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1 Wstep

1.1 Informacje o tej instrukciji
Niniejsza instrukcja dotyczy irygatora kalorycznego Air Fx.

Producent: Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

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

Strona internetowa: www.interacoustics.com

1.2 Przeznaczenie

Irygator powietrzny Air Fx dozuje chtodne lub ciepte powietrze w celu wykonywania préb kalorycznych
podczas diagnostyki uktadu przedsionkowego. Irygator Air Fx wymaga od operatora skierowania strumienia
powietrza na btone bebenkowg przez przewod stuchowy pacjenta, tworzac réznice w temperaturze ucha i
wywotujgc u pacjenta objawy oczoplgsu. Zazwyczaj wykonuje sie cztery irygacje — jedng chtodng i jedng
cieptg dla kazdego ucha. Nastepnie poréwnuje sie reakcje pacjenta w celu okreslenia, czy reakcje komorek
zmystowych na bodZzce w jednym uchu sg stabsze niz w drugim.

Urzgdzenie Air Fx mozna stosowac w potgczeniu z oprogramowaniem Interacoustics VN415, V0425,
VisualEyes 515, VisualEyes 525 VNG/ENG oraz Micromedical Spectrum VNG za posrednictwem USB. Po
zintegrowaniu z jednym z wyzej wymienionych programéw, uzycie irygatora Air Fx uruchomi prébe
kaloryczng z wtasciwg temperaturg irygaciji.

Wszystkie osoby obstugujace irygator Air Fx powinny zapoznac sie z trescig niniejszej instrukcji przed jego
uzyciem u pacjenta. Istnieje mozliwo$¢ zaméwienia dodatkowych szkolen za posrednictwem firmy
Interacoustics lub jednego z jej przedstawicieli handlowych.

Irygator Air Fx wolno stosowac do irygacji zewnetrznego przewodu stuchowego wytgcznie w celu stymulacji
kalorycznej w ramach protokotu badann VNG/ENG. Urzgdzenie nie jest przeznaczone do usuwania
woskowiny uszne;j.

Uchwyt otoskopu zawiera jednorazowe wzierniki oraz zintegrowang diode LED, ktéra oswietla btone
bebenkows, nie ograniczajgc przeptywu powietrza ani nie zastaniajgc widoku przewodu stuchowego. Uchwyt
otoskopu jest wyposazony w lupe opracowang w celu poprawy widocznosci btony bebenkowe;j.

W razie koniecznosci serwisowania urzadzenia nalezy skontaktowac sie z firmg Interacoustics lub jej
lokalnym dystrybutorem.

Produkt ten jest przeznaczony do wykonywania irygacji zewnetrznego przewodu stuchowego pacjenta
cieptym lub chtodnym powietrzem w celu oceny czesci obwodowej uktadu przedsionkowego. Produkt jest
przeznaczony do stosowania przez wykwalifikowanych specjalistéw w placéwkach klinicznych, szpitalnych
lub rehabilitacyjnych. Docelowa grupa pacjentéw obejmuje dzieci i dorostych z prawidtowg budowg
anatomiczng zewnetrznego przewodu stuchowego i ucha srodkowego.

Przeciwwskazania

Nie nalezy wykonywac¢ stymulacji kalorycznej z wodg u pacjentow z perforacjg btony bebenkowej (TM). U
pacjentow z perforacjami TM nalezy wykonywac tylko szybka stymulacje powietrzem, aby okresli¢, czy
wystepuje reakcja przedsionkowa. Obliczenie pomiaréw stabosci jednostronnej i przewagi kierunkowej nie
jest mozliwe u pacjentéw z perforacjami TM.
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1.3 Opis produktu
Irygator powietrzny Air Fx dozuje chtodne lub ciepte powietrze w celu wykonywania préb kalorycznych
podczas diagnostyki uktadu przedsionkowego.

Systemy sktadajg sie z nastepujacych dotgczonych i opcjonalnych elementéw:

Liczba sztuk Oznaczenie
Zalaczone elementy:
1 Air Fx
1 Przewdd zasilajgcy IEC 10 A
1 opakowanie Woziernik @ 2,75 mm
1 opakowanie Woziernik @ 4,25 mm

Strzykawka 60 cm? i rurka

Przewdd USB, 3 m

Instrukcja obstugi

Zestaw do oprdzniania i napetniania
Tasma do przewodow

—_——) A

1.4 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.
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2 ROZPAKOWANIE I INSTALACJA

2.1 Rozpakowanie i przeglad

Sprawdzenie pod katem uszkodzen

Po odebraniu urzadzenia nalezy sprawdzié, 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 urzgdzenie okaze sie wadliwe, nalezy skontaktowac 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
poszczegolnych elementéw. 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 szczegoétowy opis
problemu. W celu uzyskania wszelkich informacji dotyczgcych serwisowania w miejscu instalacji, nalezy
skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem. Je$li system/elementy majg zosta¢ zwrécone w celu
serwisowania, nalezy wypetni¢ wszystkie szczegotowe informacje dotyczace problemoéw z produktem w
dokumencie ,,Formularz zwrotny” zatgczonym do niniejszego podrecznika. Jest bardzo wazne, aby jak
najdoktadniej opisa¢ problem w protokole zwrotnym, poniewaz pomoze to inzynierowi serwisowemu
zrozumie¢ i rozwigzac¢ problem zgodnie z oczekiwaniami. Lokalny dystrybutor jest odpowiedzialny za
koordynacje wszelkich procedur serwisowych/zwrotnych i zwigzane z nimi formalnosci.

2.2 Przechowywanie
Warunki srodowiskowe

Irygatora Air Fx nie nalezy stosowa¢ w obecnosci palnych mieszanin srodkow
znieczulajgcych z powietrzem, tlenem lub podtlenkiem azotu, poniewaz istnieje
ryzyko wybuchu.

Zgodnos¢ z normag IEC 60601-1

o Urzadzenie klasy | w dziedzinie ochrony przed porazeniem prgdem elektrycznym

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

e Stopien ochrony IPX0 w dziedzinie ochrony przed wnikaniem wody
(tzn. system moze ulec uszkodzeniu, jezeli na sprzet elektroniczny zostanie wylana woda)

Aby zapobiec ryzyku porazenia prgdem elektrycznym, irygator Air Fx moze by¢
podtgczany wytgcznie do zrédta zasilania z uziemieniem.

FL 3
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Medyczne urzgdzenia elektryczne wymagajg specjalnych srodkéw ostroznosci zwigzanych z
kompatybilno$ciag elektromagnetyczng (EMC) i muszg by¢ instalowane oraz uruchamiane zgodnie z
podanymi informacjami dotyczacymi EMC.
¢ Przenosne i mobilne urzadzenia wykorzystujgce czestotliwosci radiowe (RF) (np. telefony
komodrkowe, palmtopy itp.) mogg mie¢ wptyw na medyczne urzadzenia elektryczne. Nie nalezy
uzywac tego urzgdzenia w niewielkiej odlegtosci od takich urzadzen.
e Pola magnetyczne o czestotliwosci sieciowej powinny charakteryzowac sie poziomem typowym dla
standardowego srodowiska komercyjnego lub szpitalnego.

Warunki uzytkowania Przechowywanie Transport
Temperatura 10°C~40°C 1°C~50°C -15°C~50°C
60°F~104°F 34°F~122°F 5°F~122°F
Wilgotnosc¢ Patrz wykres 10%~90% 10%~95%
wzgledna Bez kondensaciji Bez kondensacji Bez kondensacji

Jesli irygator Air Fx jest przechowywany w temperaturze bliskiej zamarzaniu,
przed uzyciem u pacjentéw nalezy pozostawi¢ go na czas potrzebny do
rozmrozenia.

Aby zapobiec powstawaniu kondensatu w urzgdzeniu, nalezy eksploatowac¢ je z wartosciami temperatury i
wilgotnosci mieszczgcymi sie ponizej linii przedstawionej na wykresie.

% wilg. wzgl. do
% RH
100%
<
90% K\N
\M\
80% N
\Hb\
70%
MH\
oy
60% \H\,
50%
40%
60 65 70 75 80 85 90
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2.3 Oznaczenie
Objasnienie oznaczen, ktére mozna znalez¢ na urzadzeniu:

[Esc]

Nazwa w nawiasie oznacza klawisz na klawiaturze, ktoéry nalezy nacisngc.

Czes$¢ majgca kontakt z pacjentem stuzgca do przesytania energii elektrycznej lub sygnatu
elektrofizjologicznego do lub od pacjenta to czes¢ typu BF. Wzmacniacz EOG jest uznawany
za czes¢ typu BF.

Czes$¢ majgca kontakt z pacjentem, ktérg mozna natychmiast odtgczy¢ od pacjenta, to cze$é
typu B. to czes¢ typu B.

Szczegotowe informacje podano w instrukcji obstugi

Nalezy przestrzegaé srodkéw ostroznosci zalecanych w przypadku urzgdzen podatnych na
wytadowania elektrostatyczne

WEEE (dyrektywa UE)
Ten symbol oznacza, ze produktu nie nalezy wyrzucac¢ jako nieposortowanych odpadéw, ale
nalezy go przekazaé do oddzielnej zbidrki w celu odzysku i recyklingu.

Chinska norma zgodno$ci z RoHS, w przypadku gdy produkt zawiera mniej niz maksymalng
wartos¢ stezenia otowiu, rteci, kadmu, szesciowartosciowego chromu, polibromowanych
bifenyli i polibromowanych eteréw difenylowych.

Uziemienie elektryczne

ETL 5003648 — to urzadzenie spetnia normy organizacji Electrical Testing Laboratories

0123

Znak CE w potgczeniu z symbolem MD oznaczajg, ze firma Interacoustics A/S spetnia
wymagania okreslone w Zatgczniku | do rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych
(UE) 2017/745.

Dopuszczenie systemu zapewnienia jakosci przez TUV — nr identyfikacyjny 0123.

MD

Urzadzenie medyczne

D-0140464-A 2024/05 {=)
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2.4 Zlacza panelu
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Rysunek 1 Schemat panelu przedniego

A Wykonanie irygaciji cieptej/powrét do stanu czuwania
B Wykonanie irygacji chtodnej/powrét do stanu czuwania
C Zwiekszenie temperatury zadanej o 1°C
D Zmniejszenie temperatury zadanej o 1°C
E Ztgcze przewodu elastycznego
F Wspornik uchwytu
G Ekran LCD
- A B i st Fintor . usarc C 3
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Rysunek 2 Schemat panelu tylnego
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Wentylator Numer seryjny

Filtr wlotu powietrza

Zigcze USB B

Wigcznik zasilania

Zawor napetniajgcy/spustowy
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Bezpieczniki

Sruba masowa

Wejscie zasilacza

Zigcze do napetniania/spuszczania wody
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2.5 Przygotowanie irygatora do pierwszego uzycia

Irygator Air Fx jest wentylowany przy uzyciu wentylatora z tytu urzgdzenia. Nie nalezy umieszczac irygatora
Air Fx w poblizu grzejnika lub innego zZrddta ciepta. Pozostawi¢ co najmniej 10 cm wolnej przestrzeni za
urzadzeniem, aby zapewnié¢ odpowiednig cyrkulacje powietrza.

Napelnianie zbiornika wody
Irygator Air Fx jest dostarczany z firmy Interacoustics bez wody destylowanej lub demineralizowanej w
zbiorniku. Urzgdzenie nalezy napetni¢ zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

—_

1.
12.

13.

D-0140464-A 2024/05

Nie wolno uzywac irygatora Air Fx bez odpowiedniej ilosci wody destylowanej
lub demineralizowanej w zbiorniku wody. Wode destylowang lub
demineralizowang nalezy dodac przed wigczeniem zasilania. Nieprawidtowy
poziom $wiezej wody destylowanej lub demineralizowanej moze prowadzi¢
do trwatego uszkodzenia urzgdzenia.

Sprawdzi¢, czy irygator jest WYLACZONY.

Zdja¢ korek zbiornika wody w gornej czesci irygatora. Nie nalezy uzywacé sity ani narzedzi
mechanicznych do wyjmowania korka.

Napefni¢ zbiornik wodg destylowang tak, aby jej poziom byt ok. 1 cm od dolnej czesci korka. Nalezy
uwazac, aby nie wyla¢ wody na urzgdzenie z wyjatkiem zbiornika wody, aby zapobiec uszkodzeniu
obwoddw i porazeniu uzytkownika prgdem elektrycznym. W przypadku rozlania wody nalezy jg
natychmiast wytrze¢.

Usung¢ powietrze z przewodow elastycznych, pompy i uchwytu, podigczajgc dotgczong strzykawke o
pojemnosci 60 cm? i rurke do ztgcza do napetniania/spuszczania wody. Catkowicie wcisng¢ rurke do
ztgcza wtykowego do napetniania/spuszczania wody (ok. 2 cm rurki). Delikatnie pociggna¢ rurke, aby
sprawdzi¢, czy jest prawidtowo zamocowana.

Ustawi¢ zawoér napetniajgcy/spustowy w potozeniu napetniania/spuszczania.

Odciggna¢ ttoczek strzykawki, aby zassa¢ powietrze z wewnetrznych przewoddw i wciggng¢ do
strzykawki wode destylowang. W przypadku pojawienia sie ciggu pecherzykéw powietrza lub braku
zasysania, nalezy ustawi¢ zawoér napetniajgcy/spustowy w potozeniu roboczym i ponownie podtgczyé
rurke. Po ponownym podigczeniu ustawi¢ zawor napetniajgcy/spustowy w potozeniu
napetniania/spuszczania.

Odtaczy¢ strzykawke od rurki i trzymac rurke powyzej irygatora, aby zapobiec wydostawaniu sie wody z
rurki. Wstrzykng¢ pobrang wode destylowang z powrotem do zbiornika. Ponownie podtgczyé
strzykawke do rurki.

Powtérzy¢ kroki od 6 do 7 jeszcze dwukrotnie, aby usungé¢ pozostate powietrze z przewodow.
Ustawi¢ zawor napetniajgcy/spustowy w potozeniu roboczym.

. Odtgczy¢ strzykawke. Rurke mozna odtgczyé, naciskajgc na boki szarego kotnierza ztgcza rurki i

jednoczesnie pociagajac za rurke.

Zatkac zbiornik wody korkiem.

Podtaczy¢ przewdd zasilajacy do tylnej czesci irygatora Air Fx i wtgczy¢ urzgdzenie wigcznikiem
zasilania usytuowanym obok przewodu zasilajgcego. Woda bedzie automatycznie ttoczona przez
przewody elastyczne do uchwytu i kierowana z powrotem do zbiornika.

Przetestowac¢ system, uruchamiajgc irygator w trybie irygacji cieptej, a nastepnie w trybie irygacji
chtodnej. Jesli irygator prawidtowo wykona oba tryby, jest gotowy do uzycia. Jesli irygator nie jest w
stanie osiggnac¢ zgdanej temperatury, nalezy powtérzy¢ procedure napetniania.

FL 3
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3 Wskazowki dotyczace uzytkowania

3.1 Prawidtowy poziom wody destylowanej

Przed rozpoczeciem badania nalezy sprawdzi¢, czy w zbiorniku wody powyzej gornej czesci obudowy
irygatora wida¢ swiezg wode destylowang lub demineralizowang. Jesli poziom wody jest zbyt niski,
nalezy zdjg¢ korek zbiornika wody i doda¢ wode destylowang lub demineralizowana, aby jej poziom
znajdowat sie ok. 1 cm od gwintu, jak pokazano na etykiecie. Zatkac zbiornik wody korkiem, aby
zapobiec parowaniu.

UWAGA NIE WOLNO UZYWAC wody z kranu, poniewaz sole mineralne zawarte w wodzie
bedg osadzaly sie na newralgicznych podzespotach wewnetrznych i spowodujg
uszkodzenia, ktére nie sg objete gwarancjg.

3.2 Uzywanie irygatora Air Fx z oprogramowaniem VNG/ENG

Irygator powietrzny Air Fx mozna skonfigurowa¢ z kompatybilnym' oprogramowaniem VNG/ENG. Aby
umozliwi¢ komunikacje z irygatorem Air Fx, nalezy skonfigurowac ustawienia préb kalorycznych lub
systemu. Podczas przygotowywania préby kalorycznej irygator przygotuje irygacje ciepta lub chtodng na
podstawie wybranego badania. Nie mozna rozpoczaé proby, dopdki irygator nie osiggnie zgdanej
temperatury. Oprogramowanie VNG/ENG bedzie pokazywac status irygatora, gdy ten bedzie sie
przygotowywaé do wybranej irygacji.

3.3 Wiaczanie irygatora

Wigczy¢ urzadzenie wigcznikiem zasilania na panelu tylnym. Irygator Air Fx wykona procedure
inicjalizaciji, wyswietli informacje o wersji oprogramowania sprzetowego, a nastepnie przejdzie w stan
czuwania.

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

Air Fx v1.4 (Air

Fx wer. 1.4)

3.4 Mocowanie wziernika

UWAGA Kazdy wziernik jest jednorazowego uzytku i musi by¢ wymieniany przed
rozpoczeciem badania nowego pacjenta.

Wziernik na kohcu gtowicy otoskopu jest niezbedny do uzywania irygatora. Firma Interacoustics zaleca
stosowanie wziernika o $rednicy 2,75 mm do wykonywania irygacji oraz wziernika o srednicy 4,25 mm do
sprawdzania przewodu stuchowego pod kgtem zablokowania woskowing lub perforacji btony
bebenkowej.

Jesli przewdd stuchowy jest niedrozny z powodu woskowiny, nalezy jg
usungc¢ przed irygacjg. Wykonanie irygacji u pacjenta z przewodem
stuchowym zablokowanym woskowing spowoduje obnizenie poziomu reakcji
na bodziec.

" Kompatybilne oprogramowanie VNG/ENG obejmuje oprogramowanie Spectrum, VN415, VO425,
VisualEyes 515 oraz VisualEyes 525.

PN
-
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Aby zamocowac wziernik na koncéwce dousznej uchwytu, nalezy zatozyé wziernik na koncéwke
otoskopu i obréci¢ w prawo o 45°. Mata kocéwka z tworzywa sztucznego zablokuje sie w metalowym
elemencie gtowicy, mocujgc wziernik w uchwycie. Delikatnie pociggnaé wziernik, aby sprawdzi¢, czy jest
zamocowany prawidiowo.

Rysunek 3 Zatozyé wziernik na gtowice Rysunek 4 Obréci¢ wziernik w prawo, aby go zablokowac;
otoskopu delikatnie pociggng¢ wziernik, aby sprawdzi¢, czy jest
zamocowany prawidtowo

Wozierniki nie zawierajg lateksu ani silikonu. Nie nalezy obraca¢ wziernika ze zbyt duzg sitg, poniewaz
moze to spowodowac odtamanie wypustki z tworzywa sztucznego wewnatrz wziernika, uniemozliwiajgc
jego zamontowanie w uchwycie. Po odtamaniu koncéwki nie mozna zamocowaé wziernika w uchwycie.
Aby odtgczy¢ wziernik od uchwytu, nalezy w pierwszej kolejnosci obréci¢ go w lewo w celu odblokowania.
Wziernik musi by¢ szczelnie zamocowany, aby zapobiec wyciekom powietrza ograniczajacym
poziom reakcji na bodziec kaloryczny.

3.5 Wybieranie temperatury irygacji

W przypadku uzywania irygatora Air Fx jako samodzielnego urzgdzenia, nacisng¢ przycisk Cool (Irygacja
chtodna) lub Warm (Irygacja ciepta) na panelu przednim, aby wybra¢ temperature irygaciji. Jesli irygator
Air Fx jest podtgczony do systemu VNG/ENG z kompatybilnym oprogramowaniem, oprogramowanie
wybierze temperature irygacji na podstawie ustawien badania lub systemu.

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 systemoéw operacyjnych.

Ekran LCD na przednim panelu irygatora pokaze metode irygacji (Cool (Irygacja chtodna) lub Warm
(Irygacja ciepta)), a takze zgdana temperature irygacji (24°C) i temperature biezgcg (np. 23,4°C).

Cool: 24°C 23,4°C
(Irygacja
chtodna:)

Irygacja bedzie mozliwa po osiagnieciu i ustabilizowaniu pozadanej temperatury. Kiedy to sie stanie,
irygator Air Fx wygeneruje dzwiek i wyswietli napis ,Ready” (Gotowy) pod informacjami o irygaciji.

Cool: 24°C 24,2°C
(Irygacja

chtodna:)

Ready

(Gotowe)
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3.6 Wykonywanie irygaciji
Przed wykonaniem badania ucho pacjenta powinien zbada¢ audiolog lub
lekarz, szukajgc objawow infekcji, otwartych ran, niedrozno$ci spowodowanej
woskowing lub perforacji blony bebenkowej. W przypadku wykrycia
ktérejkolwiek z powyzszych dolegliwosci NIE WOLNO wykonywaé irygacji przy
uzyciu irygatora Air Fx.

Przed irygacjg pacjent powinien zostaé utozony w pozyciji lezgcej z glowg podniesiong o 30 stopni w celu
ustawienia bocznych kanatéw pétkolistych w ptaszczyznie pionowej. Operator powinien usigs¢ obok
pacjenta po stronie ucha, w ktdérym jest wykonywana irygacja. Wzig¢ uchwyt irygatora w jedna reke, a
nastepnie poinformowacé pacjenta o czynnosciach, jakie zostang wykonane oraz zwigzanych z nimi
odczuciach fizycznych. Wiozy¢ otoskop z wziernikiem o srednicy 2,75 mm do ucha pacjenta,
jednoczesnie patrzgc przez soczewke powiekszajgcg otoskopu. Ustawi¢ wziernik w odpowiednim
kierunku i znalez¢ btone bebenkowsg. Kierowaé ciggly strumien powietrza na btone bebenkowg przez caty
czas trwania irygacji. Nacisng¢ biaty przycisk na uchwycie irygatora, aby uruchomi¢ czasomierz. W
przypadku podtgczenia do komputera z kompatybilnym oprogramowaniem VNG/ENG nastgpi réwniez
zapis badania. Podczas irygacji na wyswietlaczu LCD pojawia sie komunikat ,Irrigating” (Irygacja w toku)
wraz z informacjg o czasie, jaki uptyngt. Aby ponownie rozpoczaé badanie, nalezy przytrzymac biaty
przycisk przez 3 sekundy, a czasomierz zostanie wyzerowany i przerwie sledzenie VNG/ENG.

Cool: 24°C 241°C
(Irygacja

chtodna:)

Irrigating 0:08
(Irygacja
w toku)

Odczuwalne przez pacjenta uczucie wirowania podczas irygacji kalorycznej jest
pozgdanym rezultatem stymulacji sprawnego ucha przy uzyciu irygatora
kalorycznego. Klinicysta powinien pozostaé przy pacjencie, aby go uspokoi¢ i
UWAGA zapewnic, ze wirowanie przeminie w ciggu okoto minuty. Nudnosci to niepozgdany
efekt uboczny, ktéry jest tymczasowy i nie wystepuje u kazdego pacjenta. Jesli u
pacjenta wystgpig nudnosci, nalezy przerwa¢ badanie do momentu ich ustgpienia.
Nalezy by¢ w gotowosci do podania pacjentowi miski na wymioty. Jezeli pacjent
wymiotuje, nalezy przerwaé wszystkie préby kaloryczne podczas danej wizyty.

3.7 Bezpieczenstwo

Irygator powietrzny Air Fx wykorzystuje wode destylowang lub demineralizowang do utrzymania
odpowiedniej temperatury w elemencie chtodzagcym/grzewczym. Chociaz temperatura czynnika
chtodniczego nie jest wyswietlana, jest ona monitorowana. Jesli temperatura czynnika chtodniczego
przekroczy okreslong warto$é graniczng, urzadzenie przerwie prace i pojawi sie komunikat ,Over Temp
Error” (Btad: zbyt wysoka temperatura). Ten btad moze wynika¢ z niewystarczajgcej ilosci wody w
zbiorniku wody lub pecherzykéw w przewodzie wody. Uzytkowanie irygatora w bardzo niskich
temperaturach (<10°C) moze réwniez powodowac ten btad. Przed uruchomieniem irygatora powinien on
powoli nagrza¢ sie do temperatury pokojowej.

Over Temp Error (Blad:
zbyt wysoka temperatura)
Call TechSupport (Wezwaé
pomoc techniczna)

Ze wzgleddw bezpieczenstwa monitorowana jest rowniez temperatura doprowadzanego powietrza. Jesli
temperatura przekroczy 50°C, irygator przerwie prace i zostanie wyswietlony komunikat ,Air Temp Error”
(Btad: temperatura powietrza).
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Air Temp Error (Blad:
temperatura powietrza)
Call TechSupport (Wezwaé
pomoc techniczna)

Jesli wystgpi ktoérykolwiek z tych warunkow, nalezy wytaczyé irygator i zidentyfikowaé problem (zbyt niska
temperatura otoczenia, pecherzyki w przewodzie wody, zbyt niski poziom wody destylowanej lub
demineralizowanej itp.). Jesli nie mozna rozwigzaé problemu, nalezy skontaktowac sie z dziatem
serwisowym firmy Interacoustics lub lokalnym przedstawicielem serwisu.

Ustawi¢ irygator Air Fx blisko krawedzi stotu lub wézka, aby przewdd elastyczny wisiat, umozliwiajgc
prawidtowe witozenie uchwytu w jego wspornik. Gdy irygator Air Fx jest nieuzywany, zwingé przewdéd
elastyczny uchwytu i zabezpieczy¢ tasma do przewodow, jednoczesnie wktadajgc prawidtowo uchwyt we
wspornik.

3.8 Wylaczanie irygatora

Irygator Air Fx przejdzie w tryb czuwania po uptywie dziesigeciu minut lub po dwukrotnym naci$nieciu
przycisku wyboru temperatury irygacji. W przypadku uzywania irygatora Air Fx w potgczeniu z
kompatybilnym oprogramowaniem VNG/ENG, po zakonczeniu badania oprogramowanie przetgczy
irygator Air Fx w tryb czuwania. Gdy irygator Air Fx jest w trybie czuwania, mozna bezpiecznie wytgczy¢
zasilanie witgcznikiem zasilania na tylnym panelu.

3.9 Oproéznianie zbiornika wody

Zbiornik wody w gérnej czeéci irygatora Air Fx nalezy napetni¢ woda destylowang lub

demineralizowana. Jesli wystgpi koniecznos$¢ spuszczenia wody destylowanej lub demineralizowanej

przed wysytkg urzadzenia lub ptukania przed dodaniem nowej wody destylowanej lub
demineralizowanej, irygator Air Fx powinien zosta¢ oprézniony zgodnie z ponizszg instrukcjg. Nie
nalezy przechowywac irygatora w miejscu o temperaturze ponizej 0°C.

1. Zdjac¢ korek zbiornika wody w gérnej czesci irygatora.

2. Podtaczy¢ dotgczong do zestawu plastikowg strzykawke i rurke do ztgcza do
napetniania/spuszczania wody w tylnej czesci irygatora. Wsung¢ do korca rurke strzykawki z
tworzywa sztucznego do ztgcza do napetniania/spuszczania wody, a nastepnie delikatnie pociggnaé
rurke, aby sprawdzi¢, czy jest prawidtowo podtgczona i szczelna.

3. Ustawi¢ zawor napetniajgcy/spustowy w potozeniu napetniania/spuszczania.

4. Odciggnac ttoczek strzykawki, aby wciggngé¢ wode destylowang lub demineralizowang z
wewnetrznych przewodow i zbiornika wody.

5. Odtaczy¢ strzykawke od rurki i trzymac rurke powyzej irygatora, aby zapobiec wydostawaniu sie

wody z rurki. Wstrzykng¢ pobrang wode destylowang lub demineralizowang do pojemnika na

odpady. Ponownie podtgczy¢ strzykawke do rurki. Powtarzaé ten proces az do opréznienia
wewnetrznych przewodow z wody destylowanej lub demineralizowanej i zassania do strzykawki
tylko powietrza.

Ustawi¢ zawdr napetniajgcy/spustowy w potozeniu roboczym.

Odtaczy¢ strzykawke i rurke. Rurke mozna odigczy¢, wciskajgc paznokciami szarg uszczelke wokot

rurki, jednoczes$nie ciggnac jg w celu wyjecia.

8. Zatkac zbiornik wody korkiem.

No
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4 Konserwacja
4.1 Ogdlne procedury czyszczenia

411 Ogolne srodki bezpieczenstwa

o Przed czyszczeniem nalezy zawsze wytgczac urzgdzenie i odtgczaé 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 akcesoriow.

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

e Srodek dezynfekujgcy. Nie wolno stosowaé rozpuszczalnikéw organicznych ani olejkéw
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 Air Fx i jego akcesoridéw zaleca sig, aby operator uzywat
rekawiczek. Rekawiczki nalezy wymienia¢ po kazdym pacjencie, aby zminimalizowac punkty
kontaktu i ryzyko zakazenia.

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

4.1.2 Zalecane srodki czyszczace i czestotliwos¢ czyszczenia

Irygator kaloryczny Air Fx oraz powietrze o kontrolowanej temperaturze sg przeznaczone wytgcznie do
kontaktu z nieuszkodzong skorg. Zgodnie z klasyfikacjg Spauldinga stosowang przez WHO' jest on
zatem uwazany za produkt niskiego ryzyka przeniesienia zakazenia. Zalecanym przez WHO poziomem
odkazania urzgdzeh o niskim poziomie ryzyka jest czyszczenie. Nie zaleca sie przeprowadzania
dezynfekciji i sterylizacji. Jednak w przypadku wybuchu epidemii mozna przeprowadzi¢ dezynfekcje
systemu.

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

Srodek czyszczacy

Zaleca sie, aby irygator kaloryczny Air Fx byt poddawany regularnemu czyszczeniu przy uzyciu
odpowiedniego $rodka czyszczacego. Srodek czyszczacy musi byé w stanie usunaé 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 Air Fx jest sklasyfikowany jako urzgdzenie o niskim poziomie ryzyka, zaleca
sie rowniez regularng dezynfekcje systemu za pomocg odpowiedniego srodka dezynfekcyjnego w celu
ograniczenia rozwoju bfony biologiczne;.

Jako srodka dezynfekujgcego do irygatora kalorycznego Air Fx zaleca sie stosowanie roztworu alkoholu
izopropylowego o stezeniu 70-85% obj., ktory zostat rowniez zatwierdzony przez WHO o standardowy
srodek dezynfekujgcy. Alkohol izopropylowy o stezeniu 70-85% obj. bedzie miat réwniez fagodny wptyw
na materialy. Uzytkownik moze réwniez alternatywnie stosowa¢ do dezynfekcji roztwér chloru zgodnie z
lokalnymi normami.
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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.

41.3 Po kazdym pacjencie

Po kazdym wykonanym badaniu pacjenta nalezy sie upewnié, czy elementy majgce kontakt z pacjentem
nie ulegly zabrudzeniu. Wytrze¢ zewnetrzng czes¢ gtowicy otoskopu i po kazdym pacjencie wymieni¢
jednorazowy wziernik.

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

Procedura czyszczenia: Wytrze¢ powierzchnie zewnetrzng jednorazowsg, czystg, niestrzepiagcy sie
Sciereczkg zwilzong roztworem czyszczgcym, az do usuniecia wszystkich widocznych zabrudzeh.
Uwazac, aby wilgo¢ nie przedostata sie do newralgicznych obszaréw urzadzenia. Roztwoér czyszczgcy
powinien by¢ wymieniany po kazdym czyszczeniu i w przypadku widocznego zanieczyszczenia.

4.1.5 Konserwacja kwartalna

Spuscic¢ catg wode z irygatora. Zdjg¢ pokrywe ze zbiornika wody i uzy¢ recznika papierowego, aby
siegngc¢ do srodka i wytrze¢ wewnetrzng $ciane zbiornika uzywang do kontroli temperatury. Jesli na
reczniku papierowym nie ma btony biologicznej, nalezy napetnic¢ zbiornik woda destylowang lub
demineralizowang w celu normalnej eksploataciji irygatora.

W przypadku stwierdzenia obecnosci btony biologicznej nalezy napetni¢ zbiornik wody irygatora srodkiem
dezynfekujgcym (roztwér alkoholu izopropylowego). Wigczy¢ irygator na 30 minut pracujacy w trybie
irygacji chtodnej. Pompa wody bedzie rozprowadzac¢ srodek dezynfekujgcy przez przewody, dopoki
zasilanie jest wigczone. Po 30 minutach oprézni¢ irygator z roztworu. Nastepnie napetni¢ irygator woda
destylowana lub demineralizowang i uruchomi¢ kilka cykli irygacji chtodnej. Opréznic irygator, aby mie¢
pewnosé, ze srodek dezynfekujgcy zostat wyptukany. Nastepnie napetni¢ zbiornik woda destylowang
lub demineralizowang w celu normalnej eksploatacji irygatora.

41.6 Konserwacja roczna
Procedura corocznego czyszczenia powinna by¢ wykonywana przez wykwalifikowanego technika
serwisowego.

4.1.6.1 Czyszczenie filtra powietrza

Sprawdzi¢, czy w filtrze wentylatora nie ma zanieczyszczen ani pytu. Filtr mozna wymontowac i
wyczysci¢ po uprzednim wytgczeniu zasilania irygatora oraz odfgczeniu wspornika mocujgcego z
tworzywa sztucznego na wentylatorze.

Sprawdzi¢, czy w filtrze wlotu powietrza nie ma zanieczyszczen ani pytlu. Wymontowac¢ przelotke i rurke
przy uzyciu szczypiec igtowych. Przedmuchaé zanieczyszczenia, uzywajgc sprezonego powietrza w
puszce.

4.1.6.2 Czyszczenie filtra wody

Irygator kaloryczny Air Fx jest wyposazony w liniowy filtr wody stuzgcy do zbierania zanieczyszczen.
Stozek filtra wody powinien byé wymieniany raz w roku przez wykwalifikowanego technika serwisowego.
Patrz rozdziat 4.7 Wymiana filtra wody.
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4.1.6.3 Czyszczenie irygatora
Irygator Air Fx powinien by¢ czyszczony raz w roku w celu usuniecia btony biologicznej i osadow
mineralnych.

4.1.6.4 Coroczna kontrola irygatora

Natezenie przeptywu i temperatura powietrza irygatora Air Fx powinny by¢ kontrolowane przez
wykwalifikowanego technika serwisowego. Jezeli natezenie przeptywu lub temperatura przekraczajg
podane wartosci, nalezy odesta¢ irygator do firmy Interacoustics w celu przeprowadzenia kalibrac;ji.

4.2 Gwarancja i serwisowanie

4.2.1 Gwarancja dotyczaca produktu
Firma Interacoustics gwarantuje, ze:

o system Air Fx 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.

Jesli jakikolwiek element bedzie wymagat serwisowania podczas obowigzywania gwarancji, nabywca
powinien zgtosi¢ sie bezposrednio do lokalnego dystrybutora w celu wyznaczenia wtasciwego obiektu, w
ktéorym element bedzie naprawiony. Naprawa lub wymiana odbedzie sie na koszt firmy Interacoustics,
zgodnie z warunkami niniejszej gwarancji. Produkt wymagajgcy naprawy powinien zostaé¢ zwrécony jak
najszybciej, w odpowiednim opakowaniu i z optaconymi kosztami wysyiki. 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 wiascicieli produktu. Ponadto niniejsza
gwarancja nie obejmuje, a firma Interacoustics nie ponosi odpowiedzialnosci 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, ktéry 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 sposob 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, tACZNIE Z GWARANCJA ZGODNOSCI Z PRZEZNACZENIEM LUB PRZYDATNOSCI
DO OKRESLONEGO CELU LUB ZASTOSOWANIA.
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4.2.2 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

* urzadzenie 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.

4.3 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 dotyczacych 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.

4.4 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 niezwiocznie 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 $miertelnego lub powaznego wypadku zwigzanego z urzgdzeniem nalezy go niezwtocznie
zgtosi¢ do firmy Interacoustics oraz lokalnej siedziby wiasciwego organu krajowego.
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5 Ogolna specyfikacja techniczna

5.1 Specyfikacja techniczna urzadzenia

Wyjsciowe natezenie przeptywu powietrza: od 8 do 12 I/min (state natezenie przeptywu)

Wyjsciowa temperatura powietrza:

Doktadnosc:

Stabilnos¢:

Czas do osiggniecia zgdanej temperatury:
Woda destylowana:

Wzierniki otoskopu:

Potgczenie komputerowe:

Wymiary obudowy:

irygacja chtodna: od 20°C do 30°C (w przyrostach co 1°C)
irygacja ciepfa: od 40°C do 50°C (w przyrostach co 1°C)
+/-0,5°C

+/- 0,5°C, +/- 0,5 I/min

< 3 minut

220 cm?

2,75 mm i 4,25 mm (jednorazowego uzytku)

USB 1.1 lub szybsze, przewdd 3 m

szer. 35 cm x g. 32 cm x wys. 22 cm

Dtugos¢ przewodu elastycznego powietrza: 3 m

Masa:
Napiecie:

Bezpieczniki (po 2 w kazdym urzgadzeniu):

Pobdér mocy

8 kg

110-130 V AC przy 50-60 Hz
220-240 V AC przy 50-60 Hz
modele 110 V AC: T2AL 250 V
modele 220 V AC: T1AL 250 V
105 VA

Znak CE w potgczeniu z symbolem MD oznaczajg, ze firma Interacoustics A/S spetnia wymagania
okreslone w Zatgczniku | do rozporzgdzenia w sprawie wyrobow medycznych (UE) 2017/745.
Dopuszczenie systemu zapewnienia jakosci przez TUV — nr identyfikacyjny 0123.

Zgodnosé

Normy: IEC 60601-1:2005 + AMD1:2012 — Bezpieczenstwo podstawowe oraz
funkcjonowanie zasadnicze
IEC 60601-1-2:2012+AMD1:2020 — Kompatybilnos¢
elektromagnetyczna
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5.2 Kompatybilnosé elektromagnetyczna
Ten rozdziat dotyczy systemu Air Fx we wszystkich jego wersjach.

Urzadzenie 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 urzgdzenie 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.

Urzadzenia nie nalezy stosowaé w poblizu lub na innych urzadzeniach, 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
spowodowac wzrost emisji elektromagnetycznych lub ograniczenie odpornosci elektromagnetycznej sprzetu
i w konsekwenciji nieprawidtowe dziatanie. Lista akcesoridw 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 parametréw pracy lub nieprawidtlowego dziatania urzgdzenia.

Niniejsze urzadzenie jest zgodne z normg IEC60601-1-2:2014+AMD1:2020, klasg emisji B, grupa 1.
UWAGA: Brak odchylen od norm uzupetniajgcych i dozwolonego uzytkowania.

UWAGA: Wszystkie instrukcje dotyczgce 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 sig, ze system jest zgodny
z norma |IEC 60601-1-2.

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

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

Urzadzenie (Air Fx) 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 — wskazéwki
Emisje radiowe Grupa 1 Urzadzenie emituje fale radiowe wytacznie na potrzeby
CISPR 11 wewnetrznego funkcjonowania.

Dlatego tez emisja fal radiowych jest bardzo niewielka i jest mato
prawdopodobne, ze bedzie ona powodowac¢ zakidcenia 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 tgcznosci radiowej
a urzadzeniem.

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytkowania w srodowiskach elektromagnetycznych, w ktérych zaktécenia powodowane falami
radiowymi sg kontrolowane. Klient lub uzytkownik urzgadzenia moze pomoc zapobiec wystepowaniu zakiécen elektromagnetycznych
poprzez zachowanie zalecanej minimalnej odlegtosci pomiedzy przeno$nym i przewoznym sprzetem do tgcznosci radiowej
(nadajnikami) a urzadzeniem . Odlegtos¢ ta zalezy od mocy wyjsciowej sprzetu do tgcznosci.

Znamiorlufmlla maksyn)allna Odlegtosé¢ separujaca w zaleznos[cr:1 ;)d czestotliwosci pracy nadajnika
moc wyjsciowa nadajnika 0d 150 kHz do 80 MHz 0Od 80 MHz do 800 MHz 0Od 800 MHz do 2,7 GHz
W] d=117/P d=117/P d=223/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

W przypadku nadajnikéw o mocy innej niz wymienione ponizej zalecang odlegto$¢ 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 moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozprzestrzenianie sig fal elektromagnetycznych
wptyw ma ich odbijanie sie i pochtanianie przez budowle, obiekty i ludzi.
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Wskazéwki i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie 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 uzywac urzadzen

bezprzewodowe - . bezprzewodowych.
zdefiniowane w tabeli 9

IEC 61000-4-3

Elektryczne +2 kV w przypadku +2 kV'w przypadku

szybkozmienne
zaktocenia przejsciowe

przewodow zasilajgcych

+1 kV w przypadku

przewodow zasilajgcych

+1 kV w przypadku
przewodow

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

IEC61000-4-4 przewodoéw wejscia/wyjscia . co
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 przewdd-masa +2 kV przewdd-masa komercyjnym lub mieszkalnym.

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

IEC 61000-4-11

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

0% UT (100% spadek w
um)
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 urzgdzenia wymaga jego
ciggtej pracy w trakcie przerw w dostawie
pradu, zalecamy zasilanie urzgdzenia
przy uzyciu zasilania bezprzerwowego
(UPS) lub akumulatora.

um)
na 250 cykli
Czestotliwosc¢ zasilania P_ola_ magnetygzne 0 czestotliwosci .
(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.
Czestotliwos¢, 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 pél magnetycznych nie
powinno przekraczac wartosci testowych
okreslonych w tabeli 11

Uwaga: UT to napiecie sieci zasilajgcej pradu przemiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.
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Wskazéwki i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna
Urzadzenie 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/EN 60601, poziom Poziom zgodnosci Warunki elektromagnetyczne —
testowy wskazoéwki

Odlegtos¢ pomiedzy przenosnym 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

IEC/EN 61000-4-6 Od 150 kHz do 80 MHz
6 Vrms 6 Vrms d= 3,5
W pasmach ISM (i Vrms

amatorskich pasmach
radiowych w srodowisku
domowej opieki medycznej).

Emitowane fale radiowe 3V/m 3Vim 3,5
04 80 Mhia do 2.7 GH d=—V/m\/? 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
domowe; opieki d=-—— /m\/ﬁ Od 800 MHz do

Tylko w $srodowisku domowej ;
opieki medycznej medycznej) 2,7 GHz

Gdzie P to maksymalna znamionowa moc
wyjsciowa nadajnika w watach (W) podana
przez producenta nadajnika, a d to
zalecana odlegto$¢ pomiedzy

urzadzeniami 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
telefonéw komorkowych 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 byc¢
konieczne zastosowanie dodatkowych srodkéw, np. zmiana orientacji lub lokalizacji urzgdzenia.
)W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno byé 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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