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1 Introducere

1.1 Despre acest manual
Acest manual este valabil pentru irigatorul de apa Aqua Stim.

Producator: Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Danemarca

Tel.: +45 6371 3555

E-mail: info@interacoustics.com
Web: www.interacoustics.com

1.2 Scopul preconizat

Irigatoarele calorice sunt destinate a fi utilizate ca dispozitive independente si/sau impreuné cu dispozitivele
pentru functia vestibulara pentru a evalua elementele functionale ale sistemului vestibular periferic al unui
pacient. Medicul poate evalua daca organele terminale vestibulare ale pacientului functioneaza simetric
si/sau furnizeaza suficiente informatii senzoriale creierului. De asemenea, medicul poate evalua si compara

performantele urechii stangi si drepte in mod individual, ceea ce duce la diagnosticarea unei slabiciuni
unilaterale si bilaterale a urechii interne.

1.3 Beneficiile clinice preconizate

Nu au fost identificate beneficii clinice directe pentru acest dispozitiv.

1.4 Utilizator vizat

Acest dispozitiv medical este destinat utilizarii de catre audiologi, medici ORL, profesionisti din domeniul

sanatatii auzului sau alti tehnicieni instruiti intr-un spital, clinica, centru de reabilitare, unitate medicala sau alt
mediu adecvat.

1.5 Populatia tinta

Adulti si populatie pediatrica de la 5 ani in sus.

1.6 Indicatii pentru utilizare

Orice simptome sau plangeri de ameteli sau tulburari vestibulare.
1.7 Afectiune(i) medicala(e)

Nu exista afectiuni medicale indicate pentru acest dispozitiv.

1.8 Contraindicatii

Testarea prin irigare calorica poate fi contraindicata la pacientii care prezinta urmatoarele: Acumulare de
cerumen si timpan perforat.
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1.9 Descrierea produsului

Aqua Stim poate fi utilizat impreuna cu software-ul Interacoustics VN415, VO425, VisualEyes 515 si
VisualEyes 525 VNG/ENG si Micromedical Spectrum VNG prin USB. Atunci cand este integrat cu unul dintre
programele software mentionate mai sus, utilizarea irigatorului Aqua Stim va incepe testul caloric cu
temperatura corecta de irigare.

Irigatorul caloric Aqua Stim™ este utilizat pentru testarea clinica a senzorilor de miscare a capului din ureche
folosind apa calda de 44°C sau apa rece de 30°C, livrata in canalul auricular extern. Irigatorul caloric Aqua
Stim™ are un méaner luminat pentru iluminarea urechii. Irigatorul caloric Aqua Stim™ foloseste un rezervor
de apa extern, astfel incat sa poata fi utilizat in birouri fara chiuveta. Irigatorul caloric Aqua Stim™ poate fi
operat ca un dispozitivindependent sau poate comunica cu un sistem VNG/ENG direct prin USB.

OBSERVATIE: Daca sistemul de irigare este utilizat impreuna cu software-ul VNG/ENG, consultati manualul
de utilizare al software-ului respectiv pentru specificatiile computerului si informatiile legate de sistemul de
operare acceptat.

Sistemele sunt alcatuite din urmatoarele parti incluse:
Cantit | Denumire
ate

-_—

Irigator Aqua Stim

Rezervor apa extern cu tuburi

Cablu de alimentare

Manualul Utilizatorului

Tavita renala de plastic

Méaner irigator

Pachet de tuburi din silicon (unica folosinta)
Cablu USB

Con filtru de rezerva

_ A A

1.10 Avertizari si precautii
In acest manual se folosesc urmétoarele semnificatii ale avertismentelor, precautiilor si observatiilor:

AVERTIZARE Eticheta AVERTISMENT identifica conditiile sau practicile care pot constitui
un pericol pentru pacient si/sau utilizator.

ATENTIE Eticheta ATENTIE identifica conditiile sau practicile care pot deteriora
echipamentul.

OBSERVATIE se utilizeaza pentru a indica practici care nu au legatura cu

OBSERVATIE o o
’ vatamarea corporala.
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2 Dezambalarea si instalarea
2.1 Dezambalarea si inspectarea

Verificati daca exista daune

Cand instrumentul este primit, asigurati-va ca ati primit toate componentele din documentele de insotire a
marfii. Toate componentele se vor verifica vizual pentru zgarieturi si piese lipsa inainte de utilizare. Se va
verifica functionarea mecanica si electrica a intregului continut livrat. Daca se depisteaza un echipament
defect, contactati imediat distribuitorul local. Pastrati materialele de transport pentru a fi inspectate de
transportator si pentru reclamatia la asigurari.

Pastrati cutia pentru a o utiliza la un transport ulterior
Instrumentul este livrat in cutii de carton care sunt concepute special pentru componente. Se recomanda
pastrarea cutiilor de carton pentru transporturile viitoare in cazul in care este nevoie de trimitere in service.

Procedura de raportare si returnare

Orice piesa lipsa sau defectiune sau orice componenta deteriorata (din cauza expedierii) trebuie raportata
imediat la furnizorul/distribuitorului local impreuna cu factura, numarul serial si un raport detaliat al
problemei. Pentru orice informatii la fata locului referitoare la service, contactati distribuitorul local. Daca
sistemul/ componentele se returneaza pentru service, completati toate detaliile referitoare la problemele
produsului in ,,Raportul de retur”, anexat la acest manual. In raportul de retur este foarte important s&
descrieti toate datele cunoscute despre problema deoarece va ajuta tehnicianul sa inteleaga si sa rezolve
problema astfel incat sa va multumeasca. Distribuitorul local este responsabil de coordonarea tuturor
procedurilor de service/retur si a formalitatilor corespunzatoare.

2.2 Depozitare si plasare

Conformitatea cu standardele
e Dispozitiv Clasa | pentru protectie impotriva socurilor electrice
o Parte Aplicata Tip B pentru grad de protectie impotriva electrocutarii
e Clasificare IPX0 pentru gradul de protectie impotriva infiltrarii apei
(adica sistemul se poate deteriora daca echipamentul electric absoarbe apa)

Aqua Stim a fost testat Th conformitate cu IEC60601-1-2 privind EMC. Astfel, Aqua Stim se poate instala si
utiliza Intr-o sala de examinare clinica in care se afla alte echipamente medicale.

Echipamentul medical electric necesita precautii speciale referitoare la compatibilitatea electromagnetica
(EMC) si trebuie instalat si pus in functiune conform specificatiilor EMC furnizate.

e Echipamentul de comunicatii portabil si mobil cu frecventa radio (RF) (ex. telefoane celulare, asistent
date personale, etc.) poate afecta echipamentul electric medical. Acest tip de echipament nu trebuie
folosit in apropiere de echipament

o Campurile magnetice la frecventa industriala ar trebui sa fie la niveluri caracteristice unei locatii tipice
intr-un mediu comercial tipic sau de spital

Conditii de functionare Depozitare 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

Umiditate relativa

10% ~ 90%

10% ~ 90%

10% ~ 95%

Non-condens

Non-condens

Non-condens
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Nu puneti rezervorul de apa deasupra irigatorului deoarece acest lucru poate afecta functiile
de umplere si deversare a apei.

Inainte de fiecare irigare, apa este extrasa din rezervorul de apa extern in irigator pentru incélzire la 30°C
sau 44°C. Apa va ramane in irigator pana va fi golita urmand instructiunile de scurgere.

Tnainte de transport, respectati instructiunile de drenare din acest manual. Nu livrati irigatorul
fara a-l scurge deoarece apa interna poate deteriora componentele prin inghef, iar acest lucru
poate anula garantja.

Agua Stim Water Irrigator - Instructiuni de utilizare - RO >
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2.3 Marcaje
Urmatoarele marcaje se pot gasi pe instrument:

Simbol | Explicatie
[Esc] Denumiti intre paranteze tasta de apasat
o O piesa aplicata care include o conexiune de pacient care poate fi deconectata imediat de la

pacient este o piesa de tip B. Aqua Stim este o piesa aplicata de tip B.

Consultati Instructiunile de utilizare

Respectati masurile de precautie pentru manipularea dispozitivelor electrostatice sensibile

WEEE (Directiva UE)
Acest simbol indica faptul ca produsul nu trebuie aruncat ca deseu nesortat, ci trebuie trimis
la instalatii de colectare separata pentru recuperare si reciclare.

Standardul chinez de conformitate RoHS in care produsul contine o concentratie mai mica
decét valoarea maxima a concentratiei de plumb, mercur, cadmiu, crom hexavalent, bifenili
polibrominati si eteri difenilici polibrominati.

Impamantare electrica

Lista ETL

0123

Marcajul CE in combinatie cu simbolul MD indica faptul ca Interacoustics A/S indeplineste
cerintele Regulamentului privind dispozitivele medicale (UE) 2017/745 Anexa I.
Aprobarea sistemului de calitate este data de catre TUV — Numar de identificare 0123.

MD

Dispozitiv medical

Numar de serie

ol

Data fabricatiei

Fabricant

Aqua Stim Water Irrigator - Instructiuni de utilizare - RO
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Simbol | Explicatie
REF Numar de referinta

Semn de avertizare generala

Agua Stim Water Irrigator - Instructiuni de utilizare - RO >
D-0128390-C 2025/09 Interacoustics Pagina 6



2.4 Conexiuni de panou

Micromedical
by Interacoustics

Figura 1 Diagrama Panou Frontal

Selecteaza irigarea calda (a 2-a apasare pentru anulare)
Selecteaza irigarea rece (a 2-a apasare pentru anulare)

Mareste timpul de irigare cu 1 sec pe apasare (max. 30 de secunde)
Scade timpul de irigare cu 1 sec pe apasare (min. 15 de secunde)
Suport maner

Afisare stare irigator

MmO >

HANDLE

.@. BLUE ® #
B wll | intoracoustics Ars
\MIH( (Emn_ |
D RED Madel: Aqua Stim
|sH]
E @ ey
= - B
INLET OUTLET 105VA
K@ L T1AL 250V
‘ 9 @/ @ ST
= - REG© O A
® ® 5 = : ® |
Figura 2 Diagrama panou posterior
A Ventilator de evacuare si filtru F Intrerupator
B Maner conector electronic G Suport siguranta
C Conector USB B H Conector cablu de alimentare CA.
D Maner deconectare tub albastru I Deconectare de admisie a apei
E Méaner deconectare tub rosu J Deconectare de evacuare a apei
K Eclisa de impamantare

2.5 Instalarea

Aqua Stim consuma 600 wati de la o priza de perete standard CA. Nu conectati alte dispozitive de curent
inalt la aceeasi priza deoarece pot depasi limitele de curent ale prizei CA si se poate declansa un disjunctor
de circuit principal. Daca exista intrebari cu privire la capacitatile circuitelor de constructie, contactati un
electrician local.

Aqua Stim este ventilat cu un ventilator la spatele dispozitivului. Dispozitivul Aqua Stim nu se va pune in
apropiere de un radiator sau alta sursa de incalzire. Asigurati cel putin 10 cm (4 in) de spatiu liber in spatele
unitatii pentru a asigura o circulatie adecvata.

Agua Stim Water Irrigator - Instructiuni de utilizare - RO >
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2.6 Conexiuni de irigator

AVERTIZARE Pentru a evita riscul de electrocutare si deteriorarea dispozitivului, Aqua
Stim trebuie conectat numai la o sursa de alimentare echipata cu
impamantare de protectie (impamantare).

Nu conectati conectorul electric al manerului atunci cand irigatorul este pornit. Daca manerul
nu functioneaza, opriti irigatorul si verificati daca cablul electric al manerului este introdus
sigur Tn spatele irigatorului.

Aqua Stim va fi livrat de la Interacoustics fara apa in rezervor. Va rugam umpleti rezervorul extern cu 3%z L
de apa de calitate buna (preferabil distilata sau demineralizata), ce nu este considerata "apa dura" datorita
continutului mare de minerale. Nu umpleti peste marcajul 3%z L. Racordati tuburile codate prin culori Admisie
(alb)/ Evacuare (gri) intre irigator si rezervorul extern de apa. Impingeti tuburile in conectori pana cand se
,fixeaza” inauntru. Pentru a indeparta tuburile, impingeti inelul mic de l1anga tub folosind varfurile a doua
degete in timp ce trageti usor de tub. Racordati tubul rogu si albastru de la maner la spatele irigatorului.
Verificati daca sageata [—] de pe filtrul de apa al tubului rosu este indepartata de irigator. Conectorul electric
al ménerului se conecteaza la spatele irigatorului. Retineti faptul ca, conectorul electric este un element
cheie pentru orientare. Rotiti conectorul intre degete in timp ce apasati usor pe conector pana cand se
aseaza si se conecteaza. O eclisa de impamantare este prevazuta pe panoul din spate pentru testarea
electrica de catre BMET-uri. Conectati cablul de alimentare de 240 VCA la conectorul cablului de alimentare
CA. Daca Agqua Stim este utilizat Tmpreuna cu software-ul videonistagmografie (VNG), atunci conectati
cablul USB la computerul VNG, altfel Iasati cablul USB deconectat.

"

Figura 4 Rezervor extern cu filtru captator

Figura 3 Tuburi si conexiunea electrica

2.7 Extragerea apei din rezervor

Rezervorul de apa extern trebuie amplasat pe aceeasi masa cu irigatorul. Pentru prima punere in functiune,
porniti irigatorul folosind Tntrerupatorul general de pe spatele irigatorului la intrarea energiei. Odata ce
irigatorul este alimentat si afisajul panoului frontal aratd Select Cool/Warm [Selectare Rece/Cald], apasati
butonul “Cool” [Rece] de pe panoul frontal. Irigatorul va extrage apa din rezervorul extern de apa si va umple
rezervorul intern de incalzire. Va exista o schimbare a frecventei pompei de irigare pe masura ce se auto-
amorseaza. O parte din apa va curge de la irigator Tnapoi in rezervorul extern prin tubul de preaplin. Cititi
afisajul panoului frontal pentru a confirma ca temperatura curenta a apei este afisata si ca irigatorul se
incélzeste la temperatura prestabilita de 30°C.

Aqua Stim foloseste doua filtre pentru a prinde orice impuritati din apa. Un filtru de captare este fixat la
capatul tubului de intrare Tn rezervorul extern. Un filtru in linie este fixat in tubul rogu al manerului. Verificati
aceste filtre periodic pentru a va asigura ca nu sunt blocate.

Agua Stim Water Irrigator - Instructiuni de utilizare - RO >
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Folositi intotdeauna apa proaspaté in rezervorul extern. in Aqua Stim se poate folosi
apa de la robinet cu conditia ca apa sa nu fie “apa dura” datorita continutului mare
de minerale. Acumularea si/sau daunele cauzate de depozitele de minerale nu sunt
acoperite de garantie. Apa demineralizata sau distilata este intotdeauna
recomandata si trebuie utilizatd daca apa de la robinet este ,dura” din cauza
continutului de minerale sau daca exista vreo intrebare cu privire la puritatea apei.
Utilizatorul trebuie sa urmeze procedura adecvata de curéatare si dezinfectare
(Consultati sectiunea 4 pentru procedura detaliata de intretinere).

Agua Stim Water Irrigator - Instructiuni de utilizare - RO T
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3 Instructiuni de utilizare
3.1 Avertismente si precautii generale:

Tot personalul care utilizeaza Aqua Stim trebuie sa se familiarizeze cu continutul acestui manual inainte
de a utiliza irigatorul cu un pacient. Formarea suplimentara poate fi solicitata prin intermediul
Interacoustics sau al unuia dintre reprezentantii sai.

Aqua Stim trebuie utilizat pentru irigarea canalului auditiv extern numai in scopul stimularii calorice ca
parte a protocolului de testare VNG/ENG. Dispozitivul nu este destinat indepartarii cerumenului.

Aqua Stim nu este adecvat pentru utilizare in prezenta amestecurilor anestezice inflamabile
cu aer sau oxigen sau protoxid de azot, deoarece poate exista un risc de explozie.

3.2 Utilizarea Aqua Stim cu software-ul VNG/ENG

Irigatorul de apa Aqua Stim poate fi configurat cu software-ul' VNG/ENG compatibil. Setarile testului
caloric sau setarile sistemului trebuie configurate pentru a comunica cu irigatorul Aqua Stim. Cand se
pregateste testul caloric, irigatorul il va pregati pentru o irigare calda sau rece pe baza testului selectat.
Testul nu va putea incepe pana cand irigatorul nu a atins temperatura dorita. Software-ul VNG/ENG va
reflecta starea irigatorului pe masura ce irigatorul se pregateste pentru irigarea dorita.

3.3 Porniti irigatorul
Porniti comutatorul de alimentare de pe panoul din spate. Aqua Stim va initializa si va intra in starea de
asteptare.

Selectare Rece / Cald

3.4 Atasati varful furtunului

® Folositi varfurile moi din silicon pentru furtun, furnizate de Interacoustics, pe capatul manerului de
livrare. Varfurile din silicon sunt exclusiv de unica folosinta pentru a preveni transmiterea de boli
intre pacienti. Folositi doar varfurile din silicon de la Interacoustics.

Pentru a asambla varful din silicon pe manerul de livrare, glisati tubul peste varful scurt din otel inoxidabil,
asa cum se arata. Verificati daca tubul de silicon este drept si ca prinde bine varful.

Figura 5 Puneti varful din silicon pe manerul de  Figura 6 Trageti usor varful din silicon pentru a verifica
irigare. daca este sigur.

' Software-ul VNG/ENG compatibil include Spectrum, VN415, VO425, VisualEyes 515 si VisualEyes 525.
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3.5 Mentineti nivelul apei

Ca o buna practica, verificati ca rezervorul de apa extern este umplut complet cu apa la inceputul zilei.
Un rezervor de apa plin contine indeajuns de multa apa pentru 14 irigari. Irigatorul va afisa “No water in
tank” [,Nu exista apa in rezervor”] daca nu exista suficienta apa in rezervor pentru a efectua urmatoarea
irigare.

Pentru o functionare optima, apa din rezervorul extern trebuie mentinuta pana la 10°C (18°F) mai rece
decat temperatura de testare dorita. Daca apa din rezervor este prea calda pentru irigarea la 30°C,
adaugati apa rece sau cateva cuburi de gheata in rezervorul extern. Inchideti, porniti si apasati butonul
“Cool” [Rece] pentru a introduce apa racita in rezervorul intern.

Daca irigatorul nu va fi utilizat timp de 30 de zile, scurgeti irigatorul conform sectiunii 3.9 Scurgerea apei
interne, apoi goliti rezervorul extern.

3.6 Selectati temperatura de irigare

Daca Aqua Stim este folosit ca si dispozitiv independent atunci apasati butonul "Cool" [Rece] de pe
panoul frontal pentru a selecta Irigarea Rece sau apasati butonul "Warm" [Cald] pentru a selecta Irigarea
Calda. Afisajul irigatorului va aparea cand irigatorul este gata pentru irigare.

Selectare Rece / Cald

Rece: 30°C 30s
Temp: 25,5°

3.7 Setati timpul de irigare

Timpul implicit de irigare Aqua Stim este 30 secunde. Folosind setarea fluxului implicit Aqua Stim (500
ml/min), volumul de irigare este 250ml. Pentru prezenta irigare, durata poate fi redusa de la 30 secunde
la minimum 15 secunde folosind butoanele “TIME” [timp] sus si jos de pe panoul frontal. Modificarea
duratei de irigare va modifica si volumul de irigare.

3.8 Efectuarea irigarii

Tnainte de testare, un audiolog sau un medic ar trebui s& inspecteze urechea
pacientului cu un otoscop in cautarea unei infectii, rani deschise, cerumen sau
un timpan perforat. Daca se observa oricare din acestea, NU folositi Aqua Stim.

Scopul unei irigari calorice este de a provoca un dezechilibru de temperatura
intre urechea stanga si cea dreapta. Irigarea unei urechi functionale va creea
pacientului senzatia ca si cum acesta s-ar invarti timp de un minut sau doua
dupa ce irigarea s-a incheiat. Acest lucru este normal. Cu toate acestea, unii
pacienti sensibili la miscare pot prezenta greatd. Examinatorul ar trebui sa fie
pregatit pentru unii pacienti care vomita ca urmare a irigatiei. Nu mai efectuati
alte irigatii in timpul acestei vizite daca pacientul vomita.

Tnainte de irigare, pacientul trebuie sa stea culcat pe spate cu capul ridicat la 30 de grade. Capul
pacientului trebuie sa fie ridicat pana in 12 inch / 30 cm (mai sus sau mai jos) fata de inaltimea
irigatorului. Irigarea cu ridicarea prea mare sau prea mica a pacientului ar putea afecta negativ debitul de
irigare.

Irigarea folosind butonul manerului se face prin metoda ,apasare lunga” sau
OBSERVATIE prin metoda ,impingere si eliberare”. Irigarea va continua pentru durata
predefinita chiar daca butonul este eliberat de metoda "apasati si tineti apasat”.
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Dupa atingerea temperaturii selectate pentru irigare, Irigatorul va emite un sunet si va spune “Ready”
[Pregatit]. Se vor aprinde si LED-urile de pe maner. Asezati usor varful irigatorului Tn canalul urechii, apoi
faceti clic pe butonul de pe manerul irigatorului pentru a porni fluxul de apa iar software-ul VNG/ENG va
incepe inregistrarea. Directionati apa spre timpan. Colectati apa ce iese din canalul auricular intr-o tavita
renala pusa sub ureche. Dupa fiecare irigare, aruncati adecvat apa contaminata.

Daca irigarea trebuie intrerupta brusc, indepartati varful din ureche si directionati fluxul in vasul de
emeza. Apasati si tineti apasat butonul de pe manerul irigatorului timp de 2 secunde. Irigatorul va emite
un bip, fluxul de apa se va opri, si se va afisa ecranul inactiv de stare de asteptare.

La zece secunde dupa finalizarea irigarii, apa se va pompa din rezervorul extern pentru a fi pregatita
pentru urmatoarea irigare. Afisajul va arata “Filling...” [In curs de umplere] pe parcursul acestei
operatiuni.

Dupa finalizarea irigatiilor finale, inlaturati varful de silicon si curatati varful manerului cu servetele.

3.9 Opriti irigatorul

Irigatorul caloric Aqua Stim va intra in modul de asteptare din starea de pregatire dupa ce s-au scurs
zece minute sau butonul de selectare a temperaturii de irigare este apasat de doua ori. Daca Aqua Stim
este utilizat impreuna cu software-ul VNG, atunci software-ul va trimite Aqua Stim in modul de asteptare
la finalul testului. Cand Aqua Stim este in modul de asteptare, este sigur sa opriti comutatorul de
alimentare de pe panoul din spate.

Selectare Rece / Cald

3.10 Scurgerea apei interne
Aqua Stim poate Tnmagazina 300 ml de apa intern. O parte din apa va ramane in irigator si tuburi dupa
efectuarea irigarilor. Aceasta apa trebuie scursa inainte de livrarea irigatorului.

OBSERVATIE Pentru ainlatura tuburile apasati pe inelul mic de langa tub folosind varfurile
’ degetelor si trageti incet de tub.

1. Cand irigatorul este in modul de stare de asteptare apasati butoanele Timp Sus/Jos simultan. Astfel
irigatorul va intra in modul Scurgere.

Utilizarea manerului
de scurgere

2. Indreptati manerul spre o galeatd goala (cu o capacitate de cel putin 500ml) si faceti clic pe butonul
manerului pentru a porni scurgerea rezervorului intern.

Scurgere... 40s

3. La sfarsitul ciclului de scurgere, inchideti irigatorul.
Scurgere finalizata
Opriti alimentarea
Cu energie

4. Deconectati toate tuburile (rosu, albastru, gri si alb), conectorul electric al manerului si cablul USB. Va
iesi apa din tuburile ménerului. Va iesi apa din conectorul orificiului de iesire al tubului Rosu/ Gri. Va
trebui sa aveti un prosop la indeméana pentru a curata scurgerile. Agatati ansamblul ménerului si
puneti tuburile Tntr-o galeata pentru a se scurge manual.
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Acum Aqua Stim este scurs de apa si pregatit pentru livrare. Scurgeti rezervorul extern, deconectati
tuburile/ cablurile ramase si ambalati componentele irigatorului cu ambalajul adecvat de ambalare furnizat
in pachetul de livrare.
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3.11 Depanarea

Afisaj LCD sau problema
observata

Nu exista apa in Rezervor

Cauza

Rezervorul de apa extern este
gol

Solutie

Reumpleti rezervorul cu apa la mai
putin de 75°F (24°C). Verificati
conexiunile furtunului. Selectati
Rece/ Cald pentru a reporni
operatiunea

Umpleti cu apa rece

Apa din rezervorul extern este
mai calda decat temperatura
dorita pentru irigare

Adaugati apa mai rece in rezervorul
de apa extern, apoi selectati
Cool/Warm [Rece/Cald] pentru a
incerca din nou operatiunea

Interval de timp pentru
irigare

Irigatorul Iasat pornit timp de 10
minute fara a efectua o alta
irigare, va reveni la ecranul de
stare de asteptare

Apasati Rece sau Cald pentru a
initia procedura de irigare, sau niciun
buton in caz contrar

Selectati Rece/ Cald pentru a reporni
operatiunea

Nu iese apa din manerul
irigatorului dupa ce irigatorul
afiseaza “Ready” [Pregatit]
si dupa apasarea butonului
de irigare.

Posibil blocaj in ménerul
irigatorului.

Deconectati manerul de la irigator.
Impingeti aer cu ajutorul unei seringi
in tubul albastru pentru a scoate apa
si impuritatile. Aruncati apa care iese
din tubul rosu.

Apa picura din manerul
irigatorului cand irigatorul
functioneaza in modul Rece
sau Cald. Acest lucru are
loc Tnhainte de a atinge
starea “Ready” [Pregatit].

Exista o defectiune in modulul
electronic de alimentare al
manerului.

Verificati daca conectorul electric al
manerului de pe panoul posterior
este conectat adecvat.

Prea cald

Apa calda reziduala din irigator
impiedica atingerea temperaturii
dorite

Opriti operatiunea actuala apasand
Rece/ Cald. Apoi reincercati
temperatura dorita Rece/ Cald. Aqua
Stim va purifica apa interna prin
umplere de la rezervorul extern de
apa.

Manerul nu ilumineaza sau
nu raspunde la apasarea
butonului.

Conectorul electric nu face
contact bun.

Opriti irigatorul, apoi verificati
conexiunile din spate.

Apelati la asistenta tehnica
(retineti mesajul aditional de
eroare)

Problema interna ce necesita
asistenta tehnica pentru
solutionare

Apelati la Asistenta Tehnica
Interacoustics cu mesajul aditional
de eroare de pe afisaj (ex “Level
Sense Error’/ Eroare Nivel
Percepere, etc.).

Tnainte de a apela Asistenta Tehnica Interacoustics, retineti versiunea firmware a irigatorului Aqua Stim.

Acest lucru este afisat pe scurt pe ecran la prima pornire a Aqua Stim.
Selectare Rece / Cald
Aqua Stim v1.6
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4 intretinerea

4.1 Procedura generala de curatare

4.1.1 Precautii generale
« Intotdeauna opriti aparatul si deconectati-l de la sursa de alimentare inainte de a-l curata
e Nu il introduceti in autoclava, nu il sterilizati, nu introduceti instrumentul sau accesoriul in niciun

lichid
e Nu utilizati obiecte dure sau ascutite pentru a curata nicio piesa a instrumentului sau un
accesoriu

Nu I&sati piesele care au intrat in contact cu lichide sa se usuce inainte de a le curata

Dezinfectant. Utilizarea de solventi organici si uleiuri aromate trebuie evitata.

Asigurati-va ca alcoolul izopropilic nu are contact cu ecranele de pe instrumente

Asigurati-va ca alcoolul izopropilic nu are contact cu niciun tub de silicon sau piese din cauciuc

Pentru a preveni o degradare a materialului de catre izopropanol, se recomanda irigarea

sistemului de apa cu apa distilata dupa dezinfectare cu 70-85% v/v alcool izopropilic.

e intimpul functionarii Irigatorului Caloric Aqua Stim™ si a accesoriilor, se recomanda ca
operatorul sa foloseasca manusi. Manusile trebuie schimbate dupa fiecare pacient, pentru a
minimiza punctele de contact si contaminarea incrucisata.

o Utilizati apa distilata sau demineralizata daca apa locala de la robinet disponibila este de
calitate slaba. De asemenea, se recomanda utilizarea apei distilate sau demineralizate daca
frecventa de utilizare a sistemului este scazuta. Acest lucru va preveni cresterea bacteriilor si
algelor si depunerea mineralelor pe componentele interne critice. Cand Aqua Stim nu este
utilizat, furtunul trebuie infasurat folosind banda de gestionare a furtunului.

e« Componentele de unica folosinta trebuie Tnlocuite dupa fiecare utilizare a pacientului pentru a
evita contaminarea incrucisata potentiald de la pacient la pacient.

4.1.2 Agentul si frecventa de curatare recomandate

Irigatorul caloric Aqua Stim™ si apa cu temperatura controlata sunt destinate numai contactului cu pielea
intacta. Conform clasificarii Spaulding folosita de OMS?, este considerat, asadar, un produs necritic cu
risc scazut in ceea ce priveste controlul contaminarii. Nivelul de decontaminare recomandat de OMS
pentru dispozitivele non-critice este curatarea. Dezinfectarea si sterilizarea nu sunt recomandate. Cu
toate acestea, in cazul unui focar epidemic, se poate efectua dezinfectarea atat a suprafetei
dispozitivului, cat si a intregului sistem de apa.

1. OMS "Decontaminarea si reprocesarea dispozitivelor medicale pentru unitatile de sanatate"

Agent de curatare

Se recomanda ca irigatorului caloric Aqua Stim™ sa fie supus unei proceduri regulate de curatare cu un
agent de curatare adecvat. Agentul de curatare trebuie sa poata indeparta orice material strain (de ex.,
murdarie, contaminanti organici, anorganici si microbieni) din sistem. Ca agent de curatare, se
recomanda utilizarea solutiei de curatare nonabrazive, cum ar fi detergentul cu pH neutru.

Dezinfectant

Desi Irigatorul Caloric Aqua Stim™ este clasificat ca dispozitiv non-critic, se recomanda, de asemenea,
sa dezinfectati sistemul la intervale regulate cu un dezinfectant adecvat pentru a reduce dezvoltarea
biofilmului.

Se recomanda utilizarea alcoolului izopropilic 70-85% v/v ca agent dezinfectant pentru irigatorul caloric
Aqua Stim™, care este de asemenea aprobat de OMS'®! ca agent dezinfectant standard. Alcoolul
izopropilic 70-85% v/v va avea, de asemenea, un efect usor asupra materialelor. Ca agent dezinfectant,
conform standardelor locale, utilizatorul poate folosi alternativ solutia de clor.
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Frecventa

Cerinta minima pentru frecventele de curatare si dezinfectare sunt abordate detaliat mai jos. Cu toate
acestea, daca utilizatorul poate decide sa-si imbunatateasca standardele de curatare cu o
curatare/dezinfectare suplimentara, in special in timpul unor focare de epidemie, conform standardelor si
cerintelor clinicii locale si recomandarilor OMS.

4.2 Dupa utilizarea de catre fiecare pacient
Mentineti nivelul apei in rezervorul de apa extern Aqua Stim. Dupa fiecare examinare a unui pacient,
trebuie sa va asigurati ca partile care vin in contact cu pacientul nu sunt contaminate.

4.3 Zilnic
Suprafata externa a dispozitivului care este utilizata in general de catre personalul medical trebuie
curatata zilnic cu solutia de curatare recomandata (consultati sectiunea 4.1.2).

Procedura de curatare: Stergeti suprafata externa cu o carpa de unica folosinta, curata, fara scame,
care este umezita in solutia de curatare pana cand este indepartat toatd murdaria vizibila. Asigurati-va ca
umezeala nu intra in zonele critice ale dispozitivului. Solutia de curatare trebuie schimbata la fiecare
sesiune de curatare si atunci cand murdaria este vizibila.

4.4 Saptamanal
Sistemul de tuburi de apa intern &i extern, rezervorul de apa extern, filtrul de preluare din rezervorul de
apa extern si filtrul Tn linie vor fi dezinfectate Tn fiecare saptaméana.

Utilizatorul va alege alcool izopropilic (70-80% v/v) sau solutie de clor pentru a dezinfecta sistemul.
Instructiunile pentru procedura de dezinfectie sunt abordate mai jos.

Dezinfectarea cu alcool izopropilic (70-80% v/v):

Tnainte de a incepe procedura de dezinfectie, utilizatorul trebuie sa goleasca irigatorul apasand cele doua
butoane din partea dreapta a afisajului irigatorului. Tnainte de a incepe procedura de dezinfectie, curatati
rezervorul extern de apa cu detergent de vase si apa calda. Apoi umpleti rezervorul de apéa extern cu 600
ml alcool izopropilic (70-80% v/v). Rulati un ciclu complet de irigare rece. Apoi scurgeti irigatorul in mod
corespunzator. Aruncati cu atentie excesul de solutie in chiuveta din rezervorul extern de apa.

Curatati din nou rezervorul de apa extern cu detergent de vase si apa calda. De asemenea, clatiti
rezervorul de apa extern cu apa distilaté pentru a indeparta reziduurile de alcool. Umpleti rezervorul de
apa extern cu 600 ml de apa distilata si executati cateva cicluri de irigare rece pentru a clati reziduurile de
alcool din sistem.

Ca un ultim pas, verificati atat ridicarea externa, cét si filtrele in linie pentru orice reziduuri vizuale, daca
nu au fost observate reziduuri, puteti continua sa utilizati filtrele pentru utilizarea normala. Dacéa observati
orice reziduuri, filtrul trebuie Tnlocuit Tn mod corespunzator. Pentru procedura de inlocuire, consultati
sectiunea 4.8.

Dezinfectarea cu solutie de clor:

Atunci cand lucrati cu clor, Interacoustics recomanda utilizarea masurilor de
siguranta adecvate, cum ar fi ochelari de protectie, sort si manusi. Lasarea
solutiei de clor in irigator mai mult de 4 ore ar putea provoca daune
permanente componentelor irigatorului.

Tnainte de a incepe procedura de dezinfectie, curatati rezervorul extern de apa cu detergent de vase si
apa calda.
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Apoi umpleti rezervorul de apa extern cu 60 ml de solutie de clor, completati volumul cu apé la 2 L. Rulati
trei cicluri consecutive de irigare rece. Scurgeti irigatorul in mod corespunzator. Aruncati cu atentie
excesul de solutie Tn chiuveta din rezervorul extern de apa.

Curatati din nou rezervorul de apa extern cu detergent de vase si apa calda. De asemenea, pentru a
elimina reziduurile de dezinfectant, clatiti rezervorul de apa extern cu apa distilatd. Umpleti rezervorul de
apa extern cu 900 ml de apa distilata si examinati pH-ul apei din rezervorul extern. Rulati trei cicluri de
irigare rece pentru a clati reziduurile de clor din sistem. La sfarsitul celui de-al 3-lea ciclu de irigare,
verificati nivelul pH-ului apei irigate. Daca nivelul pH-ului apei irigate nu se potriveste cu pH-ul apei din
rezervorul extern, repetati ciclul de irigare rece pana la atingerea pH-ului tinta al apei.

Ca un ultim pas, verificati atat preluarea externa, cét si filtrele n linie pentru orice resturi vizuale, daca nu
au fost observate reziduuri, puteti continua sa utilizati filtrele pentru utilizarea normala. Daca observati
orice reziduuri, filtrul trebuie nlocuit in mod corespunzator. Pentru procedura de inlocuire, consultati
sectiunea 4.8.

4.5 Trimestrial

Verificarea debitului de irigatie poate fi efectuata de catre medic cu ajutorul unui cilindru gradat cu
capacitate de 500 ml, marcat cu 5 ml. Medicul clinician ar trebui sa efectueze o irigatie rece si sa
masoare cantitatea de apa iesitd. Daca volumul de apa depéaseste 265 ml, contactati Interacoustics
pentru calibrarea irigatorului.

Daca volumul este mai mic de 235 ml, deconectati ansamblul filtrului de apéa de la méaner si conectati
tubul rosu al méanerului direct la irigator ocolind ansamblul filtrului de apé. Efectuati o irigatie rece si
masurati cantitatea de apa iesita. Daca volumul este de 250 ml, urmati instructiunile din sectiunea 4.8
Tnlocuirea filtrelor de apa. Daca volumul este inca scézut, contactati Interacoustics pentru depanare
suplimentara.

4.6 Anual

Tnlocuiti filtru conic ffiltru In linie In sistemul intern de tuburi de apa in fiecare an ca parte a intretinerii. Si
curatati sau inlocuiti filtrul de preluare din rezervorul extern de apa. Sistemul de irigare trebuie curatat cu
acid acetic in fiecare an ca parte a procedurii de demineralizare (indepartarea depozitului de minerale).

Verificarea de laborator a temperaturilor si a debitelor de irigatie trebuie efectuata anual de céatre un
tehnician de service instruit. Daca irigatorul nu verifica temperatura sau debitul, contactati Interacoustics
pentru a trimite Tnapoi irigatorul pentru calibrarea avuta din fabrica. Nota: Tnainte de expediere, irigatorul
trebuie golit de apa.

4.7 Procedura anuala de curatare

Lasarea solutiei de acid acetic si apa in irigator mai mult de 4 ore ar putea
provoca daune permanente componentelor irigatorului.

4.7.1 Instrumente necesare
Recipient de masurare, benzi de pH, 5% acid acetic, cilindru gradat si doua conuri de filtru in linie,
ochelari de protectie, manusi de cauciuc si sort de protectie.

4.7.2 Pregatiti solutia de otet si apa (indepartarea depozitului de minerale)
Inainte de a incepe procedura de demineralizare, curatati rezervorul extern de apa cu detergent de vase
si apa calda.
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Umpleti rezervorul de apa extern cu 2 litri de apa si adaugati 8 tsp (40 ml) 5% acid acetic. Se amesteca
usor solutia. Solutia de acid acetic este utilizata pentru indepartarea depozitelor de minerale care sunt
detectate observand daca tubul albastru si tubul albastru opac este umplut cu particule mici. Porniti ciclul
de irigare rece iar aceasta va extrage si va circula solutia Tn rezervorul intern. Asteptati pana la finalizarea
ciclului, care va dura aproximativ 10 minute. Dupa 10 minute de mentinere a solutiei in interiorul
sistemului, scurgeti irigatorul in mod corespunzator. Aruncati cu atentie excesul de solutie in chiuveta din
rezervorul extern de apa.

Curatati din nou rezervorul de apa extern cu detergent de vase si apa calda. De asemenea, clatiti
rezervorul de apa extern cu apa distilatad pentru a indeparta reziduurile de otet. Umpleti rezervorul de apa
extern cu 600 mL de apa distilata si examinati pH-ul apei din rezervorul extern. Rulati trei cicluri de irigare
rece pentru a clati reziduurile de clor din sistem. La sfarsitul celui de-al 3-lea ciclu de irigare, verificati
nivelul pH-ului apei irigate. Daca nivelul pH-ului apei irigate nu se potriveste cu pH-ul apei din rezervorul
extern, repetati ciclul de irigare rece pana la atingerea pH-ului tinta al apei.

4.7.3 Pregatiti irigatorul pentru utilizare
1. Scurgeti irigatorul apasand sagetile Time Up / Down si urméand instructiunile de pe irigator.
2. Scoateti ménerul si scurgeti apa din maner.
3. Verificati filtrul de pe tubul rosu al ansamblului manerului. Inlocuiti insertia conului daca este
murdara.
4. Umpleti rezervorul de apéa extern cu apéa proaspata.

4.8 Inlocuirea filtrelor de apa

Acest filtru de preluare poate fi clatit daca se infunda. Cu toate acestea, daca filtrul trebuie
inlocuit, acesta poate fi tras de pe capatul tubului de admisie liber din interiorul rezervorului
extern.

Daca ansamblul filtrului de apa nu este deteriorat, atunci ansamblul filtrului de apa poate fi deconectat de
la tubul rosu si conul de filtrare Tnlocuit. Pentru a inlatura tuburile apasati pe inelul mic de langa tub
folosind varfurile degetelor si trageti incet de tub. Capacele pot fi indepartate cu o cheie tubulara de 9/16”
sau o cheie franceza. Ansamblul filtrului de apa ar trebui sa aiba un autocolant sageata care sa arate
directia fluxului de apa - apa va curge de la capatul conic al filtrului la capatul mai mare pentru o filtrare
maxima. Folositi cheia pentru a deschide partea in care indica sageata. Filtrul poate fi indepartat cu o
apasare a ansamblului filtrului pe masa.
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Dupa inlocuirea filtrului, inchideti ansamblul
filtrului de apa si strangeti-I cu degetul, folosind
cheia tubulara sau cheia franceza. Verificati
directia conului filtrului in ansamblul filtrului de
apa. Capatul conic ar trebui sa indice spre irigator
pe masura ce apa este Tmpinsa in acest tub de la
irigator. Adaugati noul ansamblu de filtru de apa
la linia rosie. nainte de a va conecta la irigator,
taiati tubul rosu pe ansamblul filtrului la aceeasi
lungime ca si tubul albastru.
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4.9 Garantia si service-ul

4.9.1 Garantia produsului
Interacoustics garanteaza urmatoarele:

e Sistemul Agua Stim™ nu contine niciun defect de material sau manopera in cadrul utilizarii
normal si executarii service-ului pentru o perioada de 24 de luni de la data livrarii de catre
Interacoustics catre primul cumparator

¢ Accesoriile nu contin niciun defect de material sau manopera in cadrul utilizarii normale si
executarii lucrarilor de service pentru o perioada de nouazeci (90) de zile de la data livrarii de
catre Interacoustics catre primul cumparator

Daca orice componenta necesité lucrari de service pe durata perioadei de garantie aplicabile,
cumparatorul va comunica direct cu distribuitorul local pentru a stabili unitatea adecvata de reparatie.
Repararea sau inlocuirea va fi realizata pe cheltuiala Interacoustics, conform termenilor din aceasta
garantie. Produsul care necesita lucrari de service trebuie returnat prompt in ambalajul adecvat si cu
transportul platit in avans. Pierderea sau deteriorarea la transportul de retur catre Interacoustics va
constitui riscul cumpdrétorului. In nicio situatie Interacoustics nu va fi responsabild pentru nicio dauna
accidentala, indirecta sau secundara in legatura cu achizitia sau utilizarea oricarui produs Interacoustics.
Acest lucru este valabil doar pentru cumparatorul initial.

Aceastad garantie nu este aplicabila pentru niciun proprietar sau detinator ulterior al produsului.
Suplimentar, aceasta garantie nu este valabila si Interacoustics nu va fi responsabila pentru nicio
pierdere rezultata din achizitionarea sau utilizarea oricarui produs Interacoustics care:
o afost reparat de o persoana care nu este reprezentant autorizat de service Interacoustics;
¢ a fost modificat in orice fel, astfel incat, conform aprecierii Interacoustics, i-a fost afectata
stabilitatea sau fiabilitatea;
o afost utilizat incorect sau neglijent sau a fost implicat intr-un accident sau care are numarul serial
sau de lot modificat, sters sau indepartat; sau
o afost intretinut sau utilizat incorect intr-o modalitate care nu este conforma cu instructiunile
furnizate de Interacoustics.

Aceasta garantie Tnlocuieste orice alta garantie, explicita sau implicita, si orice alta obligatie sau
raspundere a Interacoustics. Direct sau indirect, Interacoustics nu ofera si nu acorda autoritate niciunui
reprezentant sau altei persoane de a-si asuma in numele Interacoustics orice alta raspundere in legatura
cu comercializarea produselor Interacoustics.

Interacoustics nu recunoaste nicio alta garantie, explicitéd sau implicita, inclusiv nicio garantie de
vandabilitate sau de functionare adecvata pentru un scop sau aplicatie anume.

4.9.2 Referitor la reparatia produsului / service
Interacoustics este responsabila pentru valabilitatea marcajului CE, pentru efectele asupra sigurantei,
fiabilitatii si performantei echipamentului numai daca:

+  Operatiunile de montare, prelungirile, efectuarea unor noi reglaje, modificarile si reparatiile sunt
efectuate de catre persoane autorizate

* Revizia aparatului se face la intervale de 1 an

» Instalatia electrica din incaperea respectiva respecta cerintele corespunzatoare; si

« Echipamentul este utilizat de catre persoane autorizate, in conformitate cu documentatia livrata
de catre Interacoustics

Clientul va contacta distribuitorul local pentru a stabili posibilitatile de service/reparatii, inclusiv service-
ul/reparatia in locatie. Clientul (prin intermediul distribuitorului local) trebuie sa completeze RAPORTUL
DE RETUR (Return Report) de fiecare data cadnd componenta/produsul este trimisa la service/reparatii la
Interacoustics.
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4.10 Defectiunea

in cazul defectarii produsului, protejarea pacientilor, utilizatorilor si a celorlalte persoane de vatamari este
importanta. Prin urmare, daca produsul a cauzat sau ar putea cauza o astfel de vatamare, acesta trebuie
izolat imediat.

Atat defectarile periculoase, cét si cele inofensive, care se refera la produsul in sine sau la utilizarea
acestuia, trebuie anuntate imediat la distribuitorul de unde a fost cumparat produsul. Retineti sa includeti
cat mai multe detalii posibile, de ex. tipul de vatamare, numarul de serie al produsului, versiunea
software, accesoriile conectate si orice alte informatii relevante.

n caz de deces sau incident grav legat de utilizarea dispozitivului, incidentul trebuie raportat imediat la
Interacoustics si la autoritatea nationala competenta.

4.11 Aruncarea produsului

Interacoustics se angajeaza sa se asigure ca produsele noastre sunt eliminate in siguranta atunci cand
nu mai sunt utilizabile. Cooperarea utilizatorului este importanta pentru a asigura acest lucru. Prin
urmare, Interacoustics se asteapté ca reglementarile locale privind sortarea si eliminarea deseurilor de
echipamente electrice si electronice sa fie respectate si ca dispozitivul sa nu fie aruncat impreuna cu
deseuri nesortate.

In cazul in care distribuitorul produsului oferd un program de preluare, acesta trebuie utilizat pentru a
asigura eliminarea corecta a produsului.
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5 Specificatii tehnice generale
5.1 Specificatiile dispozitivului

Debit apa: 250ml / 30 secunde (fixat)
Acuratetea debitului: +/- 15ml / 30 secunde
Durata irigarii: 30 secunde (Ajustabil intre 30 si 15 secunde)
Temperatura de irigare: 30°C Irigare rece
44°C Irigare calda
Acuratete la varf: 0-1°C
Stabilitatea temperaturii: +/-1°C
Rezervor extern de apa: ~ 3,5 litri (aprox. 14 irigatoare)
Interfatéd computer VNG: USB 1.1 sau mai rapid
Dimensiuni cu/ maner: 35(1) x 32(a) x 22(1) cm / 13.8(I) x 12,6(a) x 8.7(i) inch.
Furtunul de apa (detasabil): 3m (9,8ft) lungime cu un capac de protectie din cauciuc
Greutatea furtunului si ménerului: 0,9 kg (2 Ibs)
Greutatea unitatii (scurs): 5,4 kg (11,9 Ibs)
Tensiune: 110-130 Vc.a. sau 220-240 Vc.a.
Putere: 600 W
Dimensiune externa siguranta: 110 -130Vc.a: Sigurante 2x T8AH 250V
220 - 240Vc.a.: Sigurante 2x T4AH 250V
Siguranta interna: 220 — 240VAC: T2.5AL 250V

Marcajul CE indica faptul ca Interacoustics A/S indeplineste cerintele din Anexa Il la Regulamentul privind
dispozitivele medicale (UE) 2017/745.

Aprobarea sistemului calitatii este facuta de TUV - nr. de identificare 0123

DISPOZITIVUL este un produs medical activ, de diagnostic, in conformitate cu clasa lla din
Regulamentul UE privind dispozitivele medicale (UE) 2017/745.

Standarde de conformitate:

IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020 Echipament electromedical - Partea 1: Cerinte generale
privind siguranta de baza si performantele esentiale

IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 Echipament electromedical - Partea 1-2: Cerinte generale pentru
siguranta de baza si performantele esentiale - Standard colateral: Perturbatii electromagnetice
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5.2 Compatibilitate electromagnetica (CEM)
Aceasta sectiune este valabila pentru sistemul Aqua Stim, incluz&nd toate variantele.

Acest echipament este adecvat Tn mediile de spital si clinice, insa nu in preajma echipamentelor chirurgicale
HF-active si a camerelor ecranate-RF de la sistemele de imagistica cu rezonanta magnetica, unde tulburéarile
electromagnetice sunt ridicate.

OBSERVATIE: PERFORMANTA ESENTIALA a acestui echipament este definita de fabricant ca fiind:
Acest echipament nu are o PERFORMANTA ESENTIALA Absenta sau pierderea PERFORMANTEI
ESENTIALE nu poate conduce la niciun risc imediat inacceptabil.

Diagnosticul final se va baza intotdeauna pe cunostintele clinice.

Utilizarea acestui echipament langa alte echipamente trebuie evitata deoarece poate conduce la o
functionare incorecta. Daca este necesara o astfel de utilizare, acest echipament si celelalte echipamente
trebuie monitorizate pentru a se verifica daca functioneaza normal.

Utilizarea accesoriilor si cablurilor diferite de cele specificate sau furnizate de producatorul acestui
echipament pot avea ca rezultat cresterea emisiilor electromagnetice sau scaderea imunitatii
electromagnetice a acestui echipament si poate rezulta in functionarea incorecta. Lista de accesorii si cabluri
se gaseste in aceasta sectiune.

Echipamentul portabil de comunicatii RF (inclusiv perifericele, cum ar fi cablurile de antena si antenele
externe) trebuie utilizate la peste 30 de cm (12 inch) de orice componenta a echipamentului, inclusiv
cablurile specificate de producétor. In caz contrar, poate aparea o degradare a performantelor acestui
echipament de la utilizarea necorespunzatoare.

Acest echipament este conform cu IEC60601-1-2:2014, clasa de emisie B grupa 1.

OBSERVATIE: Nu exista deviatii de la standardul colateral si utilizari permise.

OBSERVATIE: Toate instructiunile necesare pentru intretinere se conformeaza cu CEM si se gasesc in
sectiunea intretinere generala a acestor instructiuni. Nu mai sunt necesare alte masuri.

Pentru a asigura conformitatea cu cerintele EMC, asa cum este specificat in IEC 60601-1-2, este esential sa

utilizati doar accesoriile, asa cum este specificat in aceasta instructiune.

Toate persoanele care conecteaza un echipament suplimentar sunt responsabile de verificarea conformitatii
sistemului cu standardul IEC 60601-1-2.

Conformitatea cu cerintele CEM, specificate in IEC 60601-1-2 este asigurata daca tipurile si lungimile de
cabluri sunt cele specificate mai jos:

Descriere Lungime (metri) Ecranat (Da/Nu)
Conducte de energie <3 Nu
USB <3 Da
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indrumari si declaratia producéatorului - emisii electromagnetice

Instrumentul (Aqua Stim) este conceput pentru utilizarea in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul

Instrumentului trebuie sa se asi

ure ca este folosit intr-un astfel de mediu.

Test de emisii Reactanta Mediu electromagnetic - indrumari

Emisii RF Grupa 1 Instrumentul foloseste energia RF doar pentru functionarea sa

CISPR 11 interna.
De aceea, emisiile sale RF sunt foarte scazute si probabil nu
cauzeaza nicio interferenta cu echipamentele electronice din
apropiere.

Emisii RF Clasa B Instrumentul este adecvat pentru a fi utilizat in toate mediile

CISPR 11 comerciale, industriale, de afaceri si rezidentiale.

Emisii armonice Respecta

IEC 61000-3-2 Categoria Clasa A

Fluctuatii de tensiune / Respecta

Emisii de palpaire
IEC 61000-3-3

Distantele de separare recomandate dintre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile si

Instrument.

Instrumentul (Aqua Stim) este conceput pentru a fi utilizat intr-un mediu electromagnetic in care tulburarile in RF sunt controlate.
Clientul sau utilizatorul Instrumentului poate ajuta la prevenirea interferentelor electromagnetice prin pastrarea unei distante minime
intre echipamentul de comunicatii RF (transmitatoare) portabile si mobile si Instrument conform recomandarilor de mai jos, in

conformitate cu puterea maxima de emisie a echipamentului de comunicatii.

Puterea nominala maxima

Distanta de separare in functie de frecventa transmitatorului

de emisie a [m]
transmitatorului de la 150 kHz la 80 MHz de la 80 MHz la 800 MHz de la 800 MHz la 2,7 GHz
wi 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

Pentru transmitatoarele clasificate la o putere maxima de emisie care nu este mentionata mai sus, distanta recomandata de
separare d in metri (m) poate fi estimata folosind ecuatia aplicabila la frecventa transmitatorului, unde P este puterea nominala

maxima de emisie exprimata in wati (W) in conformitate cu producatorul transmitatorului.
Observatia 1 La 80 MHz si 800 MHZ, se aplicd gama de frecventa mai inalta.

Observatia 2 Aceste indrumari s-ar putea sa nu se aplice in toate cazurile. Propagarea electromagnetica este afectatd de absorbtia

si reflexia din structuri, obiecte si oameni.
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Indrumari si declaratia producitorului - Imunitatea electromagnetica

Instrumentul (Aqua Stim) este conceput pentru utilizarea in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
Instrumentului trebuie sa se asigure ca este folosit intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Nivel test IEC 60601

Reactanta

Mediu electromagnetic - indrumari

Descarcare
electrostatica (ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV contact

+15 kV aer

+8 kV contact

+15 kV aer

Podelele trebuie sa fie din lemn, beton sau
placi ceramice. Daca podelele sunt
acoperite cu material sintetic, umiditatea
relativa ar trebui sa fie mai mare de 30%.

Imunitate la campurile
de proximitate de la
echipamentele de
comunicatii fara fir RF

IEC 61000-4-3

Frec. punct 385-5,785 MHz
Nivelurile si modulatia
definite in tabelul 9

Asa cum este definit in
tabelul 9

Echipamentele de comunicatii fara fir de
radiofrecventa (RF) nu trebuie sa fie
utilizate Tn apropierea oricarei parti a
Instrumentului.

Tranzitii electrice
rapide/socuri

+2 kV pentru liniile de
alimentare electrica

+1 kV pentru liniile de

+2 kV pentru liniile de
alimentare electrica

+1 kV pentru liniile de

Calitatea sursei de curent trebuie sa fie
cea obisnuita pentru un mediu comercial
sau rezidential normal.

IEC61000-4-4 . e . =
intrare/iesire intrare/iesire
Suprgter_13|une +1 KV Linie la linie +1 KV Linie la linie Calitatea sursei de curent trebuie sa fie
tranzitorie s A -
cea obisnuita pentru un mediu comercial
IEC 61000-4-5 +2 kV Linie la pamant +2 kV Linie la pamant sau rezidential normal.

Caderile de tensiune,
ntreruperile scurte si
variatiile de tensiune de
la liniile de alimentare

IEC 61000-4-11

0% UT (100% cadere in UT)

pentru 0,5 ciclu, @ 0, 45, 90,

135, 180, 225, 270 si 315°

0% UT (100% cadere in UT)
pentru 1 ciclu

40% UT (60% cadere in UT)
pentru 5 cicluri

70% UT (30% cadere in UT)
pentru 25 cicluri

0% UT (100% cadere in UT)
pentru 250 cicluri

0% UT (100% cadere in
ur)
pentru 0,5 ciclu, @ O, 45,
90, 135, 180, 225, 270 si
315°

0% UT (100% cadere in
uT)
pentru 1 ciclu

40% UT (60% cadere in
ur)
pentru 5 cicluri

70% UT (30% cadere in
uT)
pentru 25 cicluri

0% UT (100% cadere in
uT)
pentru 250 cicluri

Calitatea sursei de curent trebuie sa fie
cea obisnuita pentru un mediu comercial
sau rezidential normal. Daca utilizatorul
Instrumentul solicita functionarea
continua in timpul penelor de curent de la
retea, se recomanda alimentarea
Instrumentului de la o sursa de curent
neintrerupta sau de la bateria sa.

Frecventa de alimentare
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Campurile magnetice trebuie sa fie la
nivelele caracteristice unei locatii tipice
intr-un mediu tipic comercial sau
rezidential.

Campuri radiate in
imediata apropiere —
Test de imunitate

IEC 61000-4-39

9 kHz la 13,56 MHz
Frecventa, nivelul si
modulatia definite in
AMD 1: 2020, tabelul 11

Asa cum este definit in
tabelul 11
din AMD 1: 2020

In cazul in care Instrumentul contine
componente sau circuite sensibile din
punct de vedere magnetic, campurile
magnetice de proximitate nu trebuie sa fie
mai mari decat nivelurile de testare
specificate in tabelul 11

Nota: UT este tensiunea retelei de alimentare CA Tnaintea aplicarii nivelului de test.
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indrumari si declaratia producéatorului - imunitatea electromagnetica

Instrumentul (Aqua Stim) este conceput pentru utilizarea in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
Instrumentului trebuie sa se asigure ca este folosit intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Nivel test IEC / EN 60601

Nivel de conformitate

Mediu electromagnetic — indrumari

RF condus

IEC / EN 61000-4-6

RF radiat

IEC/ EN 61000-4-3

3 Vrms
de la 150 kHz la 80 MHz

6 Vrms

Tn benzile ISM (si benzile de
radioamator pentru mediul de
ingrijire medicala la domiciliu.)
3Vim

de la 80 MHz la 2,7 GHz

10 V/im
de la 80 MHz la 2,7 GHz

Numai pentru mediul de
ingrijire medicala la domiciliu

3 Vrms

6 Vrms

3V/m

10 Vim

(Daca este vorba de
ingrijire medicala la
domiciliu)

Echipamentul de comunicatii RF portabil si
mobil nu trebuie folosit in apropierea
oricaror piese ale Instrumentului, inclusiv
cabluri, la o distanta de separare mai mica
decét cea calculata de ecuatia aplicabila
pentru frecventa transmitatorului.

Distanta recomandata de separare:

3,5
Vrms

,5
d =2 P dela80MHzla 800
V/m
MHz

d = ——+/P dela800MHzla27
V/m

GHz

Unde P este puterea nominala maxima de
emisie a transmitatorului in wati (W) Tn
conformitate cu producatorul
transmitatorului, iar d este distanta
recomandata de separare in metri (m).

Puterea campului de la transmitatoarele
RF fixe, determinate de o evaluare
electromagnetica a locatiei, @ trebuie sa fie
mai mica decat nivelul de conformitate din
fiecare interval de frecventa.?

Pot aparea interferente in vecinatatea
echipamentelor marcate cu urmatorul
simbol:

R

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplica gama de frecventa mai inalta
NOTA 2 Aceste indruméri s-ar putea sa nu se aplice in toate cazurile. Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia si
reflexia din structuri, obiecte si oameni.

3 Puterea campului de la transmitatoare fixe, cum ar fi statii de baza pentru telefoane radio (celulare/fara fir) si radiouri terestre
mobile, radio amatori, transmitatoare radio AM si FM si de TV nu pot fi prezise teoretic cu acuratete. Pentru a evalua mediul
electromagnetic de la transmitatoarele RF fixe, trebuie avut in vedere o evaluare electromagnetica a locatiei. Daca puterea masurata
a campului din locatia de utilizare a Instrumentului depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil de mai sus, Instrumentul trebuie
supravegheat pentru a verifica functionarea normala. Daca se observa functionarea anormald, trebuie luate masuri suplimentare, cu
ar fi reorientarea sau repozitionarea Instrumentului.
b {n gama de frecvente de la 150 kHz la 80 MHz, puterea cadmpului trebuie sa fie mai micd de 3 V/im.
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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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