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1 Wstep

1.1 Informacje o tej instrukcji
Niniejsza instrukcja dotyczy irygatora wodnego Aqua Stim.

Producent: Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Dania
Tel.: +45 6371 3555
E-mail: info@interacoustics.com

Witryna internetowa: www.interacoustics.com

1.2 Przeznaczenie

Irygatory kaloryczne sg przeznaczone do samodzielnego stosowania lub razem z urzgdzeniami do badania
réwnowagi celem oceny elementéw obwodowego uktadu przedsionkowego pacjenta. Diagnosta moze
sprawdzi¢, czy narzady przedsionkowe pacjenta funkcjonujg symetrycznie i/lub dostarczajg mézgowi
wystarczajgcej ilosci informacji sensorycznych. Moze réwniez oceni¢ i porownac¢ funkcjonowanie zaréwno
lewej, jak i prawej strony, co umozliwia diagnozowanie jednostronnego i obustronnego ostabienia ucha
wewnetrznego.

1.3 Spodziewane korzysci kliniczne

Nie wykazano bezposrednich korzysci klinicznych z tego urzadzenia.

1.4 Docelowi uzytkownicy

To urzadzenie medyczne jest przeznaczone do uzytku przez audiologéw, laryngologdéw, protetykéw stuchu

lub innych przeszkolonych technikow w szpitalach, klinikach, centrach rehabilitacji, placowkach opieki
zdrowotnej lub innym odpowiednim srodowisku.

1.5 Docelowa grupa odbiorcéw

Dorosli oraz dzieci w wieku od 5 lat.

1.6 Wskazania do stosowania

Wszelkie objawy lub dolegliwosci zwigzane z zawrotami gtowy lub zaburzeniami ukfadu przedsionkowego.
1.7 Schorzenia

Brak schorzen, w przypadku ktérych wskazane jest stosowanie tego urzadzenia.

1.8 Przeciwwskazania

Préby kaloryczne mogg by¢ przeciwwskazane u pacjentéw z nastepujgcymi objawami: niedroznos¢
przewodu stuchowego spowodowana woskowing i perforacja btony bebenkowe;.

Irygator wodny Aqua Stim — Instrukcja obstugi - PL ()
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1.9 Opis produktu

Aqua Stim moze by¢ uzywany razem z oprogramowaniem Interacoustics VN415, VO425, VisualEyes 515 i
VisualEyes 525 VNG/ENG oraz Micromedical Spectrum VNG przez USB. Po zintegrowaniu z jednym z
wyzej wymienionych programéw irygator Aqua Stim rozpocznie prébe kaloryczng przy prawidtowej
temperaturze irygaciji.

Irygator kaloryczny Aqua Stim™ stuzy do badan klinicznych metodg stymulacji komérek zmystowych w uchu
za pomocg cieptej (44°C) lub zimnej (30°C) wody ttoczonej do zewnetrznego przewodu stuchowego. Irygator
kaloryczny Aqua Stim™ ma uchwyt z oswietleniem stuzgcym do oswietlania ucha. Irygator kaloryczny Aqua
Stim™ jest wyposazony w zewnetrzny zbiornik wody, przez co moze by¢ uzywany w pomieszczeniach bez
zlewu. Irygator kaloryczny Aqua Stim™ moze by¢ obstugiwany jako samodzielne urzgdzenie lub
komunikowac¢ sie z systemem VNG/ENG bezposrednio za posrednictwem ztgcza USB.

UWAGA: Jesli system do irygacji jest uzywany w potgczeniu z oprogramowaniem VNG/ENG, nalezy
sprawdzi¢ instrukcje obstugi oprogramowania w celu znalezienia wymaganej specyfikacji komputera oraz
informacji na temat obstugiwanych systeméw operacyjnych.

System sktada sie z nastepujgcych elementéw:
Liczba | Oznaczenie
sztuk

—_—

Irygator Aqua Stim

Zewnetrzny zbiornik wody z rurkami

Przewdd elektryczny

Instrukcja obstugi

Miska nerkowa z tworzywa sztucznego

Uchwyt irygatora

Zestaw rurek silikonowych (jednorazowego uzytku)
Przewdd USB

Zapasowy stozek filtra

_ A A

1.10 Ostrzezenia i przestrogi
W niniejszym podreczniku zastosowano nastepujgce ostrzezenia, przestrogi i uwagi:

OSTRZEZENIE Znak OSTRZEZENIE sygnalizuje warunki lub dziatania, ktére moga by¢

niebezpieczne dla pacjenta i/lub uzytkownika.

PRZESTROGA Znak PRZESTROGA sygnalizuje warunki lub dziatania, ktére mogg
powodowaé uszkodzenie sprzetu.

Komentarz UWAGA stuzy do wskazania dziatan niezwigzanych z
UWAGA zagrozeniem dla zdrowia.

D-0128388-C 2025/09 {e}
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2 ROZPAKOWANIE | INSTALACJA
2.1 Rozpakowanie i przeglad

Sprawdzenie pod katem uszkodzen

Po odebraniu urzagdzenia nalezy sprawdzic, czy otrzymano wszystkie elementy z listy kontrolnej wysytki.
Przed uzyciem wszystkie elementy powinny by¢ sprawdzone wizualnie pod katem zarysowan i brakujgcych
czesci. Cata zawartos¢ przesytki musi by¢ sprawdzona pod wzgledem dziatania mechanicznego i
elektrycznego. Jesli urzadzenie okaze sie wadliwe, nalezy skontaktowaé sie z najblizszym dystrybutorem.
Opakowanie i jego zawarto$¢ nalezy zachowac do kontroli przez przewoznika oraz do celéw roszczen
odszkodowawczych.

Opakowanie nalezy zachowaé na przysztosé

Urzgdzenie jest dostarczane w opakowaniach kartonowych, ktére zostaty zaprojektowane specjalnie dla
poszczegodlnych elementdow. Zaleca sie zachowanie opakowan kartonowych na wypadek koniecznosci
zwrotu lub serwisowania systemu.

Procedura zgtaszania reklamacji i zwrotu

Kazdg brakujgcg czesé, usterke lub uszkodzony (podczas wysytki) podzespot nalezy natychmiast zgtosic
dostawcy/lokalnemu dystrybutorowi, przedstawiajac fakture i podajgc numer seryjny oraz szczegétowy opis
problemu. W celu uzyskania wszelkich informacji dotyczgcych serwisowania w miejscu instalacji, nalezy
skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem. Jesli system/elementy majg zosta¢ zwrécone w celu
serwisowania, nalezy wypei¢ wszystkie szczegotowe informacje dotyczgce probleméw z produktem w
dokumencie ,,Formularz zwrotny” (Return Report) zatgczonym do niniejszego podrecznika. Jest bardzo
wazne, aby jak najdoktadniej opisa¢ problem w protokole zwrotnym, poniewaz pomoze to inzynierowi
serwisowemu zrozumiec i rozwigzac problem zgodnie z oczekiwaniami. Lokalny dystrybutor jest
odpowiedzialny za koordynacje wszelkich procedur serwisowych/zwrotnych i zwigzane z nimi formalnosci.

D-0128388-C — 2025/09 (e)
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2.2 Przechowywanie i umieszczenie
Warunki srodowiskowe

Irygatora Aqua Stim nie nalezy stosowaé w obecnosci palnych mieszanin
srodkéw znieczulajgcych z powietrzem, tlenem lub podtlenkiem azotu,
poniewaz istnieje ryzyko wybuchu.

Zgodnos¢ z normami

e Urzadzenie klasy | w dziedzinie ochrony przed porazeniem prgdem elektrycznym

e Czes¢ majgca kontakt z pacjentem typu B w dziedzinie stopnia ochrony przed porazeniem prgdem
elektrycznym

e Stopien ochrony IPX0 w dziedzinie ochrony przed wnikaniem wody
(tzn. system ulegnie uszkodzeniu, jezeli do sprzetu elektronicznego przedostanie si¢ woda).

Irygator Aqua Stim zostat przetestowany pod wzgledem kompatybilnosci elektromagnetycznej zgodnie z
normg IEC60601-1-2. Mozna go wiec zainstalowac¢ i uzywaé w pomieszczeniu do badan klinicznych, w
ktérym znajduje sie inny sprzet medyczny.

Medyczne urzgdzenia elektryczne wymagajg specjalnych srodkéw ostroznosci zwigzanych z
kompatybilnoscig elektromagnetyczng (EMC) i musza by¢ instalowane oraz uruchamiane zgodnie z
podanymi informacjami dotyczgcymi EMC.

e Przenosne i mobilne urzadzenia wykorzystujgce czestotliwosci radiowe (RF) (np. telefony
komodrkowe, palmtopy itp.) moga mie¢ wptyw na medyczne urzadzenia elektryczne. Nie nalezy
uzywac tego urzadzenia w niewielkiej odlegtosci od takich urzadzenh.

¢ Pola magnetyczne o czestotliwosci sieciowej powinny charakteryzowac sie poziomem typowym dla
standardowego srodowiska komercyjnego lub szpitalnego.

Warunki uzytkowania Przechowywanie Transport
Temperatura 20°C~30°C 1°C~50°C -15°C~50°C
68°F~86°F 34°F~122°F 5°F~122°F
Wilgotnosc¢ 10%~90% 10%~90% 10%~95%
wzgledna Bez kondensacji Bez kondensacji Bez kondensacji

Nie nalezy ustawia¢ zbiornika na wode w miejscu powyzej irygatora, poniewaz moze to
wptyna¢ na dziatanie funkcji napetniania woda i przelewowe;.

Przed kazdg irygacjg woda jest pobierana z zewnetrznego zbiornika wody do irygatora w celu podgrzania do
30°C lub 44°C. Woda pozostaje w irygatorze do momentu opréznienia go zgodnie z instrukcjg oprézniania.

zawartymi w niniejszej instrukcji. Nie nalezy transportowac irygatora bez jego opréznienia,
poniewaz woda w jego wnetrzu moze uszkodzi¢ podzespoty z powodu zamarzniecia —
spowoduje to uniewaznienie gwaranciji.

f Przed transportem nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjami oprézniania irygatora z wody

D-0128388-C 2025/09 T
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2.3 Oznaczenie
Objasnienie oznaczen, ktére mozna znalez¢ na urzadzeniu:

Symbol | Objasnienie
[Esc] Nazwa w nawiasie oznacza klawisz na klawiaturze, ktory nalezy nacisng¢
o Czes¢ wechodzaca w bezposredni kontakt z pacjentem, ktérg mozna natychmiast odigczy¢,

jest czescig typu B. Aqua Stim jest czescig typu B.

Nalezy zapoznac sie z instrukcja obstugi.

Nalezy przestrzega¢ srodkow ostroznosci dotyczgcych obstugi urzgdzen podatnych na
wyftadowania elektrostatyczne

WEEE (dyrektywa UE)

Ten symbol oznacza, ze urzadzenia nie nalezy wyrzuca¢ do nieposortowanych odpadoéw, ale
nalezy je odesta¢ do specjalnego punktu zbiérki odpaddéw, w ktérym urzadzenie zostanie
poddane recyklingowi.

Chinska norma zgodnosci z RoHS, zgodnie z ktérg produkt nie przekracza maksymalnego
dopuszczalnego stezenia otowiu, rteci, kadmu, chromu szesciowartosciowego,
polibromowanych bifenyli i polibromowanych eteréw difenylowych.

Uziemienie elektryczne

Certyfikat ETL

0123

Znak CE w potgczeniu z symbolem MD wskazuje, ze firma Interacoustics A/S spetnia wymogi
Rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych (UE) 2017/745, zatgcznik I.
System zarzgdzania jakos$cig zostat zatwierdzony przez TUV — numer identyfikacyjny 0123.

MD

Wyréb medyczny

Numer seryjny

il

Data produkcji

D-0128388-C 2025/09
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Symbol | Objasnienie

Producent

Numer referencyjny
REF

Ogodiny znak ostrzegawczy

D-0128388-C 2025/09 (e)
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Micromedical
by Interacoustics

Rysunek 1 Schemat panelu przedniego

Wybdr irygaciji cieptej (2. nacisniecie, aby anulowac)
Wybdr irygacji chtodnej (2. naci$niecie, aby anulowac)
Wydtuzenie czasu irygacji o 1 s na nacisniecie (maks. 30 s)
Skrécenie czasu irygacji o 1 s na nacisnigecie (min. 15 s)
Wspornik uchwytu

Wyswietlacz stanu irygatora

MmMmMmOoOO >

HANDLE LIRED

.@. BLUE @ @
B =
wal (| imoracoustics ais
o CEEE
\-: I Denmark CE mz
D RED Madel: Aqua Stin
5]
= )
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b L - J \_/ I-...-: Certified to CSA STD C22.2 # 608011
® [ maunima N ° AEG O AN ‘q‘._

R;ysunek 2 Schemat panelu tylnego

Wentylator i filtr

Ztgcze elektroniczne uchwytu
Zigcze USB B

Wyltgcznik niebieskiej rurki uchwytu
Wytacznik czerwonej rurki uchwytu

Wigcznik zasilania

Gniazdo bezpiecznika

Ztgcze przewodu zasilajgcego
Wyltacznik wlotu wody
Wylgcznik wylotu wody

Sruba masowa

moow>
AeTITOM

2.5 Instalacja

Irygator Aqua Stim jest zasilany z gniazdka sieciowego, a jego pobér mocy wynosi 600 W. Nie nalezy
podigczac innych urzgdzen o wysokim poborze pradu do tego samego gniazdka, poniewaz moze to
spowodowacé przekroczenie wartosci granicznych natezenia prgdu w gniazdku sieciowym i zadziatanie
wylgcznika sieciowego. W razie pytan dotyczacych wydajnosci instalacji elektrycznej w budynku nalezy
skontaktowac sie z lokalnym elektrykiem.

Irygator Aqua Stim jest wentylowany przy uzyciu wentylatora z tytu urzadzenia. Nie nalezy umieszczac
irygatora Aqua Stim w poblizu grzejnika lub innego Zrédta ciepta. Pozostawié¢ co najmniej 10 cm wolnej
przestrzeni za urzadzeniem, aby zapewni¢ odpowiednig cyrkulacje powietrza.

D-0128388-C 2025/09 >
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2.6 Podtaczanie irygatora

OSTRZEZENIE Aby unikngc¢ ryzyka porazenia pradem elektrycznym i uszkodzenia
urzadzenia, Aqua Stim nalezy podtgczac wytgcznie do sieci zasilajgcej
wyposazonej w uziemienie ochronne (uziemienie).

Nie nalezy podtgczac ztgcza elektrycznego uchwytu, gdy irygator jest wtgczony. Jesli uchwyt

nie dziata, nalezy wytaczy¢ irygator i sprawdzié, czy przewod elektryczny uchwytu jest

prawidtowo podtgczony do tylnej czesci irygatora.
Irygator Aqua Stim jest dostarczany z firmy Interacoustics bez wody w zbiorniku. Nalezy napetnic¢
zewnetrzny zbiornik 3,5 | wody dobrej jakosci (najlepiej destylowanej lub demineralizowanej) o niskiej
zawartosci soli mineralnych (nie wolno uzywac¢ wody ,twardej”). Nie napetnia¢ powyzej oznaczenia 3,5 I.
Podtgczy¢ oznaczone kolorami rurki wiotowg (biata)/wylotowg (szara) miedzy irygatorem a zewnetrznym
zbiornikiem wody. Wcisng¢ rurki do ztgczek do momentu ich ,zatrzasniecia”. Aby odtgczy¢ rurki, wcisng¢
maty pierscien obok rurki dwoma palcami, jednoczes$nie delikatnie pociggajgc za rurke. Podtgczyé rurki
czerwong i niebieskg z uchwytu do tylnej czesci irygatora. Sprawdzié, czy strzatka [—] na filtrze wody
czerwonej rurki jest skierowana w strone przeciwng do irygatora. Podtgczy¢ ztgcze elektryczne z uchwytu do
tylnej czesci irygatora. Nalezy pamietaé, ze ztgcze elektryczne ma ksztalt umozliwiajgcy podtgczenie go tylko
po odpowiednim ustawieniu. Obraca¢ ztgcze miedzy palcami, delikatnie naciskajgc je do momentu
prawidtowego osadzenia i podtgczenia. Na tylnym panelu zamontowano srube masowg do wykonywania
testéw elektrycznych przez technikow urzgdzen biomedycznych. Podtgczy¢ przewdd zasilajgcy 240 V AC do
ztgcza przewodu zasilajgcego. Jesli irygator Aqua Stim jest uzywany w potgczeniu z oprogramowaniem do
wideonystagmografii (VNG), podtgczy¢ przewéd USB do komputera VNG. W przeciwnym razie nalezy

pozostawi¢ przewdd USB odtgczony.

Rysunek 4 Zbiornik zewnetrzny z filtrem
ssgcym

Rysunek 3 Rurki i ztgcze elektryczne

2.7 Pobieranie wody ze zbiornika

Zewnetrzny zbiornik wody powinien by¢ ustawiony na tym samym poziomie co irygator. Podczas pierwszego
uruchomienia wtgczy¢ irygator wigcznikiem zasilania umieszczonym z tytu irygatora przy wejsciu zasilania.
Po wigczeniu zasilania irygatora i wy$wietleniu na panelu przednim komunikatu Select Cool/Warm (Wybra¢
irygacje chtodna/cieptg) nacisnaé¢ przycisk ,Cool” (Irygacja chtodna) na panelu przednim. Irygator pobierze
wode z zewnetrznego zbiornika wody i napetni wewnetrzny zbiornik z nagrzewnica. Nastgpi zmiana dzwigku
wydawanego przez pompe do irygacji ze wzgledu na wigczenie funkcji samozasysania. Cze$¢ wody
przeptynie z irygatora z powrotem do zbiornika zewnetrznego za posrednictwem rurki przelewowe;j.
Odczyta¢ wskazanie wyswietlacza na panelu przednim, aby sprawdzi¢ biezgcg temperature wody i
potwierdzié, ze irygator nagrzewa sie do zadanej temperatury 30°C.
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W irygatorze Aqua Stim zastosowano dwa filtry do usuwania wszelkich zanieczyszczen z wody. Filtr ssagcy
jest zamontowany na korcu rurki wlotowej w zbiorniku zewnetrznym. Filtr liniowy znajduje sie w czerwonej
rurce uchwytu. Nalezy regularnie sprawdzac te filtry, aby sprawdzi¢, czy nie sg zablokowane.

Stim mozna stosowac¢ wode z kranu pod warunkiem, ze nie jest to woda ,twarda”,
czyli nie zawiera zbyt duzej ilosci soli mineralnych. Nagromadzenie i/lub uszkodzenia
spowodowane nagromadzeniem osadéw mineralnych nie sg objete gwarancja.
Zawsze zaleca sie stosowanie wody demineralizowanej lub destylowanej, jesl
woda z kranu jest ,twarda” ze wzgledu na wysokg zawartos¢ soli mineralnych lub jesli
istniejg watpliwosci co do czystosci wody. Uzytkownik powinien postepowac zgodnie
z odpowiednig procedurg czyszczenia i dezynfekcji (szczegdtowg procedure
konserwacji podano w rozdziale 4).

f Nalezy zawsze wlewac¢ $wiezg wode do zbiornika zewnetrznego. W irygatorze Aqua
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3 Wskazowki dotyczace uzytkowania
3.1 Ogoblne ostrzezenia:

AN

Caty personel obstugujacy irygator Aqua Stim powinien przed uzyciem irygatora zapoznac¢ sie z trescig
niniejszej instrukcji obstugi. Dodatkowe szkolenia mozna umowic, kontaktujgc sie z Diatec Polska.

Aqua Stim powinien by¢ uzywany do irygacji zewnetrznego przewodu stuchowego wylgcznie w celu
przeprowadzenia stymulacji kalorycznej w ramach protokotu testowego VNG/ENG. Urzgdzenie nie jest
przeznaczone do usuwania woskowiny.

Aqua Stim nie nalezy uzywa¢ w miejscach, w ktorych wystepujg tatwopalne mieszaniny
srodkéw znieczulajgcych z powietrzem, tlenem lub podtlenkiem azotu, poniewaz moze to
grozi¢ wybuchem.

3.2 Uzywanie irygatora Aqua Stim z oprogramowaniem VNG/ENG

Irygator powietrzny Aqua Stim mozna skonfigurowa¢ z kompatybilnym oprogramowaniem VNG/ENG.
Aby umozliwi¢ komunikacje z irygatorem Aqua Stim, nalezy skonfigurowaé¢ ustawienia préb kalorycznych
lub systemu. Podczas przygotowywania préby kalorycznej irygator przygotuje irygacje ciepta lub chtodng
na podstawie wybranego badania. Nie mozna rozpoczg¢ proby, dopdki irygator nie osiggnie zgdanej
temperatury. Oprogramowanie VNG/ENG bedzie pokazywa¢ status irygatora, gdy ten bedzie sie
przygotowac do wybranej irygaciji.

3.3 Wiaczanie irygatora
Wiaczy¢ urzagdzenie wtgcznikiem zasilania na panelu tylnym. Irygator Aqua Stim wykona procedure
inicjalizacji, a nastepnie przejdzie w stan czuwania.

Select Cool / Warm
(Wybrac¢ irygacje
chtodna/ciepta)

3.4 Mocowanie koncéwki przewodu elastycznego

® Uzy¢ miekkiej, silikonowej koncéwki przewodu elastycznego dostarczanej przez firme
Interacoustics i zakladanej na koniec uchwytu. Silikonowe kohcéwki sg przeznaczone tylko do
Jednorazowego uzytku, aby nie dopusci¢ do przenoszenia chordb zakaznych miedzy pacjentami.

Stosowac tylko silikonowe koricowki firmy Interacoustics.

Aby zamontowa¢ silikonowg konicéwke na uchwycie, nalezy nasungc¢ rurke na krotkg koricéwke ze stali
nierdzewnej, jak pokazano na rysunku. Sprawdzi¢, czy silikonowa rurka jest zatozona prosto i szczelnie
na koncowce.

" Kompatybilne oprogramowanie VNG/ENG obejmuje oprogramowanie Spectrum, VN415, VO425,
VisualEyes 515 oraz VisualEyes 525.
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Rysunek 5 Umiescic silikonowa koncowke na Rysunek 6 Delikatnie pociggna¢ za silikonowg koncowke,
uchwycie do irygacji. aby sprawdzi¢, czy jest zamocowana prawidtowo.

3.5 Prawidiowy poziom wody

Na poczatku dnia nalezy sprawdzi¢, czy zewnetrzny zbiornik wody jest catkowicie napetniony woda.
Petny zbiornik wody miesci wystarczajacg ilos¢ wody do wykonania okoto 14 irygaciji. Jesli w zbiorniku nie
ma wystarczajgcej ilosci wody do nastepnej irygacji, na wyswietlaczu irygatora zostanie wyswietlony
komunikat ,No water in tank” (Brak wody w zbiorniku).

W celu zagwarantowania optymalnego dziatania urzgdzenia woda w zbiorniku zewnetrznym powinna by¢
0 10°C nizsza niz zadana temperatura podczas badania. Jesli woda w zbiorniku jest zbyt ciepta do
wykonania irygacji w temperaturze 30°C, nalezy dola¢ zimnej wody lub dodac kilka kostek lodu do
zbiornika zewnetrznego. Wytgczyé zasilanie, wtgczy¢ zasilanie i nacisngé¢ przycisk ,,Cool” (Irygacja
chtodna), aby przeptukaé zbiornik wewnetrzny schtodzong wods.

Jesli irygator nie bedzie uzywany przez 30 dni, nalezy go oprézni¢ zgodnie z rozdziatem 3.9 Spuszczanie
wody z wnetrza urzgdzenia, a nastepnie oprézni¢ zbiornik zewnetrzny.

3.6 Wybieranie temperatury irygacji

Jesli irygator Aqua Stim jest uzywany jako samodzielne urzadzenie, nacisngé przycisk ,Cool” (Irygacja
chtodna) na panelu przednim, aby wybra¢ irygacje chtodna, lub nacisngé przycisk ,Warm” (Irygacja
ciepta) na panelu przednim, aby wybrac¢ opcje irygacje cieptg. Na wyswietlaczu irygatora pojawi sie
informacja, kiedy urzgdzenie bedzie gotowe do irygaciji.

Select Cool / Warm
(Wybrac¢ irygacje
chtodna/ciepta)

Cool: (Irygacja 30°C 30s
chtodna:)

Temp: 25,5°
(Temperatura:)

3.7 Ustawianie czasu irygacji

Domysiny czas irygacji irygatorem Aqua Stim wynosi 30 sekund. Przy domysinym ustawieniu przeptywu
irygatora Aqua Stim (500 ml/min) objetos¢ irygacji wynosi 250 ml. W przypadku biezgcej irygacji czas ten
mozna skréci¢ z 30 sekund do minimum 15 sekund, uzywajac przyciskow strzatek do géry i dotu , TIME”
(Czas) na panelu przednim. Zmiana czasu trwania irygacji spowoduje réwniez zmiane objetosci wody.
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3.8 Wykonywanie irygacji
Przed wykonaniem badania ucho pacjenta powinien zbada¢ audiolog lub
lekarz, szukajgc objawow infekcji, otwartych ran, niedroznosci spowodowanej
woskowing lub perforacji btony bebenkowej. W razie zaobserwowania
ktéregokolwiek z powyzszych objawéw, NIE WOLNO uzywac irygatora Aqua
Stim.

Celem irygaciji kalorycznej jest uzyskanie réznicy temperatur miedzy lewym a
prawym uchem. Irygacja prawidtowo funkcjonujgcego ucha powoduje, ze po jej
zakonczeniu pacjent przez minute lub dwie ma uczucie wirowania. Jest to
catkowicie normalne. Jednak u niektdrych pacjentéw wrazliwych na ruch mogg
wystgpi¢ nudnosci. Osoba prowadzgca badanie powinna by¢ przygotowana na
wypadek wystgpienia wymiotow u niektérych pacjentow wywotanych irygacja.
Nie wykonywac¢ kolejnych irygacji u danego pacjenta podczas wizyty, jesli
zacznie wymiotowac.

Przed irygacjg nalezy utozy¢ pacjenta na plecach z gtowg uniesiong o 30 stopni. Gtowa pacjenta powinna
by¢ na wysokosci do 30 cm (wyzej lub nizej) wzgledem wysokosci irygatora. Wykonywanie irygacji ze
zbyt wysoko lub zbyt nisko utozonym pacjentem moze mie¢ negatywny wptyw na natezenie przeptywu
podczas irygacji.

Irygacja za pomoca przycisku w uchwycie odbywa sie metodg ,wcisnij i

UWAGA przytrzymaj” lub metodg ,wcisnij i pusc”. Irygacja bedzie wykonywana przez
wstepnie okreslony czas, nawet po zwolnieniu przycisku w trybie ,wcisnij i
przytrzyma;j”.

Po osiggnieciu wybranej temperatury irygacji irygator wyemituje sygnat dzwiekowy i wyswietli komunikat
.Ready” (Gotowy). Wigczg sie rowniez diody LED w uchwycie. Wtozy¢ ostroznie koncoéwke irygatora do
przewodu stuchowego, a nastepnie nacisng¢ przycisk na uchwycie irygatora, aby wtaczy¢ przeptyw wody.
W tym samym czasie oprogramowanie VNG/ENG rozpocznie rejestrowanie badania. Skierowa¢ wode na
btone bebenkowg. Zbiera¢ wode wyptywajgca z przewodu stuchowego pacjenta do miski nerkowe;j
ustawionej pod uchem. Po kazdej irygacji nalezy odpowiednio zutylizowaé te zanieczyszczong wode.
Jezeli wystgpi konieczno$é nagtego przerwania irygacji, nalezy wyjaé koncéwke z ucha i skierowaé jg
bezposrednio do miski nerkowej. Nacisng¢ i przytrzymac przycisk na uchwycie irygatora przez 2 sekundy.
Irygator wyemituje sygnat dzwiekowy, zatrzyma przeptyw wody i wyswietli ekran trybu czuwania.

Dziesie¢ sekund po zakonczeniu irygaciji, irygator pobierze wode ze zbiornika zewnetrznego, aby
przygotowac urzadzenie do nastepnej irygacji. Podczas tej czynnosci na wyswietlaczu zostanie
wyswietlony komunikat ,Filling...” (Napetnianie...).

Po zakonczeniu ostatniej irygacji u danego pacjenta nalezy zdjg¢ silikonowag kohcowke i wyczyscic
koncowke uchwytu chusteczkami dezynfekujgcymi.

3.9 Wylaczanie irygatora

Irygator kaloryczny Aqua Stim przejdzie w tryb czuwania z trybu gotowosci po uptywie dziesieciu minut
lub po dwukrotnym nacisnieciu przycisku wyboru temperatury irygacji. W przypadku uzywania irygatora
Aqua Stim w potgczeniu z oprogramowaniem VNG, po zakohczeniu badania oprogramowanie przetgczy
irygator Aqua Stim w tryb gotowosci. Gdy irygator Aqua Stim jest w trybie gotowos$ci, mozna bezpiecznie
wytgczy¢ zasilanie wigcznikiem zasilania na tylnym panelu.

Select Cool / Warm (Wybraé
irygacje chtodna/cieptq)
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3.10 Spuszczanie wody z wnetrza urzadzenia
Irygator Aqua Stim miesci wewnatrz 300 ml wody. Po irygacji cze$¢ wody pozostanie wewnatrz irygatora i
jego rurek. Te wode nalezy spusci¢ przed transportem irygatora.

UWAGA Aby odtgczy¢ rurki, nalezy wcisng¢ maty pierscien przy rurce dwoma palcami i delikatnie
pociggajac za rurke.

1. Gdy irygator pracuje w trybie czuwania, nacisng¢ jednoczes$nie przyciski zwiekszania/zmniejszania
czasu. Spowoduje to przetgczenie irygatora w tryb oprézniania.

Use Handle Drain

(Oprézni¢ przez uchwyt)

2. Skierowa¢ uchwyt do pustego wiadra (o pojemnosci co najmniej 500 ml) i klikng¢ przycisk na
uchwycie, aby rozpoczg¢ opréznianie zbiornika wewnetrznego.

Draining... 40s
(Opréznianie... 40 s)

3. Po zakonczeniu cyklu oprézniania wytgczy¢ irygator.
Drain Complete (Opréznianie
zakonczone)

Turn Off Power

(Wylaczy¢ zasilanie)

4. Odtgczy¢ wszystkie rurki (czerwona, niebieska, szarg i biatg), ztgcze elektryczne uchwytu oraz
przewdd USB. Z rurek uchwytu wydostanie sie troche wody. Troche wody wydostanie sie réwniez ze
ztgcza wylotowego rurek czerwonej/szarej. Przygotowac recznik do zebrania rozlanej wody. Powiesi¢
zespot uchwytu i wiozy¢ rurki do wiadra w celu recznego opréznienia.

Irygator Aqua Stim powinien by¢ oprézniony z wody i gotowy do transportu. Oprézni¢ zbiornik
zewnetrzny, odigczy¢ pozostate rurki/przewody i zapakowa¢ podzespoty irygatora do dotgczonego
opakowania transportowego, uzywajgc odpowiednich materiatéw opakowaniowych.
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3.11 Rozwiazywanie problemoéw

Komunikat na wyswietlaczu
LCD lub zaobserwowany

problem
No Water in Tank (Brak
wody w zbiorniku)

Przyczyna

Zewnetrzny zbiornik wody jest
pusty

Rozwigzanie

Napetni¢ zbiornik wodg o
temperaturze ponizej 24°C.
Sprawdzi¢ potgczenia przewodoéw
elastycznych. Nacisng¢ przycisk
Cool/Warm (Irygacja
chtodnal/lrygacja ciepta), aby
powtdrzy¢ operacje

Fill Cool Water (Napetnic¢
chtodng woda)

Woda w zbiorniku zewnetrznym
jest cieplejsza niz zgdana
temperatura irygacji

Doda¢ chtodniejszg wode do
zewnetrznego zbiornika na wode, a
nastepnie nacisna¢ przycisk
Cool/Warm (Irygacja
chtodnal/lrygacja ciepta), aby
powtdrzyé operacije

Irrig. Timeout (Przekroczono
czas irygacji)

Irygator pozostat wigczony
przez 10 minut bez wykonania
kolejnej irygaciji, nastgpi powrét
do ekranu czuwania

Nacisng¢ przycisk Cool (Irygacja
chtodna) lub Warm (Irygacja ciepta),
aby rozpoczg¢ procedure irygacji; w
przeciwnym razie brak dziatan
Nacisng¢ przycisk Cool/Warm
(Irygacja chiodna/lrygacja ciepta),
aby powtdrzy¢ operacje

Po wyswietleniu komunikatu
.Ready” (Gotowy) i
nacisnieciu przycisku
irygacji z uchwytu irygatora
nie wyptywa woda.

Potencjalna niedroznos¢ w
uchwycie irygatora.

Odtaczy¢ uchwyt od irygatora.
Whttoczy¢ powietrze strzykawkag do
niebieskiej rurki, aby usung¢ wode i
zanieczyszczenia. Wyla¢ wode
wydostajgca sie z czerwonej rurki.

Gdy irygator pracuje w
trybie irygacji chtodnej lub
cieptej, z uchwytu do irygacji
kapie woda. Dzieje sie to
przed osiggnieciem stanu
,Ready” (Gotowy).

Usterka w module zasilania
ukfadoéw elektronicznych
uchwytu.

Sprawdzi¢, czy ztgcze elektryczne
uchwytu na tylnym panelu jest
podtgczone prawidtowo.

Too Warm (Zbyt wysoka
temperatura)

W irygatorze pozostata ciepta
woda, uniemozliwiajgc
osiggniecie zgdanej temperatury

Zatrzymac biezgcg operacje,
naciskajgc przycisk Cool/Warm
(Irygacja chiodna/lrygacja ciepta).
Nastepnie ponownie wprowadzi¢
zgdang temperature irygacji
chtodnej/cieptej. Irygator Aqua Stim
usunie wode ze swojego wnetrza,
pobierajac nowg wode z
zewnetrznego zbiornika wody.

Lampka kontrolna w
uchwycie nie swieci lub
uchwyt nie reaguje na
nacisniecie przycisku.

Ztacze elektryczne jest
nieprawidtowo podtgczone.

Wytgczy¢ irygator i sprawdzic¢ ztgcza
z tytu.

Call TechSupport (Wezwaé
pomoc techniczng)

(plus dodatkowy komunikat
0 btedzie)

Wystgpit problem wewnetrzny
wymagajgcy interwencji pomocy
technicznej

Skontaktowac sie z dziatem pomocy
technicznej firmy Interacoustics,
podajgc dodatkowy komunikat o
btedzie widoczny na wyswietlaczu
(np. ,Level Sense Error” (Btad
wykrywania poziomu wody) itp.).

Przed skontaktowaniem sie z dziatem pomocy technicznej firmy Interacoustics nalezy zanotowac wersje
oprogramowania sprzetowego irygatora Aqua Stim. Jest ona wyswietlana przez chwile po uruchomieniu

irygatora Aqua Stim.
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Select Cool / Warm (Wybraé
irygacje chtodna/ciepta)
Aqua Stim v1.6 (Aqua Stim
wer. 1.6)
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4 Konserwacja

4.1 0Ogodlne procedury czyszczenia

4.1.1 Ogolne srodki bezpieczenstwa

e Przed czyszczeniem nalezy zawsze wytgczac urzadzenie i odtgczac je od zasilania

¢ Nie wolno stosowac autoklawu, sterylizowa¢ ani zanurza¢ urzgdzenia ani jego akcesoriow w
zadnych ptynach.

¢ Nie nalezy uzywac twardych ani ostrych przedmiotéw do czyszczenia jakiejkolwiek czesci
urzgdzenia ani akcesoriéw.

o W przypadku kontaktu elementéw z cieczami nie wolno dopusci¢ do ich wyschniecia, nalezy je
natychmiast wyczyscic.

e Srodek dezynfekujgcy. Nie wolno stosowaé rozpuszczalnikéw organicznych ani olejkow
zapachowych.

¢ Nie wolno dopusci¢ do kontaktu alkoholu izopropylowego z ekranem urzgdzenia.

¢ Nie wolno dopusci¢ do kontaktu alkoholu izopropylowego z jakimikolwiek rurkami silikonowymi
ani gumowymi elementami.

e Aby zapobiec degradacji materiatu na skutek dziatania izopropanolu, po dezynfekcji roztworem
alkoholu izopropylowego o stezeniu 70-85% obj. zaleca sie ptukanie obiegu wody wodg
destylowana.

e Podczas obstugi irygatora kalorycznego Aqua Stim™ i jego akcesoridow zaleca sie, aby operator
uzywat rekawiczek. Rekawiczki nalezy wymienia¢ po kazdym pacjencie, aby zminimalizowaé
punkty kontaktu i ryzyko zakazenia.

o Jezeli lokalna woda z kranu jest niskiej jakosci, nalezy uzywa¢ wody destylowanej lub
demineralizowanej. Zaleca sie réwniez stosowanie wody destylowanej lub
demineralizowanej, jesli system jest uzywany z niskg czestotliwoscig. Zapobiegnie to wzrostowi
bakterii i glonéw oraz odkfadaniu sie soli mineralnych na newralgicznych podzespotach
wewnetrznych. Gdy irygator Aqua Stim jest nieuzywany, zwing¢ przewdd elastyczny i
zabezpieczy¢ tasmg do przewodow.

e Elementy jednorazowego uzytku powinny by¢ wymieniane po kazdym uzyciu u pacjenta, aby
unikng¢ potencjalnego zakazenia miedzy pacjentami.

4.1.2 Zalecane srodki czyszczace i czestotliwosé czyszczenia

Irygator kaloryczny Aqua Stim™ oraz woda o kontrolowanej temperaturze sg przeznaczone wytgcznie do
kontaktu z nieuszkodzong skoérg. Zgodnie z klasyfikacjg Spauldinga stosowang przez WHO! jest on
zatem uwazany za produkt niskiego ryzyka przeniesienia zakazenia. Zalecanym przez WHO poziomem
odkazania urzadzeh o niskim poziomie ryzyka jest czyszczenie. Nie zaleca sie przeprowadzania
dezynfekgciji i sterylizacji. Jednak w przypadku wybuchu epidemii mozna przeprowadzi¢ dezynfekcje
powierzchni urzgdzenia oraz catego obiegu wody.

1. ,Decontamination and Reprocessing of Medical Devices for Health-care Facilities” (Odkazanie i
ponowne przetwarzanie urzadzen medycznych w placéwkach opieki zdrowotnej) WHO

Srodek czyszczacy

Zaleca sie, aby irygator kaloryczny Aqua Stim™ byt poddawany regularnemu czyszczeniu przy uzyciu
odpowiedniego $rodka czyszczacego. Srodek czyszczacy musi by¢ w stanie usungé z systemu wszystkie
ciata obce (np. glebe, zanieczyszczenia organiczne, nieorganiczne i mikrobiologiczne). Do czyszczenia
zaleca sie stosowanie roztworu niescierajgcego, np. detergentu o neutralnym pH.

Srodek dezynfekujacy

Chociaz irygator kaloryczny Aqua Stim™ jest sklasyfikowany jako urzgdzenie o niskim poziomie ryzyka,
zaleca sie rowniez regularng dezynfekcje systemu za pomocg odpowiedniego $srodka dezynfekcyjnego w
celu ograniczenia rozwoju btony biologicznej.
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Jako srodka dezynfekujgcego do irygatora kalorycznego Aqua Stim™ zaleca sie stosowanie roztworu
alkoholu izopropylowego o stezeniu 70-85% obj., ktory zostat réwniez zatwierdzony przez WHQ8"
jako standardowy srodek dezynfekujgcy. Alkohol izopropylowy o stezeniu 70-85% obj. bedzie miat
réwniez tagodny wptyw na materiaty. Uzytkownik moze rowniez alternatywnie stosowa¢ do dezynfekciji
roztwér chloru zgodnie z lokalnymi normami.

Czestotliwosé

Minimalne wymagania dotyczace czestotliwosci czyszczenia i dezynfekcji zostaty szczegétowo omowione
ponizej. Uzytkownik moze jednak chcie¢ poprawi¢ standardy czyszczenia, stosujgc dodatkowe
czyszczenie/dezynfekcje, szczegdlnie podczas epidemii, zgodnie z lokalnymi normami i wymaganiami
klinicznymi oraz zaleceniami WHO.

4.2 Po kazdym pacjencie

Utrzymywac¢ odpowiedni poziom wody w zewnetrznym zbiorniku wody irygatora Aqua Stim. Po kazdym
wykonanym badaniu pacjenta nalezy sie upewni¢, czy elementy majgce kontakt z pacjentem nie ulegly
zabrudzeniu.

4.3 Codziennie
Zewnetrzna powierzchnia urzgdzenia uzywana zazwyczaj przez specjaliste medycznego powinna by¢
czyszczona codziennie zalecanym roztworem czyszczgcym (patrz rozdziat 4.1.2).

Procedura czyszczenia: Wytrze¢ powierzchnie zewnetrzng jednorazowa, czystg, niestrzepigca sie
Sciereczkg zwilzong roztworem czyszczgcym, az do usuniecia wszystkich widocznych zabrudzeh.
Uwazac, aby wilgo¢ nie przedostata sie do krytycznych obszaréw urzgdzenia. Roztwér czyszczacy
powinien by¢ wymieniany po kazdym czyszczeniu i w przypadku widocznego zanieczyszczenia.

4.4 Raz w tygodniu
Co tydzien nalezy dezynfekowac¢ system wewnetrznych i zewnetrznych rurek z wodg, zewnetrzny
zbiornik wody, filtr ssgcy w zbiorniku zewnetrznym i filtr liniowy.

Do dezynfekcji systemu uzytkownik musi stosowac alkohol izopropylowy (70-80% obj.) lub roztwér chloru.
Instrukcje dotyczace procedury dezynfekcji przedstawiono ponizej.

Dezynfekcja alkoholem izopropylowym (70-80% obj.):

Przed rozpoczeciem procedury dezynfekcji uzytkownik powinien spusci¢ wode z irygatora, naciskajgc
dwa przyciski po prawej stronie wyswietlacza urzgdzenia. Przed rozpoczeciem procedury dezynfekc;ji
nalezy wyczysci¢ zewnetrzny zbiornik wody roztworem ptynu do naczyh i cieptej wody. Nastepnie
napetni¢ zewnetrzny zbiornik wody 600 ml alkoholu izopropylowego (70-80% obj.). Uruchomic¢ jeden
petny cykl irygacji chtodnej. Nastepnie odpowiednio oprézni¢ irygator. Ostroznie wylaé nadmiar roztworu
z zewnetrznego zbiornika wody do zlewu.

Ponownie wyczysci¢ zewnetrzny zbiornik wody roztworem ptynu do naczyn i cieptej wody. Nalezy
réwniez wyptukaé zbiornik zewnetrzny wodg destylowang w celu usuniecia pozostatosci alkoholu.
Napetni¢ zewnetrzny zbiornik wody 600 ml wody destylowanej i uruchomi¢ kilka cykli irygacji chtodnej,
aby wyptuka¢ pozostatosci alkoholu z obiegu.

Na koniec nalezy sprawdzi¢ zewnetrzny filtr ssgcy oraz filtr liniowy pod katem widocznych
zanieczyszczen. Jesli ich nie widag, filtry sg nadal sprawne i mozna ich uzywa¢ podczas codziennej
eksploatacji urzadzenia. W razie zauwazenia zanieczyszczenh nalezy wymienic filtr. Informacje na temat
procedury wymiany filtra podano w rozdziale 4.8.
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Dezynfekcja roztworem chloru:

Firma Interacoustics zaleca stosowanie odpowiednich srodkéw
bezpieczenstwa, takich jak okulary ochronne, fartuch i rekawice podczas pracy
z roztworem chloru. Pozostawienie roztworu chloru w irygatorze na dtuzej niz 4
godziny moze spowodowac trwate uszkodzenie podzespotéw irygatora.

Przed rozpoczeciem procedury dezynfekcji nalezy wyczysci¢ zewnetrzny zbiornik wody roztworem ptynu
do naczyn i cieptej wody.

Nastepnie napetni¢ zewnetrzny zbiornik wody 60 ml roztworu chloru i uzupetni¢ wodg do objetosci 2 1.
Uruchomié¢ trzy kolejne cykle irygacji chtodnej. Odpowiednio opréznic irygator. Ostroznie wylaé nadmiar
roztworu z zewnetrznego zbiornika wody do zlewu.

Ponownie wyczysci¢ zewnetrzny zbiornik wody roztworem ptynu do naczyn i cieptej wody. Nalezy
réwniez wyptukac zbiornik zewnetrzny wodg destylowang w celu usuniecia pozostatosci srodka
dezynfekujgcego. Napetni¢ zewnetrzny zbiornik wody 900 ml wody destylowanej i zanotowaé pH wody w
zewnetrznym zbiorniku. Uruchomi¢ trzy cykle irygacji chtodnej, aby wyptuka¢ pozostatosci chloru z
systemu. Pod koniec 3. cyklu irygacji sprawdzi¢ poziom pH wody uzywanej do irygaciji. Jesli poziom pH
wody uzywanej do irygacji jest niezgodny z poziomem pH wody w zbiorniku zewnetrznym, nalezy
powtdrzy¢ cykl irygacji chtodnej az do osiggniecia docelowego pH wody.

Na koniec nalezy sprawdzi¢ zewnetrzny filtr ssacy oraz filtr liniowy pod katem widocznych
zanieczyszczen. Jesli ich nie widag, filtry sg nadal sprawne i mozna ich uzywa¢ podczas codziennej
eksploatacji urzadzenia. W razie zauwazenia zanieczyszczenh nalezy wymienic filtr. Informacje na temat
procedury wymiany filtra podano w rozdziale 4.8.

4.5 Raz na kwartat

Klinicysta moze sprawdzi¢ natezenie przeptywu podczas irygacji menzurkg o pojemnosci 500 ml z
podziatkg co 5 ml. Klinicysta powinien przeprowadzi¢ irygacje chtodng i zmierzy¢ ilo$¢ wyptywajacej
wody. Jesli objetos¢ wody przekracza 265 ml, nalezy skontaktowac sie z firmg Interacoustics w celu
przeprowadzenia kalibracji irygatora.

Jesli objetos¢ jest mniejsza niz 235 ml, nalezy odtgczy¢ zespdt filtra wody od uchwytu i podtgczyé
czerwong rurke uchwytu bezposrednio do irygatora, omijajgc catkowicie zespét filtra wody. Przeprowadzic¢
irygacje chtodng i zmierzy¢ ilos¢ wyptywajgcej wody. Jesli objetos¢ wynosi 250 ml, nalezy postepowaé
zgodnie z instrukcjami podanymi w rozdziale 4.8 Wymiana filtréw wody. Jesli objetos¢ jest nadal zbyt
niska, nalezy skontaktowac sie z firmg Interacoustics w celu rozwigzania problemu.

4.6 Raz w roku

Co roku w ramach konserwaciji nalezy wymienic filtir stozkowy/liniowy w uktadzie wewnetrznych rurek
wody. Nalezy réwniez wyczysci¢ lub wymienic filtr ssgcy w zewnetrznym zbiorniku wody. System do
irygacji nalezy co roku czysci¢ kwasem octowym w celu demineralizacji (usuwania osadéw mineralnych).

Przeszkolony technik serwisowy powinien raz w roku wykonywac kontrole laboratoryjng temperatury
irygacji i natezenia przeptywu. Jesli irygator nie przejdzie kontroli temperatury lub natezenia przeptywu,
nalezy skontaktowac¢ sie z firmg Interacoustics w celu odestania irygatora do kalibracji fabrycznej. Uwaga:
przed wystaniem irygatora nalezy go oprozni¢ z wody.

4.7 Procedura corocznego czyszczenia

Pozostawienie roztworu kwasu octowego i wody w irygatorze na dtuzej niz 4
godziny moze spowodowacé trwate uszkodzenie podzespotéw irygatora.
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4.7.1 Wymagane narzedzia
Pojemnik pomiarowy, papierki lakmusowe, 5% kwas octowy, menzurka z podziatkg i dwa stozki filtra
liniowego, okulary ochronne, rekawice gumowe i fartuch ochronny.

4.7.2 Przygotowanie roztworu octu i wody (usuwanie osadéw mineralnych)
Przed rozpoczeciem procedury demineralizacji nalezy wyczysci¢ zewnetrzny zbiornik wody roztworem
ptynu do naczyn i cieptej wody.

Napetni¢ zewnetrzny zbiornik wody 2 litrami wody i doda¢ 40 ml 5% kwasu octowego. Delikatnie
wymieszac roztwor. Roztwor kwasu octowego stuzy do usuwania osadéw mineralnych, ktére mozna
zauwazyé¢, patrzac na niebieskg rurke — w przypadku wystepowania osadéw bedzie ona nieprzejrzysta
lub pokryta drobnymi czgstkami. Uruchomi¢ cykl irygacji chtodnej, co spowoduje pobranie i
rozprowadzenie roztworu w zbiorniku wewnetrznym. Poczekaé do zakonczenia cyklu, co trwa okoto 10
minut. Po 10 minutach utrzymywania roztworu w systemie oprézni¢ irygator zgodnie z odpowiednig
procedura. Ostroznie wyla¢ nadmiar roztworu z zewnetrznego zbiornika wody do zlewu.

Ponownie wyczysci¢ zewnetrzny zbiornik wody roztworem ptynu do naczyn i cieptej wody. Nalezy
réwniez wyptukaé zbiornik zewnetrzny woda destylowang w celu usuniecia pozostatosci octu. Napetnié
zewnetrzny zbiornik wody 600 ml wody destylowanej i zanotowa¢ pH wody w zewnetrznym zbiorniku.
Uruchomic¢ trzy cykle irygacji chtodnej, aby wyptukac pozostatosci chloru z systemu. Pod koniec 3. cyklu
irygacji sprawdzi¢ poziom pH wody uzywanej do irygaciji. Jesli poziom pH wody uzywanej do irygacji jest
niezgodny z poziomem pH wody w zbiorniku zewnetrznym, nalezy powtorzy¢ cykl irygacji chtodnej az do
osiggniecia docelowego pH wody.

4.7.3 Przygotowanie irygatora do uzycia
1. Opréznic irygator, naciskajgc przyciski strzatek zwiekszania/zmniejszania czasu i postepujac
zgodnie z instrukcjami na ekranie irygatora.
2. Wyjg¢ uchwyt i spusci¢ wode z uchwytu.
3. Sprawdzic filir w czerwonej rurce w zespole uchwytu. Wymieni¢ stozkowy wkiad, jesli jest
zanieczyszczony.
4. Napetni¢ zewnetrzny zbiornik wody $wiezg woda.

4.8 Wymiana filtréow wody
Ten filtr ssgcy mozna wyptukac w razie jego niedroznosci. Jesli jednak filtr wymaga wymiany,
mozna go $ciggngac¢ z konca przezroczystej rurki wlotowej wewnatrz zbiornika zewnetrznego.

Jesli zespot filtra wody jest sprawny, mozna go odtgczy¢ od czerwonej rurki i wymienic

stozek filtra. Aby odtgczy¢ rurki, nalezy wcisngé maty pierscien przy rurce dwoma palcami i delikatnie
pociagajgc za rurke. Przykrywki mozna odkreci¢, uzywajgc klucza nasadowego 14 mm lub klucza
nastawnego. Zespdt filtra wody powinien mie¢ naklejke ze strzatka, ktéra wskazuje kierunek przeptywu
wody — woda przeptywa od waskiego konca filtra do korca szerokiego, aby uzyska¢ optymalng filtracje.
Uzy¢ klucza do otworzenia strony, w ktérg wskazuje strzatka. Filtr mozna wyjac¢ stukajgc delikatnie
zespotem filtra o stot.
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Po wymianie filtra zamkng¢ zespdt filtra wody i
dokreci¢ go kluczem nasadowym lub nastawnym
nieznacznie mocniej, niz mozna to zrobic
palcami. Sprawdzi¢ kierunek stozka filtra w
zespole filtra wody. Zwezajacy sie koniec =
powinien by¢ skierowany w strone irygatora, = e mpial = —
poniewaz do tej rurki jest wttaczana woda z
irygatora. Podigczy¢ nowy zespdt filtra wody do e
czerwonego przewodu. Przed podtgczeniem do
irygatora nalezy przycig¢ czerwona rurke w zespole filtra do tej samej dlugosci, jakg ma rurka niebieska.
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4.9 Gwarancja i serwisowanie

4.9.1 Gwarancja dotyczaca produktu
Firma Interacoustics gwarantuje, ze:

e system Aqua Stim™ pozostanie wolny od wad materiatowych i wykonania w warunkach
normalnego uzytkowania i konserwacji przez okres 24 miesiecy od daty dostawy przez firme
Interacoustics do pierwszego nabywcy;

e akcesoria pozostang wolne od wad materiatowych i wykonania w warunkach normalnego
uzytkowania i konserwacji przez okres dziewigcdziesieciu (90) dni od daty dostawy przez firme
Interacoustics do pierwszego nabywcy.

Jedli jakikolwiek element bedzie wymagat serwisowania podczas obowigzywania gwarancji, nabywca
powinien zgtosi¢ sie bezposrednio do lokalnego dystrybutora w celu wyznaczenia wtasciwego obiektu, w
ktérym element bedzie naprawiony. Naprawa lub wymiana odbedzie sie na koszt firmy Interacoustics,
zgodnie z warunkami niniejszej gwarancji. Produkt wymagajacy naprawy powinien zostaé¢ zwrdcony jak
najszybciej, w odpowiednim opakowaniu i z optaconymi kosztami wysytki. Za straty i uszkodzenia
powstate podczas przesytki zwrotnej do firmy Interacoustics odpowiada nabywca. W zadnych
okolicznosciach firma Interacoustics nie bedzie ponosi¢ odpowiedzialnosci za zadne szkody uboczne,
posrednie lub wtérne poniesione w zwigzku z zakupem lub uzytkowaniem jakiegokolwiek produktu firmy
Interacoustics. Powyzsze postanowienia dotyczg wytgcznie pierwszego nabywcy.
Gwarancja nie ma zastosowania w odniesieniu do kolejnych wtascicieli produktu. Ponadto niniejsza
gwarancja nie obejmuje, a firma Interacoustics nie ponosi odpowiedzialno$ci za jakiekolwiek straty
powstate w wyniku zakupu lub uzytkowania produktu firmy Interacoustics, ktory byt:
e naprawiany przez osobe, ktdra nie jest autoryzowanym serwisantem firmy Interacoustics;
o zmodyfikowany w sposdb, ktory wedtug firmy Interacoustics wptywa na jego stabilnos¢ i
niezawodnos¢ dziatania;
¢ nieprawidtowo uzytkowany lub zaniedbywany lub ulegt wypadkowi lub w ktérym zmieniono,
zatarto lub usunieto numer seryjny albo partii lub
e nieprawidiowo konserwowany lub uzytkowany w sposdb niezgodny z instrukcjg obstugi,
dostarczong przez firme Interacoustics.

Niniejsza gwarancja zastepuje wszystkie inne gwarancje, wyrazone lub domniemane, oraz wszystkie
pozostate obowigzki lub zobowigzania firmy Interacoustics. Firma Interacoustics nie upowaznia,
bezposrednio lub posrednio, zadnego przedstawiciela ani innej osoby do przyjmowania w imieniu firmy
Interacoustics jakichkolwiek zobowigzan zwigzanych ze sprzedazg produktow firmy Interacoustics.

Firma Interacoustics wyklucza wszystkie inne gwarancje, wyrazone lub domniemane, tgcznie z gwarancjg
zgodnosci z przeznaczeniem lub przydatnosci do okreslonego celu lub zastosowania.

4.9.2 Gwarancja dotyczaca naprawy/serwisowania produktu
Firma Interacoustics jest odpowiedzialna za waznos$¢ oznaczenia CE, bezpieczenstwo, niezawodnos¢ i
poprawnos¢ dziatania urzgdzenia, gdy:

* montaz, rozbudowa, regulacje, modyfikacje lub naprawy sg wykonywane przez osoby
upowaznione;

* przeprowadzane sg coroczne przeglady;

* instalacja elektryczna w pomieszczeniu, w ktérym uzytkowane jest urzadzenie, spetnia stosowne
wymagania oraz

* urzgdzenie jest obstugiwane przez upowazniony personel, zgodnie z dokumentacjg dostarczong
przez firme Interacoustics.

Klient powinien skontaktowac¢ si¢ z lokalnym dystrybutorem w celu okreslenia mozliwosci
serwisowania/naprawy, w tym serwisowania/naprawy w placéwce medycznej. Jest bardzo wazne, aby
klient wypetniat RAPORT ZWROTU (z pomocg najblizszego dystrybutora) zawsze, kiedy komponent lub
produkt jest odsytany do Interacoustics w celu serwisowania lub naprawy.
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4.10 Usterki

W razie usterki produktu jest niezwykle wazne, aby zadba¢ o bezpieczenstwo pacjentéw, uzytkownikow
oraz innych oséb. Z tego wzgledu, jesli produkt spowodowat lub moze potencjalnie spowodowac
obrazenia ciata, nalezy go niezwtocznie odizolowac.

Wszystkie usterki — zaréwno powodujace, jak i niepowodujgce obrazeh ciata — zwigzane z produktem i
jego uzytkowaniem nalezy natychmiast zgtasza¢ do dystrybutora, u ktérego produkt zostat zakupiony.
Nalezy pamietaé, aby podac jak najwiecej szczegotow, np. typ obrazen ciata, numer seryjny produktu,
wersja oprogramowania, podigczone akcesoria oraz inne wazne informacje.

W razie sSmiertelnego lub powaznego wypadku zwigzanego z urzgdzeniem nalezy go niezwiocznie
zgtosi¢ do firmy Interacoustics oraz lokalnej siedziby wiasciwego organu krajowego.

4.11 Utylizacja produktu

Interacoustics dgzy do zapewnienia bezpiecznej utylizacji wszystkich naszych produktéw wycofanych z
uzytku. Istotnym aspektem realizacji tego celu jest wspétpraca z klientem. W zwigzku z tym firma
Interacoustics oczekuje przestrzegania obowigzujgcych lokalnych przepiséw dotyczgcych sortowania i
utylizacji odpaddw oraz usuwania zuzytych urzadzeh elektrycznych i elektronicznych, a takze
niewyrzucania urzgdzenia do pojemnika z nieposortowanymi odpadami.

W celu zapewnienia prawidtowej utylizacji produktu nalezy skorzysta¢ systemu zwrotu produktéw do
dystrybutora, jesli podmiot ten oferuje takg ustuge.
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5 Ogolne dane techniczne
5.1 Specyfikacja techniczna urzadzenia

Natezenie przeptywu wody:
Doktadnos¢ przeptywu:
Czas trwania irygacji:
Temperatura irygacji:

Doktadnosc¢ przy kohcowce:
Stabilnos¢ temperatury:

Zewnetrzny zbiornik wody:

Interfejs komputera VNG:

Wymiary z uchwytem:

Przewdd elastyczny wody (odigczany):
Masa przewodu elastycznego i uchwytu:
Masa obudowy (po oprdznieniu):
Napigcie:

Zasilanie:

Bezpiecznik zewnetrzny:

Bezpiecznik wewnetrzny:

250ml/30 s (state)

+/- 15ml/30 s

30 s (regulacja w zakresie od 30 do 15 s)
30°C — irygacja chtodna

44°C — irygacja ciepta

+/-1°C

+/-1°C

~ 3,51 (ok. 14 irygacji)

USB 1.1 lub szybszy

szer. 35 cm x gh. 32 cm x wys. 22 cm
dtugos¢ 3 m z gumowa ostong ochronng
0,9 kg

5,4 kg

110-130 V AC lub 220-240 V AC

600 W

110-130 V AC: 2 bezpieczniki TBAH 250 V
220-240 V AC: 2 bezpieczniki T4AH 250 V

220-240 V AC: T2.5AL 250 V

Znak CE wskazuje, ze Interacoustics A/S spetnia wymagania zatacznika Il do rozporzadzenia w sprawie

wyrobow medycznych (UE) 2017/745.

System jako$ci zostat zatwierdzony przez TUV — nr identyfikacyjny 0123
URZADZENIE jest aktywnym, diagnostycznym wyrobem medycznym zgodnie z klasg lla Rozporzadzenia
w sprawie wyrobow medycznych (UE) 2017/745.

Standardy zgodnosci:

IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020 Medyczne urzadzenia elektryczne — Czesé 1: Ogdine

wymagania dotyczgce podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczego dziatania
IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 Medyczne urzgdzenia elektryczne — Czes¢ 1-2: Ogdlne wymagania
dotyczgce podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczego dziatania — Norma uzupetniajgca: Zaktécenia

elektromagnetyczne
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5.2 Kompatybilnosé elektromagnetyczna (EMC)
Ten rozdziat dotyczy systemu Aqua Stim we wszystkich jego wersjach.

Urzgdzenie jest przystosowane do pracy w srodowiskach szpitalnych i klinicznych za wyjatkiem -aktywnego
wyposazenia do elektrochirurgii wysokiej czestotliwosci oraz sal ekranowanych RF- do obrazowania za
pomocg rezonansu magnetycznego, w ktérych sg bardzo wysokie natezenia zaktécen
elektromagnetycznych.

UWAGA: FUNKCJONOWANIE ZASADNICZE zdefiniowane dla tego urzadzenia przez producenta to:
Niniejsze urzadzenie nie ma okreslonego FUNKCJONOWANIA ZASADNICZEGO. Brak lub utrata
FUNKCJONOWANIA ZASADNICZEGO nie moze prowadzi¢ do zadnego niedopuszczalnego
bezposredniego zagrozenia.

Ostateczna diagnoza powinna by¢ zawsze oparta na wiedzy kliniczne;j.

Urzgdzenia nie nalezy stosowac¢ w poblizu lub na innych urzgdzeniach, poniewaz moze to powodowac jego
nieprawidtowe dziatanie. Jesli konieczne jest korzystanie z urzgdzenia w takich warunkach, niniejsze
urzadzenie i pozostate nalezy kontrolowa¢ pod katem prawidtowego dziatania.

Korzystanie z akcesoridow i przewodow innych niz okre$lone lub dostarczone przez producenta sprzetu moze
spowodowacé wzrost emisji elektromagnetycznych lub ograniczenie odpornoéci elektromagnetycznej sprzetu
i w konsekwencji nieprawidtowe dziatanie. Lista akcesoridow i przewoddw znajduje sie w niniejszym rozdziale.

Przenosny sprzet do komunikacji radiowej (wtgcznie z elementami peryferyjnymi, na przyktad kablami
antenowymi i zewnetrznymi antenami) nie powinien by¢ uzywany w odlegto$ci mniejszej niz 30 cm od
dowolnej czesci urzgdzenia, wtgcznie z przewodami okreslonymi przez producenta. W przeciwnym
przypadku moze doj$¢ do pogorszenia parametrow pracy lub nieprawidtowego dziatania urzgdzenia.

Niniejsze urzadzenie jest zgodne z normg IEC60601-1-2:2014, klasg emisji B, grupa 1.

UWAGA: Brak odchylen od norm uzupetniajgcych i dozwolonego uzytkowania.

UWAGA: Wszystkie instrukcje dotyczace zgodnosci w dziedzinie EMC podano w rozdziale Konserwacja —
informacje ogdlne niniejszej instrukcji. Nie sg wymagane dalsze dziatania.

Na potrzeby zgodnosci z wymaganiami kompatybilnosci elektromagnetycznej okreslonymi w normie IEC

60601-1-2 nalezy uzywac wylgcznie akcesoriow przedstawionych w niniejszej instrukciji.

Kazda osoba podtgczajgca dodatkowy sprzet jest odpowiedzialna za upewnienie sie, ze system jest zgodny
z normg IEC 60601-1-2.

Zgodnos¢ z wymaganiami EMC okre$lonymi w normie IEC 60601-1-2 jest gwarantowana, jesli typy i
diugosci kabli odpowiadajg wymienionym ponize;:

Opis Dlugos¢ (metry) Ekranowany (tak/nie)
Przewody zasilajace <3 Nie
USB <3 Tak
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Wskazéwki i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Urzadzenie (Aqua Stim) jest przeznaczone do uzytkowania w opisanym ponizej srodowisku elektromagnetycznym. Obowigzkiem
klienta lub uzytkownika urzgdzenia jest sprawdzenie, czy te warunki sg spetnione.

Test emisji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne — wskazowki
Emisje radiowe Grupa 1 Urzadzenie emituje fale radiowe wytgcznie na potrzeby
CISPR 11 wewnetrznego funkcjonowania.

Dlatego tez emisja fal radiowych jest bardzo niewielka i jest mato
prawdopodobne, ze bedzie ona powodowac zaktdcenia w pracy
pobliskiego sprzetu elektronicznego.

Emisje radiowe Klasa B Urzadzenie jest przeznaczone do uzytkowania we wszystkich
CISPR 11 Srodowiskach komercyjnych, przemystowych, biznesowych i
Emisje harmoniczne Zgodnosé mieszkalnych.

IEC 61000-3-2 Kategoria klasy A

Wahania napiecia/ Zgodnosé

emisja migotania

IEC 61000-3-3

Zalecane odleglosci separujgce pomiedzy przenosnym i mobilnym sprzetem do tagcznosci radiowej
a urzadzeniem.

Urzadzenie (Aqua Stim) jest przeznaczone do uzytkowania w $srodowiskach elektromagnetycznych, w ktérych zakiécenia
powodowane falami radiowymi sg kontrolowane. Klient lub uzytkownik urzgdzenia moze pomdc zapobiec wystepowaniu zaktocen
elektromagnetycznych poprzez zachowanie zalecanej minimalnej odlegtosci pomiedzy przenosnym i przewoznym sprzetem do
tgcznosci radiowej (nadajnikami) a urzagdzeniem . Odlegto$¢ ta zalezy od mocy wyjsciowej sprzetu do tgcznosci.

Znamior_ufm_la maksyrr_ma_lna Odlegtos¢ separujgca w zaIeznosE:rln ;)d czestotliwosci pracy nadajnika
moc wyjsciowa nadajnika 0d 150 kHz do 80 MHz 0d 80 MHz do 800 MHz 0d 800 MHz do 2,7 GHz
W] d=1,17VP d=117VP d=2.23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

W przypadku nadajnikéw o mocy innej niz wymienione ponizej zalecang odlegtos¢ w metrach (d) mozna oszacowac na podstawie
réwnania stosownego do czestotliwosci nadajnika, w ktérym P to maksymalna znamionowa moc wyjsciowa nadajnika w watach (W)
podana przez producenta nadajnika.

Uwaga 1 Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma wyzszy zakres czestotliwosci.

Uwaga 2 Wytyczne te mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozprzestrzenianie sie fal elektromagnetycznych
wptyw ma ich odbijanie sie i pochfanianie przez budowle, obiekty i ludzi.
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Wskazéwki i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie (Aqua Stim) jest przeznaczone do uzytkowania w opisanym ponizej Srodowisku elektromagnetycznym. Obowigzkiem
klienta lub uzytkownika urzgdzenia jest sprawdzenie, czy te warunki sg spetnione.

Test na odpornosé¢

IEC 60601, poziom testowy

Zgodnos¢

Srodowisko elektromagnetyczne —
wskazowki

Wytadowanie
elektrostatyczne (ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV — kontakt

+15 kV — powietrze

+8 kV — kontakt

+15 kV — powietrze

Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe
lub wytozone ptytkami ceramicznymi. Jesli
podtogi sg wytozone syntetycznym
materiatem, wilgotno$¢ wzgledna powinna
by¢ wyzsza niz 30%.

Odpornos¢ na
promieniowanie
emitowane przez

Czestotliwos$¢ chwilowa 385—
5,785 MHz

Zgodnie z informacjami

W poblizu jakiejkolwiek czesci urzadzenia

urzgdzenia Poziomy i modulacja zawartymi w tabeli 9 nie nalezy uzywa¢ urzadzen

bezprzewodowe . . bezprzewodowych.
zdefiniowane w tabeli 9

IEC 61000-4-3

Elektryczne +2 kV w przypadku +2 kv w przypadku

szybkozmienne
zaktécenia przejsciowe

przewodow zasilajgcych

+1 kV w przypadku

przewodow zasilajgcych

+1 kV w przypadku
przewodow

Jakos¢ sieci zasilajgcej powinna
odpowiada¢ typowej sieci w srodowisku
komercyjnym lub mieszkalnym.

IEC61000-4-4 przewodoéw wejscia/wyjscia o Lo
wejscia/wyjscia
Udar +1 kV przewdd-przewod +1 kV przewdd-przewod Jakos¢ sieci zasilajgcej powinna
odpowiada¢ typowej sieci w srodowisku
IEC 61000-4-5 +2 kV przewod-masa +2 kV przewodd-masa komercyjnym lub mieszkalnym.

Spadki napiecia, krotkie
przerwy w dostawie lub
wahania napigcia w
sieci zasilajgcej

IEC 61000-4-11

0% UT (100% spadek w UT)
na 0,5 cyklu, przy 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 i 315°

0% UT (100% spadek w UT)
na 1 cykl

40% UT (60% spadek w UT)
na 5 cykli

70% UT (30% spadek w UT)
na 25 cykli

0% UT (100% spadek w UT)
na 250 cykli

0% UT (100% spadek w
ur)
na 0,5 cyklu, przy 0, 45,
90, 135, 180, 225, 270 i
315°

0% UT (100% spadek w
uT)
na 1 cykl

40% UT (60% spadek w
uT)
na 5 cykli

70% UT (30% spadek w
uT)
na 25 cykli

0% UT (100% spadek w

Jakos¢ sieci zasilajgcej powinna
odpowiadac typowej sieci w srodowisku
komercyjnym lub mieszkalnym. Jesli
uzytkownik urzadzenia wymaga jego
ciggtej pracy w trakcie przerw w dostawie
pradu, zalecamy zasilanie urzadzenia
przy uzyciu zasilania bezprzerwowego
(UPS) lub akumulatora.

um)
na 250 cykli
Czestotliwosc¢ zasilania P.°'? magnety(_:zne 0 czgstotliwosci .
(50/60 Hz) sieciowej powinny charakteryzowac sie
30 A/m 30 A/m poziomem typowym dla standardowego

IEC 61000-4-8

srodowiska komercyjnego lub
mieszkalnego.

Pola emitowane w
poblizu — test na
odpornos$¢

IEC 61000-4-39

od 9 kHz do 13,56 MHz.
Czestotliwosc¢, poziom i
modulacja zdefiniowane w
AMD 1: 2020, tabela 11

Zgodnie z definicjg
przedstawiong w tabeli 11
ADM 1: 2020

Jesli urzadzenie zawiera elementy lub
obwody wrazliwe na dziatanie fal
magnetycznych, natezenie znajdujgcych
sie w poblizu p6l magnetycznych nie
powinno przekracza¢ wartosci testowych
okreslonych w tabeli 11

Uwaga: UT to napiecie sieci zasilajgcej pradu przemiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.
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Wskazdwki i deklaracja producenta — odpornosé¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie (Aqua Stim) jest przeznaczone do uzytkowania w opisanym ponizej srodowisku elektromagnetycznym. Obowigzkiem
klienta lub uzytkownika urzgdzenia jest sprawdzenie, czy te warunki sa spetnione.

Test na odpornosé¢ IEC/EN 60601, poziom Poziom zgodnosci Warunki elektromagnetyczne —
testowy wskazowki

Odlegtos¢ pomiedzy przeno$nym i
przewoznym sprzetem do fgcznosci
radiowej a jakgkolwiek czescig urzgdzenia
, w tym przewodami, powinna by¢ nie
mniejsza niz obliczona z uzyciem
réwnania odpowiadajgcego czestotliwosci
nadajnika.

Zalecana odlegtos¢ separujaca:

Przewodzone fale radiowe | 3 Vrms 3 Vrms
6 Vrms 6 Vrms d= 3,5 VP
W pasmach ISM (i Vrms
amatorskich pasmach
radiowych w srodowisku
domowej opieki medycznej).
Emitowane fale radiowe 3V/m 3V/m 3,5
Od 80 MHz do 2,7 GH d=V/m\/ﬁ ©Od 80 MHz do
-4- z do 2, z
IEC/EN 61000-4-3 800 MHz
10 V/im 10 V/im
Od 80 MHz do 2,7 GHz (W Srodowisku 7
R | domowe] opieki d=— /m\/ﬁ Od 800 MHz do
ylko w $rodowisku domowej medycznej) 2.7 GHz

opieki medycznej
Gdzie P to maksymalna znamionowa moc
wyjsciowa nadajnika w watach (W) podana
przez producenta nadajnika, a d to
zalecana odlegtos$¢ pomiedzy
urzgdzeniami w metrach (m).

Natezenia pdl od stacjonarnych
nadajnikéw radiowych, zgodnie z wynikiem
terenowych badan elektromagnetycznych
lokalizacji?, musza by¢ mniejsze niz
poziom zgodnosci dla kazdego zakresu
czestotliwosci.

W poblizu sprzetu oznaczonego
ponizszym symbolem mogg wystepowac
zaktocenia:

R
UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma zakres wyzszych czestotliwosci
UWAGA 2: Wytyczne te moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozprzestrzenianie sie fal elektromagnetycznych
wptyw ma ich odbijanie sie i pochfanianie przez budowle, obiekty i ludzi.
3 Nie mozna precyzyjnie teoretycznie przewidzie¢ natezenia pola emitowanego przez stacjonarne nadajniki, np. stacje bazowe do
telefondw komoérkowych i bezprzewodowych, naziemnych radiotelefonéw mobilnych, amatorskie radiostacje, nadajniki radiowe AM i
FM oraz nadajniki telewizyjne. Aby oceni¢ srodowisko elektromagnetyczne w przypadku obecnosci stacjonarnych nadajnikéw
radiowych, trzeba przeprowadzi¢ terenowe badanie elektromagnetyczne danego miejsca. Jesli zmierzone natezenie pola w miejscu,
w ktérym uzytkowane ma by¢ urzadzenie , przekracza wtasciwy poziom zgodnosci RF wskazany powyzej, konieczna jest
obserwacja urzadzenia w celu potwierdzenia prawidtowego dziatania. W przypadku stwierdzenia wadliwej pracy moze by¢
konieczne zastosowanie dodatkowych $rodkéw, np. zmiana orientacji lub lokalizacji urzgdzenia.
)W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢ nizsze niz 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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