 8 pédas)
Svars: 8 kg (18 marcinas)
Spriegums: 110-130 VAC pie 50-60 Hz

220-240 VAC pie 50-60 Hz
Drosinataji (2 katra): 110 V mainstravas ierices: T2AL 250 V

220 V mainstravas ierices: T1AL 250 V
Energijas patérins: 105 VA

CE marké&jums kombinacija ar MD simbolu norada, ka Interacoustics A/S atbilst Medicinas ieri€u regulas
(ES) 2017/745 | pielikuma prasibam

Kvalitates sistému ir apstiprinajis TUV - identifikacijas nr. 0123.

Atbilstiba
Standarti: IEC 60601-1:2005 + AMD1:2012 — pamata dro$iba un bdtiska veiktspéja
IEC 60601-1-2:2012+AMD1:2020 — EMC
Pd Y
=’
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5.2 EMC atbilstiba

ST sadala ir deriga Air Fx sistémai, ieskaitot visus variantus.

Sis aprikojums ir piemérots slimnicam un kliniskam vidém, iznemot tuvu aktivam HF kirurgiskajam iekartam

un RF ekranétam telpam ar magnétiskas rezonanses attélveidoSanas sistémam, kur ir augsta

elektromagnétisko traucéjumu intensitate.

PAZINOJUMS: Razotajs ir noteicis $im aprikojumam $adu BUTISKO VEIKTSPEJU:
Sim aprikojumam nav BUTISKAS VEIKTSPEJAS neesamiba vai BUTISKAS VEIKTSPEJAS zaudésana
nevar radit nekadu nepienemamu talitéju risku.

Galigas diagnozes pamata vienmér ir mediciniskas zinaSanas.

Jaizvairas no §Ts iekartas izmantoSanas blakus citam aprikojumam, jo tas var izraistt nepareizu darbibu. Ja
§ada izmanto$ana ir nepiecieSama, ST iekarta un paréjais aprikojums ir janovéro, lai parliecinatos, ka tie

darbojas normali.

Izmantojot citus piederumus un kabelus, ko nav noradijis vai nodroSina 8is iekartas razotajs, var palielinaties
elektromagnétiska starojuma emisijas vai samazinaties §Ts iekartas elektromagnétiska imunitate, izraisot
nepareizu darbibu. Piederumu un kabelu saraksts pieejams Saja sadala.

Parnésajamas RF sakaru iekartas (tostarp periférijas ierices, pieméram, antenu kabeli un aréjas antenas) ir

jaizmanto ne tuvak par 30 cm (12 collam) no jebkuras 3T aprikojuma dalas, ieskaitot raZotaja noraditos
kabelus. Pretéja gadijuma ST aprikojuma veiktspéjas pasliktinaSanas var izraistt nepareizu darbibu.

Sis aprikojums atbilst IEC60601-1-2:2014+AMD1:2020, B emisiju klases 1. grupai.

PAZINOJUMS: Nav atkapju no nodroSindjuma standarta un pielaujamas izmantoSanas.

PAZINOJUMS: Visas nepiecieS8amas apkopes instrukcijas atbilst EMC, un tas var atrast $is instrukcijas
visparigas apkopes sadala. Nav nepiecieSamas nekadas papildu darbibas.

Lai nodrosSinatu atbilsttbu EMC prasibam, kas noraditas IEC 60601-1-2, ir svarigi izmantot tikai tos

piederumus, kas noradrtti $aja instrukcija.

Ikviens, kur$ pievieno papildu aprikojumu, ir atbildigs par sistémas atbilstibu IEC 60601-1-2 standartam.

Atbilstiba EMC prasibam, kas noteiktas IEC 60601-1-2, tiek nodroSinata, ja kabelu veidi un kabelu garumi ir

Sadi:
Apraksts Garums (metri) Parbaudits (Ja/Né)
BaroSanas vadi <3 Né
USB <3 Ja

Noradijumi un raZotaja deklaracija — elektromagnétiskas emisijas
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Instruments (Air Fx) ir paredzéts lietoSanai talak noraditaja elektromagnétiskaja vidé. Instrumenta klientam vai lietotajam japarliecinas. ka tas

tiek izmantots $ada vide.

Emisiju tests Atbilstiba Elektromagnétiska vide - noradijumi

RF emisijas 1. grupa Instruments izmanto RF energiju tikai savam iek$&jam funkcijam.

CISPR 11 Tapéc ta RF emisijas ir loti zemas un, visticamak, neradis traucéjumus
tuvuma esoSajas elektroniskajas iekartas.

RF emisijas B klase Instruments ir piemérots lietoSanai visas komercialas, rapnieciskas,

CISPR 11 biznesa un dzivojamas vidés.

Harmoniskas emisijas Atbilst

IEC 61000-3-2 A klases kategorija

Sprieguma svarstibas / Atbilst

mirgoSanas emisijas
IEC 61000-3-3

leteicamie attalumi starp portativajam un mobilajam RF sakaru iekartam un instrumentu.

Instruments (Air Fx) paredzéts lietoSanai elektromagnétiska vidé, kura tiek kontroléti izstarotie RF traucéjumi. Instrumenta klients vai
lietotajs var palidzét novérst elektromagnétiskos traucéjumus, ievérojot minimalo attalumu starp portativajam un mobilajam RF sakaru

iekartam (raiditajiem) un instrumentu, ka ieteikts talak, atbilstoSi sakaru aprikojuma maksimalajai izejas jaudai.

Nominala maksimala raiditaja

Attalums atbilstosi raiditaja frekvencei

jauda 150 kHz — 80 MH 80 MH [mz];oo MH 800 MHz — 2,7 GH
W] z - z z — z z -2, z
d=117VP d=117VP d=2,23/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

Raidttajiem ar nominalo maksimalo izejas jaudu, kas nav noradita ieprieks, ieteicamo attaluma attalumu d metros (m) var aprékinat,

izmantojot raiditaja frekvencei piemérojamo vienadojumu, kur P ir raiditdja maksimala izejas jauda vatos (W) saskana ar raiditaja razotaju.
1. piezime. Pie 80 MHz un 800 MHz tiek piemérots augstakais frekvencu diapazons.
2. piezime. STs vadlinijas var neattiekties uz visam situacijam. Elektromagnétisko izplati$anos ietekmé absorbcija un atstaro$anas no
konstrukcijam, objektiem un cilvékiem.
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Noradijumi un raZotaja deklaracija — elektromagnétiska imunitate

Instruments (Air Fx) ir paredzéts lietoSanai talak noraditaja elektromagnétiskaja vidé. Instrumenta klientam vai lietotajam japarliecinas. ka

tas tiek izmantots $ada vide.

Imunitates tests IEC 60601 testa Iimenis Atbilstiba Elektromagnétiska vide - noradijumi
Elektrostatiska izlade Gridam jabat no koka, betona vai keramikas
(ESD) *8 kV kontakts +8 kV kontakts flizém. Ja gridas ir parklatas ar sintétisku

) ) materialu, relativajam mitrumam jabdat
IEC 61000-4-2 +15kV gaiss +15kV gaiss lielakam par 30%.

Imunitate pret laukiem no
RF bezvadu sakaru
aprikojuma

IEC 61000-4-3

Punkta frekv. 385-5785 MHz
Limeni un modulacija ir
noradtti 9. tabula.

Ka noradits 9. tabula

RF bezvadu sakaru iekartas nedrikst
izmantot instrumenta dalu tuvuma.

Elektriska atra
pareja/impulss

+2 kV barosanas Iinijam

+1 kV ieejas/izejas Inijam

+2 kV barosanas Iinijam

+1 kV ieejas/izejas Inijam

Tikla elektroenergijas kvalitatei jaatbilst
tipiskai komercialai vai dzivojamai videi.

IEC61000-4-4

- o +1 kV starp Iinijam
Parspriegums +1kV starp linjjam Tikla elektroenergijas kvalitatei jaatbilst
IEC 61000-4-5 +2 KV no linijas uz zemajumu +2 KV no Inijas uz tipiskai komercialai vai dzivojamai videi.

zemé&jumu

Sprieguma kritumi, Tsi
partraukumi un sprieguma
svarstibas baroSanas
ITnijas

IEC 61000-4-11

0 % UT (100 % kritums UT)
0,5 ciklam, pie 0, 45, 90, 135,
180, 225, 270 un 315°

0 % UT (100% kritums UT)
1 ciklam

40 % UT (60 % kritums UT)
5 cikliem

70 % UT (30% kritums UT)
25 cikliem

0 % UT (100% kritums UT)
250 cikliem

0 % UT (100 % kritums UT)
0,5 ciklam, pie 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 un 315°

0 % UT (100% kritums UT)
1 ciklam

40 % UT (60% kritums UT)
5 cikliem

70 % UT (30% kritums UT)
25 cikliem

0 % UT (100% kritums UT)
250 cikliem

Tikla elektroenergijas kvalitatei jaatbilst
tipiskai komercialai vai dzivojamai videi. Ja
instruments lietotajam nepiecieSama
nepartraukta darbiba stravas padeves
partraukumu laika, ieteicams instrumentu
darbinat no nepartrauktas baroSanas avota
vai ta baterijas.

Stravas frekvence
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Stravas frekvences magnétiskajiem laukiem
jabat tada liment, kas raksturigs tipiskai vietai
tipiska komerciala vai dzivojama vidé.

Izstarotie lauki tie$a
tuvuma — imunitates
tests

IEC 61000-4-39

9 kHz — 13,56 MHz
Frekvence, [Tmenis un
modulacija, kas definéta
AMD 1: 2020, 11. tabula

Ka noradits 11. tabula
AMD 1: 2020

Ja instruments satur magnétiski jutigas
sastavdalas vai kédes, tuvéjie magnétiskie
lauki nedrikst bat lielaki par 11. tabula
noradrtajiem testa [imeniem.

Piezime. UT ir mainstravas spriegums pirms testa lmena pieméro$anas.
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Noradijumi un raZotaja deklaracija — elektromagnétiska imunitate
Instruments (Air Fx) ir paredzéts lietoSanai talak noraditaja elektromagnétiskaja vidé. Instrumenta klientam vai lietotajam japarliecinas. ka
tas tiek izmantots $ada vide.
Imunitates tests IEC / EN 60601 testa limenis Atbilstibas ITmenis Elektromagnétiska vide — noradijumi
Portativas un mobilas RF sakaru iekartas
nedrikst izmantot tuvak nevienai instrumenta
dalai, tostarp kabeliem, par ieteicamo
attdlumu, kas aprékinats no vienadojuma,
kas piemérojams raiditaja frekvencei.

leteicamais attalums:

Vadita RF 3 Vrms 3 Vrms
IEC / EN 61000-4-6 150 kHz - 80 MHz
3,5
6 Vrms 6 Vrms d=
Vrms

ISM joslas (un amatieru radio

joslas majas veselibas apripes

vidé).
Izstarota RF 3Vim 3 Vim

3,5 -

IEC / EN 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz d= V/—m\/ﬁ 80 MHz Iidz 800 MHz

10 VIm 10 V/Im

80 MHz — 2,7 GHz (Majas veselibas

7 -
. ’ ) apripes vida) d= W—m\/ﬁ 800 MHz lidz 2,7 GHz
Tikai majas veselibas apripes
vidé
Kur P ir raiditaja maksimala izejas jauda
vatos (W) saskana ar raiditaja razotaju, un d
ir ieteicamais attalums metros (m).

Fikséto RF raiditaju lauka intensitatei, kas
noteikta ar elektromagnétisko izpéti, 2 jabat
mazakai par atbilstibas Tmeni katra frekvencu
diapazona.?

Trauc&jumi var rasties tadu iekartu tuvuma,
kas apzimétas ar $adu simbolu:

Q)
1. PIEZIME. Pie 80 MHz un 800 MHz tiek piemérots augstakais frekvencu diapazons.
2. PIEZIME. Sis vadlinijas var neattiekties uz visam situacijam. Elektromagnétisko izplati$anos ietekmé absorbcija un atstaro$anas no
konstrukcijam, objektiem un cilvékiem.
3 Fikséto raiditaju, pieméram, radio (mobilo/bezvadu) talrunu un sauszemes mobilo radio, amatieru radio, AM un FM radio apraides un TV
apraides bazes staciju, lauka stiprumu nevar teorétiski precizi paredzét. Lai novértétu elektromagnétisko vidi, ko rada stacionari RF raiditaji,
jaapsver vietas elektromagnétiska izpéte. Ja izméritais lauka stiprums vieta, kura tiek izmantots instruments, parsniedz iepriek§ minéto
piemérojamo RF atbilstibas limeni, instruments ir janoveéro, lai apstiprinatu normalu darbibu. Ja tiek novérota neparasta darbiba, var bat
nepiecieSami papildu pasakumi, pieméram, parorienté$ana vai instrumenta parvieto$ana.
b) Frekvendéu diapazona no 150 kHz lidz 80 MHz lauka intensitatei jabat mazakai par 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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