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1 Introduction

1.1 About this manual
This manual is valid for the Aqua Stim Water Irrigator.

Manufacturer: Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Denmark

Tel. : +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

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

1.2 Intended use

The Aqua Stim caloric irrigator is used for stimulating the motion sensors in the ear using warm or cool water
pumped into the external ear canal. This standard clinical test is used to determine if the motion sensors are
working properly in patients with dizziness or balance problems. Typically, four irrigations are performed, a
cool and a warm for each ear. Responses to the irrigation are then compared to determine if one ear motion
sensor is weaker than the other ear sensor.

The Aqua Stim can be used in conjunction with the Interacoustics VN415, VO425, VisualEyes 515, and
VisualEyes 525 VNG/ENG software and Micromedical Spectrum VNG via USB. When integrated with one of
the aforementioned software programs, use of the Aqua Stim irrigator will start the caloric test with the
correct irrigation temperature.

All personnel who operate the Aqua Stim should familiarize themselves with the contents of this manual prior
to using the irrigator with a patient. Additional training can be requested via Interacoustics or one of its
representatives.

Aqua Stim should be used for irrigating the external ear canal only for the purposes of caloric stimulation as
a part of VNG/ENG test protocol. The device is not intended for clearing ear wax.

If service is required, please contact Interacoustics or the local Interacoustics distributor.

The intended use of this product is for irrigation of the patient’s external auditory canal with either warm or
cool water for the purpose of assessing the peripheral vestibular system. The product is intended to be used
by a trained professional in a clinic, hospital, or rehab setting. The appropriate patient population includes
children and adults with normal external auditory canal and middle ear anatomy.

Contraindication:
Do not perform irrigation on patients with tympanic membrane perforations.
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1.3 Product description

The Aqua Stim™ caloric irrigator is used for clinical testing of the head-motion sensors in the ear using warm
44°C or cool 30°C water delivered into the external ear canal. The Aqua Stim™ caloric irrigator has a lighted
handle to illuminate the ear. The Aqua Stim™ caloric irrigator uses an external water tank so it may be used
in offices without a sink. The Aqua Stim™ caloric irrigator can be operated as a standalone device or
communicate with a VNG/ENG system directly via USB.

NOTICE: If the irrigator system is used along with VNG/ENG software, refer to the respective software user
manual for computer specification and supported operating system related information.

The systems consist of the following included parts:
Qty Designation

Aqua Stim Irrigator

External water tank with tubes
Power cord

User’s Manual

Plastic kidney basin

Irrigator handle

Pack of silicone tubes (single-use)
USB Cable

Spare Filter Cone

_ A A A A A A

1.4 Warnings and precautions
Throughout this manual the following meaning of warnings, cautions and notices are used:

WARNING The WARNING label identifies conditions or practices that may present danger
to the patient and/or user.
CAUTION The CAUTION label identifies conditions or practices that could result in
damage to the equipment.
NOTICE NOTICE is used to address practices not related to personal injury.
Aqua Stim Water Irrigator — Instructions for Use - EN sy Page 2
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2 Unpacking and installation
2.1 Unpacking and inspection

Check for damage

When the instrument is received, ensure that you have received all the components on the shipping
checklist. All the components should be checked visually for scratches and missing parts before use. All the
contents of the shipment have to be checked for their mechanical and electrical functioning. If the equipment
is found faulty, please contact your local distributor immediately. Keep the shipping materials for the carrier's
inspection and insurance claim.

Keep carton for future shipment
The instrument comes with shipping cartons, which are specifically designed for the components. It is
recommended to keep the cartons for future shipments in case of any need for return or service.

Reporting and returning procedure

Any missing part or malfunction or any damaged components (due to shipment) should be reported
immediately to the supplier/local distributor along with the invoice, serial number and a detailed report of the
issue. For any on-site service-related information, please contact your local distributor. If the system/
components are to be returned for service, please fill all the details related to product issues in the ‘Return
Report’, which is attached to this manual. It is very important that you describe all the known facts about the
issue in the return report, as this will help the engineer to understand and solve the problem to your
satisfaction. Your local distributor holds the responsibility for coordinating any service/return procedure and
related formalities.

2.2 Storage

Environmental conditions
The Aqua Stim is not suitable for use in the presence of flammable

anesthetic mixtures with air or oxygen or nitrous oxide as there may be an
explosion risk.

Standards Compliance
e Class | device for protection against electric shock
e Type B Applied Part for degree of protection against electric shock
o |PXO rating for degree of protection against the ingress of water
(I. e. the system will be damaged if any water is absorbed by the electronic equipment)

The Aqua Stim was tested according to IEC60601-1-2 regarding EMC. Thus, one can install and use the
Aqua Stim in a clinical exam room where other medical equipment is located.

Medical electrical equipment needs special precautions regarding electromagnetic compatibility (EMC) and
needs to be installed and put into service according to the EMC information provided.

e Portable and mobile radio frequency (RF) communications equipment (e. g. cell phones, personal
data assistants, etc.) can affect medical electrical equipment. This equipment should not be used at
close distances to the equipment

o Power frequency magnetic fields should be at levels characteristic of a typical location in a typical

commercial or hospital environment
Performance Conditions Storage Transport

Temperature 20°C ~ 30°C 1°C ~50°C -15°C ~ 50°C
68°F ~ 86°F 34°F ~ 122°F 5°F ~ 122°F

Relative Humidity | 10% ~ 90% 10% ~ 90% 10% ~ 95%
Non-condensing Non-condensing Non-condensing

LA
s
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The external water tank should be placed at the same level as the irrigator. Do not place the external water
tank higher than the irrigator.

Do not place the water tank at a position above the irrigator as this may affect water fill and
overflow functions.

Water is drawn from the external water tank into the irrigator for heating to 30°C or 44°C prior to each
irrigation. Water will remain in the irrigator until it has been emptied by following the draining instructions.

without draining it as the internal water may damage components due to freezing and this will

Prior to transport, follow the water draining instructions in this manual. Do not ship the irrigator
void the warranty.

2.3 Marking
The following marking can be found on the instrument;

[Esc] Name in brackets of the keyboard key to press

An applied part that includes a patient connection that is intended to deliver electrical energy
or an electrophysiological signal to or from the patient shall be a Type BF part. An EOG
amplifier is considered a Type BF part.

An applied part that includes a patient connection which can be disconnected from the patient
immediately is a Type B part. The [Subject] is a Type B part.

Refer to the Instructions for Use

Observe precautions for handling electrostatic sensitive devices

It is against the law to dispose of electronic devices in the trash. The crossed-out wheelie bin
symbol shows that the components cannot simply be tossed into the trash but must be
recycled or disposed in accordance to local environmental regulations.

Chinese RoHS compliance standard where the product contains less than the maximum
concentration value of lead, mercury, cadmium, hexavalent chromium, polybrominated
biphenyls, and polybrominated diphenyl ethers.

I OF=ALT EE

Electrical ground

ETL CLASSIFIED

© E“’ w  ETL 5003648 - This device has met Electronic Testing Laboratories standards

Intertek
SO05644

The CE-mark indicates that the manufacturer meets the requirements of Annex Il of the
Medical Device Directive 93/42/EEC for the quality system.
0123

MD Medical Device

Aqua Stim Water Irrigator — Instructions for Use - EN & Page 4
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2 4 Panel connectlons
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Figure 1 Front Panel Diagram

Selects Warm lIrrigation (2" press to cancel)

Selects Cool Irrigation (2" press to cancel)

Increase irrigation time by 1 sec per press (30 seconds max.)
Decrease irrigation time by 1 sec per press (15 seconds min.)

Handle Rest
Irrigator status display
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Figure 2 Rear Panel Diagram

A Exhaust fan and filter F Power Switch
B Handle electronics connector G Fuse Holder
C USB B connector H AC Power Cord Connector
D Handle Blue tube disconnect | Water Inlet Disconnect
E Handle Red tube disconnect J Water Outlet Disconnect
K Ground lug
2.5 Installation

The Aqua Stim consumes 600 watts from a standard AC wall outlet. Do not connect other high current
devices into the same outlet as it may exceed the current limits of the AC outlet and trip a mains circuit
breaker. Contact a local electrician if there are questions about the capabilities of the building circuits.

The Aqua Stim is ventilated by a fan at the back of the device. Do not place the Aqua Stim near a radiator or
other heating source. Provide at least 10 cm (4 in) of free space behind the unit to provide adequate

circulation.

Aqua Stim Water Irrigator — Instructions for Use - EN
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2.6 Irrigator connections
Do not plug in the handle electrical connector when the irrigator is powered on. If the handle
does not operate, power down the irrigator and check the handle electrical cable is plugged in
securely into the back of the irrigator.

The Aqua Stim is shipped from Interacoustics without any water in the tank. Please fill the external tank with
3% L of good quality water (preferably distilled or demineralized) that is not considered “hard water” due to
high mineral content. Do not fill above the 3’2 L mark. Connect the color coded Inlet (white) / Outlet (grey)
tubes between irrigator and the external water tank. Push the tubes into the connectors until they “snap” in.
To remove the tubes, push on the small ring next to the tube using two finger tips while pulling gently on the
tube. Connect the red and blue tubes from the handle to the back of the irrigator. Verify that the arrow [—] on
the red tube’s water filter is pointing away from the irrigator. The electrical connector from the handle plugs
into the back of the irrigator. Note that the electrical connector is keyed for orientation. Rotate the connector
between the fingers while gently pressing in on the connector until it seats and makes connection. A ground
lug is provided on the rear panel for electrical testing by BMETSs. Plug in the 240 VAC power cable into the
AC power cord connector. If the Aqua Stim is used in conjunction with video nystagmography (VNG)

software then connect the USB cable to the VNG computer, otherwise leave the USB cable disconnected.
- - L ]

Figure 4 External tank with pick up filter

Figure 3 Tubes and Electrical Connection

2.7 Drawing water from the tank

The external water tank should be placed on the same table as the irrigator. For the first operation, turn on
the irrigator using the power switch on the back of the irrigator at the power entry. Once the irrigator has
power and the front panel display shows Select Cool/Warm, press the “Cool” button on the front panel. The
irrigator will draw water from the external water tank and fill the internal heater tank. There will be a change
in pitch of the irrigation pump as it self-primes. Some water will flow from the irrigator back into the external
tank from the overflow tube. Read the front panel display to confirm the current water temperature is
displayed and that the irrigator is heating to the preset 30°C temperature.

The Aqua Stim uses two filters to catch any contaminants in the water. A pickup filter is attached to the end
of the inlet tube in the external tank. An inline filter is placed within the handle’s red tube. Inspect these filters
periodically to make sure they are not blocked.

Always use fresh water in the external tank. Tap water may be used in the Aqua Stim
provided that the water is not “hard water” due to excess mineral content. Build up

and / or damage from mineral deposits is not covered under warranty. Demineralized
or distilled water is always recommended and should be used if the tap water is
“hard” due to mineral content or if there is any question about water purity. The user
should follow the appropriate cleaning and disinfectant procedure (Refer section 4 for
the detailed procedure for maintenance).

Aqua Stim Water Irrigator — Instructions for Use - EN & Page 6
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3 Operating instructions

3.1 Using the Aqua Stim with VNG/ENG software

The Aqua Stim water irrigator can be configured with compatible’ VNG/ENG software. The caloric test
settings or system settings must be configured to communicate with the Aqua Stim irrigator. When the
caloric test is prepared, the irrigator will prepare the irrigator for a warm or cool irrigation based on the test
selected. The test will not be able to start until the irrigator has reached the desired temperature. The
VNG/ENG software will reflect the status of the irrigator as the irrigator prepares for the desired irrigation.

3.2  Turn on the irrigator
Turn on the power switch on the back panel. The Aqua Stim will initialize and go into the standby state.

Select Cool / Warm

3.3 Attach the hose tip
Use Interacoustics provided soft silicone hose tips placed on the end of the delivery handle. The
silicone tips are single-use-only to prevent transmission of disease between patients. Only use
silicone tips from Interacoustics.

To assemble the silicone tip on the delivery handle, slide the tube over the short stainless steel tip as
shown. Confirm the silicone tube is on straight and that it tightly grips the tip.

Figure 5 Place silicone tip on irrigation handle. Figure 6 Pull lightly on silicone tip to verify it is secure.

3.4 Maintain water level

As a good practice, verify the external water tank is filled completely with water at the start of the day. A
full water tank holds enough water for approximately 14 irrigations. The irrigator will display “No water in
tank” if there is not enough water in the tank to perform the next irrigation.

For optimal operation, the water in the external tank should be kept up to 10°C (18°F) cooler than the
desired testing temperature. If the tank water is too warm for the 30°C irrigation, add cool water or a few
ice cubes to the external tank. Power down, power up and press the “Cool” button to flush the internal
tank with cooled water.

If the irrigator will not be used for 30 days, drain the irrigator according to section 3. 9 Draining the
internal water, then empty the external tank.

" Compatible VNG/ENG software includes Spectrum, VN415, V0425, VisualEyes 515, and VisualEyes
525.

e
s

Aqua Stim Water Irrigator — Instructions for Use - EN Interacoustics Page 7



3.5 Select the irrigation temperature

If the Aqua Stim is used as a stand-alone device, press the front panel “Cool” button to select the Cool
Irrigation or press the front panel “Warm” button to select the Warm Irrigation. The irrigator display will
show when the irrigator is ready for irrigation.

Select Cool / Warm

Cool: 30°C 30s
Temp: 25.
50

3.6 Set the irrigation time

The Aqua Stim default irrigation time is 30 seconds. Using the Aqua Stim default flow setting (500 ml/min)
the irrigation volume is 250ml. For the current irrigation, the duration can be reduced from 30 seconds to
a minimum of 15 seconds using the front panel up & down “TIME” push buttons. Changing the irrigation
duration will also change the irrigation volume.

3.7 Perform the Irrigation

An audiologist or physician should inspect the patient’s ear with an otoscope
prior to testing, looking for infection, open wounds, wax impaction, or a
perforated eardrum. If any of these are observed, DO NOT use the Aqua Stim.

The purpose of a caloric irrigation is to cause a temperature imbalance
between the left and right ear. The irrigation of a functional ear will result in the
patient feeling like the patient is spinning for a minute or two after the irrigation
is over. This is normal. However, some motion sensitive patients may
experience nausea. The examiner should be prepared for some patients who
vomit as a result of the irrigation. Do not perform any more irrigations during
this visit if the patient vomits.

Prior to irrigation, the patient should be supine with their head elevated 30 degrees. The patient’s head
should be at an elevation within 12 inches / 30 cm (higher or lower) relative to the irrigator height.
Irrigating with the patient elevation too high or too low could adversely affect the irrigation flow rate.

Irrigation using the handle button is done by the “press and hold” method or the
NOTICE “push and release” method. The irrigation will continue for the predefined
duration even if the button is released from “press and hold”.

Once the selected irrigation temperature has been reached, the irrigator will beep and say “Ready”. The
LEDs in the handle will also light up. Place the irrigator tip gently into the ear canal, then click the button
on the irrigator handle to begin water flow and the VNG/ENG software will begin recording. Direct the
water at the ear drum. Catch the water in an emesis basin placed below the ear as it drains from the ear
canal. After each irrigation, properly dispose of this contaminated water.

If the irrigation needs to be suddenly aborted, remove the tip from the ear and direct flow into the emesis
basin. Press and hold the button on the irrigator handle for 2 seconds. The irrigator will beep, stop the
water flow, and display the standby idle screen.

Ten seconds after the irrigation is complete, water will be pumped from the external tank to get ready for
the next irrigation. The display will read “Filling...” during this operation.

Once the final irrigations have been completed, remove the silicone tip and clean the handle tip with Sani-
Cloth wipes.

Aqua Stim Water Irrigator — Instructions for Use - EN C—) Page 8
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3.8 Turn off the irrigator

The Aqua Stim caloric irrigator will go into standby mode from the ready state after ten minutes has
elapsed or the irrigation temperature selection button is pressed twice. If the Aqua Stim is used in
conjunction with the VNG software, then the software will send the Aqua Stim into standby mode at the
end of the test. When the Aqua Stim is in the standby mode, it is safe to turn off the power switch on the
back panel.

Select Cool / Warm

3.9 Draining the internal water
The Aqua Stim holds 300 ml of water internally. Some water will remain inside the irrigator and its tubes
after irrigations. This water must be drained prior to shipment of the irrigator.

NOTICE Toremove the tubes, push on the small ring next to the tube using two finger tips and pull
gently on the tube.

1. When the irrigator is in standby mode press the Time Up/Down buttons simultaneously. This will put
the irrigator in Drain mode.

Use Handle Drain

2. Point the handle into an empty bucket (with at least 500ml capacity) and click the handle button to
initiate a flush of the internal tank.

Draining... 40s

3. Atthe end of the drain cycle, power off the irrigator.
Drain Complete
Turn Off Power

4. Disconnect all the tubes (red, blue, grey and white), the handle electrical connector and the USB
cable. Some water will come out of the handle tubes. Some water will come out of the Red / Grey
outlet connector. Please have a towel handy to clean up drips. Hang the handle assembly up and put
the tubes in a bucket to drain manually.

The Aqua Stim should now be drained of water and ready for shipping. Drain the external tank,
disconnect remaining tubes / cables and pack the irrigator components with proper packing material in
the provided shipping container.

Aqua Stim Water Irrigator — Instructions for Use - EN C—) Page 9
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3.10 Trouble shooting
LCD Display or Problem Cause Solution
Observed

No Water in Tank

External water tank empty

Refill water tank with water at less
than 75°F (24°C). Check hose
connections. Select Cool / Warm to
retry operation

without performing another
irrigation, will return to Standby
screen

Fill Cool Water Water in external tank is warmer | Add cooler water to the external
than the desired irrigation water tank then select Cool / Warm
temperature to retry operation

Irrig. Timeout Irrigator left on for 10 minutes Press Cool or Warm to initiate

irrigation procedure, otherwise none
Select Cool / Warm to retry
operation

No water comes out of the
irrigator handle after
irrigator displays “Ready”
and pressing the irrigation
button.

Possible blockage in the irrigator
handle.

Disconnect the handle from the
irrigator. Push air with a syringe into
the blue tube to flush out water and
impurities. Discard water coming out
of the red tube.

Water dribbles out of the
irrigation handle when the
irrigator is running in Cool or
Warm mode. This happens
before “Ready” state is
reached.

Fault in the electronics power
module for the handle.

Check the handle’s electrical
connector on the back panel is
properly connected.

Too Warm

Residual warm water in the
irrigator preventing reaching the
desired temperature

Stop current operation by pressing
Cool / Warm. Then retry desired
temperature Cool / Warm. Aqua Stim
will purge the internal water by filling
from the external water tank.

Handle does not light or
respond to button press.

Electrical connector not making
good contact.

Power-down irrigator then check
connections on back.

Call TechSupport
(note additional error
message)

Internal problem requiring
technical support for assistance

Call Interacoustics Technical
Support with the additional error
message on the display (e. g.
“Level Sense Error” etc).

Select Cool / Warm
Aqua Stim v1. 6

Aqua Stim Water Irrigator — Instructions for Use - EN
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is shown on the display briefly when the Aqua Stim first starts.
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4 Maintenance

4.1 General cleaning procedure

4.1.1 General Precautions
e Before cleaning always switch off and disconnect from the power supply

Do not autoclave, sterilize, or immerse the instrument or accessory in any fluid

Do not use hard or pointed objects to clean any part of the instrument or accessory

Do not let parts that have been in contact with fluids dry before cleaning

Disinfectant. The use of organic solvents and aromatic oils must be avoided.

Ensure that isopropyl alcohol does not have contact with, any screens on the instruments

Ensure that isopropy! alcohol does not have contact with, any silicone tubes or rubber parts

To prevent a degradation of the material by the Isopropanol it is recommended to irrigate the

water system with distilled water after disinfecting with 70-85% v/v Isopropyl alcohol.

e |tis recommended that the operator use gloves during the operation of the AquaStim™ Caloric
Irrigator and the accessories. The gloves are to be changed after each patient, to minimize the
contact points and cross contamination.

o Use distilled or demineralised water if the local tap water available is of poor quality. It is also
recommended to use distilled or demineralised water if the system usage frequency is low.
This will prevent bacterial and algae growth and deposit of minerals on critical internal
components. When the Aqua Stim is not in use, the hose should be coiled using the hose
management tape.

e Single use components should be replaced after every patient use to avoid potential cross
contamination from patient to patient.

4.1.2 Recommended cleaning agent and frequency

The AquaStim™ caloric irrigator and the temperature-controlled water is intended for contact with intact
skin only. According to the Spaulding classification used by WHQO?, it is therefore regarded a non-critical
low risk product in regard to contamination control. The WHO’s recommended level of decontamination
for non-critical devices is cleaning. Disinfection and sterilization are not recommended. However, in case
of an epidemic outbreak, disinfection of both the surface of the device and the entire water system can be
performed.

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

Cleaning Agent

The AquaStim™ Caloric Irrigator is recommended to undergo the regular cleaning procedure with
appropriate cleaning agent. The cleaning agent must be able to remove any foreign material (e. g. , soil,
organic, in-organic, and microbial contaminants) from the system. It is recommended to use nonabrasive
cleaning solution like pH neutral detergent as cleaning agent.

Disinfectant
Though the AquaStim™ Caloric Irrigator is categorized as non-critical device, it is also recommended to
disinfect the system on a regular interval with an appropriate disinfectant to reduce biofilm development.

It is recommended to use 70-85% v/v Isopropyl alcohol as disinfectant agent for the AquaStim™ Caloric
Irrigator which is also approved by WHO'!! as standard disinfectant agent. Isopropyl alcohol 70-85% v/v
will also have a mild effect on the materials. The user can also alternatively use chlorine solution
according to their local standards as disinfectant agent.

Frequency

The minimum requirement for cleaning and disinfection frequencies are discussed below in detail.
However, if the user can decide to improve their cleaning standards with additional cleaning/disinfection
especially during any epidemic outbreaks as per local clinic standards & requirements and WHO
recommendations.

e
s
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4.2 After every patient use
Maintain the water level in the Aqua Stim external water tank. After each examination of a patient, it

should be ensured that there is no contamination on the parts in connection with the patient.

4.3 Daily
External surface of the device which is generally used by the healthcare professional is to be cleaned
daily with recommended cleaning solution (refer section 4. 1. 2).

Cleaning procedure: Wipe off the external surface with a disposable, clean, non-linting cloth which is
damped in the cleaning solution until all visible soil is removed. Ensure that moisture doen’t enter the
critical areas of device. Cleaning solution should be changed at each cleaning session and when visibly
soiled.

4.4 Weekly

Internal & external water tube system, external water tank, pickup filter in the external water tank and in-
line filter shall be disinfected every week.

The user shall choose Isopropyl alcohol (70-80% v/v) or chlorine solution to disinfect the system. The
instructions for disinfection procedure are discussed below.

Disinfection with Isopropyl alcohol (70-80% v/v):

Before starting the disinfection procedure, the user should drain the irrigator by pressing the two buttons
on the right side of the irrigator display. Clean the external water tank with dish soap and warm water
before you start the disinfection procedure. Then fill the external water tank with 600 ml of Isopropyl
alcohol (70-80% v/v). Run one complete cycle of cool irrigation. Then drain the irrigator appropriately.
Discard the excess solution carefully in the sink from the external water tank.

Clean the external water tank again with dish soap and warm water. Also, rinse external water tank with
distilled water to remove alcohol residues. Refill the external water tank with 600 ml of distilled water and
run couple of cool irrigation cycles to rinse off the alcohol residues from the system.

As a final step, check both the external pickup and in-line filters for any visual debris, if no debris seen
you can continue using the filters for the normal use. If you see any debris, the filter to be replaced
appropriately. Refer section 4. 8 for filter replacement procedure.

Disinfection with Chlorine solution:

Interacoustics recommends using appropriate safety precautions such as
protective goggles, apron, and gloves when working with chlorine. Leaving the
chlorine solution in the irrigator for longer than 4 hours could cause permanent
damage to irrigator components.

Clean the external water tank with dish soap and warm water before you start the disinfection procedure.
Then fill the external water tank with 60 ml of chlorine solution make up the volume with water to 2 L. Run
three consecutive cool irrigation cycles. Drain the irrigator appropriately. Discard the excess solution
carefully in the sink from the external water tank.

Clean the external water tank again with dish soap and warm water. Also, rinse external water tank with
distilled water to remove disinfectant residues. Refill the external water tank with 900 ml of distilled water
and document the water pH in the external tank. Run three cool irrigation cycles to rinse off the chlorine
residues from the system. At the end of 3 irrigation cycle, check the pH level of irrigated water. If the pH
level of irrigated water doesn’t match with the water pH in the external tank, repeat the cool irrigation
cycle until the target water pH is achieved.
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As a final step, check the both external pickup and in-line filters for any visual debris, if no debris seen
you can continue using the filters for the normal use. If you see any debris, the filter to be replaced
appropriately. Refer section 4. 8 for filter replacement procedure.

4.5 Quarterly

Verification of the irrigation flow rate can be performed by the clinician with the use of a graduated
cylinder of 500ml capacity with 5ml marks. The clinician should perform a cool irrigation and measure the
output water amount. If the volume of water is in excess of 265ml, then contact Interacoustics for irrigator
calibration.

If the volume is less than 235ml, then disconnect the water filter assembly from the handle and connect
the handle’s red tube directly to the irrigator bypassing the water filter assembly entirely. Perform a cool
irrigation and measure the output water amount. If the volume is 250ml, then follow the instructions in 4.
9 Replacing the water filters section. If the volume is still low, then contact Interacoustics for further
troubleshooting.

4.6 Annually

Replace the cone filter /in-line filter in the internal water tube system every year as a part of maintenance.
And, clean out or replace the pick-up filter in the external water tank. The irrigator system is to be cleaned
with acetic acid every year as a part of demineralization procedure (mineral deposit removal).

Laboratory verification of the irrigation temperatures and flow rates should be performed annually by a
trained service technician. If the irrigator fails temperature or flow rate verification, contact Interacoustics
to send back the irrigator for factory calibration. Note: the irrigator must be drained of water prior to
shipment.

4.7 Annual cleaning procedure
Leaving acetic acid & water solution in the irrigator for longer than 4 hours
could cause permanent damage to irrigator components.

4.7.1 Tools needed
Measuring container, pH strips, 5% acetic acid, graduated cylinder and two in-line filter cones, protective
goggles, rubber gloves, and protective apron.

4.7.2 Prepare vinegar & water solution (mineral deposit removal)
Clean the external water tank with dish soap and warm water before you start the demineralization
procedure.

Fill the external water tank with 2 liters of water and add 8tsp (40ml) 5% acetic acid. Stir the solution
gently. The acetic acid solution is used to remove mineral deposits which is detected by looking at the
blue tube and seeing the blue tube opaque or filled with small particulate. Start cool irrigation cycle and
this will draw and circulate the solution into the internal tank. Wait until the cycle is completed which will
take approximately 10 minutes. After 10 minutes of holding the solution inside the system, drain the
irrigator appropriately. Discard the excess solution carefully in the sink from the external water tank.

Clean the external water tank again with dish soap and warm water. Also, rinse external water tank with
distilled water to remove vinegar residues. Refill the external water tank with 600 mL of distilled water and
document the water pH in the external tank. Run three cool irrigation cycles to rinse off the chlorine
residues from the system. At the end of 3 irrigation cycle, check the pH level of irrigated water. If the pH
level of irrigated water doesn’t match with the water pH in the external tank, repeat the cool irrigation
cycle until the target water pH is achieved.
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4.7.3 Prepare irrigator for use
1. Drain the irrigator by pushing the Time Up/Down arrows and following instructions on the irrigator.
2. Remove handle and drain water from the handle.
3. Inspect filter on the red tube of the handle assembly. Replace the cone insert if dirty.
4. Fill the external water tank with fresh water.

4.8 Replacing the water filters
This pick-up filter can be rinsed off if it gets clogged. However, if the filter needs replaced, it
can be pulled off the end of the clear intake tube inside the external tank.

If the water filter assembly is not damaged, then the water filter assembly can be

disconnected from the red tube and the filter cone replaced. To remove the tubes, push on the smaII ring
next to the tube using two finger tips and pull gently on the tube. The caps can be removed with a 9/16”
socket wrench or crescent wrench. The water filter assembly should have an arrow sticker that shows the
direction of the water flow — the water will flow from the tapered end of the filter to the larger end for
maximum filtration. Use the wrench to open the side where the arrow points. The filter can be removed
with a tap of the filter assembly against the table.

After replacing the filter, close the water filter
assembly and tighten just past finger tight using
the socket wrench or crescent wrench. Check
direction of the filter cone in the water filter
assembly. The tapered end should point towards
the irrigator as water is pushed into this tube from
the irrigator. Add the new water filter assembly to
the Red line. Trim the red tube on filter assembly
to the same length as the blue tube before
connecting to the irrigator.
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4.9 Warranty and service

4.9.1 Product warranty
Interacoustics warrants that:

e The AquaStim™ system is free from defects in material and workmanship under normal use and
service for a period of 24 months from the date of delivery by Interacoustics to the first
purchaser

e Accessories are free from defects in material and workmanship under normal use and service for
a period of ninety (90) days from the date of delivery by Interacoustics to the first purchaser

If any component requires service during the applicable warranty period, the purchaser should
communicate directly to the local distributor to determine the appropriate repair facility. Repair or
replacement will be carried out at Interacoustics’ expense, subject to the terms of this warranty. The
product requiring service should be returned promptly with proper packing, and postage prepaid. Loss or
damage in return shipment to Interacoustics shall be at purchaser's risk. In no event shall Interacoustics
be liable for any incidental, indirect or consequential damages in connection with the purchase or use of
any Interacoustics product. This shall apply solely to the original purchaser.

This warranty shall not apply to any subsequent owner or holder of the product. Furthermore, this
warranty shall not apply to, and Interacoustics shall not be responsible for, any loss arising in connection
with the purchase or use of any Interacoustics product that has been:
e repaired by anyone other than an authorized Interacoustics service representative;
e altered in any way so as, in Interacoustics judgement, to affect its stability or reliability;
e subject to misuse or negligence or accident, or which has had the serial or lot number altered,
effaced or removed; or
e improperly maintained or used in any manner other than in accordance with the instructions
furnished by Interacoustics.

This warranty is in lieu of all other warranties, express or implied, and of all other obligations or liabilities
of Interacoustics. Directly or indirectly, Interacoustics does not give/grant the authority to any
representative or other person to assume on behalf of Interacoustics for any other liability in connection
with the sale of Interacoustics products.

INTERACOUSTICS DISCLAIMS ALL OTHER WARRANTIES, EXPRESSED OR IMPLIED, INCLUDING
ANY WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FOR FUNCTION OF FITNESS FOR A PARTICULAR
PURPOSE OR APPLICATION.

4.9.2 Concerning product repair / service
Interacoustics is responsible for the validity of the CE marking, effects on safety, reliability and
performance of the equipment if:

+ Assembly operations, extensions, readjustments, modifications or repairs are carried out by
authorized persons

* A 1-year service interval is maintained

» The electrical installation of the relevant room complies with the appropriate requirements, and

* The equipment is used by authorized personnel in accordance with the documentation supplied
by Interacoustics

The customer shall reach out to the local distributor to determine the service/repair possibilities including
onsite service/repair. It is important that the customer (through local distributor) fills out the RETURN
REPORT every time when the component/product is sent for service/repair to Interacoustics.

Aqua Stim Water Irrigator — Instructions for Use - EN C—) Page 15
Interacoustics



4.10 Component disposal

NOTICE In case of a conflict, all information contained herein is superseded by
National, State or Local regulations. If there is any question, contact the local
area authorities for compliance.

Hazardous material
There are no hazardous materials in the system.

Packing material

If storage space allows, packing material for the irrigator should be retained. This original packing
material affords the maximum protection in case any of these items must be returned for service. All
cardboard or paper should be recycled with a local disposal company if possible. If storage space for the
foam packaging material is not available, visit the Alliance of Foam Packaging Recyclers website,
http://www. epspackaging. org/, for suggestions and locations for recycling.

Electronic parts
Some electronic parts can be recycled. The following web site lists the states within the USA and
identifies their programs: http://www. nrc-recycle. org/resources/electronics/policy. htm.

Disposal of product

bin symbol appears on the irrigator showing that the components cannot simply be tossed
into the trash. Those electronic devices must be recycled or disposed in accordance to
local environmental regulations.

ﬁ It is against the law to dispose of electronic devices in the trash. The crossed-out wheelie

4.11 Malfunction

In the event of a product malfunction, it is important to protect patients, users, and other persons against
harm. Therefore, if the product has caused, or potentially could cause such harm, it must be quarantined
immediately.

Both harmful and harmless malfunctions, related to the product itself or to its use, must immediately be
reported to the distributor where the product was acquired. Please remember to include as many details
as possible e. g. the type of harm, serial number of the product, software version, connected accessories
and any other relevant information.

In case of death or serious incident in relation to the use of the device, the incident must immediately be
reported to Interacoustics and the local national competent authority.
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5 General technical specifications
5.1 Device specifications

Water Flow Rate: 250ml / 30 seconds (fixed)
Flow accuracy: +/- 15ml / 30 seconds
Duration of irrigation: 30 seconds (Adjustable from 30 to 15 seconds)
Irrigation Temperature: 30°C Cool irrigation
44°C Warm irrigation
Accuracy at tip: +/-1°C
Stability of temperature: +/-1°C
External water container: ~ 3. 5 liters (approx. 14 irrigations)
VNG computer interface: USB 1,1 or faster
Dimensions w/ handle: 35(w) x 32(d) x 22(h) cm / 13. 8(w) x 12. 6(d) x 8. 7(h) in.

Water hose (detachable): 3m (9. 8ft) length with a rubber protective cover
Weight of hose and handle: 0. 9 kg (2 Ibs)
Weight of cabinet (drained): 5. 4 kg (11. 9Ibs)

Voltage: 110-130 VAC or 220-240 VAC

Power: 600 watts

External Fuse size: 110 -130VAC: 2x T8AH 250V Fuses
220 - 240VAC: 2x T4AH 250V Fuses

Internal Fuse: 220 — 240VAC: T2. 5AL 250V

The CE-mark indicates that Interacoustics A/S meets the requirements of Annex Il of the Medical Device
Directive 93/42/EEC.

Approval of the quality system is made by TUV — identification no0123

The DEVICE is an active, diagnostic medical product according to the class lla of the EU medical
directive 93/42/EEC.

Compliance

Standards: IEC 60601-1:2005 + AMD1:2012- Basic safety & Essential Performance
IEC 60601-1-2:2012 - EMC
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5.2 Electromagnetic compatibility (EMC)
This section is valid for the AquaStim system including all variants.

This equipment is suitable in hospital and clinical environments except for near-active HF surgical equipment
and RF-shielded rooms of systems for magnetic resonance imaging, where the intensity of electromagnetic
disturbance is high.

NOTICE: ESSENTIAL PERFORMANCE for this equipment is defined by the manufacturer as:
This equipment does not have an ESSENTIAL PERFORMANCE Absence or loss of ESSENTIAL
PERFORMANCE cannot lead to any unacceptable immediate risk.

Final diagnosis shall always be based on clinical knowledge.

Use of this equipment adjacent to other equipment should be avoided because it could result in improper
operation. If such use is necessary, this equipment and the other equipment should be observed to verify
that they are operating normally.

Use of accessories and cables other than those specified or provided by the manufacturer of this equipment
could result in increased electromagnetic emissions or decreased electromagnetic immunity of this
equipment and result in improper operation. The list of accessories and cables can be found in this section.

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external
antennas) should be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of this equipment, including cables
specified by the manufacturer. Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result in
improper operation.

This equipment complies with IEC60601-1-2:2014, emission class B group 1.

NOTICE: There are no deviations from the collateral standard and allowances uses.

NOTICE: All necessary instructions for maintenance comply with EMC and can be found in the general
maintenance section in this instruction. No further steps required.

To ensure compliance with the EMC requirements as specified in IEC 60601-1-2, it is essential to use only

the accessories as specified in this instruction.

Anyone connecting additional equipment is responsible for making sure the system complies with the IEC
60601-1-2 standard.

Conformance to the EMC requirements as specified in IEC 60601-1-2 is ensured if the cable types and cable
lengths are as specified below:

Description Length (meters) Screened (Yes/No)
Power leads <3 No
USB <3 Yes
Aqua Stim Water Irrigator — Instructions for Use - EN T Page 18
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Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions

The AquaStim is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or
the user of the AquaStim should assure that it is used in such an environment.

Emissions Test Compliance Electromagnetic environment - guidance

RF emissions Group 1 The AquaStim uses RF energy only for its internal

CISPR 11 function.
Therefore, its RF emissions are very low and are not
likely to cause any interference in nearby electronic
equipment.

RF emissions Class B The AquaStim is suitable for use in all commercial,

CISPR 11 industrial, business, and residential environments.

Harmonic emissions Complies

IEC 61000-3-2 Class A Category

Voltage fluctuations / Complies

flicker emissions

IEC 61000-3-3

Recommended separation distances between
portable and mobile RF communications equipment and the AquaStim.

The AquaStim is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances
are controlled. The customer or the user of the AquaStim can help prevent electromagnetic interferences
by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF communications equipment
(transmitters) and the AquaStim as recommended below, according to the maximum output power of the
communications equipment.

Rated Maximum Separation distance according to frequency of transmitter
output power of [m]
transmitter 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2. 7 GHz

w] d=1. 17VP d=1. 17VP d=2. 23VP

0. 01 0. 12 0. 12 0. 23

0.1 0. 37 0. 37 0. 74

1 1. 17 1. 17 2. 33

10 3. 70 3. 70 7. 37

100 11. 70 11. 70 23. 30

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance
d in meters (m) can be estimated using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where
P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter

manufacturer.

Note 1 At 80 MHz and 800 MHZ, the higher frequency range applies.

Note 2 These guidelines may not apply to all situations. Electromagnetic propagation is affected by

absorption and reflection from structures, objects and people.
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Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity

The AquaStim is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or
the user of the AquaStim should assure that it is used in such an environment.

Immunity Test

IEC 60601 Test level

Compliance

Electromagnetic environment -
guidance

Electrostatic
Discharge (ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV contact

+15 kV air

+8 kV contact

+15 kV air

Floors should be wood, concrete
or ceramic tile. If floors are
covered with synthetic material,
the relative humidity should be
greater than 30%.

Electrical fast
transient/burst

+2 kV for power supply
lines

+1 kV for input/output

+2 kV for power
supply lines

+1 kV for input/output

Mains power quality should be
that of a typical commercial or
residential environment.

+2 kV common mode

IEC61000-4-4 . .
lines lines
Surge +1 kV differential mode +1 KV differential Mains power quality should be
mode : .
that of a typical commercial or
IEC 61000-4-5 +2 kV common mode residential environment.

Voltage dips, short
interruptions and
voltage variations
on power supply
lines

IEC 61000-4-11

< 5% UT (>95% dip in
urT)
for 0. 5 cycle

40% UT (60% dip in
urt)
for 5 cycles

70% UT (30% dip in
ur)
for 25 cycles

<5% UT (>95% dip in

< 5% UT (>95% dip
in UT)
for 0. 5 cycle

40% UT (60% dip in
uT)
for 5 cycles

70% UT (30% dip in
ur)
for 25 cycles

Mains power quality should be
that of a typical commercial or
residential environment. If the
user of the AquaStim requires
continued operation during power
mains interruptions, it is
recommended that the AquaStim
be powered from an
uninterruptable power supply or
its battery.

<5% UT
]f” ) for 5 sec
or 5 sec
Power frequency Power frequency magnetic figlqs
(50/60 Hz) should be at levels characteristic
3 A/m 3 A/m of a typical location in a typical
IEC 61000-4-8 commercial or residential

environment.

Note: UT is the A. C. mains voltage prior to application of the test level.
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Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

The AquaStim is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or
the user of the AquaStim should assure that it is used in such an environment,

Immunity test
level

IEC / EN 60601 test

Compliance level

Electromagnetic environment —
guidance

Conducted RF
IEC / EN 61000-4-6

3Vrms

Radiated RF 3V/m
IEC / EN 61000-4-3

150kHz to 80 MHz

80 MHz to 2,7 GHz

3Vrms

3V/m

Portable and mobile RF
communications equipment
should be used no closer to any
parts of the AquaStim, including
cables, than the recommended
separation distance calculated
from the equation applicable to
the frequency of the transmitter.

Recommended separation
distance:

d=12P

d=12+P 80 MHz to 800 MHz

d=23JP 800MHzto2,7

GHz

Where P is the maximum output
power rating of the transmitter in
watts (W) according to the
transmitter manufacturer and d is
the recommended separation
distance in meters (m).

Field strengths from fixed RF
transmitters, as determined by an
electromagnetic site survey,?
should be less than the
compliance level in each
frequency range. °

Interference may occur in the
vicinity of equipment marked with
the following symbol:

)

NOTE1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies
NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by
absorption and reflection from structures, objects and people.

3 Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and
land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted
theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an
electromagnetic site survey should be considered. If the measured field strength in the location in which
the AquaStim is used exceeds the applicable RF compliance level above, the AquaStim should be
observed to verify normal operation, If abnormal performance is observed, additional measures may be
necessary, such as reorienting or relocating the AquaStim.
b) Qver the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.
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1 Einfiithrung

1.1 Uber dieses Handbuch
Dieses Handbuch bezieht sich auf den Aqua Stim Wasserkaloristaten.

Hersteller: Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Danemark

Tel.: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

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

1.2 Bestimmungsgemale Verwendung

Der kalorische Irrigator Aqua Stim dient zur Stimulation der Bewegungssensoren im Ohr. Hierbei wird
warmes oder kaltes Wasser in den duReren Gehorgang gepumpt. Mit diesem klinischen Standardtest wird
ermittelt, ob in Patienten, die unter Schwindelgefiihlen oder Gleichgewichtsstérungen leiden, die
Bewegungssensoren einwandfrei funktionieren. In der Regel werden vier Irrigationen vorgenommen, eine
kalte und eine warme fur jedes Ohr. Die Reaktionen auf die Irrigation werden dann verglichen, um
festzustellen, ob der Bewegungssensor in einem Ohr schwacher als der im anderen Ohr ist.

Der Aqua Stim kann zusammen mit den VNG/ENG-Softwareprogrammen Interacoustics VN415, VO425,
VisualEyes 515 und VisualEyes 525 sowie Uber USB mit Micromedical Spectrum VNG verwendet werden.
Bei einer Integration in eines der oben genannten Softwareprogrammen beginnt der kalorische Test bei
einem Einsatz des Aqua Stim Kaloristaten mit der korrekten Irrigationstemperatur.

Jedes Personal, das mit dem Aqua Stim arbeitet, muss sich vor Einsatz des Kalroristaten an einem
Patienten mit dem Inhalt dieses Handbuchs vertraut machen. Zusatzliche Anleitungen kdnnen Uber
Interacoustics oder einer seiner Handlervertretungen angefordert werden.

Aqua Stim sollte zur Spllung des aufieren Gehdrgangs nur zwecks einer kalorischen Stimulation im
Rahmen des VNG/ENG Testprotokolls eingesetzt werden. Das Gerat eignet sich nicht zum Entfernen von
Cerumen.

Mussen Sie den Wartungsdienst in Anspruch nehmen, setzen Sie sich bitte mit Interacoustics oder dem
Handler vor Ort in Verbindung.

Der beabsichtigte Zweck dieses Produkts ist die Irrigation des dulReren Gehdrgangs eines Patienten mit
warmem oder kaltem Wasser zur Evaluierung des peripheren vestibularen Systems. Die Benutzung des
Produkts ist ausgebildetem Personal in einer Klinik, einem Krankenhaus oder einem Reha-Zentrum
vorbehalten. Die geeignete Patientenpopulation schlie3t Kinder und Erwachsene mit normalem auferen
Gehorgang und normaler Mittelohranatomie ein.

Kontraindikation:
Nehmen Sie keine kalorische Spiilung an Patienten mit perforiertem Trommelfell vor.
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1.3 Beschreibung des Produkts

Der Aqua Stim™ Wasserkaloristat dient zur klinischen Untersuchung der Kopfbewegungssensoren im Ohr.
Hierbei wird warmes Wasser mit einer Temperatur von 44°C oder kaltes Wasser mit einer Temperatur von
30°C in den auReren Gehorgang eingebracht. Der Aqua Stim™ Wasserkaloristat verfligt Gber einen
beleuchteten Handapparat zur Ausleuchtung des Ohres. Der Aqua Stim™ Wasserkaloristat arbeitet mit
einem externen Wasserbehalter, sodass er auch in Behandlungsraumen eingesetzt werden kann, in denen
kein Waschbecken vorhanden ist. Der Aqua Stim™ Wasserkalristat kann als eigenstandiges Gerat
verwendet werden oder direkt Giber USB mit einem VNG/ENG-System kommunizieren.

HINWEIS: Wenn das Irrigatorsystem mit einer VNG/ENG-Software verwendet wird, lesen Sie bitte die
Bedienungsanleitung der entsprechenden Software, um Angaben zu den technischen Daten des Computers
und unterstutzten Betriebssystemen zu finden.

Die Systeme umfassen die folgenden serienmafig bereitgestellten Teile:
Meng | Bezeichnung
e

Aqua Stim Wasserkalristat

Externer Wasserbehalter mit Schlauchen
Stromkabel

Bedienungsanleitung

Nierenschale aus Kunststoff
Irrigator-Handapparat

Packung Silikonschlduche (Einweg)
USB-Kabel

Kegelférmiges Ersatzfilter

_ S A L

1.4 Warnhinweise und Vorkehrungen
Innerhalb dieser Bedienungsanleitung werden die folgenden Warnhinweise, Hinweise zu Vorkehrungen und
Anmerkungen mit folgender Bedeutung verwendet:

WARNUNG Mit WARNUNG werden Bedingungen oder Vorgehensweisen gekennzeichnet,
die fir den Patienten und/oder Benutzer eine Gefahr darstellen.

VORSICHT Mit VORSICHT werden Bedingungen oder Vorgehensweisen gekennzeichnet,
die zu Gerateschaden fihren kénnten.

HINWEIS HINWEIS dient dazu, auf Vorgehensweisen aufmerksam zu machen, die nicht
im Zusammenhang mit Verletzungsgefahren stehen.
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2 Auspacken und Installation
2.1 Auspacken und Priifen

Uberpriifung auf Schiaden

Stellen Sie beim Erhalt des Gerats sicher, dass Sie alle Komponenten, die auf der Teileliste stehen, auch
erhalten haben. Alle Komponenten missen vor Gebrauch visuell auf Kratzer und fehlende Teile geprift
werden. Der gesamte Lieferumfang muss auf mechanische und elektrische Funktion gepriift werden. Falls
das Gerat schadhaft ist, kontaktieren Sie bitte sofort Ihren Handler vor Ort. Die Verpackungsmaterialien
sollten zwecks Untersuchung durch den Spediteur und im Hinblick auf Versicherungsanspriche stets
aufbewahrt werden.

Aufbewahren der Verpackung fir zukiinftigen Versand

Das Instrument wird in Kartons geliefert, die speziell fir die Komponenten vorgesehen sind. Es wird
empfohlen, die Kartons fiir zukiinftige Versendungen aufgrund einer Reklamation oder Wartung
aufzubewabhren.

Meldungs- und Riicksendeverfahren

Fehlende Teile, Fehlfunktionen oder (beim Versand) beschadigte Komponenten miissen dem
Lieferanten/lokalen Handler unverziglich zusammen mit der Rechnung, der Seriennummer und einem
detaillierten Bericht Gber das Problem gemeldet werden. Wenden Sie sich fur Informationen zu Wartungen
vor Ort an |hren lokalen Handler. Falls das System oder die Komponenten zur Wartung eingeschickt werden
mussen, geben Sie alle mit dem Produktproblem in Verbindung stehenden Details im Riicksendebericht
an, der diesem Handbuch anhangt. Es ist sehr wichtig, dass Sie alle bekannten Fakten zum Problem im
Rucksendebericht beschreiben, weil dadurch der Techniker das Problem besser verstehen und es zu lhrer
Zufriedenheit 16sen kann. Fir die Koordination des Wartungs- oder Reklamationsverfahrens und der damit
verbundenen Formalitaten ist Ihr Handler vor Ort zustandig.

2.2 Aufbewahrung
Umweltbedingungen

Der Aqua Stim eignet sich nicht fiir eine Verwendung in Gegenwart von
entziindlichen Anasthesiegasmischungen mit Luft oder Sauerstoff oder
Stickstoffoxid, da in diesem Fall die Gefahr einer Explosion bestehen kann.

Normenkonformitat
e Gerat der Klasse | zum Schutz vor Stromschlag
e Anwendungsteil Typ B fiir Schutzgrad vor Stromschlag
e Schutzart IPXO0 fir Schutz vor Eindringen von Wasser
(d.h. das Gerat nimmt Schaden, wenn die elektronischen Teile Wasser absorbieren)

Der Aqua Stim wurde in Bezug auf seine EMV gemaf IEC60601-1-2 geprift. Daher kann der Aqua Stim in
einem klinischen Untersuchungsraum installiert werden, in dem sich andere medizinische Gerate befinden.

Fir medizinische Elektrogerate sind spezielle Sicherheitsvorkehrungen in Bezug auf die elektromagnetische
Vertraglichkeit (EMV) einzuhalten. Sie sind in Ubereinstimmung mit den bereitgestellten EMV-Informationen
zu installieren und zu benutzen.

e Tragbare und mobile Hochfrequenz-Kommunikationsgerate (RF-Gerate) — z.B. Handys, persdnliche
digitale Assistenten, usw. — kdnnen Auswirkungen auf medizinische elektrische Gerate haben. Diese
Gerate sollten nicht in unmittelbarer Nahe des Kaloristaten eingesetzt werden

¢ Netzfrequente magnetische Felder sollten ein Niveau haben, das einem typischen Ort in einer
typischen kommerziellen oder Krankenhausumgebung entspricht

LA
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Leistungsbedingungen Aufbewahrung Transport
Temperatur 20°C ~ 30°C 1°C ~ 50°C -15°C ~ 50°C
68°F ~ 86°F 34°F ~ 122°F 5°F ~ 122°F
Relative 10% ~ 90% 10% ~ 90% 10% ~ 95%
Feuchtigkeit Nicht Nicht Nicht
kondensierend kondensierend kondensierend

Der externe Wasserbehalter sollte in der gleichen Héhe wie der Wasserkaloristat platziert werden. Der
externe Wasserbehalter darf nicht ilber dem Wasserkaloristaten stehen.

/N

Stellen Sie den Was_serbehélter nicht Gber dem Wasserkaloristaten auf, da dies sich auf die
Wasserfillung und Uberlauffunktionen auswirken kann.

Vor jeder Spilung wird Wasser vom externen Wasserbehalter in den Wasserkaloristaten gesaugt, wo es auf
30°C oder 44°C erwarmt wird. Das Wasser bleibt im Wasserkaloristaten , bis es unter Einhaltung der
Entleerungsanweisungen abgelassen wird.

Lassen Sie vor einem Transport das Wasser gemaf} den Entleerungsanweisungen in diesem

Handbuch ab. Transportieren Sie den Wasserkaloristaten nicht, ohne ihn zuvor zu entleeren,
da das darin enthaltene Wasser gefrieren und so Komponenten beschadigen kann. Dies setzt
Ihre Garantie aul3er Kraft.

2.3 Kennzeichnung
Die folgenden Kennzeichen sind am Gerét zu finden:

[Esc]

@ Q> =

ETL GLASSIFIED

Intertek
5003044

0123

Die in eckigen Klammern stehende Bezeichnung gibt die Taste an, die gedrickt werden muss

Ein Anwendungsteil, das mit dem Koérper des Patienten verbunden wird, um elektrische
Energie oder ein elektrophysiologisches Signal zum Korper hin oder vom Kérper kommend zu
Ubertragen, muss ein Teil des Typs BF sein. Ein EOG-Verstarker wird als Teil des Typs BF
betrachtet.

Ein Anwendungsteil, das mit dem Kérper des Patienten verbunden wird, aber jederzeit sofort
vom Patienten getrennt werden kann, ist ein Teil des Typs B. Der ist ein Teil des Typs B.

Konsultieren Sie die Bedienungsanleitung

Beachten Sie beim Umgang mit empfindlich auf elektrostatische Ladung reagierenden
Geraten die vorgesehenen Vorkehrungen

Es ist gesetzeswidrig, elektronische Gerate im Hausmull zu entsorgen. Das Symbol mit dem
durchgekreuzten Millcontainer bedeutet, dass die Komponenten nicht einfach in den Abfall
gegeben werden kénnen, sondern den drtlichen Umweltvorschriften entsprechend recycelt
oder entsorgt werden muissen.

Chinesische Kennzeichnung flr die Konformitat mit der RoHS-Norm, wenn das Produkt
weniger als die maximale Konzentration an Blei, Quecksilber, Kadmium, sechswertigem
Chrom, polybromiertem Biphenylen und polybromiertem Diphenylethern enthalt.

Elektrische Erdung

ETL 5003648 - Dieses Gerat entspricht den Standards von Elektronikpriflaboren

Das CE-Zeichen besagt, dass der Hersteller die Anforderungen des Anhangs Il der Richtlinie
fur Medizinprodukte 93/42/EWG fur das Qualitatssystem erfullt.

Medizingerate
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2 4 Anschlusse an Vorder- und Riickseite

A

SIS

/‘?g«a Stim

Micromedical
by Interacoustics

Abbildung 1 Schaubild der Vorderseite

Auswahl einer warmen Spulung (zweites Dricken macht den Vorgang rickgangig)
Auswabhl einer kalten Spilung (zweites Driicken macht den Vorgang riickgangig)
Steigerung der Spuldauer um 1 Sekunde pro Tastendruck (max. 30 Sekunden)
Verringerung der Splldauer um 1 Sekunde pro Tastendruck (max. 15 Sekunden)
Handapparatablage

Statusanzeige des Irrigators

MmMmMmOoOO >

50/60 Hz
105VA

Kig + | T1AL 250V

@ SOOI 10 SAM IS 1L E300es 11
A3l ceriified po CBA BT0 €202 8 $IB01-1

——
| 220 - 240 v~ |

Py R - " REE O AN
Abbildung 2 Schaubild der Riickseite
A Geblase und Filter F Ein-/Aus-Schalter
B Anschluss der Handapparatelektronik G Sicherungshalter
C USB-B-Anschluss H Wechselstromkabel
D Trennstelle des blauen Schlauchs am
Handapparat | Trennstelle des Wasserzulaufs
E Trennstelle des roten Schlauchs am
Handapparat J Trennstelle des Wasserablaufs
K Erdungsanschluss

2.5 Installation

Der Aqua Stim verbraucht 600 Watt von einer Standard-Wandsteckdose (Wechselstrom). Schlief3en Sie
keine weiteren Gerate mit hohem Stromverbrauch an die gleiche Steckdose an, da dies zu einer
Uberschreitung der Steckdosengrenzwerte und Auslésung des Stromschutzschalters fiihren kann. Wenden
Sie sich an einen Elektriker vor Ort, wenn Fragen bezuglich der Belastungsfahigkeit der Gebdudeversorgung
bestehen.
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Der Aqua Stim wird Uber ein Geblase an der Rickseite des Gerats bellftet. Stellen Sie den Aqua Stim nicht
in der Nahe eines Heizkdrpers oder einer anderen Heizvorrichtung auf. Wahren Sie hinter der Einheit einen
Freiraum von mindestens 10cm, um eine ausreichende Luftzirkulation zu gewahrleisten.

2.6 Verbindungen des Kaloristaten
Schliel3en Sie den elektrischen Verbinder des Handapparats nicht an, wenn der Kaloristat
eingeschaltet ist. Lasst sich der Handapparat nicht bedienen, schalten Sie den Kaloristaten
aus und vergewissern Sie sich, dass das Stromkabel des Handapparats sicher an der
Ruickseite des Kaloristaten angeschlossen ist.

Der Aqua Stim wird von Interacoustics mit leerem Wasserbehalter versandt. Fillen Sie den externen
Behalter bitte mit 3,5 | hochwertigen Wassers (vorzugsweise destilliertem oder entmineralisiertem Wasser),
das aufgrund seines hohen Mineraliengehalts nicht als ,hartes Wasser eingestuft wird. Fullen Sie den
Behalter nicht Gber die 3,51 Markierung an. Schlieen Sie die farblich gekennzeichneten Einlauf- (weif3) und
Auslauf- (grau) Schlauche zwischen dem Kaloristaten und dem externen Wasserbehalter an. Schieben Sie
die Schlduche in die Buchsen, bis sie einrasten. Wenn die Schlduche entfernt werden sollen, driicken Sie
den kleinen Ring neben dem Schlauch mit zwei Fingerspitzen ein, wahrend Sie den Schlauch vorsichtig
abziehen. Schlieflen Sie die roten und blauen Schlauche vom Handapparat an der Riickseite des
Kaloristaten an. Vergewissern Sie sich, dass der Pfeil [»] am Wasserfilter des roten Schlauchs vom
Kaloristaten weg zeigt. Der elektrische Verbinder fiir den Handapparat muss an der Riickseite des
Kaloristaten eingestopselt werden. Es wird darauf hingewiesen, dass der elektrische Verbinder nur in einer
Ausrichtung angeschlossen werden kann. Drehen Sie den Verbinder zwischen den Fingern, wahrend Sie
leichten Druck auf den Verbinder ausiben, bis er einrastet und die Verbindung hergestellt wird. An der
Ruckseite des Gerats befindet sich ein Erdungsanschluss fiir elektrische Tests durch BMETs. Schliel3en Sie
das Wechselstromkabel (240 V) an den Wechselstrom-Netzkabelanschluss an. Wenn der Aqua Stim in
Verbindung mit Videonystagmographiesoftware (VNG-Software) verwendet wird, schlieRen Sie das USB-
Kabel an den VNG-Computer an. Andernfalls wird das USB-Kabel nicht angeschlossen.

Abbildung 4 Externer Behalter mit
Aufnahmefilter

Abbildung 3 Anschluss der Schlauche und des
Netzkabels

2.7 Ablassen des Wassers aus dem Behalter

Der externe Wasserbehalter sollte auf dem gleichen Tisch wie der Kaloristat platziert werden. Schalten Sie
den Kaloristaten zur erstmaligen Inbetriebnahme Uber den Ein-/Aus-Schalter an der Geraterlickseite ein.
Sobald der Kaloristat mit Strom versorgt wird und auf dem Display auf der Vorderseite Select Cool/Warm
(Kalt/warm auswahlen) angezeigt wird, driicken Sie die Taste ,Cool“ (Kalt) auf der Vorderseite. Der
Kaloristat saugt nun Wasser vom externen Wasserbehalter ab, um den internen Heizbehalter zu fiillen. Es
wird eine Veranderung des Pumpengerauschs geben, wahrend die Pumpe den Selbstansaugungszyklus
durchlauft. Ein Teil des Wassers wird (iber den Uberlaufschlauch vom Kaloristaten zuriick in den externen
Behalter gefuhrt. Auf dem Display auf der Vorderseite wird die gegenwartige Wassertemperatur angezeigt.
Sie kdnnen auch ablesen, dass der Kaloristat auf eine voreingestellte Temperatur von 30°C erwarmt wird.

Aqua Stim Wasserkaloristat — Bedienungsanleitung - DE & Seite 6
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Der Aqua Stim verfiigt Gber zwei Filter, um Schmutzstoffe im Wasser aufzufangen. Am Ende des
Einlaufschlauchs im externen Behalter ist ein Aufnahmefilter vorgesehen. Ein Leitungsfilter befindet sich im
roten Schlauch des Handapparats. Prifen Sie diese Filter regelmaRig, um sicherzustellen, dass sie nicht
blockiert sind.

im Agua Stim verwendet werden, solange es sich nicht um ,hartes” Wasser handelt
(aufgrund seines hohen Mineraliengehalts). Ablagerungen und/oder Schaden durch
Mineralienrickstande fallen nicht unter die Garantie. Entmineralisiertes oder
destilliertes Wasser wird immer empfohlen und sollte verwendet werden, wenn
Leitungswasser aufgrund seines Mineraliengehalts als ,hart” eingestuft wird oder
wenn der Reinheitsgrad des Wassers fraglich ist. Der Anwender sollte sich an die
Vorgaben zur Reinigung und Desinfektion halten (Abschnitt 4 gibt einen detaillierten
Uberblick lber die fiir die Pflege notwendigen Verfahren).

it Verwenden Sie im externen Behalter immer frisches Wasser. Leitungswasser kann
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3 Bedienungsanleitung

3.1 Nutzung des Aqua Stim im Verbund mit VNG/ENG-Software

Der Aqua Stim Wasserkaloristat kann mit einer kompatiblen' VNG/ENG-Software kombiniert werden.
Dazu mussen die Einstellungen fur kalorische Tests oder die Systemeinstellungen so konfiguriert werden,
dass sie mit dem Aqua Stim Kaloristaten kommunizieren. Wenn der kalorische Test vorbereitet ist, wird
sich der Kaloristat auf der Grundlage des ausgewahlten Tests auf eine warme oder kalte Splilung
einstellen. Der Test kann erst beginnen, wenn der Kaloristat die gewlinschte Temperatur erreicht hat. Die
VNG/ENG-Software wird den Status des Kaloristaten anzeigen, wahrend sich der Kaloristat auf die
gewdulnschte Irrigation vorbereitet.

3.2 Aktivieren des Kaloristaten
Betatigen Sie den auf der Riickseite befindlichen Netzschalter. Der Aqua Stim wird initialisiert und geht in
den Standby-Modus.

Kalt/warm auswahlen

3.3 Anbringen der Schlauchspitze

® Benutzen Sie die von Interacoustics bereitgestellten weichen Silikon-Schlauchspitzen und
platzieren Sie sie auf dem Ende des Zufuhrapparats. Die Silikonspitzen sind Einwegteile, um eine
Ubertragung von Krankheiten zwischen Patienten zu verhindern. Benutzen Sie ausschlief3lich

Silikonspitzen von Interacoustics.

Um die Silikonspitze auf den Zufuhrapparat zu setzen, schieben Sie den Schlauch wie dargestellt iber
die kurze Edelstahlspitze. Achten Sie darauf, dass der Silikonschlauch keine Knicks aufweist und fest um
die Spitze greift.

Abbildung 5 Setzen Sie die Silikonspitze auf Abbildung 6 Ziehen Sie leicht an der Silikonspitze, um zu
den Handapparat auf. prifen, dass sie fest sitzt.

3.4 Wahren des Wasserstands

Es wird empfohlen, dass Sie sich zu Tagesbeginn davon Uberzeugen, dass der Wasserbehalter ganz
gefllltist. Ein voller Wasserbehalter reicht fiir ca. 14 Spulungen. Der Kaloristat zeigt mit der Meldung
,No water in tank” (Kein Wasser im Behalter) an, dass der Behalter nicht genligend Wasser fir die
nachste Spllung enthalt.

" Als kompatible VNG/ENG-Software gelten beispielsweise Spectrum, VN415, V0425, VisualEyes 515
und VisualEyes 525.

e
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Fir einen optimalen Betrieb sollte die Temperatur des Wassers im externen Behalter stets 10°C (18°F)
unter der gewiinschten Testtemperatur liegen. Ist das Behalterwasser zu warm flr die 30°C-Irrigation,
geben Sie kaltes Wasser oder einige Eiswirfel in den externen Behalter. Schalten Sie die Einheit aus
und wieder ein und driicken Sie die Taste ,Cool”, um den internen Behalter mit gekiihltem Wasser
durchzuspulen.

Wenn der Kaloristat fur einen Zeitraum von 30 Tagen nicht benutzt werden wird, leeren Sie ihn, wie in
Abschnitt 3.9 Ablassen des Wassers aus dem internen Behalter beschrieben, und leeren Sie
anschliefend auch den externen Behalter.

3.5 Auswahl der Spiiltemperatur

Wird der Aqua Stim als unabhéngiges Gerat eingesetzt, driicken Sie die auf der Vorderseite befindliche
Taste ,,Cool“, um die kalte Irrigation auszuwahlen, und ,Warm®, um die warme Spllung auszuwahlen.
Auf dem Display des Kaloristaten erscheint eine entsprechende Anzeige, wenn der Kaloristat fur eine
Spllung bereit ist.

Kalt/warm auswahlen

Kalt: 30°C 30s
Temp: 25,5°

3.6 Einstellen der Spiildauer

Die Standard-Spuldauer des Aqua Stim betragt 30 Sekunden. Die Verwendung der Standardeinstellung
des Aqua Stim fur den Durchfluss (500 ml/min) bedeutet, dass das Irrigationsvolumen 250ml betragt. Bei
der aktuellen Spilung kann die Dauer von 30 Sekunden auf mindestens 15 Sekunden verringert werden.
Benutzen Sie dazu die Auf- und Ab-Tasten ,Time* auf der Vorderseite des Gerats. Eine Anderung der
Spuildauer bewirkt auch eine Anderung des Irrigationsvolumens.

3.7 Durchfiihrung der Spiilung

Ein Audiologe oder Arzt sollte das Ohr des Patienten vor der Priifung mit einem
Otoskop auf Infektionen, offene Wunden, Wachsablagerungen oder
Trommelfellperforation untersuchen. Wird einer dieser Sachverhalte

festgestellt, darf der Aqua Stim NICHT eingesetzt werden.

Der Sinn der kalorischen Spulung besteht darin, zwischen dem linken und dem
rechten Ohr eine Temperaturdifferenz zu erzeugen. Die kalorische Spllung
eines funktionalen Ohres fuhrt dazu, dass der Patient in den ersten 1-2 Minuten
nach Beendigung der Spilung das Geflhl hat, sich zu drehen. Das ist normal.
Bei Patienten, die sensibel auf Bewegungen reagieren, kann auch Ubelkeit
auftreten. Der Untersuchungsleiter sollte darauf vorbereitet sein, dass sich
manche Patienten aufgrund der kalorischen Spuilung tbergeben. Fihren Sie
bei diesem Termin keine weiteren kalorischen Spulungen durch, wenn sich der
Patient GUbergeben muss.

Vor der Spulung sollte sich der Patient auf den Ricken legen und seinen Kopf um 30 Grad anheben. Der
Kopf des Patienten sollte sich 30cm Uber oder unter dem Kaloristaten befinden. Eine zu hohe oder zu
niedrige Patientenelevation kann sich bei der Spulung nachteilig auf den Durchfluss auswirken.

Eine Spllung, bei der die Taste auf dem Handapparat verwendet wird, erfolgt

HINWEIS nach dem Prinzip ,Driicken und halten oder nach dem Prinzip ,Driicken und
loslassen®. Die Spulung findet fur die vorbestimmte Dauer statt, selbst wenn die
Taste nicht durchgehend niedergedruckt wird.
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Sobald die ausgewahlte Splltemperatur erreicht ist, gibt der Kaloristat ein akustisches Signal ab und
zeigt ,Ready” (Bereit) an. Auch leuchten die LED am Handapparat auf. Fihren Sie die Irrigatorspitze
vorsichtig in den Gehdrgang ein und driicken Sie dann die Taste am Handapparat des Kaloristaten, um
den Wasserstrom zu starten. Nun beginnt auch die VNG/ENG-Software mit der Aufzeichnung. Richten
Sie den Wasserstrahl auf das Trommelfell. Halten Sie eine Brechschale unter das Ohr, um das Wasser
aufzufangen, wenn es wieder aus dem Gehoérgang austritt. Das kontaminierte Wasser muss nach jeder
Spullung sachgemal entsorgt werden.

Muss die kalorische Spullung plétzlich abgebrochen werden, nehmen Sie die Spitze aus dem Ohr und
richten Sie den Wasserstrahl auf die Schale. Driicken Sie die Taste am Handapparat des Kaloristaten
zwei Sekunden lang nieder. Der Kaloristat gibt ein akustisches Signal ab, der Wasserfluss wird
angehalten und auf dem Display wird der Standby-Modus angezeigt.

Zehn Sekunden nach Abschluss der kalorischen Spilung wird in Vorbereitung der nachsten Spilung
Wasser vom externen Behalter gepumpt. Auf dem Display wird wahrend dieses Vorgangs ,Filling...”
(Fullen) angezeigt.

Ziehen Sie nach Abschluss aller Spulungen die Silikonspitze ab und reinigen Sie die Handapparatspitze
mit Sani-Cloth Tlchern.

3.8 Ausschalten des Kaloristaten

Der Agqua Stim Wasserkaloristat schaltet vom Bereitschaftsstatus in den Standby-Modus, wenn zehn
Minuten verstrichen sind oder die Taste zur Auswahl der Spultemperatur zweimal gedriickt wurde. Wenn
der Aqua Stim in Verbindung mit der VNG-Software verwendet wird, versetzt die Software den Aqua Stim
nach dem Ende des Tests in den Standby-Modus. Nach dem Umschalten des Aqua Stim in den
Standby-Modus, kann der Ein-/Aus-Schalter auf der Riickseite sicher bedient und das Gerat
ausgeschaltet werden.

Kalt/warm auswahlen

3.9 Ablassen des Wassers aus dem internen Behalter

Der Aqua Stim speichert intern 300 ml Wasser. Ein Teil des Wassers bleibt nach der Spilung im
Kaloristaten und in seinen Schlauchen zuriick. Dieses Wasser muss vor dem Transport des Kaloristaten
abgelassen werden.

HINWEIS Um die Schlduche zu trennen, missen Sie mit zwei Fingerspitzen auf den kleinen Ring
neben dem Schlauch driicken und vorsichtig am Schlauch ziehen.

1. Wenn sich der Kaloristat im Standby-Modus befindet, driicken Sie die Auf-/Ab-Tasten gleichzeitig.
Dadurch begibt sich der Kaloristat in den Entleerungsmodus.

Entleeren uber
Handapparat

2. Richten Sie den Handapparat auf einen leeren Behalter (mit einem Fassungsvermdgen von
mindestens 500ml) und driicken Sie auf die Taste am Handapparat, um Wasser aus dem internen
Speicher abzulassen.

Ablassen... 40s
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3. Schalten Sie den Kaloristaten nach Ablauf des Entleerungszyklus aus.
Volistandiges Ablassen
Stromversorgung
ausschalten

4. Ziehen Sie alle Schlauche (rot, blau, grau und weil}), den elektrischen Verbinder des Handapparats
und das USB-Kabel ab. Aus den Schlauchen des Handapparats wird etwas Wasser austreten. Auch
aus dem roten/grauen Auslaufverbinder wird Wasser austreten. Halten Sie ein Tuch bereit, um
Tropfen aufzufangen. Hangen Sie den Handapparat auf und legen Sie die Schlauche in einen Eimer,
um sie manuell zu entleeren.

Der Aqua Stim dirfte nun kein Wasser mehr enthalten und ist transportbereit. Entleeren Sie den
externen Behalter, trennen Sie die restlichen Schlauche bzw. Kabel und verpacken Sie die Komponenten
des Irrigators sorgfaltig. Benutzen Sie dazu das im Transportcontainer enthaltene Verpackungsmaterial.
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3.10 Fehlersuche
LCD-Display oder
beobachtetes Problem
Kein Wasser im Behalter

Ursache

Externer Wasserbehalter ist
leer

Lésung

Fillen Sie den Wasserbehalter mit
Wasser unter 24°C wieder auf.
Prifen Sie die Schlauchanschliisse.
Wahlen Sie kalt/warm, um den
Betrieb erneut zu versuchen

Kaltes Wasser einfiillen

Wasser im externen Behalter ist
warmer als die gewlinschte
Splltemperatur

Fullen Sie kihleres Wasser in den
externen Wasserbehalter und
wahlen Sie dann Kalt/WWarm, um
einen erneuten Betriebsversuch zu
starten

Irrig. ZeitUberschreitung

Kaloristat ist zehn Minuten lang
einsatzbereit, ohne das eine
kalorische Spulung
durchgefihrt wird, und kehrt
zum Standby-Bildschirm zurick

Driicken Sie kalt oder warm, um eine
Spillung einzuleiten, anderenfalls ist
kein Eingreifen erforderlich

Wahlen Sie kalt/warm, um den
Betrieb erneut zu versuchen

Aus dem Handapparat des
Kaloristaten tritt kein Wasser
aus, nachdem ,Ready”
angezeigt und die
Irrigationstaste gedrickt
wurde.

Méogliche Blockierung im
Handapparat des Irrigators.

Trennen Sie den Handapparat vom
Irrigator. Pressen Sie mit einer
Spritze Luft in den blauen Schlauch,
um Wasser und Schmutzteile
auszuspllen. Entsorgen Sie das
Wasser, das aus dem roten
Schlauch austritt.

Wasser tropft aus dem
Handapparat des Irrigators,
wenn er im kalten oder
warmen Modus lauft. Dies
tritt ein, bevor der Status
.Bereit” erreicht wird.

Fehler im elektronischen
Steuermodul des
Handapparats.

Prifen Sie, dass der elektrische
Verbinder des Handapparats an der
Ruckseite richtig angeschlossen ist.

Zu warm

Warmes Restwasser im
Kaloristaten verhindert, dass
die gewilinschte Temperatur
erreicht wird

Unterbrechen Sie den
gegenwartigen Betrieb, indem Sie
Cool / Warm druicken. Versuchen
Sie dann, die gewtinschte
Temperatur fir warme/kalte Spiilung
zu erreichen. Aqua Stim spilt den
internen Speicher mit Wasser vom
externen Behalter durch.

Handapparat leuchtet nicht
auf oder reagiert nicht auf
Tastendruck.

Mangelhafter Kontakt des
elektrischen Verbinders.

Schalten Sie den Kaloristaten aus
und prifen Sie dann die
Verbindungen an der Rickseite.

Kontaktieren Sie
TechSupport

(notieren Sie zusatzliche
Fehlermeldungen)

Internes Problem, das
technische Unterstitzung
erfordert

Kontaktieren Sie den Kundendienst
von Interacoustics und nennen Sie
die zusatzliche Fehlermeldung auf
dem Display (z.B. “Level
Erfassungsfehler” usw).

Notieren Sie vor dem Anruf beim Kundendienst von Interacoustics die Firmware-Version des Aqua Stim
Wasserkaloristaten. Diese erscheint beim erstmaligen Starten des Aqua Stim fiir einen kurzen Zeitraum

im Display.

Aqua Stim v1.6

Kalt/warm auswahlen
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4 Pflege und Wartung

4.1 Allgemeine Pflegehinweise

4.1.1 Allgemeine VorsichtsmaBnahmen
e Schalten Sie das Gerat vor dem Reinigen stets aus und ziehen Sie den Netzstecker aus der
Netzsteckdose
¢ Autoklavieren und sterilisieren Sie weder das Produkt noch das Zubehér und tauchen Sie das
Produkt und das Zubehdr nicht in FlUssigkeiten ein
e Verwenden Sie zum Reinigen von Gerate- oder Zubehdrteilen keine harten oder spitzen

Gegenstande

e Lassen Sie Teile, die mit Flussigkeiten in Kontakt gekommen sind, vor dem Reinigen nicht
trocknen

e Desinfektionsmittel. Die Verwendung organischer Lésungsmittel und aromatischer Ole ist zu
vermeiden.

e Stellen Sie sicher, dass der Isopropylalkohol nicht mit den Gerate-Displays in Berihrung kommt

e Stellen Sie sicher, dass Silikonschlduche und Gummiteile nicht mit Isopropylalkohol in Bertihrung
kommen

e Um einen durch Isopropanol verursachten Abbau des Materials zu verhindern, empfiehlt es sich,
das Wassersystem nach der Desinfektion mit 70-85 %igem (v/v) Isopropylalkohol mit destilliertem
Wasser nachzuspllen.

e Der Anwender sollte wahrend der Nutzung des AquaStim™ Wasserkaloristaten und des
Zubehdrs Handschuhe tragen. Die Handschuhe sind nach jedem Patienten zu wechseln, um
Beruhrungspunkte und Kreuzkontaminationen zu minimieren.

¢ Verwenden Sie destilliertes oder entmineralisiertes Wasser, wenn das ortliche
Leitungswasser von schlechter Qualitat ist. Auch bei seltener Nutzung des Systems empfiehlt
sich die Verwendung von destilliertem oder entmineralisiertem Wasser. Dies verhindert die
Ansiedlung und das Wachstum von Bakterien und Algen und die Ablagerung von Mineralien an
kritischen internen Komponenten. Wenn der Aqua Stim nicht verwendet wird, sollte der Schlauch
unter Zuhilfenahme des Schlauchbinders aufgewickelt werden.

e Einwegkomponenten sind nach jedem Patienten auszutauschen, um ein mdgliches Auftreten von
Kreuzkontaminationen zwischen Patienten zu verhindern.

4.1.2 Empfohlenes Reinigungsmittel und Reinigungsintervalle

Der AquaStim™ Wasserkaloristat und das temperierte Wasser sind nur fir den Kontakt mit unverletzter
Haut konzipiert. GemaR der von der WHO' verwendeten Spaulding-Klassifikation gelten sie daher im
Hinblick auf den Kontaminationsschutz als unkritische, risikoarme Produkte. Fir unkritische Gerate
benennt die WHO die Reinigung als empfohlenen Grad der Dekontamination. Desinfektion und
Sterilisation werden nicht empfohlen. Im Falle des Ausbruchs einer Epidemie konnen jedoch sowohl die
Oberflache des Gerats als auch das gesamte Wassersystem desinfiziert werden.

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

Reinigungsmittel

Es wird empfohlen, den AquaStim™ Wasserkaloristaten einer regelmafligen Reinigung mit geeignetem
Reinigungsmittel zu unterziehen. Das Reinigungsmittel muss in der Lage sein, alle Fremdstoffe (wie
beispielsweise Schmutz oder organische, anorganische und mikrobielle Verunreinigungen) vom System
zu entfernen. Es empfiehlt sich, eine nicht scheuernde Reinigungslésung, wie ein pH-neutrales
Spllmittel, als Reinigungsmittel zu verwenden.

Desinfektionsmittel

Auch wenn der AquaStim™ Wasserkaloristat als unkritisches Gerat klassifiziert ist, empfiehlt es sich, das
System regelmafig mit einem geeigneten Desinfektionsmittel zu desinfizieren, um die Bildung eines
Biofilms zu reduzieren.

e
s

Aqua Stim Wasserkaloristat — Bedienungsanleitung - DE Interacoustics Seite 15


https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/250232/9789241549851-eng.pdf;jsessionid=9132C6DC60B93CF38D8C65DD41CD4F31?sequence=1

Zur Desinfektion des AquaStim™ Wasserkaloristaten eignet sich 70-85 %iger (v/v) Isopropylalkohol,
der auch von der WHO'5' als Standarddesinfektionsmittel anerkannt ist. Isopropylalkohol mit 70-85 % v/v
wird sich in geringem MaRe auch auf die Materialien auswirken. In Ubereinstimmung mit den értlichen
Standards kann der Anwender auch eine Chlorlésung als Desinfektionsmittel einsetzen.

Frequenz

Im Folgenden finden Sie Angaben zu den Mindestanforderungen hinsichtlich der Reinigungs- und
Desinfektionsintervalle. Der Anwender kann jedoch selbstverstandlich aus eigenem Antrieb die
Reinigungsstandards erhéhen, indem er zusatzliche Reinigungen/Desinfektionen vornimmt. Dies ist
insbesondere bei Ausbriichen von Epidemien angezeigt und sollte sich nach den oértlichen klinischen
Standards und Vorschriften sowie den Empfehlungen der WHO richten.

4.2 Nach jeder Anwendung am Patienten
Halten Sie den Wasserstand im externen Wasserbehalter des Aqua Stim auf dem notwendigen Niveau.

Nach jeder Untersuchung eines Patienten ist durch vorschriftsmaRige Reinigung sicherzustellen, dass
keine Teile, mit denen Patienten in Berihrung kommen, kontaminiert sind.

4.3 Taglich
Externe Oberflachen des Gerats, die im Allgemeinen von der medizinischen Fachkraft verwendet werden,
mussen taglich mit der empfohlenen Reinigungslésung gereinigt werden (vgl. Abschnitt 4.1.2).

Reinigungsverfahren: Wischen Sie die externe Oberflache mit einem sauberen, fusselfreien, mit
Reinigungslésung befeuchteten Einwegtuch ab, bis alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt sind.
Achten Sie darauf, dass keine Feuchtigkeit in die kritischen Bereiche des Gerates eindringen kann. Die
Reinigungsldsung sollte nach jedem Reinigungsvorgang und bei sichtbarer Verschmutzung ausgetauscht
werden.

4.4 Wochentlich
Das interne und externe Wasserschlauchsystem, der externe Wasserbehalter, das Aufnahmefilter im
externen Wasserbehalter und das Leitungsfilter sollten jede Woche desinfiziert werden.

Der Anwender ist gehalten, Isopropylalkohol (70-80 % v/v) oder eine Chlorlésung zu verwenden, um das
System zu desinfizieren. Im Folgenden finden Sie Anweisungen zur Vorgehensweise bei einer
Desinfektion.

Desinfektion mit Isopropylalkohol (70-80% v/v):

Vor Beginn der Desinfektion sollte der Anwender den Kaloristaten entleeren, indem er die zwei Tasten
auf der rechten Seite des Irrigatordisplays driickt. Reinigen Sie den externen Wasserbehalter mit
Geschirrspulmittel und warmem Wasser, bevor Sie mit der Desinfektion beginnen. Befillen Sie den
externen Wasserbehalter dann mit 600 ml Isopropylalkohol (70-80 % v/v). Lassen Sie eine komplette
kalte Spllung durchlaufen. Nehmen Sie dann eine angemessene Entleerung des Kaloristaten vor.
Entsorgen Sie die lberschiissige Losung aus dem externen Wasserbehalter vorsichtig in ein Spllbecken.

Reinigen Sie den externen Wasserbehalter erneut mit Geschirrspilmittel und warmem Wasser. Spilen
Sie den externen Wasserbehalter aulRerdem mit destilliertem Wasser aus, um Alkoholriickstande zu
entfernen. Beflillen Sie den externen Wasserbehalter mit 600 ml destilliertem Wasser und lassen Sie
einige kalte Spulungen durchlaufen, um die Alkoholriickstdnde aus dem System zu spulen.

Im letzten Schritt priifen Sie das externe Aufnahmefilter und das Leitungsfilter auf sichtbare
Verschmutzungen. Sind keine Verschmutzungen sichtbar, kbnnen Sie die Filter weiterhin normal
verwenden. Wenn Verschmutzungen zu sehen sind, missen die Filter entsprechend ausgetauscht
werden. Angaben zur Vorgehensweise bei einem Filterwechsel finden Sie in Abschnitt 4.8.
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Desinfektion mit Chlorlésung:

Interacoustics empfiehlt die Beachtung geeigneter Sicherheitsvorkehrungen,
wie das Tragen von Schutzbrille, Schirze und Handschuhen, wenn Sie mit

Chlor arbeiten. Verbleibt die Chlorldsung fur einen Zeitraum von mehr als 4
Stunden im Kaloristaten, kann dies zu dauerhaften Beschadigungen an den
Komponenten des Kaloristaten fihren.

Reinigen Sie den externen Wasserbehalter mit Geschirrspllmittel und warmem Wasser, bevor Sie mit
der Desinfektion beginnen.

Befilllen Sie den externen Wasserbehalter dann mit 60 ml Chlorlésung und geben Sie Wasser hinzu, bis
eine Gesamtmenge von 2 | erreicht ist. Lassen Sie drei aufeinander folgende kalte Spulungen
durchlaufen. Nehmen Sie anschlieRend eine angemessene Entleerung des Kaloristaten vor. Entsorgen
Sie die Uberschissige Losung aus dem externen Wasserbehalter vorsichtig in ein Spulbecken.

Reinigen Sie den externen Wasserbehalter erneut mit Geschirrspilmittel und warmem Wasser. Spiilen
Sie den externen Wasserbehalter auflerdem mit destilliertem Wasser aus, um
Desinfektionsmittelriickstande zu entfernen. Beflillen Sie den externen Wasserbehalter mit 900 ml
destilliertem Wasser und dokumentieren Sie den pH-Wert des Wassers im externen Wasserbehalter.
Lassen Sie drei kalte Spulungen durchlaufen, um die Chlorriickstdnde aus dem System zu spulen. Priifen
Sie nach dem Ende des 3. Spulzyklus den pH-Wert des Irrigationswassers. Wenn der pH-Wert des
Irrigationswassers nicht mit dem pH-Wert des Wassers im externen Wasserbehalter Ubereinstimmt,
wiederholen Sie die kalte Spulung, bis der angestrebte pH-Wert erreicht ist.

Im letzten Schritt prifen Sie das externe Aufnahmefilter und das Leitungsfilter auf sichtbare
Verschmutzungen. Sind keine Verschmutzungen sichtbar, kdnnen Sie die Filter weiterhin normal
verwenden. Wenn Verschmutzungen zu sehen sind, missen die Filter entsprechend ausgetauscht
werden. Angaben zur Vorgehensweise bei einem Filterwechsel finden Sie in Abschnitt 4.8.

4.5 Vierteljahrlich

Die Verifizierung des Volumenstroms bei einer Irrigation kann vom Mediziner durchgefiihrt werden, indem
ein Messzylinder mit 500 ml Fassungsvermoégen und gekennzeichneten Abstufungen von 5 ml zum
Einsatz kommt. Der Mediziner sollte eine kalte Irrigation durchfiihren und die ausgegebene
Wassermenge messen. Wenn die Wassermenge den Wert von 265 ml Uiberschreitet, kontaktieren Sie
bitte Interacoustics, um den Irrigator neu kalibrieren zu lassen.

Liegt die Wassermenge unter 235 ml, I6sen Sie die Wasserfilterbaugruppe vom Handapparat und
verbinden Sie den roten Schlauch des Handapparats direkt mit dem Kaloristaten, sodass Sie die
Wasserfilterbaugruppe komplett umgehen. Fihren Sie eine kalte Spilung durch und messen Sie die
ausgegebene Wassermenge. Liegt die Menge bei 250 ml, folgen Sie den Anweisungen im Abschnitt 4.8
Austausch der Wasserfilter. Sollte die Menge nach wie vor gering sein, wenden Sie sich im Hinblick auf
eine weitergehende Fehlerbehebung an Interacoustics.

4.6 Jahrlich

Entfernen Sie das kegelférmige Filter/Leitungsfilter im internen Wasserschlauchsystem einmal jahrlich im
Zuge der Pflegearbeiten. Reinigen oder ersetzen Sie auRerdem das Aufnahmefilter im externen
Wasserbehalter. Der Wasserkaloristat muss jedes Jahr im Rahmen der Entmineralisierung (Entfernung
von mineralischen Ablagerungen) mit Essigsaure gereinigt werden.

AuRerdem ist jahrlich von einem geschulten Servicetechniker eine labortechnische Uberpriifung der
Splltemperaturen und des Volumenstroms vorzunehmen. Wenn der Kaloristat die Temperatur- oder die
Volumenstrompriifung nicht besteht, wenden Sie sich an Interacoustics und schicken Sie den Irrigator
ein, damit eine Werkskalibrierung vorgenommen werden kann. Hinweis: Der Kaloristat darf kein Wasser
mehr enthalten, wenn er versandt wird.
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4.7 Jahrliche Reinigung

Verbleibt die Loésung aus Essigsaure und Wasser fiir einen Zeitraum von mehr
als 4 Stunden im Kaloristaten, kann dies zu dauerhaften Beschadigungen an

den Komponenten des Kaloristaten flihren.

4.7.1 Benotigte Werkzeuge
Messbehaltnis, pH-Streifen, 5 %ige Essigsaure, Messzylinder und zwei kegelférmige Leitungsfilter,
Schutzbrille, Gummihandschuhe und Schurze.

4.7.2 Vorbereitung der Essig-Wasser-Losung (Entfernung mineralischer Ablagerungen)
Reinigen Sie den externen Wasserbehalter mit Geschirrspilmittel und warmem Wasser, bevor Sie mit
der Entmineralisierung beginnen.

Befilllen Sie den externen Wasserbehalter mit 2 Litern Wasser und geben Sie 8 Teel6ffel (40 ml) 5 %ige
Essigsaure hinzu. Ruhren Sie die Lésung vorsichtig um. Die Essigsaureldsung wird verwendet, um
mineralische Ablagerungen zu entfernen. Sie erkennen diese Ablagerungen, wenn Sie sich den blauen
Schlauch ansehen und feststellen, dass er undurchsichtig geworden ist oder sich darin kleine Partikel
befinden. Beginnen Sie eine kalte Spllung und lassen Sie die Losung auf diese Weise in den internen
Wasserbehalter zirkulieren. Warten Sie, bis der Durchlauf abgeschlossen ist. Dies dauert ungefahr 10
Minuten. Wenn sich die Losung 10 Minuten lang im Inneren des Systems befunden hat, entleeren Sie
den Irrigator. Entsorgen Sie die Uberschiissige Losung aus dem externen Wasserbehalter vorsichtig in
ein Spullbecken.

Reinigen Sie den externen Wasserbehalter erneut mit Geschirrsplimittel und warmem Wasser. Spilen
Sie den externen Wasserbehalter aulRerdem mit destilliertem Wasser aus, um Essigriickstande zu
entfernen. Befillen Sie den externen Wasserbehalter mit 600 ml destilliertem Wasser und dokumentieren
Sie den pH-Wert des Wassers im externen Wasserbehalter. Lassen Sie drei kalte Spiilungen
durchlaufen, um die Chlorriickstdnde aus dem System zu spulen. Prifen Sie nach dem Ende des 3.
Spulzyklus den pH-Wert des Irrigationswassers. Wenn der pH-Wert des Irrigationswassers nicht mit dem
pH-Wert des Wassers im externen Wasserbehalter Gbereinstimmt, wiederholen Sie die kalte Spulung, bis
der angestrebte pH-Wert erreicht ist.

4.7.3 Vorbereitung des Kaloristaten auf den Einsatz
1. Entleeren Sie den Kaloristaten, indem Sie die Aufwarts-/Abwartspfeile driicken und den
Anweisungen auf dem Kaloristaten folgen.
2. Entfernen Sie den Handapparat und lassen Sie das Wasser aus dem Handapparat.
3. Inspizieren Sie das Filter im roten Schlauch des Handapparats. Wenn das kegelférmige Filter
verunreinigt ist, tauschen Sie es aus.
4. Befillen Sie den externen Wasserbehalter mit frischem Wasser.

4.8 Austausch der Wasserfilter

Dieses Aufnahmefilter kann abgesplilt werden, wenn es sich zugesetzt hat. Sollte es jedoch
einmal ausgetauscht werden missen, kann man es vom Ende des durchsichtigen
Zulaufschlauchs im Inneren des externen Wasserbehalters abziehen.

Wenn die Wasserfilterbaugruppe keine Beschadigungen aufweist, kann sie vom roten Schlauch geltst
und das kegelformige Filter ausgetauscht werden. Um die Schlduche zu trennen, miissen Sie mit zwei
Fingerspitzen auf den kleinen Ring neben dem Schlauch driicken und vorsichtig am Schlauch ziehen.

Die Kappen kénnen mit einem 9/16“ groRen Steckschlissel oder Rollgabelschlissel entfernt werden. Die
Wasserfilterbaugruppe sollte mit einem pfeilférmigen Aufkleber gekennzeichnet sein, der die
FlieBrichtung des Wassers angibt — um eine maximale Filterleistung zu erreichen, flieRt das Wasser vom
sich verjungenden Ende des Filters hin zum gréReren Ende. Verwenden Sie den Schlissel, um die Seite
zu o6ffnen, auf die der Pfeil zeigt. Der Filter kann entfernt werden, indem man mit der Filterbaugruppe auf
den Tisch klopft.
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Nach dem Austausch des Filters schlielen Sie
die Wasserfilterbaugruppe und ziehen Sie die
Kappen mit dem Steckschlissel oder dem
Rollgabelschlissel etwas mehr als handfest an.
Uberpriifen Sie die Ausrichtung des
kegelférmigen Filters in der
Wasserfilterbaugruppe. Das sich verjingende
Ende muss zum Kaloristaten zeigen, da das
Wasser vom Kaloristaten in diesen Schlauch ;
gedrickt wird. Setzen Sie die neue Wasserfilterbaugruppe in die rote Leitung ein. Achten Sie vor dem
Anschluss an den Irrigator darauf, dass der rote Schlauch an der Filterbaugruppe die gleiche Lange hat
wie der blaue Schlauch.
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4.9 Garantie und Wartung

4.9.1 Produktgarantie
Interacoustics gewahrleistet Folgendes:

e Das AquaStim™ System weist flir einen Zeitraum von 24 Monaten ab der von Interacoustics
erfolgten Lieferung an den ersten Kaufer unter normalen Einsatz- und Wartungsbedingungen
keinerlei Material- oder Verarbeitungsfehler auf

e Zubehor weist unter normalen Einsatz- und Wartungsbedingungen fur einen Zeitraum von
neunzig (90) Tagen ab der von Interacoustics erfolgten Lieferung an den ersten Kaufer keinerlei
Material- oder Verarbeitungsfehler auf

Muss eine Komponente wahrend der geltenden Garantiezeit gewartet werden, muss sich der Kunde
direkt mit dem ortlichen Handler in Verbindung setzen, um die zustéandige Reparaturstatte zu ermitteln.
Vorbehaltlich der Bedingungen dieser Garantie wird die Reparatur oder der Ersatz auf Kosten von
Interacoustics durchgefiihrt. Das wartungsbediirftige Produkt ist unverziiglich, ordnungsgemaf verpackt
und frankiert einzuschicken. Verluste oder Schaden in Zusammenhang mit der Riicksendung an
Interacoustics sind vom Kunden zu tragen. Unter keinen Umstanden ist Interacoustics haftbar fur
Nebenschéaden, indirekte Schaden oder Folgeschaden, die mit einem Erwerb oder der Verwendung eines
Produkts von Interacoustics im Zusammenhang stehen. Dies bezieht sich ausschlieRlich auf den
urspringlichen Kaufer.

Diese Garantie ist nicht gultig fur jegliche nachfolgenden Besitzer oder Inhaber des Produkts. Des
Weiteren erstreckt sich diese Garantie und die Haftung von Interacoustics nicht auf Verluste, die durch
den Erwerb oder die Benutzung irgendwelcher Produkte von Interacoustics entstanden sind, die:
e von einer anderen Person als einem zugelassenen Wartungstechniker von Interacoustics
repariert wurden,
¢ inirgendeiner Weise geandert wurden, so dass ihre Stabilitdt oder Zuverlassigkeit nach
Ermessen von Interacoustics beeintrachtigt ist,
e missbraucht oder fahrldssig behandelt oder versehentlich beschadigt wurden oder deren
Seriennummer oder Chargennummer geandert, verunstaltet oder entfernt wurde oder
e unsachgemal gewartet oder auf irgendeine Weise unter Nichteinhaltung der von Interacoustics
bereitgestellten Anweisungen benutzt wurden.

Diese Garantie ersetzt alle anderen ausdriicklichen oder implizierten Garantien sowie alle anderen
Zusicherungen oder Verpflichtungen seitens Interacoustics. Interacoustics verleiht oder gewahrt keinem
Vertreter und keiner anderen Person, weder direkt noch indirekt, die Befugnis, im Namen von
Interacoustics jegliche weitere Verpflichtungen im Zusammenhang mit dem Verkauf von Produkten von
Interacoustics einzugehen.

INTERACOUSTICS WEIST ALLE ANDEREN AUSDRUCKLICHEN ODER IMPLIZIERTEN GARANTIEN
ZURUCK, EINSCHLIESSLICH ZUSICHERUNGEN ALLGEMEINER GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT
ODER FUNKTIONSTAUGLICHKEIT FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK ODER EINE BESTIMMTE
ANWENDUNG.

4.9.2 Produktreparaturen und -wartungen
Interacoustics ist fiir die Giltigkeit des CE-Zeichens und die Auswirkungen auf Sicherheit, Zuverlassigkeit
und Leistung des Produktes verantwortlich, wenn:

« Zusammenbau, Erweiterungen, Neueinstellungen, Modifizierungen oder Reparaturen von
befugten Personen durchgefuhrt werden,

+ ein Wartungszeitraum von einem (1) Jahr eingehalten wird,

« die elektrische Installation im jeweiligen Raum den geltenden Anforderungen entspricht, und

+  das Produkt von befugtem Personal in Ubereinstimmung mit der von Interacoustics
bereitgestellten Dokumentation benutzt wird.
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Der Kunde sollte sich an den lokalen Handler wenden, um sich Uber die Service-/Reparaturmdglichkeiten
zu informieren. Auch Service-/Reparaturdienstleistungen vor Ort kdnnen mdglich sein. Es ist wichtig,
dass der Kunde (iiber den Fachhandler vor Ort) jedes Mal den RUCKSENDEBERICHT ausfiillt, wenn die
Komponente oder das Produkt zu einem Service bzw. einer Reparatur an Interacoustics geschickt wird.

4.10 Entsorgung von Komponenten

HINWEIS Im Falle von widersprichlichen Angaben haben nationale, staatliche oder
lokale Vorschriften Vorrang vor in diesem Dokument enthaltenen
Informationen. Im Zweifelsfall wenden Sie sich bitte zwecks Komplianz an die
zustandigen 6értlichen Behdérden.

Gefahrliches Material
Das System enthalt keine gefahrlichen Materialien.

Verpackungsmaterial

Soweit der Lagerraum dies zulasst, sollte Verpackungsmaterial fiir den Irrigator aufbewahrt werden.
Dieses originale Verpackungsmaterial bietet maximalen Schutz, sollte es erforderlich sein, diese Teile
zwecks Wartung zurlickzusenden. Karton und Papier sollte soweit wie moglich Gber ein lokales
Entsorgungsunternehmen recycelt werden. Steht kein Aufbewahrungsraum fiir Schaumstoffverpackung
zur Verfligung, besuchen Sie die Website der Alliance of Foam Packaging Recyclers,
http://www.epspackaging.org/, fir Recyclingvorschlage und -orte.

Elektronische Teile

Einige elektronische Teile kdnnen recycelt werden. Auf der folgenden Website werden Bundesstaaten in
den USA unter Angabe ihrer Programme aufgefihrt: http://www.nrc-
recycle.org/resources/electronics/policy.htm.

Entsorgung des Produkts

Es ist gesetzeswidrig, elektronische Gerate im Hausmull zu entsorgen. Das auf dem
Kaloristaten befindliche Symbol eines durchgekreuzten Millcontainers macht deutlich,
dass die Komponenten nicht einfach in den Abfall gegeben werden kénnen.
Elektronische Gerate miissen in Ubereinstimmung mit lokalen Umweltbestimmungen
recycelt oder entsorgt werden.

4.11 Fehlfunktion

Bei einer Produktfehlfunktion ist es wichtig, Patienten, Benutzer und andere Personen vor Schaden zu
schitzen. Falls das Produkt Schaden verursacht hat oder potenziell verursachen kdnnte, muss es sofort
in Quarantane gestellt werden.

Schéadliche und unbedenkliche Fehlfunktionen in Bezug auf das Produkt selbst oder seinen Gebrauch
mussen sofort dem Handler gemeldet werden, bei dem das Produkt erworben wurde. Denken Sie daran,
so viele Details wie moglich anzugeben, z. B. die Art des Schadens, die Seriennummer des Produkts, die
Softwareversion, das verbundene Zubehdér und andere relevante Informationen.

Im Falle eines Todes oder schwerwiegenden Vorfalls in Bezug auf die Nutzung des Systems muss dieser
sofort Interacoustics und der zustéandigen nationalen Behdrde gemeldet werden.
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5 Alilgemeine technische Daten
5.1 Technische Daten des Gerats

Wasserdurchfluss:
Durchflussgenauigkeit:
Irrigationsdauer:

Splltemperatur:

Genauigkeit an Spitze:

Stabilitat der Temperatur:

Externer Wasserbehalter:
VNG-Computerschnittstelle:
Abmessungen mit Handapparat:
Wasserschlauch (abnehmbar):
Gewicht von Schlauch und Handapparat:
Gewicht der Einheit (ohne Wasser):
Spannung:

Stromversorgung:

Grole der externen Sicherung:

Interne Sicherung:

250ml / 30 Sekunden (unveranderlich)

+/- 15ml / 30 Sekunden

30 Sekunden (einstellbar zwischen 30 bis 15 Sekunden)
30°C kalte Spilung 44°C warme Spiilung
+/-1°C

+/-1°C

~ 3,5 Liter (ca. 14 Irrigationen)

USB 1,1 oder schneller

35(B) x 32(T) x 22(H) cm

3m mit Gummischutzhiille

0,9 kg

5,4 kg

110-130 VAC oder 220-240 VAC

600 Watt

110 -130 VAC: 2 x T8AH 250 V Sicherungen
220 — 240 VAC: 2 x T4AH 250 V Sicherungen
220 — 240 VAC: T2,5AL 250V

Das CE-Zeichen gibt an, dass Interacoustics A/S die Anforderungen des Anhangs Il der Richtlinie fur

Medizinprodukte 93/42/EWG erfiillt.

Die Zulassung des Qualitatssicherungssystems erfolgt durch TUV — Kennnummer 0123
Das GERAT ist ein aktives, auf Diagnostik ausgelegtes Medizinprodukt und entspricht Klasse lla der EU-
Richtlinie 93/42/EWG fir Medizinprodukte.

Konformitat

Normen: IEC 60601-1:2005 + AMD1:2012- Aligemeine Festlegungen fiir die
Sicherheit einschliellich der wesentlichen Leistungsmerkmale
IEC 60601-1-2:2012 - EMV
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5.2 Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)
Dieser Abschnitt gilt fur das AquaStim-System einschliellich aller Varianten.

Dieses Gerat eignet sich flr Krankenhausumgebungen, sollte aber nicht in der Nadhe von aktiven
Hochfrequenz-Chirurgiegeraten und HF-geschirmten Raumen mit Systemen fiir Kernspintomografie
eingesetzt werden, in denen hohe elektromagnetische Stérungen anzutreffen sind.

HINWEIS: Die WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE dieses Gerats sind vom Hersteller wie folgt
definiert:

Das Gerét verfligt Gber keine WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE. Das Fehlen oder der Verlust von
WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALEN fihrt zu keinem inakzeptablen unmittelbaren Risiko.

Die abschlieRende Diagnose muss stets auf Grundlage medizinischer Kenntnisse gestellt werden.

Dieses Gerat sollte nicht neben anderen Geraten aufgestellt werden, da dies zu einer Stérung des
ordnungsgemafen Betriebs fihren kann. Wenn die Verwendung in einer solchen Konfiguration notwendig
ist, muss die normale Funktionalitat von Gerat und Ausristung Uberwacht werden.

Die Verwendung von Zubehor und Kabeln aul3er jenen, die vom Hersteller dieses Geréats spezifiziert oder
geliefert wurden, kann zu erhdhten elektromagnetischen Emissionen oder verminderter elektromagnetischer
Storfestigkeit dieses Gerats und folglich zu einem fehlerhaften Betrieb fihren. Die Liste der Zubehérteile und
Kabel ist in diesem Abschnitt zu finden.

Bei der Verwendung von tragbaren HF-Kommunikationsgeraten (einschlieRlich Peripheriegeraten wie
Antennenkabeln und externen Antennen) ist eine Entfernung von mindestens 30 cm (12 Zoll) zu allen Teilen
des Gerats einzuhalten. Dies schlieRt auch die vom Hersteller spezifizierten Kabel ein. Andernfalls kénnte
die Leistungsverschlechterung dieses Produktes eine mangelhafte Funktionalitat mit sich bringen.

Das Gerat entspricht der Norm IEC 60601-1-2:2014, Emissionsklasse B, Gruppe 1.

HINWEIS: Es liegen keine Abweichungen von der Ergdnzungsnorm und den gegebenen Toleranzen vor.
HINWEIS: Alle erforderlichen Anweisungen zur Wartung entsprechen der EMV und sind dem allgemeinen
Wartungsabschnitt in dieser Bedienungsanleitung zu entnehmen. Keine weiteren Schritte erforderlich.

Um die Einhaltung der EMV-Vorgaben gemaf der Norm IEC 60601-1-2 zu gewahrleisten, darf nur das in
dieser Anleitung genannte Zubehor verwendet werden.

Bei jedem Anschluss von Zusatzgeraten ist sicherzustellen, dass das System die Norm IEC 60601-1-2
erfullt.

Die Einhaltung der EMV-Bestimmungen gemaf der Norm IEC 60601-1-2 ist gewahrleistet, wenn die
nachstehend aufgefiihrten Kabelarten und Kabellangen verwendet werden:

Beschreibung Lange (Meter) Abgeschirmt (Ja/Nein)
Stromleitungen <3 Nein
USB <3 Ja
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Leitfaden und Herstellererkldrung — elektromagnetische Emissionen
Der AquaStim ist fir die Verwendung in der nachstehend aufgefiihrten elektromagnetischen Umgebung
vorgesehen. Der Kunde oder Anwender des AquaStim muss sicherstellen, dass er in einer derartigen
Umgebung eingesetzt wird.

Emissionstest Konformitét Elektromagnetische Umgebung — Leitfaden
HF-Emissionen Gruppe 1 Der AquaStim nutzt HF-Energie nur flr seine
CISPR 11 interne Funktion.

Daher sind seine HF-Emissionen auferst gering
und es ist nicht sehr wahrscheinlich, dass diese
stérende Auswirkungen auf in der Nahe befindliche
elektronische Gerate haben.

HF-Emissionen Klasse B Der AquaStim ist fir die Anwendung in allen
CISPR 11 Gewerbe-, Industrie-, Geschéafts- und
Erzeugung von Erfullt die Wohnumgebungen geeignet.

Oberwellen entsprechenden

IEC 61000-3-2 Vorgaben

Kategorie Klasse A
Spannungsschwankungen | Erflllt die

/ entsprechenden
Flackeremissionen der Vorgaben
Klasse A

IEC 61000-3-3

Empfohlener Abstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten und dem
AquaStim.

Der AquaStim ist fur die Anwendung in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der
abgestrahlte HF-Stérungen kontrolliert werden. Der Kunde oder der Anwender des AquaStim kann
helfen, elektromagnetische Stérungen zu unterbinden. Dazu muss er je nach maximaler Schallleistung der
Kommunikationsgerate zwischen den tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten
(Transmittern/Sendern) und dem AquaStim einen Mindestabstand einhalten, der den nachstehenden
Empfehlungen entspricht.

Maximale Abstand gemaR der Transmitterfrequenz
Nennausgangsleistun [m]
g des Transmitters 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,7 GHz
W] d=1,17VP d=1,17VP d=2,23JP
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

Bei Transmittern, deren maximale Ausgangsleistung oben nicht aufgefiihrt ist, kann der empfohlene
Abstand d in Metern (m) unter Verwendung der fiir die Frequenz des Transmitters gultigen Gleichung
geschatzt werden, wobei P die laut dem Transmitter-Hersteller maximale Nennausgangsleistung in Watt
(W) ist.

Hinweis 1 Bei 80 MHz und 800 MHZ gilt der jeweils hdhere Frequenzbereich.

Hinweis 2 Diese Richtlinien gelten mdglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische
Ausbreitung wird von der Absorption und Reflexion von Strukturen, Gegenstanden und Menschen
beeinflusst.
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Leitfaden und Herstellererkldrung — elektromagnetische Stoérfestigkeit

Der AquaStim ist fir die Verwendung in der nachstehend aufgefiihrten elektromagnetischen Umgebung
vorgesehen. Der Kunde oder Anwender des AquaStim muss sicherstellen, dass er in einer derartigen
Umgebung eingesetzt wird.

Storfestigkeitspriifung

IEC 60601 Priifpegel

Konformitat

Elektromagnetisch
e Umgebung —
Leitfaden

Elektrostatische
Entladung (ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV Kontakt

+15 kV Luft

+8 kV Kontakt

+15 kV Luft

Die Boden sollten
aus Holz, Beton
oder Keramikfliesen
bestehen. Wenn die
Boden mit einem
Synthetikmaterial
bedeckt sind, sollte
die relative
Feuchtigkeit Uber
30 % liegen.

Schnelle transiente
elektrische
Storgroflen/Burst

IEC61000-4-4

+2 kV fir
Stromversorgungsleitung
en

+1 kV fir Eingangs-
/Ausgangsleitungen

+2 kV fir
Stromversorgungsleitung
en

+1 kV fir Eingangs-
/Ausgangsleitungen

Die
Netzstromqualitat
sollte der einer
typischen Gewerbe-
oder
Wohnumgebung
entsprechen.

Spannungsspitzen

IEC 61000-4-5

+1 kV Differenzialmodus

+2 kV allgemeiner Modus

+1 kV Differenzialmodus

+2 kV allgemeiner Modus

Die
Netzstromqualitat
sollte der einer
typischen Gewerbe-
oder
Wohnumgebung
entsprechen.

Spannungsabfalle, kurze
Unterbrechungen und
Spannungsschwankunge
nin den
Stromversorgungsleitung
en

IEC 61000-4-11

<5 % UT (> 95 % Abfall
in UT)
far 0,5 Zyklen

40 % UT (60 % Abfall in
urt)
fir 5 Zyklen

70% UT (30% Abfall in
ur)
fur 25 Zyklen

<5% UT (> 95 % Abfall
in UT)
fir5s

<5% UT (> 95 % Abfall
in UT)
fur 0,5 Zyklen

40 % UT (60 % Abfall in
uT)
fur 5 Zyklen

70% UT (30% Abfall in
uT)
far 25 Zyklen

5% UT
fur 5 Sek.

Die
Netzstromqualitat
sollte der einer
typischen Gewerbe-
oder
Wohnumgebung
entsprechen. Wenn
der Anwender des
AquaStim wahrend
Netzstromausfallen
einen
ununterbrochenen
Betrieb bendtigt,
wird empfohlen, den
AquasStim Gber
eine
unterbrechungsfreie
Stromversorgung
(USV) oder seine
Batterie mit
Spannung zu
versorgen.
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Netzfrequente
magnetische Felder
sollten ein Niveau

Stromfrequenz haben. d ;
(50/60 Hz) aven, aas einem
3 A/m 3 A/m typischen Ort in

IEC 61000-4-8 einer typischen
Gewerbe- oder
Wohnumgebung
entspricht.

Hinweis: UT ist die Netzspannung vor Anwendung des Messpegels.
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Leitfaden und Herstellererkldrung — elektromagnetische Storfestigkeit

Der AquasStim ist fir die Verwendung in der nachstehend aufgefiihrten elektromagnetischen Umgebung
vorgesehen. Der Kunde oder Anwender des AquaStim muss sicherstellen, dass er in einer derartigen

Umgebung eingesetzt wird.

Storfestigkeitspriifung

IEC / EN 60601
Priifpegel

Konformitatspegel

Elektromagnetische
Umgebung - Leitfaden

Geleitete HF
IEC / EN 61000-4-6

Abgestrahlte HF

IEC / EN 61000-4-3

3Vrms
150kHz bis 80 MHz

3V/m
80 MHz bis 2,7 GHz

3Vrms

3V/m

Tragbare und mobile HF-
Kommunikationsgerate sollten
bei ihrer Verwendung
mindestens so weit von den
Komponenten des AquaStim,
einschlieRlich der Kabel,
entfernt sein, dass die Distanz
dem anhand der Gleichung fiir
die Transmitterfrequenz
berechneten und empfohlenen
Abstand entspricht.

Empfohlener Abstand:

d=12P

d = 1’2‘5 80 MHz bis 800
MHz

d=23/P 800 MHz bis 2,7

GHz

Wobei P die laut dem
Transmitter-Hersteller maximale
Nennausgangsleistung des
Transmitters in Watt (W) ist und
d der empfohlene Abstand in
Metern (m).

Die Feldstarken von festen HF-
Transmittern, die anhand einer
elektromagnetischen
Standortstudie bestimmt
werden, @ sollten in jedem
Frequenzbereich unter dem
Konformitatspegel liegen.?

In der Nahe von mit dem
folgenden Symbol
gekennzeichneten Geraten kann
es zu Stérungen kommen:

)
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HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der jeweils hohere Frequenzbereich

HINWEIS 2 Diese Richtlinien gelten moglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische
Ausbreitung wird von der Absorption und Reflexion von Strukturen, Gegenstanden und Menschen
beeinflusst.

a3 Die Feldstarken fester Transmitter, wie es Basisstationen flr Funktelefone (Mobiltelefone, schnurlose
Telefone) und herkdmmliche Betriebsfunkgerate, Amateurfunk, Kurz-/Mittelwellen- und Langwellenradio
(AM/FM)- sowie Fernsehubertragungen sind, lassen sich theoretisch nicht genau vorhersagen. Zur
Beurteilung der elektromagnetischen, durch feste HF-Transmitter generierten Umgebung sollte eine
elektromagnetische Standortstudie in Betracht gezogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke an dem
Standort, an dem der AquaStim verwendet wird, den oben aufgefuhrten giltigen HF-Compliance-Pegel
Ubersteigt, sollte der AquaStim beobachtet werden, um seinen normalen Betrieb zu gewahrleisten. Wird
eine abnorme Leistung beobachtet, sind mdoglicherweise zusatzliche Malinahmen erforderlich, wie eine
Neukalibrierung oder Neupositionierung des AquaStim.

B) Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstérken weniger als 3 V/m betragen.
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1 Eicaywyn

1.1 TAnpo@opieg yia To TTapov gyxeipidio
To TTapov eyxelpidio 1ox0Eel yia Tov dIakAUOTA vepoUu Aqua Stim.

KataokeguaoTAg: Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Aavia

TnA.: +45 6371 3555

dat; +45 6371 3522

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

1.2 Evdedeiypévn xpnon

O Beppikdg dilakAUoTAG Aqua Stim xpnaoiyoTroleital yia Tn dIEyEPON Twv AlIgONTAPWYV Kiviong Tou auTiou
XPNOIKOTToIWVTAG BEpd | Yuxpod vEPO TTOU XopNyEiTal Je avTAia aTov eEWTEPIKO OKOUCTIKO TTOPO. AuTH N
TUTTIKA KAIVIKA SOKIPOGia XpNOIPOTTOIEITAl YIa va TIPOCBIOPIoTE Qv 01 aioBNTHPES Kivnong Asitoupyouv
OowoTA o€ aoBeveig pe TTpoBARPATA INyywVY H 1I00ppOoTTiaG. ZuvhBwg, eKTEAOUVTAI TECOEPIG DIAKAUGUOI, £vag
WUXPOGs Kal évag Bepuds o€ KABe auTi. XTn ouvéxela, yivetal gUyKpIon TwV ATTOKPICEWY OTOUG KATAIOVIGHOUG
yla va dlotmoTwei edv o aioBnTtrpag Kivnong tou evég autioU gival o adUvapog o€ oUyKpIonN PE ToV
aiodnTipa Tou GAAou auTiou.

To Aqua Stim ptropei va xpnaigotroin®ei oe cuvduaouo e 1o Aoyiouiko Interacoustics VN415, VO425,
VisualEyes 515 ka1 VisualEyes 525 VNG/ENG kai Micromedical Spectrum VNG péow USB. Otav
EVOWPOTWOEN o€ éva atrd Ta TTpoavapepBEVTa TTpoyPANPaTA AOYICUIKOU, N Xpron Tou diakAuoThg Aqua Stim
Ba Eekivoel Tn BeppoyoviKr doKIPaaia e TN owoTh BepUoKpaadia KATaloviouoU.

To TTPOCWTIIKG TTou XelpideTal TN cuokeur Aqua Stim TpéTel va gival eE0IKEIWPEVO PE TA TTEPIEXOUEVA TOU
TTapOVTOG eyxeIpIdiou TTpIv aTrd T XPAON TOU KaTalovioTApa o€ acBevry. MTtropeite va {nTAoeTe emMITTAéOV
ekTTaideuon péow TG Interacoustics | pEow €vog aTTd TOUG AVTITIPOCWTTOUG TNG.

H ouokeun Aqua Stim TTp€TTel va XpNOIPOTIOIEITAI YIO TOV KATAIOVIGHO TOU £EWTEPIKOU AKOUTTIKOU TTOPOU
MOVO yia Tov OKOTTO TG Bepuoydvou diEyepang wg HEPOG Tou TTpwToKOAAoU dokipaciag VNG/ENG. H
OuoKeun dev TTpoopiCeTal yia Tov KaBapiopd Tng KuweAidag Tou autiou.

Edav amaitnB¢ei ouvtriipnon, emkoivwvhioTe Ye Tnv Interacoustics A Tov To1TIkS diavopéa Tng Interacoustics.

H xprion yia Tnv otroia TrpoopideTal autd TO TTPOIOV €ival O KATAIOVIOUOG TOU EWTEPIKOU AKOUOTIKOU TTOPOU
TOoU a0Bevr) pe Bepud | Yuxpo vePO YE OKOTTO TNV agIoAGynon Tou TrePIPEPIKOU alBouoaiou ouaTrpaTog. To
TTPOoiGV TTpoOopileTal yia XPrion atmod EKTTAIBEUPEVO ETTAYYEAUOTIO O€ KAIVIKI|, VOOOKOWEIO 1] idpupa
aTroKaTACTACONG. 2TOUG aoBeveig TTou gival KatdAAnAol TrepIAauBdavovTal Ta TTaidid Kal o1 EVIAIKEG JE
PUGCIOAOYIKO €EWTEPIKO AKOUOTIKO TTOPO KAI AVATOMIO TOU JETOU WTAG.

AvTévdein:
Mnv TTpayHaTOTTOIEITE KATAIOVIONO O€ a0Beveig Pe dIATPNON TNG TUUTTAVIKAG JEMBPAVNG.
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1.3 Meprypa@n TpoidovTog

O Beppikdg dlakAuoTAg Aqua Stim™ ypnaoipoTroigital yia KAIVIKEG SOKIPEG TWV aloBNTAPWY Kivnong KEQAAAG
oTO auTi xpnoiyotrolwvTag Ceato 44°C A 0poaepd vepd 30°C TTou TTAPEXETAI OTOV ECWTEPIKO OKOUGATIKO
mépo. O dlakAuoTiAg Aqua Stim™ di1aBéTel pwTiopévn Aapn yia va @wTilel To auTi. O dlakAuoTAg Aqua
Stim™ ypnoigoTrolei pia e§wTepIKA de€apevr) vepoU, WOTE VA UTTOPEI va XpnNOIUOTToINDEl o€ ypageia xwpig
éva vepoxutn. O diakAuoTAG Aqua Stim™ pTropei va A€IToupyroel WG auTOVOUN GUOKEUN 1| VA ETTIKOIVWVACEI
pe éva ouatnua VNG/ENG atreuBeiag péow USB.

MPOEIAOIMOIHZH: Edav o diakAuoTrg Xpnoipotroigital padi pe 1o Aoyiopikd VNG/ENG, avatpégre oTo
QavTiOTOIXO €YXEIPIOIO XPNOTN AOYIGUIKOU yIa TIG TTPOdIAYPOPES TOU UTTOAOYIOTH Kl TIG UTTOOTNPICOUEVES
TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TO AEITOUPYIKO GUCTNUA.

Ta cuoTtruaTa ammoreAouvTal atréd Ta akdAouba TuAuaTa:
Moagdét | Ovouaaia
nTa

—_

Kartaioviotpag Aqua Stim

E€wTepikA Oe€apevr] vepoU Pe CWANVES
KaAwdlio Tpopodoaiag

Eyxeipidio xpriotn

MAQOTIKO AekavAaki

Aapn kaTaiovioThpa

Makéto cwAfvwy oIAIKOVNG (Miog xpriong)
USB Cable

E@edpIko KWwVIKO QIATPO

_ A A A A A

1.4 Tpo€IdOTTOINCEIG KAl TTPOPUAAEEIS
2T0 TTaPOV eyXEIPiIOIO O aKOAOUBEG TTPOEIOOTTOINTEIG, EVOEIEEIC TIPOTOXNG KAl ONUEIWTEIG XPNOIJOTTOIoUVTal
ME TNV €€AG onpaaoia:

MPOEIAOMOIHZH H eTikéta MPOEIAOMOIHZH trpoodiopilel cuvOAKEG A TTPAKTIKEG TTOU
MTTOpPEl Va B€TOUV O€ Kivduvo Tov aaBevr] f/kal Tov XpAoTn.

NPOZOXH H eTikéta MPOZOXH 1rpocdiopilel cuVORKES Kal TIPAKTIKEG TTOU Ba
pTTOpOUGay va 0dnyAoouv o€ TTPOKANGN ¢nuiag aTov EOTTAIGO.

H eTikéta EIAOMOIHZH xpnoiyoTrolgiTal yia TNV AVTIMETWITION
EIAOMOIHH TTIPOKTIKWY TTOU OEV €XOUV OXEON ME TPAUMATIONS TTPOCWTTWV.
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2 AvolyHa OUOKEUAOIOC KOl EYKATACOTAON
2.1 Avolypya ocuokeuaoiag Kal €mlswpnon

"EAeyxog yia gnuiég

MO&AIG AdBeTe To dpyavo, BeBaiwbeite 6T £xeTe AdRel OAa Ta €apTAUATA TTOU avagEépovTal aTn AioTa
atmooToANG. OAa Ta e€apTApATa TTPETTEI VA EAEYXOVTAI OTITIKA VIO YPOATOOUVIEG KAl JEPN TTOU AEITTOUV TTPIV
atd T xpron. OAa Ta epiexOueva TNG aTTo0TOARG Ba TTPETTEI va eAgyXBoUV yia T UNXAVIKN Kol NAEKTPIK
AeIToupyia Toug. Av To Opyavo gival EAATTWHATIKO, ETTIKOIVWVACTE JE TOV TOTTIKO SIAVOUEN 00G APECTWG.
DUAGETE Ta UAIKG oUCKEUOTiag yia va TTIBewpnBoUv atrd Tov Yetapopéa Kal yia T diekdiknon
amolnuiwaong.

DuldagTe TO XAPTOKIBWTIO YIO HEAAOVTIKH ATTOGTOAR

To 6pyavo cuvodeUeTal aTTd XOPTOKIBWTIO CUCKEUATiag, Ta oTroia gival £10IK& axedlaouéva yia Ta
e€apTAPATA. ZUVIOTATAI VO OIOTNPEITE TA XOPTOKIBWTIA VIO JEANOVTIKEG ATTOOTOAEG O€ TTEPITITWAN
OTTOIOCOATTIOTE AVAYKNG ETTIOTPOPNG 1 T€pRIC.

Aladikacia ava@opdg Kal ETICTPOPNG

H éA\eipn kaTrolou eEapTAPATOG 1} DUCAEITOUPYIa ] TUXOV KATECTPAPpEVA eEapTrpaTta (AGyw atrooToAnG) Ba
TIPETTEI VO AVAPEPOVTAI APECWS OTOV TTPOPNBEUTA/TOTTIKG dlavouéa padi pe 1o TINOAGYIO, Tov aplBud oeIpdag
KOl JIa AETTTOPEPT ava@opd Tou TTPORAAMATOG. Ma OTToIadATTOTE TTANPOPOPIa GXETIKA WE TO OEPRIG OTOV
XWPO 0ag, ETTIKOIVWVHOTE Y€ TOV TOTTIKO 0ag diavouéa. Av To oUaTnua / Ta e€apTrpaTa TTPETTEl va
EMOTPAPOUV YIa GEPPIG, CUPTTANPWOTE OAEG TIG AETITOUEPEIEG TTOU OXETICOVTAI PE TA TTPOPRArUATA TOU
TpoiévTog TNV Avagopd ETToTpo@ng TTou eMOUVATITETAI € aUTO TO £yXEIpidlo. Eival TTOAU onpavTiko va
TEPIYPAWETE OAQ TO YVWOTA OTOIXEIQ OXETIKA PE TO TTPOBANUA OTNV ava@opd ETIOTPOPNG, KabBwg autd Ba
BonBroel Tov unxavikéd va Katavoroel Kail va TTIAUoEl To TTPOBANUa atTroTeAeoPaTIKA. O TOTTIKOG 00G
dlavopuéag gival uTTeUBUVOG yid TOV GUVTOVIOUO OTToIa0dNTOTE dIadIKaaiag OEpPIG/ETTIOTPOPAS Kal YIA TIG
OXETIKEG TUTTIKOTNTEG.

2.2 ATtrofnkeuon
MepiBaAAovTikég ouvBnKeg

To Aqua Stim dev gival KatdAAnAo yia Xprion, 6Tav UTTAPXOoUV eUQAEKTA

c avaiodnTiké peiypara pe aépa i oguyovo A vitpwdeg 0&eidio, KABwWG evoéxeTal

va UTTApxeEl Kivduvog €kpnéng.

2UPPOPOWON Pe TTPOTUTIO
e 2uokeur kartnyopiag | yia TrpooTagia atmd nAekTpoTTAngia
o E@apuolouevo e€dptnua TUTTOoU B yia BaBud mpooTaciag amd nAekTpotrAngia
e BaBuohoyia IPX0 yia Babud pooTaciag atd icodo vepou
(AnA. To cuoTnua Ba utrooTei BAGRN €dv atToppoPnBei vepd atrd Tov NAEKTPOVIKS £EO0TTAICUO)

H ouokeun Aqua Stim dokiudoTnke oUu@wva pe 1o TpoTuTTo IEC60601-1-2 oxeTikd pe Tnv HMZ. ‘ETa0,
MTTOPEI KAVEIG va eyKATAOTATEI KAl va XpnolhoTroifael To Aqua Stim o€ pia aiBouca KAIVIKWVY eEETATEWY
o110V BpiokeTal AAAOG 10TPIKOG EEOTTAIONOG.

O 1a7pIKOG NAEKTPIKOG EOTTAIOUOG aTTAITET EIOIKEG TIPOQUAGEEIG OXETIKA UE TNV NAEKTPOPAYVNTIKH
oupparétnTa (HMZ) kai eival atrapaitnTo va eykabioTaTal Kal va TiBetal ae Aeitoupyia ocUPQwva e TIg
TTANPOQOPIEG TTOU TTapEXovTal yia Tnv HMZ.
o O @opnTdG Kal KIVNTOG EOTTAIGUOG TTIKOIVWVIAG péow padloouxvothTwy (RF) (17.X. KivnTd THA(QWVQ,
uttoAoyI0TEG PDA K.ATT.) UTTOPEI Va €TTNPEACEl TOV IGTPIKO NAEKTPIKO EOTTAIOUS. AUTOG 0 EOTTAIGUOG
Ocv TIPETTEl VA XPNOIKOTTOIEITAI KOVTA OTN CUOKEUR
e Ta payvnTika Tredia 1I0X0U0G TTPETTEI VA BpicKovTal G€ ETTITTEDA XAPAKTNPIOTIKA UIOG TUTTIKAG
ToTroBegiag o€ ouvnBIouEvo eTTayyEAUATIKO 1} VOOOKOUEIAKO TTEPIBAAAOV

LA
s
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>uvOnikeg ammédoong

O¢puokpaacia

20°C ~ 30°C
68°F ~ 86°F

AtroBnkeuon
1°C ~ 50°C
34°F ~ 122°F

MeTagopd
-15°C ~ 50°C
5°F ~ 122°F

2XETIKA uypaaia

10% ~ 90%

10% ~ 90%

10% ~ 95%

Xwpig udpatuoug

Xwpig udpatuoug

Xwpig udpaTuoug

H e&wTepikn deCapevh vepou TTpETTEl va TOTTOOETNOEI OTO id10 £TTiTTEdO PE TOV BIAKAUCTH. Mnv ToTTOBETEITE
TNV €§WTEPIKA deCapevr) vepoU ae UYPNASTEPO ETTITTEOO WG TTPOG TOV KATAIOVIOTIPA.

/N

Mnv TotroBeTeiTe TN de€apevr vepoU ae BEON UWPNAGTEPN TOU KATAIOVIOTHPA, KABWG autd
MTTOPEI va €TTNPedoEl TIG AEITOUPYiEG TTAAPWONG KAl UTTEPTTANPWONG VEPOU.

To vepd avappo@dral atrd TNV EWTEPIKNA deEApEVT) VEPOU OTOV KATAIOVIOTAPA YIa Bépuavan o€ Bepuokpaaia
30°C ) 44°C mpiv amrod kaBe kataioviopd. To vepd Ba Trapaeivel aTov dIOKAUCTH £wg 6Tou adeIdaEl
aKoAouBwVTAG TIG 0BNYiEG ATTOOTPAYYIONG.

/N

Mpiv atrd o1roI0dATTOTE YETAPOPT, AKOAOUBAOTE TIG 0dnyieg aTTOOTPAYYIONG VEPOU TOU
TTApOVTOG eyxeIpIdiou. Mnv atmooTEAAETE TOV KATAIOVIOTAPA XWPIG VO TOV ATTOOTPAYYIOETE,
ETTEION TO VEPO OTO E0WTEPIKO TOU PTTOPEI va TTpokaAéoel BAARN oTa e¢aptApaTa Adyw wugng,
ME atroTéAeopa TNV akUpwan ThG £yyunong.

2.3 ZIApara
Emdvw oT1o 6pyavo uttdpyxouv Ta akdAouBa orjuara:

[Esc]

X
©
€L

Intertek
5003044

0123

OvoudoTe ag TapévBeon Ta TTARKTPA Tou TTANKTPOAoyiou TTou Ba TTANKTpoAoyouUvTal

‘Eva e@apuoouévo HEPOG TTou TrepIAaUBAvel pia olvdeon aagBevolg TTou TTPoopICeTal yia

TTapoxA NAEKTPIKAG EVEPYEIAG 1] NAEKTPOPUGIOAOYIKOU GAUATOG TTPOG ] aTTd Tov acbevi Ba
gival yépog TUTToU BF. ‘Evag evioyxutrig EOG Bewpeital pépog Tutrou BF.

‘Eva e@appoopévo TUAPA TTou TTepIAapBAvel dia ouvdeon acBevoug TTou PTTopEi va

atmmoouvdeBei apéowg atrd Tov acBev ival éva pépog Tutrou B. O gival pépog tutrou B.

AvaTtpé€te oTig Odnyieg xprRong

MpooéTe TIC TIPOPUAAEEIS YIA TO XEIPIOUO NAEKTPOOTATIKWYV EUAICONTWVY CUCKEUWY

H 81a06gan TwV NAEKTPOVIKWY CUOKEUWYV OTOV KAOO aTToppIUMATWY avTifaivel oTn vouoBbeaia.
To ouuBohlo Tou dlaypappévou kadou atroppiupdTwy deixvel 6Tl Ta eEapTAPATa SEV UTTOPOUV
atrAd va atroppiTITovTal 0ToV KAS0 QTTOPPIMMATWY AAAG TTPETTEI VO aVOKUKAWBOUV 1 va
aTroppIPBoUV CUPPWVA E TOUG TOTTIKOUG TTEPIBAAAOVTIKOUG KAVOVIOUOUG.

KiveQikd TTpoTUTTO GUUHOPPWaNG ROHS 61Tou To TTpoidv TrepiEXel AiydTepn atrd TN PEYIOTN TIUNA
OUYKEVTPWONG MOAUBSOU, udpapyupou, kaduiou, €£aaBevolg XpwHiou, TTOAUBPWHIWHPEVWY
S1paIvuAiwy Kai TTOAUBPWHIWPEVWY dIQaIVUAQIBEPWYV.

HAekTpIKN yeiwan
ETL 5003648 - Autr} n cuokeur TTANPOoI Ta TTPOTUTTA TWV HAEKTpOVIKWY EpyacTtnpiakwy
AoKIPwWV

H évdeign CE utmodnAwvel 6TI 0 KATAOKEUAOTAG TTANPOI TIG aTTanTriioelg Tou MNMapaptrpaTog Il Tng
Odnyiag 93/42/EOK Trepi 10TPIKWY OUOKEUWV.

laTpiKA ouoKeun
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/‘i@«a Sti m

Micromedical
by Interacoustics

Eikéva 1 Aidypappa HrpooTivou Trivaka

EmiAéyel Tov Bepud diakAuoTh (TTIECTE 2 QOPES yia akUpwan)

EmiAéyel Tov wuxpd diIakAuaTr (TTIECTE 2 QOPES yia akUpwan)

Autdvel Tov xpovo diakAuopoU Katd 1 deuT. pe KaOe Tricon (péyioTo 30 SeuTePOAETITA)
EAattwvel Tov Xpdévo diakAuopou katd 1 deut. ue kGO Trieon (eAdy10TO 15 deuTepOAETITA)
Bdaon Aafng

Eug@dvion katdotaong dIakKAUCTH

MmMmMOoOO W >

RED  Ger] s s sien

E @ : (220 - 240 v~
IMLET QUTLET 153155\?_&“2
L \ TIAL 250V
|  ©® J@ @, SR
° [monm ) e ° R O N

Eikéva 2 Aidypappa Tiow Tivaka

AvepIoTAPag eEATUIONG KAl QIATPO
AaB NAEKTPOVIKAG OUVOEDNG
Ymodoxy USB B

Aapnh ammoouvdeang UTTAE CWARVa
Aapn ammoouvdeong KOKKIVOU GwARva

AlokéTITNG peUPATOG

ONAKN acPaAEIWV
2uvdeTApag kaAwdiou EP
ATtrooUvdeon €10600U veEpOU
ATtroouvdeon ££600u vepoU
Qrio yeiwong

moow>
AeTITOM

2.5 Eykardaotaon

H ouokeun Aqua Stim katavaAwvel 600 W atrd pia Tutrikn 1pida toixou AC. Mn cuvdéete GAAEG CUOKEUEG
uynAou pelpartog atnv idla TTpia, e1TeIdN evOEXETAl va OUMBET uTTEpBacn Twyv TPEXOVTWY Opiwv TNG TTPIfag
AC kai va gvepyoTroinBei o autéuaTog OIaKOTITNG NAEKTPIKOU KUKAWMPATOG TOU BIKTUOU NAEKTPOBOTNONG.
ETTKoIVWVAOTE P £vav TOTTIKO NAEKTPOAOYO €AV UTTAPXOUV EPWTHOEIG OXETIKA WE TIG BUVATOTNTEG TWV
KUKAWMPATWY KTIpiou.

O agpiopdg TG ouokeung Aqua Stim emTuyXAavetal yEow evOg AVEUIOTHPA TTOU BPIOKETAI OTO TTIOW PEPOG
™G. Mnv TotroBeteite TN ouokeur Aqua Stim kovTd ae kahopipép 1 GAAN TNy Bépuavang. PpovTioTe va
utTapxouv TouAdaxioTov 10 ek. (4 ivioeg) eAeUlBepoOU Xwpou TTiow atrd Tn Jovada yia va diac@alileTal n
ETTOPKAG KUKAOQPOpIa.
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2.6 2Zuvdioeig SIOKAUOTN
Mn ouvdéeTe TNV uTTodox oUVOEONG AAPNG OTAV O KATAIOVIOTHPAG Eival EVEPYOTTOINUEVOG.
Edav n Aapry dev AeIToupyei, atrevepyoTTOINOTE TOV KATAIOVIGTHPA KAl EAEYETE €AV TO NAEKTPIKO
KOAWDIO TNG AAPNG €xel ouvdEeBEi ue ao@AAela OTO TTIOW PEPOG TOU KATAIOVIOTHPA.

H ouokeun Aqua Stim atrooTtéAAeTal atrd Tnv Interacoustics xwpig vepd atn defapevh. MepioTe TNV eEWTEPIKN
oe€apevn pe 3%z L vepou KaAng To1détnTag (KaTd TTPOTiuNon, atTooTayUEVO i ATTIOVIOUEVO VEPOD), TO OTT0IO va
uN Bewpeital «okANPS vepd» AOyw UWNANG TTEPIEKTIKOTNTAG 0€ HETAAAIKG oToixeia. Mnv utrepBeite Tnv
évdeltn 3%z L. ZuvdEoTe TOug XPpWHATIKA KWOIKOTTOINKEVOUG OWANVEG £10080U (AEUKOG) / £€6B0U (YKPICOG)
avAUETO OTOV KATAIOVIOTHPA KAl TNV £EWTEPIKN SEEAUEVA VEPOU. ZTTPWETE TOUG CWARVEG OTOUG OUVOETAPES
£WG OTOU «KOUPTTWOOUV» péad. lNa va a@aipéoeTe TOUG CWARVEG, TTIECTE TOV HIKPSG AKTUAIO SIiTTAQ OTO
OWAAVa XpNOIYOTTOIVTAG BUO AKpa AKTUAWY TPABWVTAG ATTAAd TOV CWANVA. XUVOECTE TOV KOKKIVO KAl
ToV UTTAE CwARva atoé Tn Aafr oTo TTicw PEPOG ToU KaTalovioThpa. BeBaiwbeite 611 10 BEAOC [—] TOU @iATpOU
VEPOU TOU KOKKIVOU OwARvVa £X€l KATEUBUVON TTOU aTTOUAKPUVETAI aTrd Tov dlakAuaTr. H utrodoxn
NAEKTPIKAG UvOEONG aTTd TN AaPr) ouvOEeTal OTO TTICW PEPOG TOU KaTaloviaTrpa. 'Exete utrdyn 6T n
uTTOOO0XI NAEKTPIKAG OUVOEONG Eival GUVTOVIOUEVN JE TOV TTPOCAVATOANICNO. TepIoTpéWTe TNV UTTOdOXN
ouvoeonG avaueoa oTa OAKTUAD, evOOoW TTIECETE TTPOCEKTIKA TTPOG T HECA OTAV UTTOO0X OUVOEDNG, £WG
6Tou €10€ABeI KAl TTpaypaToTToinBei n ouvdeon. ZTov TTiow TTivaka TTapEXETal £va wTio yeiwong yia
NAEKTPIKEG BokIPEG atmd BMET. XuvdéoTte To kaAwdio Tpogodoaiag 240 VAC oTtnv utrodoxr Tou KaAwdiou
EP. Eav 10 Aqua Stim xpnaoiyoTtroigital o€ ouvduacopuo e To Aoyiopiké BivieovuaTayuoypagiag (VNG),

ouvoéoTe 10 KaAwdio USB aTtov utroAoyioth VNG, diagpopeTikd agroTte To KaAwdio USB atroouvdedeuévo.
- L ]

Eikova 4 ECwtepiki de€apevn Ye QIATpo
OUAAEKTN

Eikéva 3 ZwAnveg Kal NAEKTPIKEG TUVOETEIG

2.7 AQyn vepou atd Tn deSapeviy

H eEwTepikn de€apevh vepou TTpETTEl va TOTTOBETNOEI oTOoV id10 Trivaka pe Tov dlakAuoTh. Ta TV TpwTn
AeiIToupyia, B€0Te o€ AcITOUPYia TOV KATAIOVIOTAPO XPNOIMOTIOIWVTAG TOV OIOKOTITN A&ITOUpyiag TTou BpioKkeTal
OTO TTioW PEPOG TOU KATAIOVIOTHPA, TNV apXIKA Taon. MOAIG O1EABel pedua aTmd TOV KATAIOVIOTHPA Kal 0TV
006vn Tou uTTPOOTIVOU TTivaka eupavie@Tei n £évoeiEn Select Cool/Warm (EmiAoyr) wuxpoU/Bepuou), méaTe
10 KOUuuTTi «Cool» (Wuxpdg) aTov utrpooTivo Trivaka. O katalovioTApag 6a avTARoel vepd atrd TNV eEWTEPIKA
Oe€apevr] vepoU kal Ba yepiael TNV ecwTePIKA Oe€apevr] Tou BepuavTipa. ©a uttdpéel Yia JeTaBoAr BripaTog
TNG avTAiag SIaKAUGHOU KaBwg ekKiveiTal autopaTa. Kdtroia ToodTnTa vepou Ba pelael atmod Tov
KATAIOVIOTAPA TTiow oTnv €€WTEPIKA Oeapevr pEow Tou owARva utrepxeidiong. AlaBdoTe Tnv £voeiEn Tou
MTTPOCTIVOU TTiVAKA Yia va eTTIRERAICETE OTI ePaviCeTal N TpEXouoa Bepuokpaaia vepoU Kail 8Tl 0
OlakAuaTHG BeppaiveTal oTnv TTpokabopiouévn Bepuokpaaia Twy 30°C.

H ouokeuny Aqua Stim xpnoipotroiei dUo @iATpa yia Tn cUAANYn Tuxov pUTTwy 010 vePS. 'Eva @iATpo
OUAAEKTN TTPOCAPTATAI OTO AKPO TOU CWARVA €10000U OTNV EWTEPIKY degapevr. 'Eva evowpaTwuévo GIATpO
TOTTOBETEITAI EVTOG TOU KOKKIVOU CWARVa TNG AaBng. EmBewpeite TEPIOdIKG auTA Ta QIATPA yia va
BePaiwbeite 611 deV ExOUV QPALEL.
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pTTOpEl Va xpnaoiyotroinBei otn cuokeury Aqua Stim utré Tnv TTpoUTTdBean 611 TO vePH
O¢v gival «OKANPO vepd» AGyw UTTEPPOAIKNG TUYKEVTPWONG JETOAAIKWY aToixEiwyv. H
ouogowpeuan f/kar n ¢nuid atrd amobEaelg YETOAAIKWY OToIXEIWY OV KOAUTITOVTAI
atd TNV eyyunon. To amiovioUEVOo 1 ATTOCTAYMEVO VEPO GUVICTATAI TTAVTA KAl
TIPETTEI VA XPNOIKOTIOIEITAI GV TO vEPS TNG BpUaong gival «KANPO» Adyw Tng
TTEPIEKTIKOTNTAG TOU O€ PHETAAAIKG OTOIXEIO i} AV £XETE OTTOIAONTTOTE AUQPIBOAIa OXETIKA
ME TNV kaBapdTtnTta Tou vepoU. O xpAOTNG TTPETTEI VO GKOAOUBRTEI TNV KATAAANAN
diadikacia kaBapiopoU kal ammoAUpavong (AvaTpéEte atny evotnTa 4 yia
AetrTopepn) dladikaoia cuvTrpnong).

f XpnoigoTtrolgite TTAvToTe PPEOKO vEPS OTNV eEwTEPIKN deCauevh. To vepd Tng Bpuong
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3 0O0nyieg AsiToupyiag

3.1 Xpnon tou Aqua Stim pe Aoyiopikd VNG/ENG

O diakAuaTAG vepoUu Aqua Stim pTropei va diapop@wbei pe cupBatd? Aoyiopikd VNG/ENG. Oi pubpiceig
OOKIUAG ) ol pUBUICEIG CUCTAUATOG TTPETTEI VA SIAUOPPWOOUV WOTE VA ETTIKOIVWVOUV JE TOV KATAIOVNTAPA
Aqua Stim. Otav mpoeToiyadetal n Beppoyovikr doKIur, 0 OIaKAUCTHGSG Ba TTPOETOINACEI TOV SIGKAUCTA Yia
Mia Bepun 1 wuxpen kataidvnon pe Baon Tnv emAgypévn dokiur. H dokiun dev Ba utropei va Eekivioel £wg
610U 0 JIGKAUCTAG @TACEl oTnV €mBuUUNTH Bepuokpaaia. To Aoyiopikd VNG/ENG Ba avTikaToTrTpilel Tnv
KatdoTaon Tou SIOKAUOTAG KABWS auTdG TTPOETOINAZETAI VIO TNV ETTIBUNNTH KATAIOVNON.

3.2 OéoTe o€ AciToupyia TOV KaTalovnTHPA
EvepyoTtroifaTe 10 dIaKOTITN A€ITOoUupyiag oTov Triow Trivaka. To Aqua Stim Ba ekivrioel kai Ba T1eB¢i o€
KATAOoTOAON QVOUOVIG.

Select Cool / Warm
(EmmiIAoyn yuxpou/0epuou)

3.3 TllpoodpTnon akpo@uoiou CwARvVa
® XPNOIUOTTOIEITE TO AKPOPUCIA CWARVA a1t JOAQKH CIAIKOVN TTOU TTapéXovTal aTTo TNV
Interacoustics yia Tnv ToTm00€TNON GTO AKPO TNG AAPNG TTapoxng. Ta akpo@uaia GIAIKOVNG gival
QATTOKAEIOTIKG uiag xprong yia TNV amoTPOTI TNG JETAdOONG VOOWV PETAEU aoBevwyv.
Xpnaiyortroigite uévo ta akpouaoia oIAIkovng Tn¢ Interacoustics.

lMNa va ocuvappohoynoeTe T0 AKPo OIAIKOVNG aTh AAPr) TTApOXNG, CUPETE TO CWARVA TTAVW ATTO TO KOVTO
Gkpo atrd avogeidwTto xAAUPBa 6TTwg utrodeikvueTal. BeBaiwBeite 0TI 0 cwAAvag aIANIKOvNG gival iol0g Kal
OTI OUYKPOTEI oPIXTA TO AKPO.

Eikova 5 TommoBeTaTe TO AKPOo OIAIKOVNG OTN Eikova 6 TpaBnTe TTPOOEKTIKG TO AKPOPUGIO GIAIKOVNG
AaBn) diakAuopou. yia va BeBaiwBeite 611 £xe1l acPahioel.

3.4 Aiatipnon oTadung vepou

Mia KaAr) TTpakTIKA €ival va eTIREBAIVETE OTNV ApXH TNG NUEPAGS OTI N eEWTEPIKN degapevr vepou eival €€
OAOKARpou yepdaTn pe vepd. Mia TTARpwG YEUATN degapevh TTEPIEXEI TTOOOTNTA VEPOU TTOU ETTAPKEI yIa
mepiTou 14 kataioviopoUug. O diakAuoThG Ba gugavioel «Xwpig vepd oTtn de§apevi» (No water in tank)
€qv Oev UTTAPYEI APKETO vEPO OTN OEEANEVT] VIO VO EKTEAETEI TOV ETTOUEVO DIAKAUGUO.

lNa BEATIOTN AeIToupyia, To vepd aTnv e§wTEPIKA deCapevr] TTPETTEl va diaTtnpeital éwg kai 10°C (18°F) mio
KpUo a1ré TNV €mBuunTr Beppokpaaia dokiung. Eav 1o vepd Tng degauevig eival TTOAU CaTo yia
kataiovioué atoug 30°C, TTpoaBéaTe KPUO vePS N HEPIKA TTAYAKIO OTNV €EWTEPIKA OEEAMEVT.

" To ouppatd hoyiopikd VNG/ENG trepidapavel Spectrum, VN415, V0425, VisualEyes 515 kai
VisualEyes 525.

e
s
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ATTEVEPYOTTOINOTE TN GUOKEUR], B€aTE TNV TTAAI o€ AciToupyia kal TEATE To KoupTri «Cool» (Wuxpdg) yia va
yivel EKTTAUGN TNG ECWTEPIKNG deCapeVNG e KpUOo vePO.

Edv o diakAuoTrg dev Ba xpnoiyoTroindei yia 30 nuEPEG, aTTO0TPAYYIOTE TOV BIGKAUCTH OUPNQWVA PE TV
evotnTa 3.9 ATTooTpdyyion TOU VEPOU OTO ECWTEPIKO, KA, TN CUVEXEIQ, OOEIAOTE TNV EEWTEPIKN SEEAUEVN.

3.5 EmiAoyn Tng Beppokpaciag diakAucuoU

Edav n ouokeun Aqua Stim xpnoigoTroigital wg autévoun ouokeun, éaTe 1o kouuTri Cool (Wuxpdg) atov
MTTPOOTIVO TTivaKa yia va emIAéEETE «Cool Irrigation» (Wuxpdg dilakAuauodg) i méoTe To KoupTri Warm
(Oeppdg) oTov PTTPOCTIVO TTivaKa yia va eTIAECETE « Warm Irrigation» (Ogppdg diakAuoudg). H 086vn Ba
ePavioel 6T1avn ouoKeun gival £€ToIUN yia SIOKAUCUO.

Select Cool / Warm
(ETiAoyn puxpou/Bspuov)

Cool (Wuxpdg): 30°C 30s
Temp 25,5°
(Oeppokpaoia):

3.6 PuBuion xpoévou diakAuopuou

O TTpoEeTTIAEYHEVOG XPOVOG KATAIOVIOWOU TNG cuakeung Aqua Stim €xel puBuiaTei e 30 deuTepOAETITA.
XPNOIUOTTOIWVTAG TNV TTPOETTIAEYMEVN pUBUION PONRG TG ouokeung Aqua Stim (500 ml/AeTTTd), o dykog
Kataloviopou gival 250 ml. TNa Tov Tpé€xov dIaKAUGUO, N didpKela YTTopEi va peiwdei atd Ta 30
OeUTEPOAETITA OTNV EAAXIOTN TIPA TwV 15 OEUTEPOAETTTWYV, XPNOIPOTTOIWVTAG TO KOUTTIA ETTAVW Kal KATW
yla 10 aToixeio « TIME» (Xpdvog) otov putrpoaTivo Trivaka. H aAAaynh Tng SidpKeiag KaTaloviopoU aAAddel
€1miong Tov GyKOo KATAIOVIGHOU.

3.7 EkTtéAegon Tou dlakAucpuou

‘Evag akouoAdyog A yiatpdg TTPETTEl va £EETATEI TO AUTi TOU A0BevN PE €va
WTOOKOTTIO TTPIV aTTd TN SOKIUACia, TTPOKEINEVOU VA OIATTIOTWOEI AV UTTAPXEI

MOAuveon, avoixTEG TTANYEG, atméBean KuweAidag A TUUTTavVO e didtpnon. Av
TapatnenBei K&t atrd autd, MH xpnoIgoTToiIngeTe TOV KaTaiovioTApa Aqua
Stim.

Beppokpagiag peTagu Tou apioTePoU Kal Tou Oegiou auTiol. O SIaKAUCUOG VoG
AgIToupyIkoU auTioU Ba €xel wg atroTéAeaua, o acBevig va aigbdveral Ol
TTEPICTPEPETAI YIA £VA 1] DUO AETTTA PETA TO TEAOG TOU auTOU. AUTO €ival QUOIKO.
QoT600, opiouévol aoBeveig e euaiobnoia oTnv Kivnon UTropei va
TTapoucidoouv vautia. O e€eTAOTAG TTPETTEI VA €ival TIPOETOINACUEVOG VIO
OpPIoUEVOUG AOBEVEIG TTOU, WG ATTOTEAECUA TOU KOTAIOVIOUOU, KAVOUV EUETO.
Edv 0 aoBevrg kAvel EPETO, unV KAVETE AAAOUG SlaKAUOUOUG KATA T dIdpPKEID

QUTAG TNG ETTIOKEWNG.

f O oko1rég evég Bepuoydvou dIaKAUCUOU €ival va TTPOKAAETEI QUEOUEIWTEIG

Mpiv atrd Tov KaTtaiovioud, 0 aabevng TTPETTEN va BpiokeTal o€ UTITIA B0 PE TO KEPAAI TOU AVUYPWHEVO
katd 30 poipeg. To ke@AAl Tou acBevi TTpETTel va BpiokeTal oe amdéoTaon eviog 12 iviowv / 30 k.
(uwnAdTEPa | XapuNAGTEPQ) o€ oxéon YE TO UWOG TOou KaTalovioTApa. Edv o S1akAUOTAG TTpayuaToTroinBei
ME Tov aoBevr| va BpiokeTal TTOAU WNAAG ] TTOAU XaunAd, Ba ptropoloe va eTTnPeAasl apvnTIKa 0 puBuog
por|g Tou SlaKAUCUOU.
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O d1akAUGPOG XpNOIPOTTOIWVTAG TO KOUUTT AaBAG yiveTal ye mn yébodo

EIAOTMOIHS H «TTopaTeTapévVnG Trieong» f 1 PéBodo «wbnong kal atreAeuBépwaong». O
KaTaloviopdg Ba ouvexIoTel yia TV TTpokaBopiopévn dIAPKEIA, AKOWUN Kal av
QA@NOETE TO KOUUTTI KATA T HEBOOO «TTiEan KAl KPATNUAY.

Metd Tnv emmiTeugn TG emAeyuéveg Beppokpaaiag dlakAuauoU, o SIaKAUCTAG Ba NxNoel évav Ao UTTITT Kal
Ba akouaorTei n évdeign «Ready» (EToipog). Etriong, 6a avdwouv ol evoeigeig LED otn AaBr). TotroBeTtoTe
TIPOCEKTIKA TO aKPOPUGIO TOU DIOKAUGTI) GTOV OKOUGTIKO TTOPO Kal, OTr CUVEXEIQ, KAVTE KAIK OTO KOUWTTI
oT1n AaBA Tou dIaKAUCTH yia va EekIvAoel n por) Tou vepoU Kail To Aoyiopikd VNG/ENG Ba &ekivioer Tnv
eyypaon. KareuBuveTe TO vepO OTO TUPTTAVO TOU AUTIOU. ZUAAEETE TO veEPO O€ £va AeKaVAKI TTOU EXETE
ToTroBeTACEI KATW OTTd TO AUTI, KABWG TO VEPD £EEPXETAI ATTO TOV OKOUOTIKO TTOpo. MeTd atmd kGBe
KaTaloviouo, ammoppiyTte KAatdAANAa autd TO JOAUCHEVO VEPO.

Edv o d1akAuGuOG TTPETTEN VA JOTAIWBET EapVIKA, apaipéaTe To AKPO aTrd TO AUTI Kal KAaTeuBUVETE Tn por)
TTPOG TO doxeio epeTol. MEOTE KAl KPATAOTE TTATNUEVO TO KOUMTT TN AdBA TOU KATAIOVIOTHPA ETTi 2
OeutepOAeTTTa. O OIOKAUCTAG Ba eKTTEPWEI Evav AXO WTTITT, N por] Tou vepoU Ba oTapaTtroel Kal Ba
eM@aviaTei N 066vn adpdvelag TG KATAOTACNS AVAUOVAG.

Aéka OEUTEPOAETTITA ETA TNV OAOKARPWAOT TOU KaTaloviopoU, Ba avTAnBei vepd atmd Tnv €EWTEPIKNA
Oe€apevr] GTo TTAQICIO TNG TTPOETOIUACIAG YIA TOV ETTOPEVO KaTaloviopd. Katd tn didpkeia auTthg TG
diadikaoiag, atnv 08dvn Ba gppavietal n évdeiEn «Filling...» (MCivetalr TARpwon).

MeTd TNV OAOKANPWAN TWV TEAIKWV KATAIOVICPWY, QQPAIPESTE TO AKPOPUGIo TIAIKOVNG Kal KaBapioTe TO
dkpo TnNG AaBng pe ravakia Sani-Cloth.

3.8 AmrevepyoTtroifoTe TOV SIGKAUOTH

O Beppikdg dlakAuoTig Aqua Stim Ba 1e6¢i 0 KaTdoTAON AVAPOVHG aTTO TNV KATAOTAGH ETOINOTNTAG
a@ou Trepdoouv déka AeTITd 1) TTaTNOEI BUO POoPEG TO KOUNTTI ETTIAOYAG Bepuokpaaciag kataioviopou. Edv
10 Aqua Stim yxpnoiyoTrolgital o€ cuvOUaaO pe To Aoyiopiko VNG, 10Tg, KaTd TO TEAOG TNG BOKIUNAG, TO
Aoyiopiko Ba oTeilel To Aqua Stim o€ kardoTtaon avayovis. Otav 1o Aqua Stim BpiokeTal o€ KaTdoTaoN
QAVOUOVNG, Eival A0QAAES VA ATTEVEPYOTTOINOETE TOV OIOKOTITH TPOPODdOCiAg OTOV TTIoW TTiVOKA.

Select Cool / Warm
(EmiAoyn wuxpou/Bepuov)

3.9 ATooTpAyyIon TOU VEPOU OTO ECWTEPIKO

H ouokeun Aqua Stim ptropei va atroBnkeuael 300 ml vepoU 010 e0wTEPIKG TNG. META TOUG
KATAIOVIOUOUG, TTAPAPEVEI KATTOIA TTOCOTNTA VEPOU OTO E0WTEPIKO TOU KATAIOVIOTHPA KOl OTOUG CWARVES
Tou. To vePOd auTO TTPETTEI VA ATTOOTPAYYIOTEI TTIPIV ATTO TNV ATTOCTOAN TOU KOTAIOVIOTAPA.

EIAOMOIHZH Ta va apaipéoete TOUG CWAAVEG, TIECETE Pe U0 DAKTUAA TOV pIKPS DAKTUAIO TTOU
Bpioketanl diTrAa aTov oWARVA Kal TPABRAETE aTTAAd TO CWARVA.

1. Evw o kataiovioTipag BpiokeTal o€ KATAOTAON AVAUOVAG, TTIECTE TAUTOXPOVA TA KOUPTTIA Time
Up/Down (Xpovog eTdvw/katw). Me Tnv evépyeia auTr, o KataiovioTApa Ba petaBei otnv kardoTtaon
Drain (AmrocTpdyyion).

Use Handle Drain
(Xprion
aTTooTPAYYIONG AT1Td
™ Aafn)
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2. KareuBuvete Tn Aafn o€ évav adeio KouBd (xwpnTiKOTNTag TouAdxioTov 500 ml) kai KévTe KAIK GTO
KOUMTTi TNG AABAG yIa va EEKIVATEI N EKTTAUGN TNG ECWTEPIKAG OECANEVNG.

ATtrooTpdyyion...
40s

3. Z10 TEAOG TOU KUKAOU QTTOCTPAYYIONG, ATTEVEPYOTTOINCTE TOV KATAIOVIOTAPA.
H atrooTpdyyion
OAOKANpWONKEe
ATtrevepyoTroinon
1I0XU0G

4. AmoouvdEoTe GAOUG TOUG CWARVEG (KOKKIVO, UTTAE, YKPICOo Kal Agukd), TNV UTTOBOXH NAEKTPIKNAG
ouvdeong TnG AaPng kai To kaAwdio USB. KaTtrola moodtnta vepoU e¢EpxeTal atrd Toug CWAAVEG TNG
AaBng. Katrola roodtnta vepouU e¢EpxeTal atrd TV utrodoxr ouvdeong e€66ou Red / Grey (Kokkivo /
YKpI1). 'Exete TTPOXEIPN MIO TTETOETA YIA VO KABapIioeTe TUXOV oTayoves. KpeudaTe Tn diaTagn 1ng
AaBng kal TOTToBEeTHOTE TOUG CWAAVEG O€ évav KADO yIa va oTpayyieTe XEIpoKivnTa.

Twpa TPETTEI va £XEI ATTOCTPAYYIOTEI TO veEPO aTTd T ouoKeur Aqua Stim kal N cuokeun gival £ToIun yia
ATTOOTOAN. ATTooTpayYioTe TNV EWTEPIKA dECAMEVT], ATTOCUVOEDTE TOUG UTTOAOITTOUG CWANVES / KaAWDIA
KOl OUOKEUAOTE T EEQPTAMATA TOU KOTAIOVIOTAPA XPNOIKMOTTOIWVTAG KATAAANAG UAIKE CUOKEUOTIag Kal TO
KIBWTIO ATTOOTOANG TTOU TTAPEXETAL.
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3.10 AvTipeTwrion mPoBAnuaTWY

066vn LCD A mpoépAnua

Aitia

TTOU TTapaTNPEITAl
No Water in Tank (Aev
UTTAPXEl VEPO 0TN deEapevn)

H eEwTepikr) degapevn vepou
gival kev

AvatrAnpworTe TN degauevh vepou Je
vepd Bepuokpaaiag TouAdxioTov
75°F (24°C). EAéyETe TIG OUVOEDEIG
TWV EUKAUTITWY CWAAVWYV. ETNIAEETE
Cool (Wuxpdg) / Warm (@gpudg) yia
va emavaAdBere Tn diadikaaia.

Fill Cool Water (I'epioTe pe
KpUO vePO)

To vepd aTnv €€WTEPIKA
oe€apevn) gival Mo Bepud atrd
TNV emOuunTA Bepuokpaacia
KATaIOVIOUOU.

MpooBéoTe YuypOTEPO VEPO OTNV
eEwTEPIKA OeCauev vePOU Kal OTn
ouvéxela emAEETe Cool / Warm
(Wuxpod / Oepuo) yia va eTTavaAdpere
TN A&IToupyia

Xpoviké 6pio AiGAAeIpa

O kaTalovioTAPAg EUEIVE OF
Aerroupyia etmi 10 AetrTd XWPIG
va ekTENEOTET AAAOG
Kartaioviopég. Oa yivel
EMOTPOPr aTnV 006vn Standby
(Avapovn).

Méate Cool (Wuxpdg) n Warm
(©epuodg) yia va gekivroel n
dladikaoia KaTaloviopou.
AloQOPETIKA, PNV KAVETE TITTOTE.
EmAéETe Cool (Wuxpdg) / Warm
(©epuodg) yia va eTTavaldpeTe TN
dladikaaia.

Aev e€épxeTal vepd aTrd Tn
Aapr] Tou KaTaloVIOTAPA
a@ou 0 KATAIoVIOTAPAG
eP@avilel TNV EvOeign
«Ready» (EToI1MOG) Kal
a@oU €xel TTIECTEI TO KOUMTTI
TOU KATAIOVIOTHPA.

MBavn eptrAokn TNG AaBrg Tou
KaTalovioTHpa.

AmroouvdéaTe Tn Aafn ammd Tov
katalovioTApa. Mi€oTte Tov aépa pe
ouplyya oTov UTTAE CWARva yia va
KAvETE EKTTAUCN TOU VEPOU KaI TWV
aKkaBapoiwyv. ATTOpPIYTE TO VEPO
TTOU €EEPXETAI ATTO TOV KOKKIVO
OwAAva.

214l vepd atro mn Aapn
TOU KATaIOVIOTAPA OTAV O
KATAIOVIOTAPAG AEITOUPYEI
o¢ karaoTtaon Cool
(Wuxpdg) n Warm
(©epudg). Auto cupuaivel
TTPIV atTd TNV ETTTEUEN TNG
katdoTaong «Ready»
(EToiuog).

2@AAUa oTN povada

NAEKTPOVIKWV 10XU0G TNG AaBnG.

EAEyETe edv n uTTOBOXA NAEKTPIKAG
ouvdeong NG AaBng €xel ouvoebei
owoTd oToV TTioW TTivaKa.

Too Warm (YTtrepBoAikda
Bepuog)

To Bepud vepd TTOU ATTOUEVEI
OTOV KATQIOVIOTAPA OTTOTPETTEI
TNV €MTEUEN TNG EMOUUNTAG
Beppokpaciag.

AlakoyTe TNV TpEXoUTa diadikaoia
méCovrag Cool (Wuxpdg) 1 Warm
(©Oepubg). 21N ouvEXEID, OOKINAOTE
TTAAI TNV €MOUNNTA BEpuokpaaia
Wuxpou / Beppol. H cuokeury Aqua
Stim Ba ekkaBapioel TO ECWTEPIKO
vePO, yepiCovtag atrd TNV eEWTEPIKA
Oe€apevr) vepou.

H Aapn dev avaBel kal dev
QATTOKPIVETAI 0TV TTiECH TOU
KOUUTTIOU.

H utrodoxr NAEKTPIKNAG
ouvdeonG dev KAVEl KAAR
ETTAQN.

ATTEVEPYOTTOINOTE TOV KATAIOVIGTHPA
Kal EAEYETE TIG OUVOETEIG GTO TTIOW

MEPOC.

Call TechSupport (KaAéoTe
TNV TEXVIKA UTTOCTNPIEN)
(KataypdyTte 10 TpO0OETO
MrAVUPO GQAAUATOG)

Eocwrtepikd TpoBANUa TTOU
aTraITEl TN cuvOPOoUn TNG
TEXVIKAG UTTOCTNPIENG.

KaA£aTe TNV TEXVIKN UTTOOTAPIEN TNG
Interacoustics €xovTag kal To
MPOCOeTO PAVUHA CQAAMATOG TTOU
eu@aviCeTal aTnv 006vn (11.X. «Level
Sense Errory (Z@d&Aua eviomouou
ETMITTEOOU) K.ATT.).

Mpiv kaAéoeTe TNV Texvikn YTTooTrpign TnG Interacoustics, onueiwaoTe TNV €kdoon UAIKOAOYIOUIKOU TOU
OlakAuaTr) Aqua Stim. Auté gu@avietal yia Aiyo otnv 086vn 6tav o Aqua Stim &ekivd yia TTpwTn Qopd.
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Select Cool / Warm
(EtmiAoyn wuxpou/Beppuov)
Aqua Stim v1.6
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4 Zuvtipnon

4.1 TevikA diadikacia Kabapiopou

4.1.1 levikég TTPpOPUAGSEIg

o [lpiv atmd Tov KABAPIoUO, va ATTEVEPYOTTOIEITE TTAVTOTE TO OPYAVO KAl VO TO ATTOCUVOEETE ATTO ThV
Tpoodoaia
e Mnv TOTTOBETEITE O€ AQUTOKAEIOTO, PNV ATTOCTEIPWVETE Kal Jn BubifeTe To dpyavo r] oTToI00ATTOTE
e€ApTNUA o€ OTTOI0BNTTOTE UYPO

e Mn xpnoigotroigite OKANPd A aixunpd avTikeEiyeva yia va KoBapioeTe OTTOIOBNTTOTE PEPOG I

e€dpTnua ToUu opydvou

Mnv a@rveTe TUAPATA TTOU €XOUV £pBEI G€ ETTAQPN PE UYPA VA OTEYVWOOUV TTPOTOU Ta KaBapioeTe

ATTOAUPAVTIKO. TPETTEI VO ATTOPEUYETAI N XPAOTN OPYAVIKWY OIOAUTWY KAl APWHATIKWY EAQIWV.

BepBaiwBeite 611 N 100TTPOTTUAIKF) OAKOOAN &EV £PXETAI OE ETTAQPN ME TIG 0BOVES TWV OPYAVWYV

BepaiwBeite 611 N 100TTPOTTUAIKA OAKOOAN &eV EpYETAI OE ETTAQN PE CWANVApPIA GIAIKOVNG )

AaoTixévia pépn

o Ta va atropeuxBei n utoBABUIoN Tou UAIKOU a11é TNV IGOTTPOTTAVOAN, CUVICTATAI N KaTaidvnon
TOU OUCTAUATOG VEPOU PE ATTOOTAYUEVO VEPO PETA TNV atmoAupavaon pe 70-85% v/v 1I00TTPOTTUAIKY
QaAKOOAN

o Kard tn Acitoupyia Tou Beppikou kataiovioTipa AquaStim™ kai Twv e€apTNUATWY, GUVICTATAI O
XEIPIOTAG va xpnaiyoTtrolei yavTia. Ta yavTia Tpétrel va aAAdfovTal JeTd atrd KdBe aoBevr, woTe
va EAAXICTOTTOIOUVTAI TA ONMEIa ETTAPRS Kal N dlaoTaupoupevn HOAuvon.

e  XpnOIUOTIOINOTE ATTOCTAYHEVO ) ATTIOVIOMEVO VEPO GV TO TOTTIKG diabéaiyo vepd Bpuang ival
KOKNAG TTOIOTNTAG. ZUVIOTATAI ETTIONG VA XPNOIUOTTOIEITE ATTOOTAYMEVO N ATTIOVICHEVO VEPO €4V
N ouxvoTnTa XProng Tou GUCTAUATOG gival XapnAr. Autd Ba atroTpéyel TNV avatrTuén BakTnpiwyv
Kal GAyng Kai TNV evattoBeon OpUKTWYV O€ Kpiolya ecwTepikd e¢aptAuaTta. OTtav 1o Aqua Stim dev
XPNOIYOTTOIEITAI, O EUKAUTITOG CWANVAG TTPETTEI VA TUAIXTEI XPNOILOTTOIWVTAG TV TaIVia
dlaxeipiong Tou EUKAUTITOU CWANva.

e Ta eCaptiuara piag xpAong TTPETTEN va avTikabioTavtal Jetd atmd KABe xprion Tou aagbevoug yia
va atmmo@euxOei moav dlaoTaupoupevn HOAuvon atrdé acBevr o€ aoBevN.

4.1.2 YuVvIOTWHEVO PECO KOBAPIOHOU KAl CUXVOTNTA

O Beppoyodvog katalovnTipag AquaStim™ kai o eAeyxouevog Bepuokpaaiog aépag Trpoopifovtal uévo yia
ETTAQN pE ABIKTO Bépua. ZUPPwva Pe TNV Tagivéunon Spaulding Tou XpnoipoTtroigital amd Tov MOY!, wg
€K TOUTOU, BewpeiTal PN KPioigo TTpoiodv xaunAou Kivéuvou 6oov agopd Tov €AeyXo TnG JoAuvong. To
OUVIOTWHEVO £TTiITTEdO atToAUuavong TnG MOY yia un KPioIueg CUOKEUEG gival 0 KOBAPIoUOG. Agv
OuvIOTATAl N aTToAUPavon Kail N atroaTeipwaon. QoT600, O€ TEPITITWAON YIag EMONUIKAG £€apang, UTTOPET
va TTpayhaToTToinBei atmroAUyavon Tou CUGTHOTOG.

1. MOY «AmoAUpavaon Kal ETTAVETTEEEPYATIO IATPIKWY OUOKEUWYV VIO EYKATAOTACEIC UYEIOVOUIKAC
TepibaAwng»

KaBapioTiké péco

O diakAuoTtg AquaStim™ guvioTdral va uTToBAAAETAI O€ TAKTIKN dladikacia KaBapIiopou pe KatdAAnAo
péoo kabapiopou. To KaBapIoTIKG YECO TTPETTEI VO PTTOPET VO ATTOPAKPUVEI TUXOV EEva UAIKA (TT.X. XWua,
OPYAVIKA, N opyavikd Kal JIKpoRBIakd HOAUCGHATIKA) atrd To cUoTnua. Q¢ KabapioTIKO HECO GUVICTATAI VO
XPNOIPOTTOIEITE PN A€lavTIKO KaBapIoTiKG OIGAUPA OTTWGS ATTOPPUTTAVTIKO OUdETEPO e pH.

ATTOAUPAVTIKO
Av kai 0 d10KAUCOTAG AquaStim™ KaTnyopIOTTOIEITAI WG U KPICIUN CUCKEUR, GUVICTATAI ETTIONG N
aTToAUQVON TOU CUCTAUATOG O€ TAKTA XPOVIKA dIACTAMATA PHE KATAAANAO atToAUpAVTIKG yia Tn YEiwon

NG avaTTugng Blopeuppdavng.

e
s
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ZuvioTartal n xprion 70-85% viv icompotruAikiAg aAkoOANng wg aTToAUPAVTIKOU TTapdyovTd yia TO
Bepuoyovo katalovntipa AquaStim™, To oTroio £xel eTmiong eykpiBei atd Tov MNOY! wg TUTTIKS
atroAupavTIKG. H 1c0TTpoTTUAIK: aAKoOAn 70-85% v/v Ba €xel €TTiong ATTIa TidpaCn OTa UAIKGA.
EvaAAakTIKE, O XprioTNG MTTOPE ETTIONG VA XPNOIUOTTOIN oSl SIdAUMA XAWpiou oUPQWVA PE TA TOTTIKA
TOUG TTPOTUTTA WG ATTOAUMAVTIKO.

ZuxvoTnTa

H eAdyioTn atraitnon yia ouxvotnTeg KaBapiopou Kai atroAUPavong ouldnTeiTal AETTTOPEPWG TTAPAKATW.
QoT600, €dv 0 XproTNG UTTOPEI VO atro@aaioel va BEATIWOEI T TTPOTUTTA KABAPIOUOU TOU PE ETTITTAEOV
kaBapioud/atroAlpavaon, 10IK& Katd TN O1dpKeIa eEapaewv emMONUIWY CUPNQWVA PE Ta TTPOTUTTA & TIG
ATTAITACEIG TNG TOTTIKAG KAIVIKAG Kal TIS auoTaaelg Tou MOY.

4.2 Metd ammd Ka0e aocOevn

AlatnproTe TN oTdBun vepou oTnv eEwTepikr degauevh vepou Aqua Stim. Metd atrd kdBe e€étaon
aoBevr), TpETTel va egaoc@alideTal 6TI OV UQIOTAVTAI JOAUCHOTIKOI TTAPAYOVTEG OTA TUAPATA TTOU £pXovTal
o€ €TTAQL PE TOV aoBevA.

4.3 Kabnuepiva
H e&wTepIKN €TTIQPAVEIA TNG CUCKEUNG TTOU XPNOIYOTTOIEITAI YEVIKA aTTd TOV £TTayYEAPATIO UYEiag TTPETTEl va
KaBapifeTal KaBnuepivda pe TTPoTeIVOUEVO SIGAUpa KaBapiopoU (avaTpéfte oTnv evotnTa 4.1.2).

Aladikaoia kaBapiopoU: ZKouTrioTe TRV EWTEPIKA ETTIQAVEIQ PE Eva piag XpAonGg, KaBapd, xwpig xvoudi
TTavi TTou eival Bpeypévo oTo dIdAuPa KabapiopoU £wg 6Tou agaipedei AN n opaTr akabapaia.
BeBaiwBeite 611 N uypacia dev EICEPYETAI OTIG KPIOIPES TTEPIOXES TNG OUCKEUNRG. To didAupa KaBapiouou
TpETTEl va aAAGCel o€ KABe ouvedpia KaBapiopou Kal 6Tav gival ENQavg AEpwWPEVO.

4.4 ERSopadiaia
To eowTepIKO & £6WTEPIKG CUCTNUA CWANVWY VEPOU, N eEWTEPIKN dEEaUEV VEPOU, TO QIATPO GUAAOYNG
oTnVv eEwTepIkN defapevn vepou Kal To QIATPO v ogIpd atroAupaivovTal KaBe efdoudda.

O xproTng €tmAéyel TNV I00TTPOTTUAIKA aAKoOAn (70-80% v/v) i didAupa xAwpiou yia Tnv atmroAUpavan Tou
ouoTAuatog. O1 0dnyieg yia Tn diadikaoia atroAUuavong oulnTouvTal TTAPaKATwW.

AtroAUpavon pe 1I00TTPOoTTUAIKA aAkoOAn (70-80% viv):

Mpiv &ekivrioel n diadikacia ammoAUpavong, o XpAoTnNg TTPETTEI VA ATTOOTPAYYIOEI TOV KATAIOVIOTAPA
TTATWVTAG Ta dUO KOUUTTIA 0Th &e§Id TTAeupd TNG 086vNG Tou KatalovioThpa. INpiv EekivrioeTe Tn dladikaaia
atmmoAUpavaong, kabapioTte TV §wTEPIKA deCapevr) vepol Pe uypd TATWYV Kal (e0TO veEPD. £Tn OUVEXEIQ,
yepioTe TNV €§wTepIkn de€apevr) vepol pe 600 ml 1IcoTTpoTTUAIKAG aAKOOANG (70-80% v/v). EkTeAEéOTE
évav TTAfRPN KUKAO WuxpoU SIoKAUGHOU. 2T GUVEXEIQ, OTPAYYIoTE CWOTA ToV JIAKAUCTH. ATToppiyTe
TIPOCEKTIKA TNV TTEPiITTEIa OIGAUPATOG OTO VEPOXUTN aTIO TNV £EWTEPIKN deauevh vePOU.

KaBapioTe Eava Tnv e§wTepikA de€apevr) vepoU Pe uypd TIATWY Kal (eaTo vepd. ETriong, EeTTAUVETE TV

eEwTEPIKA Oe€apevn vepoU WE aTTOCTAYUEVO VEPO VIO VA APAIPECETE TA UTTOAEIUATa aAKOOANG. MepioTe
TNV e€wTEPIKN degapevh vepou pe 600 ml atTooTaypévou vEPOU Kal EKTEAETTE PEPIKOUG KUKAOUG Wuxpou
KOTQIOVIOPOU YIa va EETTAUVETE TO UTTOAEIMA GAKOOANG aTrd To oUCTNA.

Qg TeAeuTaio BAMA, AEYETE TOOO TA EEWTEPIKA AVUYPWTIKA OGO Kal Ta QIATPa O€ O€Ipd yIa TUXOV OTITIKA
uTToAEippaTa, edv dev TTapATNENONKAV UTTOAEIUUATA, UTTOPEITE VO CUVEXIOETE VA XPNOIUOTIOIEITE T QIATPO
yla Kavovikr) xpron. Edv deite Tuxov uttoAgippara, 10 @iATpo TTPETTEN va avTIKATAoTabEi KaTAAANAQ.
AvaTpégte atnv evotnTa 4.8 yia T 31adIKagia avTIKATaoTaong QiATpou.
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ATtroAUpavon pe didAupa xAwpiou:
H Interacoustics ocuvioTda Tn Xprion KAatdAAnAwv TTPoQUAAEEWV ao@aAciag,
OTTWG TTPOCTATEUTIKA YUAAId, TTOBIA Kal yavTia OTav £pyAdeoTe pe xAwplio. To va
a@roeTe To BIGAUPA XAWPIOU OTOV KOTAIOVIOTAPA YIA TTEPICCOTEPO ATTO 4 WPEG
Ba utropouoe va TTPOKAAETEl MOVIKN BAGRN oTa ouoTaTIKG TOU KATAIOVIOTHPA.

Mpiv Eekivrioete T diadikaoia atroAUpavong, kaBapioTe TNV €EWTEPIKN deCapev vepou Pe uypo TTIATWYV
Kal CeaTO vEPO.

21N ouvéxela, yepiote TNV eEwTepIkA de€apevr vepoU pe 60 ml SilaAUpaTog xAwpiou, CUPTTANPWATE TOV
Oyko pe vepd o€ 2 L. EkteAéoTe Tpeig S1ad0XIKOUG WuypoUs KUKAOUG SlaKAUOUOU. ETpayyioTe CwWOTA TOV
OlakAuUaTH. ATTOPPIYTE TTPOCEKTIKA TNV TTEpicOoeia SIGAUPATOG OTO VEPOXUTN ATTO TNV £EWTEPIKN deauevh
vepoU.

KaBapioTe Eava Tnv e§wTepikA de€apevr) vepouU Pe uypd TATWY Kal (eaTo vepd. ETriong, EeTTAUvETE TV
eEWTEPIKA OeEapevn vePOU e ATTOCTAYUEVO VEPO VIO VA AQAIPETETE TO UTTOAEIUUATA ATTOAUMAVTIKOU.
lepioTe ek véou Tnv e§wTepIkn de€auevh vepou pe 900 ml atrooTaypévou vepou Kal TEKUNPIWATE To pH
VEPOU aTNV e€WTEPIKA OeCapevr. EKTEAEDTE TPEIG WUXPOUG KUKAOUG BIOKAUCHOU Yia va EETTAUVETE Ta
uTToAgipypaTa XAwpiou até 1o cuaTnua. Katd 1o TEAog Tou 3% KUKAoU, eAEyETE TO eTTiTred0 pH TOU VEPOU
Tou di1akAuoTr). Edv 1o eTTiTredo pH TOU vepPOU Tou dlakAuoTr dev TaipIAlel e TO pH vePOU OTNV EEWTEPIKN
oe€apevr], eTTavaAGBeTe TOV YUy PO KUKAO Tou SIOKAUCUOU PEXPI va ETTITEUXOET TO oTOXEUOPEVO pH TOU
vepoU.

Qg TeAeuTaio Brpa, eAEyETe Ta EWTEPIKA AVUYWWTIKA KAl T QIATpa o€ G€Ipd yia TUXOV OTITIKA
UTTOAEippaTa, edv dev TTAPATNPENONKAV UTTOAEIUUATA, UTTOPEITE VO CUVEXIOETE VA XPNOIUOTIOIEITE T QIATPO
yla Kavovikr) xprRon. Edv deite Tuxdv utroAcipypara, 1o @iATpo TTPETTEN va avTIKATAOTABE KATAAANAQ.
AvaTpé€te aTnv evoTnTa 4.8 YIa TN d1adIKagia avTIKATaoTaong QiATpou.

4.5 Tpiynviaia cuvTApnon

H etTaAnBeuon Tou pubuou porg diIakAuGpoU PTTopEl va TTpayuaToTroinBei atmd Tov KAIVIKO 1aTpd PE Th
xprion Babuovounuévou KuAivopou xwpnTikoTnTag 500 ml pe evdeiteic 5 ml. O KAIVIKOG 1aTpdG TTPETTEI Va
KAVEl Jia yuxpn OOKIPacia Kal va HETPATEI TNV TTO0OTNTA vEPOU £E6O0u. Edv 0 dykog Tou vepou
utrepPaivel Ta 265ml, emkoivwvrnoTe pe Tnv Interacoustics yia fabuovéunon.

Edv 0 6ykog gival pikpdTepog atrd 235ml, atroouvd£aTE TO GUYKPOTNUA QiATpoU vePOU atrd Tn Aapn Kai
OUVOEQTE TOV KOKKIVO GWARvVa TNG AaBAG atreuBeiag oTov KATaloviIoTAPO TTAPAKAUTITOVTAS TTARPWG TN
O1aTagn @iAtpou vepou. lMpayuatoTroiRoTe pia Yuxpn Kataidvnon Kal JETPROTE TNV TTooOTNTA vEPOU
€€6dou. Edv o dykog gival 250ml, akoAouBriaTe TIG 0dnyieg oTnv evotnTa 4.8 AVTIKOTAOTOON TWV QIATPWY
vepou. Edv o éykog gival akéua xaunAdg, emmKoIVwVACTE Pe TNV Interacoustics yia epaitépw
QVTIMETWTTION TTPORBANUATWY.

4.6 EtAoia

AVTIKOTAOTAOTE TO QIATPO Kwvou/ev aelpd QIATPO 0TO e0WTEPIKG oUOTNPA CWANVWY VEPOU KABE XpOVO WG
MEPOG TNG cuvThpnong. Kai, kaBapioTe ] avTIKAaTaoTAOTE TO QIATPO TTapaAafrig oTnv EwWTEPIKA dEEANEVN
vepou. To ouoTtnua dlakAuopou TTpéTTel va KaBapidetal pe o&IkG oEU kKABe xpOvo aTo TTAQICIO TNG
dladikaciag ammoueTAAAWONG (a@aipeEan OPUKTWV ATTORANTWY).

H epyaoTnpiokn emaAnBsuon Twv Bepuokpacaiwyv dIAKAUGHOU Kal TwWV TTOGOCTWYV POrG TTPETTEI VA
TTPAYUATOTIOIEITAI ETNTIWG ATTO £vav eKTTAIDEUNEVO TEXVIKO GEPPIG. Edv o dIakAUCTAG atToTUXEl TNV
emaAnBeuon Bepuokpaaciag ] pubuoU Pong, TTIKOIVWVACTE Pe TNV Interacoustics yia va aTeileTe TTiow TOV
OlaKAuUCTH yia BaBuovounan atoé To EpYOCTACIO. ZnUEiwan: TTPIV atrd TNV ATTOGTOAR, 0 JIGKAUCTAG
TIPETTEl VO atTooTpayyideTal atrd vepo.
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4.7 ETtAo1a diadikaocia Kabapiopuou

To va agrioeTe dIGAUPA 0EIKOU 0E€0g & vEPOU OTOV KATAIOVIOTAPA VIO
TEPITOOTEPO ATTO 4 WpeG Ba PYTTOPOUCE Va TTPOKAAETE! uévIUn BAGRN oTa

OUCTOTIKA TOU KATAIOVIOTHPQ.

4.7.1 EpyaAegia Tou atraitouvTal
Aoxeio pérpnong, Awpideg pH, 5% 0&ikd o&u, BaBuovounuévog KUAIVEPOG Kal U0 EVOWUATWUEVOI KWVOI
QIATPOU, TTPOOTATEUTIKA YUOAIQ, AACTIXEVIO YAVTIO KOl TTIPOCTATEUTIKEA TTOdIA.

4.7.2 MNMpocToipdoTe didAupa 15100 Kal vepou (agaipeon evatrofécewv PHETAAAIKWYV
OTOIXEIWV)

Mpiv EekivrioeTte TN diadikaoia amopeTdAAwonNG, kabapioTte TNV eEwTePIKA deEapevr vepou Pe uypod TAETWY

Kal {eoTO vePO.

epioTe TNV €€wTepikn de€apevr) vepou pe 2 Aitpa vepou kai TTpocBéoTe 8tsp (40ml) 5% o&ikd ogu.
AvakaTtéyTe atraAd 10 didAupa. To dIdAupa 0EIKoU 0E€0G XPNOIUOTIOIEITAI VIO TNV GTTOUAKPUVON TWV
METOAAIKWYV aTTOBEGEWY TTOU aviXveUovTal KOITA{ovTag Tov UTTAE CWAAVA Kal BAETTOVTAG TOV UTTAE CWARva
adlapavn 1 YEUATO PE MIKPG CWHATIOIA. =€KIVAOTE TOV WPuXpd KUKAO dlakAuapuoU kal autd Ba TpaBrel kal
Ba kukAogoprioel To dIdAupa aTnv eowTepIKA degapevr]. Mepipévere péxpl va oAoKANPpwOEi 0 KUKAOG TToU
Ba diapkéael epitrou 10 AeTrTd. MeTd atrd 10 Aetrtd KpdTnong Tou diaAlpaTog yéoa oTo ouaThua,
amooTpayyioTe KATAAANAQ TOV KATAIOVIOTHPA. ATTOPPIYTE TTPOCEKTIKA TNV TTEPICOEIa DIGAUPATOG OTO
vepoxUTN aTtd TNV £EWTEPIKN deCapevr) vepoU.

KaBapioTe Eava Tnv e€wtepikA de€apevr) vepol Pe uypd TATWYV Kal (eaTo vepd. Ettiong, EeTTAUvETE TNV
eEwTEPIKA Oe€apevn vepoU e aTTOCTAYUEVO VEPO VIO VA aaIpETETE Ta UTTOAEiMaTa E10100. MepioTe €K
véou Tnv eEwTepIkn de€auevr vepou ye 600 mL atrooTayuévou vepoU Kal TEKUNPIWAOTE To pH vepoU oTnv
eCwTepIKn Oeapevn. EkTeEAéOTE TPEIG WPUXPOUG KUKAOUG DIGKAUCUOU yia va EETTAUVETE Ta UTTOAEIupATa
¥Awpiou atod 1o cuoTnua. Katd 1o TEAog Tou 30V KUKAOU, eAEyETE TO eTTiTTEdO PH TOU VEPOU TOU BIAKAUCTH.
Edv T10 eTTiTredo pH ToU vepPOU Tou dIakAUCTA Oev Talpidlel pe To pH vepoU oTnv e§wTEPIKA deCauevn,
ETAVAAAGRETE TOV YUXPO KUKAO TOU BIGKAUCHOU HEXPI Va TTITEUXOEI TO oToXeudEVO pH Tou vepOU.

4.7. 3 I'Ipoaromaon ToVv S10KAUOTA YIia XpAon
AtrooTpayyioTe Tov dlakAuoTA TéCovTag Ta BEAN Time Up/Down kal akoAouBwvTag TIg odnyieg
OTOV KOTOIOVIOTAPQ.
2. AgaipéoTe TN AaPn Kal atrooTpayyioTe To vepd atd Tn AaBh.
3. EmBewproTe TO QIATPO OTOV KOKKIVO GWANVA TOU GUYKPOTAMATOS AABAS. AVTIKATOGTHOTE TO
€VOETO KWVOU €AV gival Aepwévo.
4. TepioTe TNV €€WTEPIKN deCapevr) vepoU Pe TTOCIUO VEPOD.

4.8 AvTIKOTAOTAON TWV QIATPWYV VEPOU

AuTé TO QiATpO TTapaAaBng pTTopei va EeTTAUBE av @pagel. QoTdoo, €dv TO QiATpPO XpeldleTal
avTiIkaTdoTaan, duvaral va TpanxTei atrd 1o dkpo Tou diagavoug CwANva eioaywyng péoa

oTo €€WTEPIKG dOoXEIO.

Edv 10 ouykpdTnua QIATpOU vEPOU Bev £XEI UTTOOTEI {nuId, TOTE TO CUYKPOTNHA QIATPOU vEPOU PTTOPEI va
ammoouvoeBei atrd Tov KOKKIVO CWAAVA KAl va avTIKATaoTaBEl 0 Kwvog @iATpou. lMa va a@aipéTeTe TOUG
OwAAveG, TEoETE Pe BUO BAKTUAA TOV PIKPO SAKTUAIO TTou PpiokeTal OITTAQ OTOV CwARva Kal TPaBALTE
atmaAd 1o cwAfva. Ta Katrdkia uTropouv va agaipebouv pe Eva KAeIdi yia TTagiuad 9/16" ) éva yaAAIko
KA€16i To ouykpOTnuUa QIATPOU veEPOU TTPETTEI Va €XEl AUTOKOAANTO BEAOUG TTOU BeEixvel TNV KATeUBuvon TNG
PONG Tou vEPOU — TO vEPOS Ba péel atrd To KwVIKO AKPO TOU PIATPOU GTO PEYOAUTEPO AKPO YIA YEYIOTN
oIndnon. XpnaoipotroifaTe To KAEIS yia va avoitete TNV TTAeupd OTToU Oeixvel To BEAOG. To @iATpo uTTopEi
va apaipeBdei Ye éva TTATNPA TOU CUYKPOTHHOTOG QIATPOU TTAVW OTO TPATTEC.
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A@OoU avTIKaTaOTHOETE TO QIATPO, KAEIOTE TO
OuyKpOTNUA QIATPOU VEPOU Kal oPiETe Aiyo pE TO
OAXTUAG 0aG XpNOILOTTOIWVTAG TO KAEIDI
UTTOO0XNAG 1 TO YOAAIKO KAEIBi. EAEyETE TNV
KaTeUBuveon Tou KWvou QIATpoU aTo ouyKpOTHUA
@iATpou vepoU. To KwvIKO Akpo Ba TTpETTEl va
Ogixvel TTpog Tov OIaKAUCTH KaBWwg T0 vePO
wBeiTal gg autév Tov CWARvVa aTod Tov OIaKAUCTH.
MpooBéoTe TO VEO GUYKPOTNUA QIATPOU vEPOU

oTnv KOkkivn ypauun. MNepikOWeTe TO KOKKIVO CWARVA TOU CUYKPOTAPATOG QiATpou OTO id1o unKog ME TOV

MTTAE CWAAVA TTPIV TO OUVOECETE OTOV OIOKAUCTH).
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4.9 Eyyunon Kal cuvTtApnon

4.9.1 Eyyunon mpoiévTog
H Interacoustics gyyudrai 6Ti:

e To AquaStim™ dev Ba epavioel eAaTTWPATA UAIKOU Kal Epyaadiag utrd QUOIOAOYIKA Xpron Kai
AgiIToupyia yia Xpoviko dIdoTnua 24 gnvwy a1rd TNV nUEPoPnVvia rapddoong atmo Tnv
Interacoustics oTov TTPWTO AYOPACTH)

o Ta eCaptrpata dev Ba eppaviocouv eAatTwpara UAIKOU Kal Epyaciag UTTd QUAOIOAOYIKA Xprion Kal
Aeiroupyia yia xpoviko didotnua evevivta (90) nuepwv atrd TV NUEPOUNVia TTapadoong atod Tnv
Interacoustics oTov TTPWTO AYOPACTH)

Edv kdTtrolo e€GdpTnua xpelaaTei auvtrpnon Katd Tn didpkeia TNG 1IoxUouoag TTepIddou £yyunong, o
QAyopPaaTAG TTPETTEI VA ETTIKOIVWVOEI ATTEUBEIOG PE TOV TOTTIKO dlavVOUEQ IO va TTPoadIopicEl TNV
KatdAANAN eykaTaoTaon €TMOKEUAG. H emokeun f n avTikatdoTaon Ba payuaToTToindei pe empdpuvon
NG Interacoustics, cUP@wWva Pe TOUg OPOUG ThG TTapoUcag eyyunong. To TTpoidv TTou XPACLEl cuvTHPENONG
TIPETTEI VA ETTIOTPAPET APECWS JE OWOTH CUOKEUATIa KAl TTIPOTTANPWHUEVN aTTOOTOAR. TuXOV aTTwAEIa f
{nuid o€ @opTio TTou ETMOTPEQPETAI OTNV Interacoustics emBapuvel TOV AyopacoTh. Z€ Kayia TePITITWON N
Interacoustics dev Ba gival uTTEUBUVN yIa OTTOINBATTOTE TUXAIA, EUUEDN A TTAPETTOPEVN {NUia TTOU £XEI
oxéan JE TNV ayopd A xprion otroloudATToTE TTPOIOVTOG TNG Interacoustics. H mapouaa ioxUel
QATTOKAEIOTIKA YIO TOV APXIKO ayopaoTh.

H TTapouoa eyyunon dev I0XUEl YIa OTTOIOVONTTOTE PETETTEITA IBIOKTATN i KATOXO TOU TTPOIOVTOG. ETITTAOV,
n Tapouca gyyunon dev Ba 1oxUel, Kai n Interacoustics dev Ba gival utTeUBUVN, YIa OTTOIASATTOTE ATTWAEIA
TTOU ATTOPPEEl O€ OXEON YE TNV Ayopd ) Tn XPAON OTTOIOUBATTOTE TTPOIOVTOG TG Interacoustics, To otToi0:
e  ETTIOKEUAOTNKE OTTG OTTOIOVOATTOTE AAAOV EKTOG ATTO TOV £E0UCIODOTNHUEVO AVTITIPOCWTTO
ouvTripnong Tng Interacoustics -
o  TpoTroTToINBnKe KATA OTTOIOVONTTOTE TPOTTO WOTE, KATA TNV Kpion TnG Interacoustics, va
€TTNPEAeTal N OTABEPATNTA 1 N OEIOTTIOTIO TOU
o YTOBRANBNKE o€ KaKN Xprion f apéAcia fj atuxnua, r) Tou otroiou o apiBudg osipdg i TTapTidag
TpotToTToINONKE, dlaypd@nKe 1 apaipédnke. 'H:
o >uvTnpnonke pe akatdAAnAo TpOTTO 1 XPNOIMOTTOINONKE e AAAOV TPOTTO O€ avTiBeon ue 6ca
ava@épovTal aTIg odnyieg Tou TTapacxEdnkav atrd Tnv Interacoustics.

H mmapouoa gyyunon avTikaBiotd kabe GAAn eyyunaon, pntA r ciwTnen, Kai KaBs aAAn uttoxpéwaon n
€ubuvn Tng Interacoustics. Apeoa n éupeca, n Interacoustics dev TTapéxel/Tapaxwpei Tnv gouaia o€
OTTOIOVONTIOTE EKTTPOOWTTO ) AAAO TTpdoWTTO va avaAdBel ek pEpoug TG Interacoustics yia otroladATTOTE
A&AAn €uBbUvn og oxéon pe TNV TTWANON TTPoIGVTWV TG Interacoustics.

H INTERACOUSTICS AMNOTOIEITAI KAGE AAAHZ EIMTYHZHZ, PHTHXZ 'H ZIQMNMHPHZ,
ZYMMNEPIAAMBANOMENQN TYXON EIMYHXEQN EMMOPEYZIMOTHTALZ 'H KATAAAHAOTHTAZ A
ZYT'KEKPIMENO 2KOTIO 'H E©QAPMOTIH.

4.9.2 Ooov a@opd TNV EMICKEUR / CUVTAPNON TTPOIOVTWYV
H Interacoustics €ivar utretBuvn yia TNV eykupoTnNTa Tou OfpaTog CE, Twv EMTITWOEWY GTNY a0@AAEIq,
TNV aglotoTia Kal TV a1rdédoaon Tou E0TTAICUOU €4v:
»  O1 AeiToupyieg auvappoAdynang, ol TTPOEKTATEIG, O1 €K VEOU PUBUICEIG, Ol JETATPOTTEG I Ol
ETTIOKEUEG TTPAYMATOTTOIOUVTAI ATTO ££0UCIOdOTNUEVA GTOMA
* Ailatnpeital éva didotnua ouvtipnong 1 £Toug
*  H nAeKTPIKA EYKATACTACN TOU OXETIKOU XWPOU TTANPOI TIG avAAOYES ATTAITHOEIG, Kal
* O ggomhiopdg xpnaiyoTrolgital atrd €60UCI0d0TNHEVO TTPOCWTTIKG CUP@WVA UE TNV TEKUNPIWON
TToU TTapéxETal ato Tnv Interacoustics

O 1eAdTNnG TTPETTEl VO aTTEUBUVOET OTOV TOTTIKG dlavopéa, yia va evnuepwOEi yia TIg duvatoTnTeg
OEpPIG/ETTIOKEUNG CUMTTEPIAANBAVOUEVOU TOU GEPRIG OTOV XWPO Tou TTEAATN. Eival onpavTiké o TeAdTng
(Méow Tou TOTTIKOU diavopéa) va cuptrAnpwvel T ANA®OPA ENIZTPO®HE k&Be @opd 1ToU TO
e€ApTNUO/TTPOIOV aTToOTEAAETAI VIO GEPRIG/ETTIOKEUN OTnV Interacoustics.
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4.10 AiaBeon eSapTnudaTWYV

EIAOMOIHZH > TrepiTrTwon dIEveEng, ol €BVIKOI, TTONITEIAKOI 1} TOTTIKOI KAVOVIOUOI
UTTEPIOYXUOUV OAWYV TWV TTANPOPOPIWYV TTOU TTEPIEXOVTAI OTO TTaPOV. Edv £xeTe
OTTOIAdNTTOTE EPWTNAON, ETTIKOIVWVIOTE WE TIG TOTTIKEG APXES YIa BEpaTa

OUHHOPPWOTG.

Emikiviuva uAikd
Aev uttdpxouv eTTIKivOouva UAIKG oTO oUuoThua.

YAIkd ouokeuaoiag

E@doov 0 xwpog atmobAKeUoNG TO ETITPETTEL, TO UAIKG OUCKEUOGIOG YIO TOUG UTTOAOYIOTEG, TOUG
EKTUTTWTEG KAl TIG YNPIOKEG QWTEIVEG UTTAPES TTPETTEI va dlaTnpouvTal. H apyIkr cuokeuaaoia TTapéXEl TN
MEYIOTN TTPOCTACIO OE TTEPITITWAN TTOU OTTOIOOATTOTE ATTO AUTA TA OTOIXEIO TTPETTEI VA ETTIOTPAPET IO
emokeur). OAa Ta xaptovia A XapTIA TTPETTEI VO AVAKUKAWVYOVTAI O€ TOTTIKN ETAIPEIQ ATTOPPIMUATWY,
epooov gival duvatd. Edv dev utrapxel S1a0£0110G XWPOG aTToBRKEUoNG YIa TO APPWOES UAIKO
OUOKEUOTIag, eTTIOKEPTEITE TN OIKTUAKK ToTToBeTia TNG Alliance of Foam Packaging Recyclers (Evwon
Popéwv avakUKAwaNG appoAéE cuokeuaaiag), http://www.epspackaging.org/, yia TTpoTACEIG Kal
TOTT0B€0ieG aVAKUKAWONG.

HAekTpOVIKG THApATO

Opiopéva NAekTpoVvIKE TuARuaTa gival duvaTtd va avakKUKAwBoUv. ZTnv TTapakATw SIKTUAKK TOTTOBEaia
avaypd@ovtail ol TToAiTeieg Twv H.TM.A. kai kaBopilovTal Ta TTpoypdpuaTd Toug: http://www.nrc-
recycle.org/resources/electronics/policy.htm.

A1dBgon ToU TTPOIdVTOG

H 0148g0n Twv NAEKTPOVIKWY CUGKEUWV OTOV KASO atroppiupdaTwy avTifaivel aTn
vouoBeaia. To aUuBoAo Tou diaypapuuévou KAdou atroppIdUaTWY eu@avideTalr gTov
OlaKAuCTH TTOU Beixvel 6T Ta eEapTAPATA dEV UTTOPOUV ATTAG VA aTTOPPITITOVTAl GTOV KASO
aTmopPIUPAETWY. AUTEG Ol NAEKTPOVIKEG GUOKEUEG TTPETTEI VA AVOKUKAWVOVTAI H Va
ATTOPPITITOVTAI CUUPWVA PE TOUG TOTTIKOUG TTEPIBAAAOVTIKOUG KavovIoUoUG.

4.11 AucAsiToupyia

2 TTePITITWON SUCAEITOUPYIAG TOU TTPOIGVTOG, €ival ONUAVTIKO VA TTPOCTATEWETE ACBEVEIG, XPAOTES Kal
GAAa dropa atd BAGReg. ETopévwg, edv To TTPoidv TTPOKAAEDE 1 evdExeTal va TTPOKAAETEl TETOIA BAGRN,
TTPETTEl va TEOEI AUETWG O€ KapavTiva.

Tooo o1 BAaBepég 6oo kal ol afAaBeig duaAeiTtoupyieg, TTou axeTiCovtal pe To idlo To TTPOIdV A PE TN XPron
TOU, TTPETTEI VO AVAPEPOVTAI APECWS GTOV dlavouéa aTrd OTTou ATToKTABNKE TO TTPOIdV. OQuunBeite va
OUMTTEPIAABETE 60O TO BUVATOV TTEPICOOTEPEG AETITOUEPEIEG, TT.X. TOV TUTTO BAABNG, TOV aeIplakd apiBud
TOU TTPOIOVTOG, TNV €KOOOTN AOYIOUIKOU, Ta OUVOESEUEVA ECAPTANATA KAl OTTOIETONTTOTE AANEG OXETIKEG
TTANPOPOPIEG.

> ¢ TTepiTrTwon BavaTtou fj coBapol cuuBAvTog Ge OXEaN PE TN XPrON TNG CUCKEUNG, TO CUPPBAV TTPETTEl va
avagEpeTal apéowg otnv Interacoustics kal oTnv TOTTIKA apuddia apxHh.
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5 TMeVIKEGQ TEXVIKEG TIPOOIAYPUPES
5.1 MpodlaypapéG CUOKEUNG

Pubuoég pong vepou: 250 ml / 30 deutepdAeTTa (0TABEPAG)
AkpiBela pong: +/- 15 ml / 30 deutepOAeTITA
Aldpkela kaTaloviopou: 30 deutepdAettta (Pubuidduevo ammo 30 €wg 15
OEUTEPOAETTTA)
O¢puoKkpagia KATalovIoHoU: 30°C, yuxpog dIaKAUOTAG
44°C Bepuodg dIaKAUCTNG
AkpiBela oTo AKpO: +/-1°C
21a6epdTnTa BEpUOKPATiag: +/- 1°C
E€wTepikd doyeio vepou: ~ 3,5 Aitpa (1repitrou 14 KaTAIOVIGUOI)
Alaouvdeon utroloyioTr) VNG: USB 1.1 4 TaxUtepo
AlaoTdoeig x/ Aapn: 35(M)x32(B)x22 (H)ek./13,8 (M) x 12,6 (B) x 8,7 (H)
ivtoeg

EUkautTog cWwArvag vepou (a@aipouuevog): MAkog 3 p. (9,8 TédIa) pe AACTIXEVIO TTPOCTATEUTIKO
KAAUPua

Bdapog AaoTixéviou cwAAva kal AaBAg: 0,9 KIAG (2 AiBpeg)

Bdapog BaAduou (atrooTpayyiouévou): 5,4 kIAG (11,9 AiBpeg)

Tdon: 110-130 V AC 1 220-240 V AC

loxug: 600 W

MéyeBog eEWTEPIKNAG AOPAAEING: 110 -130VAC: Ao@dAcieg 2x TBAH 250V
220 - 240VAC: Aoc@dheieg 2x T4AAH 250V

EcwrtepikA ao@aAsia: 220 — 240VAC: T2.5AL 250V

H €vdeign CE utrodnAwvel 611 n Interacoustics A/S mAnpoi Tig amraitioeig Tou Mapaptiuatog Il 1ng
odnyiag 93/42/EOK T1repi 10TPIKWYV CUOKEUWV.

H éykpion Tou ouaTruarog olotnTag divetal amd tnv TUV — Ap. avayvwpiong 0123

H ZYZKEYH cival éva evepyod, diayvwaoTIKO 1ATPIKO TTPOIOV oUMQWVA KE TNV Katnyopia lla TG 1aTPIKAS
odnyiag NG EE 93/42/EOK.

EvdoTikéTnTa
Mpotutra: IEC 60601-1:2005 + AMD1:2012- Baoiki ac@dAcia & Baoikr atmrédoon
IEC 60601-1-2:2012 - EMC
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5.2 HAekTpopayvntiki cupBarétnra (HMZX)
AuTr n evéTtnTa 10X VeI yia To cuoTnua AquaStim cuutrepIAauBavouévwy OAWY TwWV TTAPAAAQYWV.

AuTSG 0 £€OTTAIONOG gival KOTAAANAO yia voookouelakd Kal KAIVIKG TTepiBAAAovTa Oxl, WG, KOVTa o€ -evepyd
XEIPOUPYIKO €EOTTAICNO UWNAARG ouxvoTNTAG Kal BAAGUOUG TTPOCTATEUOUEVOUG ATTO -padIOCUXVOTNTEG
OUCTNUATWY OTTEIKOVIONG PayvnTIKOU GUVTOVIOPOU, OTTOU N évTaon TG NAEKTPOUAYVNTIKAG dlIaTapaxng civail
uwnAn.

MPOEIAOMOIHZH: H OYZIQAHZ EMIAOZH yia Tov ev Abyw €EOTTAIOUO 0pileTal ATTO TOV KATOOKEUAOTA WG
24w

AuTéG 0 e€oTTAIoNGG dev d1aBétel OYZIQAH ENMIAOZH. H atmouaoia ) n ammwAgia OYZIQAOYZ EMIAOZHY dev
MTTOPEI Va 00Ny oel o€ OTTOIOVOATTOTE YN ATTOOEKTO AUEDO Kivouvo.

H teAikA didyvwaon Ba BagileTal TTAvTa oTnV KAIVIKY yvWon.

H xprion Tou v Adyw €EOTTAICOU KOVTA o€ AANO €EOTTAIOUO Ba TTPETTEl va aTToPelyETal £TTEION Ba uTTopolcE
va odnynoel og akatdAANAn Aeitoupyia. Edv pia tétola xprion civar atrapaitntn, To v Adyw E0TTAIOUS Kai 0
uTTOAOITTOG £EOTTAIONOG Ba TTPETTEI VO TTapakoAouBouvTal WoTe va dIaa@aAifeTal OTI AEITOUPYOUV KAVOVIKG.

H xpAon e€aptnudtwy Kal KaAwdiwv dIaQOPETIKWY aTrd AuTwy TTou KaBopiovTtal i TTapéxovTal atmd Tov
KATAOKEUOOTH) TOU €V AOYyW £COTTAIOHOU Ba uTTopoUce va 0dNYROEl € QUENUEVEG NAEKTPOUAYVNTIKES
EKTTOUTTEG 1 HEIWPEVN NAEKTPONAYVNTIKA avoaia Tou ev AOyw €EO0TTAICUOU Kal va 0dnyACEl o€ akaTAAANAN
Aeiroupyia. H Aiota Twv €€apTnudtwy Kai Twv KaAwdiwv uTropei va Bpedei atnv evotnTa QUTH.

O @opnTOG EOTTAICUOG ETTIKOIVWVIWY PE PABIOCUXVOTNTEG (CUNTTEPIAGUBAVOUEVWV TTEPIPEPEIAKWV OTTWG TA
KOAWDIA KEPAIWV KAl Ol EEWTEPIKEG KEPAIES) Ba TTPETTEI VO XPNOIUOTTOIEITAI O€ aTTOOTACH OXI MIKPOTEPN ATTO
30 cm (12 ivTogg) atrd oTroI0dNTTOTE PEPOG TOU £V AOYW £EOTTAIGHOU, CUNTTEPIACNBAVOUEVWY TWV KAAWDIWV
TTOU KaBopifovTal aTrd TOV KATAOKEUAOTH. AlaQopeTIKA, N uTToRA&BUIoN TNG aTTddoaNG auToU Tou £OTTAIGUOU
MTTOPEl Va 0dnynRoel og e0@aAPEVN AsiToupyia.

AuTdG 0 £€OTTAIONOG avrikel oUupewva pe To IEC60601-1-2:2014 otnv 1ééN ekTouTTwov B opdda 1

MPOEIAOMOIHEH: Aev uttdpyouv atToKAIoEIG aTTO TO CUUTTANPWUATIKG TTPATUTTO KAl TIG XPMOEIG TWV
ammolNUIOEWV.

MPOEIAOIMOIHZH: OAgg o1 ammapaitnTeG 0dNYieg GUVTAPNONG CUPPOoPPWYoVTal Je To HMZ kai ptropeite va
Bpeite TNV €VOTNTA YEVIKAG CUVTAPNONG O€ QUTAV TNV odnyia. Agv ammaitouvTal TTITTAEOV BrPaTa.

lNa va dlao@aAioTei N cuppdpewon Je Tig ammaitioelg HMZ, émmwg opicetal oto IEC 60601-1-2, €ival
ATTAPAITNTO VO XPNOIKOTIOIEITE POVO Ta e€apTrpaTa OTTWG KabopifovTtal o auTthv Tnv odnyia.

‘Oool cuvdéouv TTPOaBeTa oToIXEIO EEOTTAIOUOU gival uTTEUBUVOI yia TNV EaKPIBwan TNG CUPUOPPWACNG ToU
ouoTAuarog katé 1o poTutro IEC 60601-1-2.

H ouppopewaon pe 1ig rpodiaypagés HME trou opifovtal oto IEC 60601-1-2 diac@alideTal epdoov o1 TUTTOI
Kal o1 8100TAoEIC TWV KAAWSIwV auupwvolv ue 6oa opilovTal TTOPAKATW:

Mepiypaon MnAkog (uéTpa) EAeyuévo (Nai/Oxi)
KaAwdia 1ox0wg <3 Oxi
USB <3 Nai
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0dnyigg kal SAAWON KATACKEUAOTH - NAEKTPOUAYVNTIKEG EKTTOUTTEG

To AquaStim TrpoopiCeTal yia xprion oTo nAekTpopayvnTiké TTePIBAAAOV TTou TTpocdiopileTal TTapakdTw. O
TEAATNG 1 0 XPAOTNG Tou AquaStim Ba TrpéTTel va diac@alidel 0TI N GUOKEUT XPNOIUOTTOIEITAI UTTO
avAaAoyeG OUVONKEG.

AOKIYA EKTTOUTTWYV Ev3oTikOTnTA HAekTpouayvnTikd mepifdAAov - kaBodAynon
EktTouTrég Oudda 1 To AquaStim xpnaoiyoTrolei evEpyela
padioouyvotATwy (RF) padioguyvotATwy (RF) pévo oTo mAaicio Tng
CISPR 11 E0WTEPIKAG TOU AgITOUpyiag.

Qg ek TOUTOU, OI eKTTOUTTEG padioouyvoTATwY (RF) Tou
Titan cival e§aipeTiké aoBeveig kal gival amiBavo va
TIPOKOAETOUV TTAPEUBOAEG OE YEITOVIKO NAEKTPOVIKO

e€OTTAIOUO.
EktToutrég KAdon B To AquaStim cival katdAANAO TTPOG Xprion o€ KABe
padioouyvotiTwy (RF) EUTTOPIKO, BIOUNXAVIKO, ETTAYYEAUATIKO KAl OIKIAKO
CISPR 11 TEPIBAAAOV.
APHOVIKEG EKTTOUTTEG 2UMHOPQWVETaI
IEC 61000-3-2 Karnyopia A KAdong
Alokupdvoeig Taong / 2UMPOPQWVETaI
EKTTOUTTEG AVOAQUTTWV
IEC 61000-3-3

ZUVIOTWHMEVES ATTOCTACEIG SIaXwpIoHoU HeTASU @opnToU Kal KIvNTOU £§O0TTAICHOU £TTIKOIVWVIAG
padiooguxvoTtATWYV (RF) ka1 AquaStim.

To AquaStim trpoopiceTal yia Xprion o€ NAEKTpopayvnTIKO TTEPIBAAAOV GTO OTTOIO OI TTAPEUPOAEG
padioouyvothTwv (RF) eAéyxovTal. O TTeEAAGTNG 1 0 XpAOTNG Tou AquaStim ptropei va cuuBAaAAEl Kal oTnv
ATTOTPOTIN NAEKTPOUAYVNTIKWY TTAPEUBOAWV OO0V dlaTnpPEi TN aTOIXEIWDN aTTéOTACN PETAEU PopnTOU
Kal KIvNToU £EOTTAICMOU ETTIKOIVWVIOG padIoCUXVOTHTWY (TTOUTTol) Kal Tou AquaStim cUuewva pE TIg
TTOPATTAVW OUCTAOEIG KAl CUP@QWVA UE TN PEYIOTN 10XU £€0D0U TOU £EOTTAICUOU ETTIKOIVWVIAG.

OVPMGC{TIKﬁ IJéYIUTI'I' ATréoTaon Siaxwpiouou cupcp([un\l/]a ME TN CUXVOTNTA TOU TTOUTTOU
1oXus £§°fv‘\’,;’ TTOUTIOU ™"150 kHz éwg 80 MHz | 80 MHz éwg 800 MHz | 800 MHz éwg 2,7 GHz
d=1.17"/P d=117VP d=2.23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

MNa TTOPTTOUG TWV OTTOIWV N OVOUACTIKA HEYIOTN 10XU €€600U dev avaypd@EeTal TTAPATIAVW, N CUVIOTWHMEVN
ammdéoTaaon diaxwplouou d o€ HETPa (M) PTTOPET va UTTOAOYIOTEI, EGvV xpnalpoTroinBei n e€icwon TTou
avaloyei oTn cuyxvOeTNTA TOU TTOUTTOU, 6TTOU P gival n JEyIoTn OVOUAOTIKN TIUA 10X0U0G €£600U TOU TTOUTTOU
o watt (W) cUp@wva e ToV KATOOKEUAOTA TOU TTOUTTOU.

Znpueiwon 1 21a 80 MHz kai Ta 800 MHZ, 10xU¢1 To uynASTEPO EUPOG TUXVOTATWV.

Znpeiwon 2 Autég ol 00nyieg evOEXONEVWG va PNV 1I0XU0UV yIa OAEG TIG TTEpIOTAOEIS. H diddoon Thg
NAEKTPOHAYVNTIKAG OKTIVOBOAIQG £TTNPeAdeTal ATTO TNV ATTOPPOPNON KAI TNV avTAvVAKAQGH O€ ETTIPAVEIEG,
QVTIKEIYEVO KAl ATOUA.
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0dnyigg Kal SHAWON KATAOKEUAOTH — NAEKTPOUAYVNTIKN ATPWCIA

To AquaStim trpoopiceTal yia Xprion oTo NAEKTpOUAyvNTIKO TTEPIBAAAOV TTou TTpoadiopileTal TTapakaTw. O
TEAATNG 1 0 XPAOTNG Tou AquaStim Ba Tpétel va dlaag@alilel 0TI N CUCKEUR XPNOIKOTIOIEITAI UTTO

avAaAoyeG OUVONKEG.

Aoxkipn atpwoiag | Emimedo dokiyng IEC | EvdoTikéTnTa

HAekTpopayvnTiké mepiBdAAov

60601 - Ka@odnynon
Ta dateda Ba TPETTEl va gival
Degbom ™ [vewvemgn  |sakeman | STOEA SwRi e
. . KaAUTITOVTAI HE OUVOETIKO UAIKO, N
IEC 61000-4-2 +15kV aépag +15kV aépag OXETIKN uypacia Ba TTpETTEl va

utrepBaivel 10 30%.

HAekTpIKN TaxEia

+2 kV yia ypapuég
Tpo®odoaiag

+2 kV yia ypapuég
Tpo®odoaiag

H 1T016TNTa TOU KEVTPIKOU DIKTUOU

peTaRaan/pitmm TTapoxns Ba TpéTrel va gival auTh
. . TOU TUTTIKOU EUTTOPIKOU 1] OIKIAKOU
A +1 kV yia ypappég +1 kV yia ypauuég .
IEC61000-4-4 €10060u/eE6O0U €10060u/eE6O0U TepIBaMovTog,
YTIEOTa0 +1 kV diagopikn ;\-SITT)\L/J 6|?G<popu<r] H 1o16TnTa TOU KEVTPIKOU BIKTUOU
praon AgiIToupyia Py TTapoxns Ba TpéTrel va gival auTh
AL . TOU TUTTIKOU EUTTOPIKOU 1] OIKIAKOU
IEC 61000-4-5 +2 kV koivij Asitoupyia ;2 KV Kovn TTEPIBAAAOVTOG.
gIToupyia
< 5% UT (BuBion < 5% UT (BuBion
>95% o¢e UT) >95% og UT)
H 1ro16TnTa TOU KeEVTPIKOU SIKTUOU
yia 0,5 KUkAog V101 0,5 KOKAOG TTapoxng Bg TpeTTel va eivar auth
TOU TUTTIKOU EUTTOPIKOU I] OIKIGKOU
ubBioeig Taong, o ubion >60% TEPIBAAAOVTOG. AV O XpAOTNG TOU
Bubi 5 40% UT (Bub 60% BAAA A '

ouvToueg diakoTrég | og UT)
Kal SIOKUPAVOEIG
TAONG O€ YPOMUES
TPOYOodOUiag

IEC 61000-4-11 ot UT)

yia 5 KUKAoug
70% UT (BUBion >30%
yla 25 KUkAoug

< 5% UT (BuBion

40% UT (BuBion
>60% o€ UT)

yia 5 KUKAoug
70% UT (BuUBion

>30% oe UT)
yla 25 KUKAoug

AquasStim xpeialeTal ouvexn
AeiToupyia kata Tn didpKela
OIAKOTTWY TOU PEUPATOG TOU
KEVTPIKOU SIKTUOU TTAPOXNG,
OuVIOTATAI N TPOPOdOTia Tou
AquaStim yéow ouokeung
adIGAEITITNG TTAPOXNG EVEPYEIAG
MEOW TNG PTTATAPIOG TOU.

>95% ot UT) <5% UT
yia 5 SeUTEPOAETTTO yia5 Beur.
SUXVETATA IOXGOC Ta [Jayvr]Tl'Kd O'UXVO‘I:IK('X media
10xU0G TTPETTEN va BpiokovTal o€
(50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m srrh-re§a xapaKTn’pman MIag
TUTTIKAG TOTTOBETiag O€
IEC 61000-4-8 OuVNBICPEVO ETTAYYEAUATIKO N

OIKIGKO TTEPIBAAAOV.

Inueiwon: H niyn UT gival n Tadon Tou evaAhacadpuevou peupaTog (A.C.) Tou KevTpIKOU SIKTUOU TTAPOXAS

TIPIV ATTO TNV £QApUOoyn Tou emITTESOU DOKIUNAG.
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0dnyigg Kal SHAWON KATAOKEUAOTH — NAEKTPOUAYVNTIKN ATPWCIA

avAaAoyeg OUVONKEG

To AquaStim trpoopiceTal yia Xprion oTo NAEKTpOUAyvNTIKO TTEPIBAAAOV TTou TTpoadiopileTal TTapakaTw. O
TEAATNG 1 0 XPAOTNG Tou AquaStim Ba Tpétel va dlaag@alilel 0TI N CUCKEUR XPNOIKOTIOIEITAI UTTO

Aokipi atpwaoiag

Etritredo dokiung IEC /
EN 60601

Emimredo
ev3oTIKOTNTAG

HAekTpopayvnTiké mepiBdAAov
- Ka@odnynon

Aywyiueg
pPadIooUXVOTNTEG
(RF)

IEC / EN 61000-4-6

AkTIVOBoAoUpEVEG
PadIOCUXVOTNTEG
(RF)

IEC / EN 61000-4-3

3Vrms

150kHz €éwg 80 MHz

3V/m

80 MHz éwg 2,7 GHz

3Vrms

3V/m

H amméoTtaon avaueoca oto opnTo
Kal KIVNTO €COTTAIOUO ETTIKOIVWVIAG
padioouyvothtwy (RF) kai oTa
TuAMaTa Tou AquaStim, 6TTwg Ta
KaAwdla, O Ba TTPETTEl va gival
MIKPOTEPN ATTO TN CUVIOTWHMEVN
atmréaTacn SlIaXwpPITHOoU TToU £XEI
uttoAoyIoTEl hE TNV €€icwan TTou
I0XUEI Y1 TN OUXVOTNTA TOU
TTOUTTOU.

ZUVICTWHEVN aTéoTAON
Siaxwpicuou:

d=124JP

d=124P 80 MHz ewc 800
MHz

d=23JP 800 MHz éwc 2,7

GHz

Ortrou P gival n péyiomn
OVOMAQOTIKA 10XUG £€650U TOU
TouTtroU o€ watt (W) olpowva pe
TOV KATAOKEUAOTH TOU TTOUTTOU
Kal d gival N gUVIOTWHMEVN
atmréoTacn dlaXwpIouoU o€ PETPa

(m).

O1 Tipég 10x00¢ Twv TTEdiwV aTd
oTa0ePOUG TTOUTTOUG
padioouyvotATwy (RF), 6TTwg
kaBopifovTal atrd yia
NAEKTPOUAYVATIKI ETTIOKOTTNON
NG B€0ng eykatdoTaong,® dev Ba
TIPETTEl VO UTTEPRaivouv To 6pIo
OUPPOpPWOoNG o€ KABe eUpog
OUXVOTATWV.P

YTrapxel evoeXOUEVO TTAPEUBOAWYV
TTANGiov e€O0TTAICUOU TTOU €XEl
onuaveei pe To akdAoubo
oUuBoAo:

Q@)

HMEIQZH 1 21a 80 MHz ka1 ta 800 MHz, 10xU¢l TO uwnASTEPO EUPOG TUXVOTATWV
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ZHMEIQZH 2 AuTtég o1 00nyieg evoeXopéVWG va PNV 1I0XU0UV yia OAEG TIG TTEpIOTACEIS. H diadoon Tng
NAEKTPOMAYVNTIKAG OKTIVOBOAIGG £TTNpeadeTal atrd TNV atmmoppd@naon Kal TNV avTavaKAQGn o€ ETTIPAVEIEG,
QVTIKEiJEVA Kal dToua.

9 O1 TIPEG 10XU0C TwV TTESIWY aTTé aTABepoUC TTOUTTOUS, OTTWS BATEIS VIO aoUPHATA TNAEPWVA
(kivnTd/acUpuara) Kai eTTiyEIa KIVNTE CUCTAUATA PABIOETTIKOIVWVIAG, EPATITEXVIKOUG PadIOPWVIKOUG
TTOPTTOUG, PadIoPwVIKY eKTTOPTI AM kai FM kal TnAEoTITIKA ekTTOUTTH, BewpnTiKd dev gival duvaTtod va
TTPoRAe@BoUV pe akpifela. MNa Tnv afloAdynon Tou nAekTpopayvnTIKoU TTEPIBAAAOVTOG Adyw oTaBEPWV
TTOPTTWV padiocuyxVvoTATwWY (RF), Ba TTpétrel va e€eTaoTel TO evOEXOUEVO BIEEaYWYAG NAEKTPOUAYVNTIKAG
€MOoKOTTNONG TNG B€ong eykardoTaong. Av n uetpnBeioa 10x0g TTediou 0Tn BE0n GTTOU XPNOIYOTTOIEITAI TO
AquaStim utrepBaivel To TTOPATTAVW 1I0XUOV ETTITTEQ0 VOOTIKOTNTAG padloouxvotiTwy (RF), T0 AquaStim
Ba péTTel va eAeyxBei yia va eEakpiBwBei N opaAn AsiToupyia, Kal o€ TTEPITITWON TTOU dIATTIOTWOEI
OuoAeIToupyia, EVOEXETAI VA XPEIQOTOUV TTPOCBETA PETPA, OTTWG N aAAayr Tou TTpocavaToAigpoU A TNG
Béong Tou AquasStim.

B Népav Tou eUpoug ouyvotrTwy 150 kHz éwg 80 MHz, o TIpég 1oxU0¢ TrEdiou dev TIPETTEN va UTTEPRAivouV
Ta 3 V/im.
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1 Introduccion

1.1 Acerca de este manual
Este manual es valido para el Irrigador de agua Aqua Stim.

Fabricante: Interacoustics A/S
Audiémetro Allé 1
5500 Middelfart

Dinamarca

Tel.: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

Correo electrénico: info@interacoustics.com
Web: www.interacoustics.com

1.2 Uso previsto

El irrigador caldrico Aqua Stim se utiliza para estimular los sensores de movimiento en el oido usando agua
caliente o fria bombeada al canal auditivo externo. Esta prueba clinica estandar se utiliza para determinar si
los sensores de movimiento funcionan adecuadamente en pacientes con problemas de mareos o equilibrio.
Normalmente, se realizan cuatro irrigaciones, una fria y otra caliente para cada oido. Las respuestas a la
irrigacion se comparan para determinar si un sensor de movimiento del oido es mas débil que el otro sensor
del oido.

El Aqua Stim puede usarse junto con el software VN415, VO425, VisualEyes 515 y VisualEyes 525
VNG/ENG de Interacoustics y con Micromedical Spectrum VNG a través de USB. Cuando se irriga con uno
de los programas de software mencionados, el uso del irrigador Aqua Stim iniciara la prueba calérica con la
temperatura de irrigacion correcta.

Todo el personal que utilice el Aqua Stim debe familiarizarse con el contenido de este manual antes de usar
el irrigador con un paciente. Puede solicitarse formacién adicional a través de Interacoustics o uno de sus
representantes.

El Aqua Stim deberia usarse para irrigar el canal auditivo externo solo con el fin de realizar una estimulacién
caldrica como parte del protocolo de pruebas VNG/ENG. El dispositivo no esta destinado a eliminar
cerumen del oido.

Si necesita alguna operacion de mantenimiento o reparacién, pongase en contacto con Interacoustics o con
el distribuidor local de Interacoustics.

El uso previsto de este producto es la irrigacién del canal auditivo externo del paciente con agua caliente o
fria con el fin de evaluar el sistema vestibular periférico. El producto debe ser usado por un profesional
formado en un entorno clinico, hospitalario o de rehabilitaciéon. La poblacién de pacientes apropiada incluye
nifos y adultos con un canal auditivo externo y anatomia del oido medio normales.

Contraindicaciones:
No realice la irrigaciéon en pacientes con perforaciones de la membrana timpanica.

Fd 3
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1.3 Descripcion del producto

El irrigador calérico Aqua Stim™ se utiliza para realizar pruebas clinicas de los sensores de movimiento en
el oido usando agua caliente a 44° C o fria a 30° C bombeada al canal auditivo externo. El irrigador calérico
Aqua Stim™ cuenta con un mango iluminado para iluminar el oido. Elirrigador calérico Aqua Stim™ utiliza
un depdsito de agua externo para que pueda utilizarse en consultas sin fregadero. El irrigador calérico
Aqua Stim™ puede utilizarse como dispositivo independiente o comunicarse con un sistema VNG/ENG
directamente a través de USB.

AVISO: El sistema de irrigador se utiliza junto con el software VNG/ENG; consulte el manual de usuario del
software respectivo para ver las especificaciones del ordenador y la informacion relacionada con el sistema
operativo compatible.

El sistema consta de las siguientes partes:
Cantid | Designacién
ad

-_—

Irrigador Aqua Stim

Depésito de agua externo con tubos

Cable de alimentacion

Manual de usuario

Cuenca renal de plastico

Mango de irrigador

Paquete de tubos de silicona (de un solo uso)
USB Cable

Cono de filtro de repuesto

_ A

1.4 Advertencias y precauciones
En este manual se utilizan las siguientes notificaciones de peligro, advertencias y avisos:

PELIGRO La etiqueta PELIGRO identifica estados o practicas que pueden causar dafos
al paciente o usuario.

ADVERTEN La etiqueta ADVERTENCIA identifica estados o practicas que podrian tener
como resultado dafos en el equipo.

AVISO AVISO se utiliza para hacer referencia a practicas que no ocasionan lesiones
personales.
Fd %9
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2 Desembalaje e instalacion
2.1 Desembalaje y comprobacion

Comprobacioén de dafos

Cuando reciba el instrumento, asegurese de haber recibido todos los componentes de la lista de verificacion
del envio. Deben comprobarse visualmente todos los componentes para detectar arafazos o ver si faltan
piezas antes de su uso. Todo el contenido del envio debe ser comprobado para verificar su funcionamiento
mecanico y eléctrico. Si el equipo tuviera algun defecto, pdngase en contacto con su distribuidor local de
inmediato. Conserve el material de transporte para que lo compruebe el transportista y se pueda presentar
la reclamacién al seguro.

Guarde la caja para futuros envios

El instrumento viene en cajas de cartdn, que estan especificamente disefiadas para los componentes. Se
recomienda conservar las cajas para futuros envios en el caso de que surja cualquier necesidad de
devolucion o reparacion.

Informes y procedimiento de devoluciones

Cualquier pieza que falta, fallo o componente dafiado (debido al envio) deberia reportarse de inmediato al
proveedor/distribuidor local junto con la factura, nimero de serie y un informe detallado del problema. Para
cualquier informacién relacionada con la asistencia, pdngase en contacto con su distribuidor local. Si el
sistema/componentes deben devolverse para su reparacion o asistencia, complete los detalles relacionados
con los problemas del producto en el "Informe de devolucion” que se adjunta a este manual. Es muy
importante que describa todos los hechos conocidos sobre el problema en el informe de devolucion, ya que
esto ayudara al técnico a comprender y resolver el problema de forma satisfactoria. Su distribuidor local
tiene la responsabilidad de coordinar cualquier procedimiento de asistencia/devolucion y las formalidades
relacionadas.

2.2 Almacenamiento
Condiciones medioambientales

El Aqua Stim no es adecuado para su uso en presencia de mezclas
anestésicas inflamables con aire u oxigeno u 6xido de nitrégeno ya que
puede haber un riesgo de explosion.

Estandares de conformidad
e Dispositivo Clase | para proteccion contra descargas eléctricas
o Pieza aplicada tipo B para grado de proteccion contra descargas eléctricas
o Clasificacion IPXO0 para grado de proteccion contra la entrada de agua
(Es decir, el sistema se dainara si el equipo electronico absorbe cualquier cantidad de agua).

El Aqua Stim fue probado segun CEI60601-1-2 en relacion con EMC. Asi, es posible instalar y utilizar el
Aqua Stim en una sala de examen clinico donde existan otros equipos médicos.

El equipo médico eléctrico necesita precauciones especiales en cuanto la compatibilidad magnética (EMC) y
debe ser instalado y puesto en marcha segun la informacion EMC proporcionada.

o El equipo de comunicaciones portatiles y moviles por radiofrecuencia (RF) (por ejemplo, teléfonos
moéviles, asistentes de datos personales, etc.), puede afectar al equipo médico eléctrico. Este equipo
no deberia usarse cerca del equipo.

e Los campos magnéticos de frecuencia de alimentacion deben estar a unos niveles propios de una
ubicacion en un entorno comercial u hospitalario tipico.

LA
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Condiciones de funcionamiento

Temperatura

20°C ~ 30°C
68°F ~ 86°F

Almacenamiento
1°C ~ 50°C
34°F ~ 122°F

Transporte
-15°C ~ 50°C
5°F ~ 122°F

Humedad relativa

10% ~ 90%

10% ~ 90%

10% ~ 95%

Sin condensacion

Sin condensacion

Sin condensacion

El depdsito de agua externo deberia colocarse al mismo nivel que el irrigador. No coloque el depésito de
agua externo a una altura por encima del irrigador.

No coloque el depdsito de agua externo en una posicion sobre el irrigador ya que esto puede
afectar a las funciones de llenado y desbordamiento de agua.

El agua se extrae del depdsito de agua externo al irrigador para calentarla a 30° C o0 44° C antes de cada
irrigacion. El agua permanecera en el irrigador hasta que se haya vaciado siguiendo las instrucciones de

drenaje.
Antes del transporte, siga las instrucciones de drenaje de agua de este manual. No envie el
irrigador sin drenarlo ya que el agua dentro del irrigador podria dafar los componentes
debido a la congelacion y esto anulara la garantia.

2.3 Marcado

En el instrumento puede verse la siguiente marca:

[Esc]

I+ @ = Q> B

ETL CLAZRIFIED

Intertek
SO05648

0123

Nombre entre corchetes de la tecla a pulsar en el teclado

Una pieza aplicada que incluye una conexion con el paciente que esta destinada a
proporcionar energia eléctrica o una sefal electrofisiolégica a o desde el paciente sera una
pieza Tipo BF. Un amplificador EOG se considera una pieza Tipo BF.

Una pieza aplicada que incluye una conexién con el paciente que puede desconectarse con el
paciente de inmediato es una pieza Tipo B. El es una pieza Tipo B.

Consulte las instrucciones de uso

Respete las precauciones a la hora de usar dispositivos sensibles a la electrostatica.

Es ilegal desechar dispositivos electronicos en la basura. El simbolo de cubo de basura
tachado muestra que los componentes no pueden sencillamente tirarse a la basura, sino que
deben ser reciclados o desechados segun las regulaciones medioambientales locales.
Estandar de cumplimiento chino RoHS por el que los productos contienen menos que el valor
de concentracion maximo de plomo, mercurio, cadmio, cromo hexavalente, bifenoles de
polibromuro y éteres de difenoles de polibromuro.

Conexion a tierra
ETL 5003648 - Este dispositivo cumple con los estandares de los Laboratorios de pruebas
electrénicas (Electronic Testing Laboratories).

La marca CE indica que el fabricante cumple con los requisitos de calidad del Anexo Il de la
Directiva de Dispositivos Médicos 93/42/CEE.

Dispositivo médico
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2 4 Conexmnes del panel

,r‘ifgm =0

Micromedical
by Interacoustics

Figura 1 Diagrama del panel frontal

Selecciona irrigacién caliente (2° pulsar para cancelar)

Selecciona irrigacion fria (2° pulsar para cancelar)

Aumenta el tiempo de irrigacién en 1 segundo por pulsaciéon (maximo 30 segundos)
Disminuye el tiempo de irrigacién en 1 segundo por pulsaciéon (minimo 15 segundos)
Soporte del mango

Pantalla de estado del irrigador
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Figura 2 Diagrama del panel trasero

Interruptor de encendido

Soporte del fusible

Conector del cable de alimentacion CA
Desconexién de la entrada de agua
Desconexién de salida del agua
Terminal de tierra

Ventilador de salida y filtro

Conector electrénico del mango
Conector USB B

Desconexién del tubo azul del mango
Desconexién del tubo rojo del mango

moow>
AeTITOM

2.5 Instalacién

El Aqua Stim consume 600 vatios desde un enchufe CA estandar. No conecte otros dispositivos de alta
corriente en el mismo enchufe ya que se pueden exceder los limites de salida CA y hacer saltar el disyuntor
de la red eléctrica. Pdngase en contacto con un electricista si tiene alguna pregunta sobre las capacidades
de los circuitos.

El Aqua Stim se ventila mediante un ventilador en la parte trasera del dispositivo. No coloque el Aqua Stim
cerca de un radiador o de otra fuente de calor. Deje al menos 10 cm (4 pulgadas) de espacio libre detras de
la unidad para proporcionar una circulacion de aire adecuada.

LA
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2.6 Conexiones del irrigador
No conecte el conector eléctrico del mango cuando el irrigador esté encendido. Si el mango
no funciona, apague el irrigador y compruebe que el cable eléctrico del mango esta
conectado correctamente en la parte trasera del irrigador.

Interacoustics envia el Aqua Stim sin agua en el depésito. Llene el depésito externo con 3 litros y medio de
agua de buena calidad (preferiblemente destilada o desmineralizada) que no se considere "agua dura"
debido a un alto contenido en minerales. No llene por encima de la marca de 3% litros. Conecte los tubos
con codificacion por colores de entrada (blanco)/salida (gris) entre el irrigador y el depdsito de agua externo.
Empuje los tubos en las conexiones hasta que queden fijos. Para retirar los tubos, presione sobre el anillo
pequefio junto al tubo usando las puntas de dos dedos mientras tira suavemente del tubo. Conecte los
tubos rojo y azul desde el mango a la parte trasera del irrigador. Verifigue que la flecha [—] en el filtro de
agua del tubo rojo esta apuntando al lado contrario del irrigador. El conector eléctrico del mango se conecta
en la parte trasera del irrigador. Observe que el conector eléctrico esta marcado para su orientacion. Gire
el conector entre los dedos mientras lo presiona suavemente sobre el conector hasta que se acople y
realice la conexion. Se proporciona un terminal redondo en el panel trasero para la prueba eléctrica por
BMETs. Conecte el cable de alimentacién de 240 VAC en el conector del cable de alimentacion CA. Si se
utiliza el Aqua Stim junto con un software de videoinstagmografia (VNG), conecte el cable USB al ordenador
con el software VNG, de lo contrario deje el cable USB sin conectar.

Figura 4 Depdsito externo con filtro de
recogida

Figura 3 Tubos y conexion eléctrica

2.7 Drenar el agua del depésito

El depdsito de agua externo deberia colocarse en la misma mesa que el irrigador. Para el primer uso,
encienda el irrigador usando el interruptor ubicado en la parte trasera en la entrada de alimentacién. Una
vez que el irrigador tiene alimentacion y la pantalla del panel frontal muestra Select Cool/Warm
(Seleccionar fria/caliente), pulse el boton "Cool" (Fria) en el panel frontal. El irrigador extraera agua del
depdsito de agua externo y llenaréa el depdésito calefactor interno. No producira un cambio en el tono de la
bomba de irrigacién a medida que se auto ceba. Parte del agua fluira desde el irrigador de vuelta al
depdsito externo desde el tubo de desbordamiento. Lea la pantalla del panel frontal para confirmar que la
temperatura actual del agua se muestra y que el irrigador esta calentando a la temperatura establecida de
30° C.

El Aqua Stim utiliza dos filtros para atrapar cualquier contaminante del agua. Un filtro de recogida se
conecta al final del tubo de entrada en el depésito externo. Un filtro de entrada se coloca dentro del tubo
rojo del mango. Inspeccione estos filtros periédicamente para asegurar que no estan bloqueados.

Utilice siempre agua limpia en el depésito externo. Puede usar agua del grifo en el
Aqua Stim siempre que el agua no sea "agua dura" debido a un exceso de contenido
en minerales. La acumulacion y/o dafio por depdsitos minerales no estan cubiertos
por la garantia. Se recomienda usar agua desmineralizada o destilada y deberia
usarse si el agua del grifo es "dura" debido al contenido en minerales o si hay dudas
sobre la pureza del agua. El usuario deberia seguir el procedimiento de limpieza y
desinfeccién apropiado (consulte la seccion 4 para ver el procedimiento de
mantenimiento detallado).
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3 Instrucciones de funcionamiento

3.1  Usar el Aqua Stim con el software VNG/ENG

El irrigador de agua Aqua Stim puede configurarse con un software! VNG/ENG compatible. Los ajustes
de la prueba caldrica o los ajustes del sistema deben configurarse para comunicarse con el irrigador
Aqua Stim. Cuando se prepara la prueba calérica, el irrigador preparara el irrigador para una irrigacion
caliente o fria segun la prueba seleccionada. La prueba no podra comenzar hasta que el irrigador haya
alcanzado la temperatura adecuada. El software VNG/ENG reflejara el estado del irrigador a medida que
el irrigador se prepara para la irrigacion deseada.

3.2 Encender el irrigador
Encienda el interruptor en el panel trasero. El Aqua Stim se iniciara y se pondra en estado de standby.

Seleccionar fria/caliente

3.3 Conectar la punta de la manguera
Utilice las puntas de manguera de silicona blanda suministradas por Interacoustics colocadas en
el extremo del mango de administracion. Las puntas de silicona son de uso tnico para evitar la
transmision de enfermedades entre pacientes. Utilice tnicamente puntas de silicona de
Interacoustics.

Para montar la punta de silicona en el mango de administracién, deslice el tubo sobre la punta corta de
acero inoxidable como se muestra. Confirme que el tubo de silicona esta recto y que se ajusta
correctamente a la punta.

Figura 5 Colocar la punta de silicona en el Figura 6 Tire suavemente de la punta de silicona para
mango de irrigacion. verificar que esté correctamente colocada.

3.4 Mantener el nivel de agua

Es una buena practica verificar que el depésito de agua externo esta completamente lleno de agua al
inicio del dia. Un depdsito de agua lleno tiene suficiente agua para aproximadamente 14 irrigaciones. El
irrigador mostrara "No water in the tank" (No hay agua en el depdsito) si no hay suficiente agua en el
depésito para realizar la siguiente irrigacion.

Para un funcionamiento 6ptimo, el agua en el depdsito externo deberia mantenerse hasta 10° C (18° F)
mas fria que la temperatura de prueba deseada. Si el agua en el depdsito esta demasiado caliente para
la irrigacién a 30° C, afiada agua fria o varios cubitos de hielo al depésito externo. Apague, encienda y
pulse el botén "Cool" (Fria) para purgar el depdsito interno con agua fria.

Si no va a usar el irrigador durante 30 dias, vacie el irrigador segun la seccion 3.9 Drenar el agua interna,
y a continuacién vacie el depdsito externo.

T El software VNG/ENG compatible incluye Spectrum, VN415, V0425, VisualEyes 515 y VisualEyes 525.

e
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3.5 Seleccionar la temperatura de irrigacion

Si el Aqua Stim se utiliza como dispositivo independiente, pulse el botén "Cool" (Fria) en el panel
delantero para seleccionar Irrigacion fria o pulse el boton "Caliente" en el panel delantero para
seleccionar la irrigacién caliente. La pantalla del irrigador mostrara cuando el irrigador esta listo para la
irrigacion.

Seleccionar fria/caliente

Fria: 30°C 30s
Temp: 25,5°

3.6 Establecer el tiempo de irrigacion

El tiempo de irrigacion predeterminado del Aqua Stim es de 30 segundos. Si se utiliza el ajuste de caudal
predeterminado del Aqua Stim (500 ml/min), el volumen de irrigacion es de 250 ml. Para la irrigacion
actual, la duracion puede reducirse de 30 segundos a un minimo de 15 segundos usando los botones
pulsadores "TIME" (Tiempo) arriba y abajo. Cambiar la duracion de la irrigaciéon también cambiara el
volumen de irrigacion.

3.7 Realizar la irrigacion

El audidlogo o médico debe inspeccionar el oido del paciente con un otoscopio
antes de realizar la prueba, para descartar cualquier infeccion, heridas
abiertas, cerumen o un timpano perforado. Si se observa cualquiera de estas

condiciones, NO utilice el Aqua Stim.

La finalidad de la irrigacién caldrica es causar un desequilibrio de temperatura
entre el oido izquierdo y derecho. La irrigacidon de un oido funcional resultara
en que el paciente sienta que esta girando durante un minuto o dos tras
finalizar la irrigacion. Esto es normal. Sin embargo, algunos pacientes
sensibles al movimiento pueden sentir nauseas. El examinador deberia estar
preparado para algunos pacientes que pueden vomitar como resultado de la
irrigacion. No realice mas irrigaciones durante esta visita si el paciente vomita.

Antes de la irrigacion, el paciente debe estar en posicién supina con su cabeza elevada 30 grados. La
cabeza del paciente deberia estar a una elevacion de 30 cm (mds alta o mas baja) en relacion con la
altura del irrigador. Irrigar con el paciente demasiado elevado o demasiado bajo podria afectar de forma
adversa a la velocidad de caudal de la irrigacion.

La irrigacion usando el botén del mango se realiza mediante el método "pulsar y

AVISO mantener pulsado” o el método "pulsar y soltar". La irrigacion continuara
durante el tiempo predefinido incluso si se suelta el botdn desde "pulsar y
mantener pulsado”.

Una vez que se alcanza la temperatura de irrigacion seleccionada, el irrigador emitird un sonido y dira
"Ready" (Listo). Los LED en el mango también se iluminaran. Coloque la punta del irrigador
suavemente en el canal auditivo, haga clic en el botdon en el mango del irrigador para iniciar el caudal de
agua y el software VNG/ENG comenzara a registrar. Dirija el agua al timpano. Recoja el agua en un
recipiente colocado bajo el oido a medida que drena del canal auditivo. Tras cada irrigacién, deseche
adecuadamente el agua contaminada.

Si fuese necesario cancelar de repente la irrigacion, retire la punta del oido y dirija el caudal de agua al
recipiente. Mantenga pulsado el botén del mango del irrigador durante dos segundos. El irrigador
emitira un sonido, detendra el caudal de agua y mostrara la pantalla de standby.
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Diez segundos tras completarse la irrigacién, el agua se bombeara desde el depdsito externo para
prepararse para la siguiente irrigacién. La pantalla mostrara "Filling..." (Llenando) durante esta
operacion.

Una vez completadas las irrigaciones finales, retire la punta de silicona y limpie la punta del mango con
toallitas Sani-Cloth.

3.8 Apagar el irrigador

El irrigador caldrico Aqua Stim se pondra en modo standby desde el estado "listo" tras haber pasado 10
minutos o cuando se pulsa el botén de seleccién de la temperatura de irrigacion dos veces. Si se utiliza
el Aqua Stim con el software VNG, el software enviara al Aqua Stim a modo de standby al final de la
prueba. Cuando el Aqua Stim esté en modo standby, es seguro apagar el interruptor en el panel trasero.

Seleccionar fria/caliente

3.9 Drenar el agua interna

El Aqua Stim puede albergar 300 ml de agua internamente. Cierta cantidad de agua permanecera
dentro del irrigador y sus tubos tras las irrigaciones. Este agua debe drenarse antes de enviar el
irrigador.

AVISQO Pararetirar los tubos, presione sobre el anillo pequerio junto al tubo usando las puntas de
dos dedos mientras tira suavemente del tubo.

1. Cuando el irrigador esté en modo standby, pulse los botones TIME (Tiempo) arriba/abajo
simultaneamente. Esto pondra el irrigador en modo de drenaje.

Usar el drenaje del
mango

2. Apunte el mango a un cubo vacio (con una capacidad de al menos 500 ml) y haga clic en el boton
del mango para iniciar la descarga del depésito interno.

Drenaje.... 40
segundos

3. Alfinal del ciclo de drenaje, apague el irrigador.

Drenaje completado

Apagar

4. Desconecte todos los tubos (rojo, azul, gris y blanco), el conector eléctrico del mango y el cable USB.
Saldra algo de agua de los tubos del mango. Saldra algo de agua del conector de salida rojo/gris.

Tenga una toalla a mano para limpiar las gotas. Cuelgue el montaje del mango hacia arriba y ponga
los tubos en un cubo para que drenen manualmente

El Aqua Stim deberia drenarse de agua y estar listo para el envio. Drene el depésito externo,
desconecte los tubos y cables restantes y embale los componentes con un material de embalaje
adecuado en el contenedor de envio proprocionado.
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3.10 Resolucion de problemas

Pantalla LCD o problema
observado
No hay agua en el depdsito

Causa

El depdsito de agua externo
esta vacio

Solucion

Llene el depésito de agua con agua
a menos de 75° F (24° C).
Compruebe las conexiones de la
manguera. Seleccione Fria/Caliente
para volver a intentar la operacion.

Llene de agua fria

El agua en el depdsito externo
esta mas caliente que la
temperatura de irrigacion
deseada

ARada agua mas fria al depdsito de
agua externo y seleccione
Fria/Caliente para volver a intentar la
operacion.

Irrigacion Tiempo de
espera

Si el irrigador se deja encendido
durante 10 minutos sin realizar
otra irrigacion, volvera a la
pantalla de standby.

Pulse Cool o Warm (Fria o Caliente)
para iniciar el procedimiento de
irrigacion, si procede.

Seleccione Fria/Caliente para volver
a intentar la operacién.

No sale agua del mango
del irrigador cuando el
irrigador muestra "Ready"
(Listo) y se pulsa el botén
de irrigacion.

Posible bloqueo en el mango
del irrigador.

Desconecte el mango del irrigador.
Introduzca aire con una jeringa en el
tubo azul para eliminar el agua y las
impurezas. Deseche el agua que
sale del tubo rojo.

Gotea agua del mango del
irrigador cuando el irrigador
esta funcionando en modo
Frio o Caliente. Esto
sucede antes de alcanzar
el estado "Ready" (Listo).

Fallo en el médulo de
alimentacion electronica para el
mango.

Compruebe que el conector eléctrico
del mango en el panel trasero esta
conectado adecuadamente.

Demasiado caliente

Agua caliente residual en el
irrigador que evita que alcance
la temperatura deseada.

Detenga la operacion actual
pulsando Cool/Warm (Fria/Caliente).
Vuelva a intentar la temperatura
deseada fria o caliente. Aqua Stim
purgara el agua interna llenando
desde el depdsito de agua externo.

El mango no se ilumina ni
responde a las pulsaciones
del boton.

El conector eléctrico no tiene
buen contacto.

Apague el irrigador y compruebe las
conexiones en la parte trasera.

Llame a Asistencia técnica.
(anote el mensaje de error
adicional)

Problema interno que requiere
asistencia técnica.

Llame a Asistencia técnica de
Interacoustics con el mensaje de
error adicional en la pantalla (por
ejemplo, "Level sense error" (error de
deteccion de nivel), etc.).

Antes de llamar a Asistencia técnica de Interacoustics, anote la version de firmware del irrigador Aqua
Stim. Esta se muestra en la pantalla brevemente cuando se inicia el Aqua Stim por primera vez.

Aqua Stim v1.6

Seleccionar fria/caliente

Irrigador de agua Aqua Stim - Instrucciones de uso — ES
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4 Mantenimiento

4.1 Procedimiento de limpieza general

4.1.1 Precauciones generales
o Antes de proceder a la limpieza, apague y desconecte el instrumento de la red eléctrica
¢ No lo limpie con una autoclave, ni esterilice ni sumerja el instrumento ni ningun accesorio en

liquido

No use objetos sélidos ni con punta para limpiar las piezas del instrumento ni de los accesorios

Si alguna pieza entra en contacto con un fluido, no permita que se seque antes de limpiarla

Desinfectante. Evite el uso de disolventes organicos y aceites aromaticos.

Evite que entre alcohol isopropilico entre en contacto con alguna pantalla del instrumento

Asegurese de que el alcohol isopropilico no entre en contacto con los tubos de silicona ni las

piezas de goma.

e Para evitar una degradacion del material debido al isopropanol, se recomienda irrigar el sistema
de agua con agua destilada tras desinfectarlo con alcohol isopropilico al 70-85 por ciento v/v.

e Serecomienda que el operador utilice guantes durante el uso del Irrigador calérico AquaStim™ y
sus accesorios. Los guantes deben cambiarse tras cada paciente para minimizar los puntos de
contacto y la contaminacion cruzada.

o Utilice agua destilada o desmineralizada si el agua del grifo disponible es de mala calidad.
También se recomienda usar agua destilada o desmineralizada si la frecuencia de uso del
sistema es baja. Esto evitara el crecimiento de bacterias y algas y el depdsito de minerales en
los componentes internos criticos. Cuando no se utilice el Aqua Stim, la manguera deberia
enrollarse usando la cinta suministrada para tal fin.

e Los componentes de uso Unico deben cambiarse tras cada paciente para evitar la contaminacion
cruzada potencial de paciente a paciente.

4.1.2 Agente de limpieza recomendado y frecuencia de la limpieza

El irrigador calérico AquaStim™ y el agua controlada por temperatura solo podran entrar en contacto con
la piel intacta. Segun la clasificacién Spaulding usada por la OMS?, se considera por tanto un producto
de bajo riesgo no critico con respecto al control de contaminacién. El nivel de descontaminacion
recomendado por la OMS para dispositivos no criticos es la limpieza. No se recomiendan la desinfeccion
y la esterilizacion. Sin embargo, en caso de brote epidémico, puede realizarse una desinfeccién de la
superficie del dispositivo y de todo el sistema de agua.

1. "Descontaminacion y reprocesamiento de dispositivos médicos para instalaciones sanitarias" de
la OMS

Agente de limpieza

Se recomienda someter al Irrigador calérico AquaStim™ a un procedimiento de limpieza regular con un

agente de limpieza apropiado. El agente de limpieza debe poder eliminar cualquier material extrafio (por
ejemplo, manchas y contaminantes organicos, no organicos y microbianos) del sistema. Se recomienda
usar una solucién de limpieza no abrasiva como un detergente con pH neutro como agente de limpieza.

Desinfectante

Aunque el Irrigador calérico AquaStim™ se categoriza como dispositivo no critico, también se
recomienda desinfectar el sistema a intervalos regulares con un desinfectante apropiado para reducir el
desarrollo de biopelicula.

Se recomienda usar alcohol isopropilico al 70-85 por ciento v/v como agente desinfectante para el
Irrigador calérico AquaStim™, ya que esta aprobado por la OMS'"" como agente desinfectante estandar.
El alcohol isopropilico al 70-85 por ciento v/v también tendra un efecto suave sobre los materiales. El
usuario puede también usar una solucién de cloro segun sus estdndares locales como agente
desinfectante.
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Frecuencia

El requisito minimo para las frecuencias de limpieza y desinfeccion se explica a continuacion. Sin
embargo, el usuario puede decidir mejorar sus estandares de limpieza con limpieza/desinfeccion
adicionales especialmente durante brotes epidémicos segun los estandares y requisitos clinicos locales y
las recomendaciones de la OMS.

4.2 Tras cada paciente
Mantenga el nivel de agua en el depdsito de agua externo del Aqua Stim. Tras cada examen de un

paciente, deberia garantizarse que no hay contaminacién en las piezas en conexién con el paciente.

4.3 Diariamente
La superficie externa del dispositivo usada generalmente por el profesional sanitario debe limpiarse con
una solucién de limpieza recomendada (consulte la seccion 4.1.2).

Procedimiento de limpieza: Limpie la superficie externa con un pafio desechable, limpio y que no deje
pelusas humedecido con la solucion de limpieza hasta eliminar toda la suciedad visible. Asegurese que
la humedad no entra en las zonas criticas del dispositivo. La solucién de limpieza deberia cambiarse en
cada sesion de limpieza y cuando esté visiblemente manchada.

4.4 Semanalmente
El sistema de tubos de agua interno y externo, depdsito de agua externo, filtro de recogida en el depésito
de agua externo y filtro interno deben desinfectarse cada semana.

El usuario elegira alcohol isopropilico (70-80% v/v) o solucion de cloro para desinfectar el sistema. Las
instrucciones para el procedimiento de desinfeccidn se explican a continuacion.

Desinfeccion con alcohol isopropilico (70-80 % v/v):

Antes de iniciar el procedimiento de desinfeccion, el usuario debe drenar el irrigador pulsando los dos
botones en el lado derecho de la pantalla del irrigador. Limpie el depésito de agua externo con
detergente lavavajillas y agua caliente antes de iniciar el procedimiento de desinfeccién. A continuacion,
llene el deposito de agua externo con 600 ml de alcohol isopropilico (70-80% v/v). Realice un ciclo
completo de irrigacion fria. Luego drene el irrigador de forma apropiada. Descarte el exceso de solucion
cuidadosamente en el fregadero del depdsito de agua externo.

Limpie el depdsito de agua externo de nuevo con detergente lavavajillas y agua caliente. Ademas,
enjuague el depdsito de agua externo con agua destilada para eliminar los residuos de alcohol. Vuelva a
llenar el depésito de agua externo con 600 ml de agua destilada y realice un par de ciclos de irrigacion
en frio para enjuagar los residuos de alcohol del sistema.

Como paso final, compruebe que el filtro de recogida externo y el filtro interno no tienen residuos; si es
asi, puede continuar usando los filtros para un uso normal. Si ve residuos, el filtro debe cambiarse de
forma apropiada. Consulte la seccion 4.8 para ver el procedimiento de sustitucion del filtro.

Desinfeccion con una solucion de cloro:

Interacoustics recomienda seguir precauciones de seguridad apropiadas como
llevar gafas protectoras, delantal y guantes cuando se trabaja con cloro. Dejar
la solucion de cloro en el irrigador durante mas de cuatro horas podria causar

un dafio permanente a los componentes del irrigador.
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Limpie el depdsito de agua externo con detergente lavavajillas y agua caliente antes de iniciar el
procedimiento de desinfeccion.

A continuacién llene el depésito de agua externo con 60 ml de solucién de cloro y el resto con agua,
hasta los dos litros. Realice tres ciclos de irrigacién en frio consecutivos. Drene el irrigador de forma
apropiada. Descarte el exceso de solucion cuidadosamente en el fregadero del depdsito de agua
externo.

Limpie el depdsito de agua externo de nuevo con detergente lavavajillas y agua caliente. Enjuague
también el depdsito de agua externo con agua destilada para eliminar los residuos de desinfectante.
Rellene el depdsito de agua externo con 900 ml de agua destilada y documente el pH del agua en el
deposito externo. Realice tres ciclos de irrigacion en frio y enjuague los residuos de cloro del sistema. Al
final del tercer ciclo de irrigacién, compruebe el nivel de pH del agua irrigada. Si el nivel de pH del agua
irrigada no coincide con el pH del agua en el depdsito externo, repita el ciclo de irrigacién en frio hasta
que se consiga el pH objetivo del agua.

Como paso final, compruebe que el filiro de recogida externo y el filtro interno no tienen residuos; si es
asi, puede continuar usando los filtros para un uso normal. Si ve residuos, el filtro debe cambiarse de
forma apropiada. Consulte la seccidn 4.8 para ver el procedimiento de sustitucion del filtro.

4.5 Trimestralmente

El facultativo puede realizar una verificacién del indice de caudal de irrigacion con el uso de un cilindro
graduado con una capacidad de 500 ml con marcas de 5 ml. El facultativo deberia realizar una irrigacion
en frio medir la cantidad de agua saliente. Si el volumen de agua supera los 265 ml, pédngase en
contacto con Interacoustics para calibrar el irrigador.

Si el volumen es inferior a 235 ml, desconecte el montaje del filtro de agua del mango y conecte el tubo
rojo del mango directamente al irrigador, omitiendo por completo el montaje del filtro de agua. Realice
una irrigacion en frio y mida la cantidad de agua de salida. Si el volumen es de 250 ml, siga las
instrucciones en la seccién 4.8 Cambiar los filtros de agua. Si el volumen es aun bajo, pdngase en
contacto con Interacoustics para resolver el problema.

4.6 Anualmente

Sustituya el filtro de conoffiltro interior en el sistema de tubos de agua interno cada afio como parte del
mantenimiento. Y, limpie y sustituya el filtro de recogida en el depdsito de agua externo. El sistema de
irrigador debe limpiarse con acido acético cada afio como parte del procedimiento de desmineralizacion
(eliminacion de depdsitos minerales).

La verificacion de las temperaturas de irrigacion y los volumenes del caudal realizada por laboratorio
debe realizarse anualmente por parte de un técnico de mantenimiento especializado. Si el irrigador no
pasa la verificacion de temperatura o del volumen, pédngase en contacto con Interacoustics para enviar el
irrigador para la calibracion en fabrica. Nota: el irrigador debe drenarse de agua antes del envio.

4.7 Procedimiento de limpieza anual

Dejar la solucién de acido acético y agua en el irrigador durante mas de cuatro
horas podria causar dafios permanentes a los componentes del irrigador.

4.7.1 Herramientas necesarias
Contenedor de medicion, tiras de pH, acido acético al 5%, cilindro graduado y dos conos de filtro interior,
gafas protectoras, guantes de goma y delantal protector.
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4.7.2 Preparar una solucién de vinagre y agua (eliminaciéon de depésitos minerales)
Limpie el depdsito de agua externo con detergente lavavajillas y agua caliente antes de iniciar el
procedimiento de desmineralizacion:

Llene el depésito de agua externo con dos litros de agua y afiada 40 ml de acido acético al 5%.
Remueva la solucién suavemente. La solucion de acido acético se utiliza para eliminar los depésitos
minerales que se detectan al observar el tubo azul y ver el tubo azul opaco o lleno con particulas
pequefias. Inicie un ciclo de irrigacién en frio y esto extraera y circulara la solucién en el depdsito interno.
Espere hasta que el ciclo se complete lo que tardara aproximadamente 10 minutos. Tras 10 minutos de
mantener la solucidn dentro del sistema, drene el irrigador de forma apropiada. Descarte el exceso de
solucion cuidadosamente en el fregadero del depdsito de agua externo.

Limpie el depdsito de agua externo de nuevo con detergente lavavajillas y agua caliente. Enjuague
también el depdsito de agua externo con agua destilada para eliminar los residuos de vinagre. Rellene el
depodsito de agua externo con 600 ml de agua destilada y documente el pH del agua en el depésito
externo. Realice tres ciclos de irrigacién en frio y enjuague los residuos de cloro del sistema. Al final del
tercer ciclo de irrigacion, compruebe el nivel de pH del agua irrigada. Si el nivel de pH del agua irrigada
no coincide con el pH del agua en el depdsito externo, repita el ciclo de irrigacion en frio hasta que se
consiga el pH objetivo del agua.

4.7.3 Prepare el irrigador para su uso
1. Drene el irrigador pulsando las flechas TIME (tiempo) arriba/abajo y siguiendo las instrucciones
del irrigador.
2. Retire el mango y drene el agua del mango.
3. Inspeccione el filtro en el tubo rojo del montaje del mango. Sustituya el inserto de cono si esta
sucio.
4. Llene el depésito de agua externo con agua fresca.

4.8 Cambiar los filtros de agua

Este filtro de recogida puede enjuagarse si se atasca. Sin embargo, si fuese necesario
cambiar el filtro, puede extraerse del extremo del tubo de entrada dentro del depdsito
externo.

Si el montaje del filtro de agua no esta dafado, el montaje del filiro de agua puede desconectarse del
tubo rojo y sustituirse el cono del filtro. Para retirar los tubos, presione sobre el anillo pequeiio junto al
tubo usando las puntas de dos dedos mientras tira suavemente del tubo. Los casquetes pueden quitarse
con una llave de 9/16" o una llave inglesa. El montaje del filtro de agua deberia tener un adhesivo de
flecha que muestra la direccion del caudal de agua; el agua fluira del extremo estrecho del filtro al
extremo mas grande para un filtrado maximo. Utilice la llave inglesa para abrir el lado al que apunta la
flecha. El filtro puede extraerse golpeando suavemente el montaje del filtro contra una mesa.

b T e —
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Tras sustituir el filtro, cierre el montaje del filtro
de agua y apriete un poco mas del apriete con
los dedos usando la llave o la llave inglesa.
Compruebe la direccion del cono del filtro en el
montaje del filtro de agua. El extremo estrecho
deberia apuntar hacia el irrigador a medida que
el agua pasa a este tubo del irrigador. Ahada el
nuevo montaje de filtro de agua a la tuberia roja.
Recorte el tubo en el montaje del filtro a la misma
longitud que el tubo azul antes de conectar el irrigador.

o
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4.9 Garantiay asistencia técnica

4.9.1 Garantia del producto
Interacoustics le garantiza que:

o Elsistema AquaStim™ de Interacoustics esta libre de defectos en cuanto a fabricacion y
materiales en condiciones normales de uso y servicio durante un periodo de 24 meses a partir
de la fecha de envio de Interacoustics al primer comprador

e Los accesorios no presentan defectos de mano de obra y materiales en condiciones normales de
uso y cuenta con un servicio de asistencia durante un periodo de noventa (90) dias a partir de la
fecha en que Interacoustics lo entregue al primer comprador

Si durante el periodo de garantia aplicable algin componente necesitara alguna reparacion, el
comprador debera comunicarselo directamente al distribuidor local para que éste determine las
instalaciones de reparacion apropiadas. La reparacién o sustitucion se realizara a cargo de
Interacoustics, en virtud de los términos que se especifican en esta garantia. El producto que requiera
reparacion se debe devolver rapidamente, en un embalaje adecuado y a portes pagados. La pérdida o
los dafios en el envio de devolucion a Interacoustics seran a riesgo del comprador. En ningun caso
Interacoustics se considerara responsable de cualquier dafio incidental, indirecto o derivado que tenga
que ver con la compra o utilizaciéon de cualquier producto de Interacoustics. Esto se aplicara
exclusivamente al comprador original.

Esta garantia no tendra validez con ningun propietario o titular posterior del producto. Ademas, la
garantia no se aplicara a (e Interacoustics no sera responsable de) ninguna pérdida relativa a la
adquisicion o el uso de un producto de Interacoustics que:
e reparado por cualquier persona que no sea un representante técnico autorizado de
Interacoustics;
¢ alterado de ninguna forma que, en opinion de Interacoustics, afecte a su estabilidad o fiabilidad;
e objeto de uso indebido, negligencia o accidente, o al que se le haya modificado, borrado o
eliminado el numero de serie o de lote, o
e sometido a cualquier mantenimiento o uso inapropiados que no correspondan a los que se
establecen en las instrucciones de Interacoustics.

Esta garantia sustituye a cualquier otra garantia, expresa o implicita, y a otras obligaciones o
responsabilidades de Interacoustics. Directa o indirectamente, Interacoustics no concede/proporciona la
autoridad a ningun representante u otra persona para asumir, en nombre de Interacoustics, cualquier
otra responsabilidad relacionada con la venta de los productos de Interacoustics.

INTERACOUSTICS RECHAZA CUALQUIER OTRA RESPONSABILIDAD, EXPLICITA O IMPLICITA,
INCLUIDA CUALQUIER GARANTIA DE COMERCIABILIDAD O ADECUACION A UN OBJETIVO O
APLICACION DETERMINADOS.

4.9.2 En relacién con la asistencia técnica/reparacion del producto
Interacoustics es responsable de la validez de la marca CE, los efectos en materia de seguridad,
fiabilidad y rendimiento del equipo cuando:

» las operaciones de montaje, extensiones, reajustes, modificaciones o reparaciones se llevan a
cabo por personal autorizado;

* se mantenga un intervalo de servicio de un ano;

+ lainstalacion eléctrica de la sala en cuestion cumplen con los requisitos apropiados; y

+ el equipo lo utilice solamente el personal autorizado de acuerdo con la documentacion
proporcionada por Interacoustics.

El cliente se podra en contacto con el distribuidor local para determinar las posibilidades de
asistencia/reparacion incluyendo la asistencia/reparacion in situ. Es importante que el cliente (a través
del distribuidor local) complete el INFORME DE DEVOLUCION cada vez que envie el
componente/producto para su asistencia o reparacion a Interacoustics.

e
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4.10 Eliminaciéon de componentes

AVISO En caso de conflicto, toda la informacion contenida en el presente documento
sera sustituida por las regulaciones nacionales, estatales o locales. Si tiene
alguna pregunta, pongase en contacto con las autoridades locales.

Material peligroso
No hay materiales peligrosos en el sistema.

Material del embalaje

Si el espacio de almacenamiento lo permite, deberia conservarse el material del embalaje del irrigador.
Este material del embalaje original permite la maxima proteccién en caso de que cualquiera de estos
elementos deba ser devuelto para su reparacién. Todo el cartéon o papel deberia reciclarse con una
empresa de reciclaje local si es posible. Si no hay espacio de almacenamiento para el material de
embalaje de espuma, visite el sitio web de Alliance of Foam Packaging Recyclers,
http://www.epspackaging.org/, para ver sugerencias y ubicaciones para el reciclaje.

Piezas electronicas
Algunas piezas electronicas pueden reciclarse. El siguiente sitio web lista estados en Estados Unidos e
identifica sus programas: http://www.nrc-recycle.org/resources/electronics/policy.htm.

Eliminacion del producto

Es ilegal desechar dispositivos electronicos en la basura. El simbolo de cubo de basura
tachado aparece en el irrigador mostrando que los componentes no pueden tirarse a la
basura. Estos dispositivos electronicos deben reciclarse o desecharse de acuerdo con las
regulaciones locales.

4.11 Funcionamiento defectuoso

En el caso de funcionamiento defectuoso de un producto, es importante proteger a los pacientes,
usuarios y otras personas contra dafos. Por tanto, si el producto a causado o podria causar
potencialmente dicho dafo, debe ponerse en cuarentena de inmediato.

Los funcionamientos defectuosos dafinos y no dafinos relacionados con el producto o con su uso deben
reportarse de inmediato al distribuidor a través del cual se adquirié el producto. Recuerde incluir tantos
datos como sea posible, por ejemplo, tipo de dafio, nUmero de serie del producto, version de software,
accesorios conectados y cualquier otra informacion relevante.

En caso de muerte o incidente grave en relaciéon con el uso del dispositivo, el incidente debe reportarse
de inmediato a Interacoustics y a la autoridad nacional competente.

e
s
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5 Especificaciones técnicas generales
5.1 Especificaciones del dispositivo

Volumen del caudal de agua: 250ml / 30 segundos (fijo)
Precision del caudal: +/- 15ml / 30 segundos
Duracién de la irrigacion: 30 segundos (ajustable de 30 a 15 segundos)
Temperatura de irrigacion: 30°C Irrigacion fria
44°C Irrigacion caliente
Precision en la punta: +/-1°C
Estabilidad de la temperatura: +/-1°C
Contenedor de agua externo: ~ 3,5 litros (aproximadamente 14 irrigaciones)
Interfaz para el software VNG: USB 1.1 0 mas rapido
Dimensiones con mango: 35(an) x 32(d) x 22(al) cm
Manguera de agua (extraible): 3 metros de longitud con cubierta protectora de caucho
Peso de la mangueray mango: 0,9 kg/2 Ibs.
Peso de la caja (drenado): 5,4 kg/11,9 Ibs.
Tension: 110-130 VAC o0 220-240 VAC
Potencia: 600 vatios
Tamanio del fusible externo: 110 -130VAC: 2x T8AH 250V fusibles
220 - 240VAC: 2x T4AH 250V fusibles
Fusible interno: 220 — 240VAC: T2.5AL 250V

La marca CE indica que Interacoustics A/S cumple con los requisitos del Anexo Il de la Directiva de
Dispositivos Médicos 93/42/CEE.

La aprobacion del sistema de calidad la realiza TUV: numero de identificacion 0123

EI DISPOSITIVO es un dispositivo médico y activo segun la clase lla de la Directiva de Dispositivos
Médicos 93/42/CEE.

Cumplimiento
Normativas: CEl 60601-1:2005 + AMD1:2012- Seguridad basica y funcionamiento
esencial

CEI 60601-1-2:2012 - EMC

e
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5.2 Compatibilidad electromagnética (CEM)
Esta seccion es valida para el sistema AquaStim incluyendo todas sus variantes.

Este equipo es adecuado en entornos hospitalarios y clinicos salvo en ubicaciones préximas a equipos
quirargicos de alta frecuencia activos y salas con apantallamiento RF de sistemas para imagen de
resonancia magnética, donde la intensidad de las interferencias electromagnéticas es alta.

AVISO: El fabricante define el FUNCIONAMIENTO ESENCIAL de este equipo de la siguiente forma:

Este equipo no tiene RENDIMIENTO ESENCIAL. La ausencia o pérdida de RENDIMIENTO ESENCIAL no
puede generar ningun riesgo inmediato inaceptable

El diagndstico definitivo debera basarse siempre en conocimientos clinicos.

No utilice este equipo junto con otros equipos, pues podria tener como resultado un funcionamiento
incorrecto. Si fuera necesario utilizarlo de este modo, debe observar el equipo y el otro equipo para
comprobar que estén funcionando de forma normal.

El uso de accesorios y cables diferentes a los especificados o suministrados por el fabricante de este equipo
podria causar un aumento de las emisiones electromagnéticas o una disminucién de la inmunidad
electromagnética de este equipo y causar un funcionamiento inapropiado. Se puede encontrar la lista de
accesorios y cables en esta seccion.

No se deben utilizar equipos de comunicaciones RF portatiles (incluidos periféricos tales como cables de
antena y antenas externas) a una distancia inferior de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier pieza de este
equipo, incluidos los cables especificados por el fabricante. De lo contrario, podria producirse una
degradacion del rendimiento de este equipo que resultara en un funcionamiento inadecuado.

Este equipo cumple con la norma CEI60601-1-2:2014, clase de emision B, grupo 1.
AVISO: No hay desviaciones del estandar colateral ni de los usos de prestaciones.

AVISO: Todas las instrucciones necesarias para mantener el cumplimiento con respecto a CEM podra
encontrarlas en la seccién de mantenimiento general de estas instrucciones. No es necesario seguir otros
pasos.

Para garantizar el cumplimiento de los requisitos de la CEM, como se especifica en la norma CEl 60601-1-2,
es esencial usar solo los accesorios especificados en estas instrucciones.

Cualquier persona que conecte un equipo adicional es responsable de asegurarse de que el sistema cumpla
la norma CEI 60601-1-2.

El cumplimiento de los requisitos de la CEM, segln se establece en la norma CEI 60601-1-2, esta
garantizado si los tipos y la longitud de los cables responden a las siguientes especificaciones:

Descripcion Longitud (metros) Apantallado (si/no)
Cables eléctricos <3 No
USB <3 Si

R
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Guia y declaracién del fabricante: emisiones electromagnéticas

El AquaStim esta indicado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El
cliente o el usuario del AquaStim debe velar por que se use en un entorno de este tipo,

Prueba de emisiones

Cumplimiento

Entorno electromagnético: guia

Emisiones de RF Grupo 1 El AquaStim usa energia RF solo para sus funciones

CISPR 11 internas.
Por tanto, las emisiones de radiofrecuencia son muy
bajas y no es probable que ocasionen interferencias
en equipos electrénicos cercanos.

Emisiones de RF Clase B El AquaStim es apto para usarlo en todos los

CISPR 11

Emisiones armonicas
CEI 61000-3-2

En cumplimiento
Categoria Clase A

Fluctuaciones de
tensién/

emisiones de parpadeo
(flicker)

CEI 61000-3-3

En cumplimiento

entornos comerciales, industriales, empresariales y

residenciales.

Distancias de separacion recomendadas entre los equipos de comunicacion RF portatiles y

moéviles y el AquaStim.

El AquaStim esta disefiado para usarlo en entornos electromagnéticos en los que las interferencias RF
estén controladas. El cliente o el usuario del AquaStim puede contribuir a evitar las interferencias
electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos de comunicaciones RF portatiles

y moviles (transmisores) y el AquaStim, segun las recomendaciones siguientes, y en funcién de la

potencia maxima de salida de los equipos de comunicaciones.

Potencia maxima de Distancia de separacién en funcién de la frecuencia del transmisor
salida nominal del [m]
transmisor De 150 kHz a 80 MHz De 80 MHz a 800 MHz De 800 MHz a 2,7 GHz
W] d=117VP d=117VP d=2.23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

Para los transmisores que tengan una potencia de salida maxima nominal no indicada anteriormente, la
distancia de separacion recomendada d en metros (m) se puede calcular con la ecuacion aplicable a la
frecuencia del transmisor, donde P es la potencia maxima de salida nominal del transmisor en (W) que

indica el fabricante del transmisor.
Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencias mas alto.

Nota 2: Es posible que estas directivas no se apliquen a todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexién proveniente de las estructuras, los objetos y

las personas.
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Guia y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

El AquaStim esta indicado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El
cliente o el usuario del AquaStim debe velar por que se use en un entorno de este tipo,

Prueba de Nivel de prueba CEI Cumplimiento Entorno electromagnético: guia
inmunidad 60601

Descarga Los suelos deben ser de madera,
electrostatica Contacto +8 kV Contacto +8 kV lhormlgclm olbaldosa ceramt!cal. St'

(ESD) os suelos tlepep un revestimiento
CEl 61000-4-2 P

30%.

Transitorios
rapidos/rafagas

+2 kV para los cables
de la fuente de
alimentacion

+2 kV para los
cables de la fuente
de alimentacion

La calidad de la red eléctrica

eléctricas debe ser la de un entorno
+1 kV para los residencial o comercial tipico.
CEI 61000-4-4 +1KV para los cables | . od e
de entrada/salida .
entrada/salida
Sobretension +1 kV modo diferencial +.1 kV m.odo La calidad de la red eléctrica
diferencial

CEI 61000-4-5

+2 kV modo comun

+2 kV modo comun

debe ser la de un entorno
residencial o comercial tipico.

Las caidas de
tension,
interrupciones
breves y
variaciones de
tension en los
cables de la fuente
de alimentacion

CEI 61000-4-11

< 5% UT (>95% de
caida en UT)
durante 0,5 ciclos

40% UT (60% de caida
en UT)
durante 5 ciclos

70% UT (30% de caida
en UT)
durante 25 ciclos

< 5% UT (>95% de
caida en UT)
durante 5 segundos

< 5% UT (>95% de
caida en UT)
durante 0,5 ciclos

40% UT (60% de
caida en UT)
durante 5 ciclos

70% UT (30% de
caida en UT)
durante 25 ciclos

<5% UT
durante 5 segundos

La calidad de la red eléctrica
debe ser la de un entorno
residencial o comercial tipico. Si
el usuario del AquaStim requiere
que se mantenga el
funcionamiento durante las
interrupciones del suministro de la
red eléctrica, es recomendable
que el AquaStim reciba
alimentacion de una fuente de
alimentacion no interrumpible o
su bateria.

Frecuencia de
alimentacion
(50/60 Hz)

CEI 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Los campos magnéticos de
frecuencia de alimentacion deben
estar a unos niveles propios de
una ubicacion en un entorno
comercial o residencial tipico.

Nota: UT es la tension de la red eléctrica de CA anterior a la aplicacion del nivel de pruebas.
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Guia y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

El AquaStim esta indicado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El
cliente o el usuario del AquaStim debe velar por que se use en un entorno de este tipo,

Prueba de
inmunidad

Nivel de prueba de
CEI/EN 60601

Nivel de
cumplimiento

Entorno electromagnético: guia

RF conducida
CEI/EN 61000-4-6

RF radiada

CEI/EN 61000-4-3

3Vrms
De 150kHz a 80 MHz

3V/m

De 80 MHz a 2,7 GHz

3Vrms

3V/m

Es imperativo respetar la
distancia de separacién calculada
con la ecuacioén aplicable a la
frecuencia del transmisor a la
hora de colocar los equipos de
comunicaciones RF portatiles y
moviles con respecto a las piezas
del AquaStim, incluidos los
cables.

Distancia de separacion
recomendada:

d=12P

d = 1’2‘/5 De 80 MHz a
800 MHz
d= 2’3‘/5 De 800 MHz a 2,7

GHz

Donde P es la potencia maxima
de salida nominal del transmisor
en vatios (V), segun el fabricante
del transmisor, y d es la distancia
de separacion recomendada en
metros (m).

Las intensidades de campo de los
transmisores de RF fijos, segun
determine un estudio
electromagnético in situ, 2 deben
ser inferiores al nivel de
cumplimiento de cada intervalo de
frecuencia P

Es posible que se produzcan
interferencias en las proximidades
de los equipos marcados con el
simbolo siguiente:

)
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NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia mas alto
NOTA 2: Estas directivas podrian no aplicarse a todas las situaciones. La propagacion electromagnética
se ve afectada por la absorcion y reflexién proveniente de las estructuras, los objetos y las personas.

a_as intensidades de campo de los transmisores fijos, como estaciones de base de radio
(mdviles/inalambricas), teléfonos y radios moviles terrestres, radioaficionados, emisiones de radio AM y
FM y emisiones de TV, no pueden predecirse teéricamente con precision. Para evaluar el entorno
electromagnético debido a los transmisores de RF fijos, se deberia plantear la posibilidad de realizar un
estudio electromagnético in situ. Si la intensidad de campo medida en el punto en el que se usa el
AquasStim supera el nivel de cumplimiento de RF aplicable indicado anteriormente, se debe observar el
AquaStim para comprobar que funciona correctamente. Si se detecta alguna anomalia en el
funcionamiento, es posible que haya que tomar medidas adicionales, como la reorientacion y el cambio
de ubicacion del AquaStim.

(b) Sobre el intervalo de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, la intensidad de campo debe ser inferior a 3
V/m.
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1 Indledning

1.1 Om denne vejledning
Denne vejledning geelder for Aqua Stim vandirrigator.

Producent: Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Danmark

TIf.: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

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

1.2 Tilsigtet brug

Aqua Stim kalorisk irrigator anvendes til at stimulere bevaegelsessensorerne i gret ved hjeelp af varmt eller
keligt vand, der pumpes ind i gregangen. Denne standardiserede, kliniske test anvendes til at afgere, om
bevaegelsessensorerne fungerer normalt hos patienter med svimmelhed eller balanceproblemer. Typisk
udfares fire irrigationer, en kalig og en varm for hvert gre. Reaktioner pa irrigationen sammenlignes dernaest
for at afggre, om den ene grebevagelsessensor er svagere end den anden.

Aqua Stim kan bruges sammen med Interacoustics VN415, VO425, VisualEyes 515 og VisualEyes 525
VNG/ENG-software samt Micromedical Spectrum VNG via USB. Nar Aqua Stim irrigator integreres med et af
de fgrnaevnte softwareprogrammer, vil brug af irrigatoren starte den kaloriske stimulering med den korrekte
irrigationstemperatur.

Alt personale, der benytter Aqua Stim, ber selvsagt gare sig bekendt med indholdet i denne vejledning,
inden irrigatoren bruges pa en patient. Supplerende treening kan rekvireres via Interacoustics eller en af
deres repraesentanter.

Aqua Stim ber kun bruges til irrigering af gregangen med henblik pa en kalorisk stimulering som en del af
VNG/ENG-testmetodikken. Udstyret er ikke er beregnet til rensning af grevoks.

Hvis service er pakreevet, kontaktes den lokale forhandler eller Interacoustics.

Den tilsigtede brug af dette udstyr er irrigation af patientens ydre gregang med enten varmt eller kgligt vand
med henblik pa at vurdere det perifere vestibulaere system. Udstyret er beregnet til brug af en traenet
fagperson pa en klinik, et hospital eller i et genoptraeningscenter. Den relevante patientgruppe omfatter barn
og voksne med normale anatomiske ydre gregange og mellemgrer.

Kontraindikationer:
Undlad at udfare irrigation pa patienter med flaenger i trommehinden.

Fd 3
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1.3 Produktbeskrivelse

Aqua Stim™ kalorisk irrigator anvendes til klinisk testning af hovedbevaegelsessensorerne i gret ved hjzelp af
varmt (44 °C) eller kaligt (30 °C) vand, der sprgjtes ind i gregangen. Aqua Stim™ kalorisk irrigator har et
handgreb med lys til at oplyse gret. Aqua Stim™ kalorisk irrigator bruger en udvendig vandtank, sa den kan
bruges i lokaler uden vandforsyning. Aqua Stim™ kalorisk irrigator kan betjenes som en standalone-enhed,
eller den kan kommunikere med et VNG/ENG-system direkte via USB.

BEMARK: Hyvis irrigatorsystemet anvendes sammen med VNG/ENG-software, henvises til de respektive
softwarebrugervejledninger vedr. information relateret til computerspecifikationer og understattede
operativsystemer.

Systemerne bestar af fglgende dele:
Ant. Betegnelse
Aqua Stim irrigator
Udvendig vandtank med slanger
Stremkabel
Brugervejledning
Nyreskal af plast
Irrigatorhandgreb
Pakke med silikonergr (engangsbrug)
USB-kabel
Reservefilterkegle

—_

_ A A A A A

1.4 Advarsler og sikkerhedsforanstaltninger
| denne brugsanvisning har de anvendte advarsler, forsigtighedsbemaerkninger og meddelelser fglgende
betydning:

ADVARSEL ADVARSEL identificerer forhold eller praksisser, som kan udggre en fare for
patienten og/eller brugeren.

i*": FORSIGTIG FORSIGTIG identificerer forhold eller praksisser, som kan resultere i skade pa

udstyret.
BEMARKNING anvendes til at gennemga praksisser, der ikke er relateret til
BEMARKNING personskade.
Fd %9
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2 Udpakning og installation
2.1 Udpakning og inspektion

Se efter, om der er skader

Efter modtagelse af instrumentet skal du kontrollere, at du har modtaget alle komponenterne pa
forsendelseschecklisten. Alle komponenter skal kontrolleres visuelt for ridser og manglende dele fgr brug.
Forsendelsens indhold skal kontrolleres for mekanisk og elektrisk funktion. Hvis udstyret er defekt, kontaktes
den lokale forhandler omgaende. Behold emballagen, sa fragtfirmaet kan tjekke den og af hensyn til
forsikringskravet.

Behold emballagen til fremtidige forsendelser
Instrumentet leveres med forsendelsesemballage, som er specielt designet til komponenterne. Det anbefales
at opbevare emballagen til fremtidige forsendelser i tilfeelde af behov for returnering eller service.

Rapportering og returnering

Hvis der mangler dele, er funktionsfejl eller beskadigede komponenter (som fglge af forsendelsen), skal
dette straks meldes til leverandgren/den lokale distributar sammen med fakturaen, serienummeret og en
detaljeret beskrivelse af problemet. Kontakt den lokale distributgr for servicerelateret information pa stedet.
Hvis systemet/komponenterne skal returneres til serviceeftersyn, skal du udfylde alle detaljer om produktets
problemer i Returneringsrapporten, som er vedhaftet denne vejledning. Det er meget vigtigt, at du
beskriver alle de kendte oplysninger om problemet i returneringsrapporten, da dette vil hjeelpe ingenigren
med at forsta og lgse problemet. Den lokale distributar er ansvarlig for at koordinere enhver servicerings-
[/returneringsprocedure og relaterede formaliteter.

2.2 Opbevaring
Omgivelser

Agua Stim er ikke egnet til brug i omgivelser med brandfarlige anaestetiske
blandinger med luft eller oxygen eller dinitrogenoxid.

Overholdelse af standarder
o Kilasse | enhed mht. beskyttelse mod elektrisk stad
o Type B patientdel mht. beskyttelsesgrad mod elektriske stad
o IPXO0-klassificering for beskyttelsesgrad mod vandindtreengning
(dvs. systemet bliver beskadiget, hvis vand traenger ind i det elektroniske udstyr)

Aqua Stim blev testet i overensstemmelse med IEC60601-1-2 vedrgrende elektromagnetisk kompatibilitet.
Man kan saledes installere og anvende Aqua Stim i et klinikveerelse, hvor andet medicinsk udstyr forefindes.

Medicinsk-elektrisk udstyr kraever seerlige forholdsregler vedrgrende elektromagnetisk kompatibilitet (EMK),
og skal veere monteret og tages i brug ifalge EMK-oplysninger.
e Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (f. eks. mobiltelefoner, PDA'er osv.), kan pavirke
medicinsk-elektrisk udstyr. Dette udstyr ber ikke anvendes i naerheden af sadant udstyr
e Magnetfelter fra vekselstremsinstallationer skal veere pa niveauer, der gaelder for placeringer i typiske

kommercielle eller hospitalsmiljger.
Ydelsesbetingelser Opbevaring Transport

Temperatur 20°C~30°C 1°C~50°C -15°C ~50°C
68 °F ~ 86 °F 34 °F ~ 122 °F 5°F ~122°F

Relativ 10 % ~ 90 % 10 % ~ 90 % 10 % ~ 95 %

luftfugtighed Ikke- Ikke- Ikke-
kondenserende kondenserende kondenserende
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Den udvendige vandtank skal placeres pa samme niveau som irrigatoren. Placér ikke den udvendige
vandtank hgjere end irrigatoren.

Vandtanken ma ikke placeres pa et hgjere niveau end irrigatoren, da dette kan pavirke
vandpafyldningen og lede vand ind i instrumentet.

Vand suges fra den udvendige vandtank ind i irrigatoren til opvarmning til 30 °C eller 44 °C forud for hver
irrigation. Vandet forbliver i irrigatoren, indtil den tgammes ved at felge udtemningsinstrukserne.

ikke afsendes uden at veere blevet tgmt, da vand i instrumentet kan beskadige komponenter i

Forud for transport, fglges vandudtemningsinstrukserne i denne vejledning. Irrigatoren ma
forbindelse med frost, og dette vil annullere garantien.

2.3 Markning
Folgende meerkning findes pa instrumentet:

[Esc] Navn i parentes pa tastaturtasten, der skal trykkes

En patientdel, der omfatter en patientforbindelse, som er beregnet til at levere elektrisk energi
eller et elektrofysiologisk signal til eller fra patienten, skal veere en type BF-del. En EOG-
forsteerker anses for at veere en type BF-del.

En patientdel, der omfatter en patientforbindelse, som gjeblikkeligt kan frakobles patienten, er
en type B-del. er en type B-del.

Der henvises til brugsanvisningen

Folg forholdsreglerne for handtering af elektrostatisk falsomme enheder

Det er ulovligt at bortskaffe elektronisk udstyr som husholdningsaffald.
Affaldsbeholdersymbolet med krydset over viser, at komponenterne ikke blot kan kastes i
affaldsbeholderen, men skal sendes til genbrug eller bortskaffes i overensstemmelse med de
lokale miljgbestemmelser.

Den kinesiske RoHS-overensstemmelsesstandard, hvor produktet indeholder mindre end den
maksimale koncentrationsveerdi af bly, kviksglv, cadmium, hexavalent krom, polybromerede
biphenyler og polybromerede diphenylzetere.

Elektrisk jord

I+ @ x4 BrQ@> B

ETL CLASSIFIED

¢ 6“’ w  ETL 5003648 - Denne enhed overholder Electronic Testing Laboratories’ normer

Intertek
SO03648

CE-meaerket angiver, at producenten overholder kravene i Tillaeg Il af direktivet for medicinsk
udstyr 93/42/EQF for kvalitetssystemet.
0123

M D Medicinsk udstyr
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2 4 Panelforblndelser

/‘?g«a Sti m

Micromedical
by Interacoustics

Figur 1 Frontpaneldiagram

Veelger varm irrigation (2. tryk for at annullere)
Veelger kold irrigation (2. tryk for at annullere)
QJger irrigationstiden med 1 sek. pr. tryk (maks. 30 sek.)
Mindsker irrigationstiden med 1 sek. pr. tryk (min. 15
Handgrebsholder

Irrigator, statusdisplay

MmMmMmOoOO W >

——
| 220 - 240 v~

| T1AL 250V

SOOI 108 AM | 3110 §H00ER 11
Garified 89 CHA B0 €212 4 918011

sek.)

50/60 Hz
105VA

° [manes ] b REES O A

Figur 2 Bagpaneldiagram

A Sugebleeser og filter F Taend-sluk-knap

B Elektronisk stik til handgreb G Sikringsholder

C USB B-stik H Vekselstramsstik

D Til frakobling af handgrebets bla slange I Til frakobling af vandindtaget

E Til frakobling af handgrebets rade slange J Til frakobling af vandtankudtag
K Jordtilslutning

2.5 |Installation

Aqua Stim forbruger 600 watt fra en standard vekselstreamskontakt. Undlad at tilslutte andre apparater med
hgijt stramforbrug til samme stremkontakt, da kapaciteten pa udtaget kan overskrides og udlgse
effektafbryderen. Kontakt den lokale elektriker med spargsmal vedrgrende stremforsyning pa brugsstedet.

Aqua Stim ventileres med en blaeser pa bagsiden af udstyret.

Aqua Stim ma ikke anbringes naer radiatorer

eller andre varmekilder. Segrg for mindst 10 cm frirum bag udstyret for at opna tilstraekkelig cirkulation.
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2.6 Irrigatortilslutninger
Saet ikke handgrebets elektriske stik i, mens der er strgm pa irrigatoren. Hvis handgrebet ikke
fungerer, skal strammen til irrigatoren afbrydes, og det skal tjekkes, om handgrebets
stramkabel er sat forsvarligt i bagsiden af irrigatoren.

Aqua Stim afsendes fra Interacoustics uden vand i tanken. Fyld den udvendige tank med 3,5 | vand af god
kvalitet (helst destilleret eller demineraliseret). Altsa vand, som ikke anses for "hardt" pga. hgjt
mineralindhold. Fyld ikke pa over 3,5 | meerket. Tilslut de farvekodede slanger: indtag (hvidt) / udtag (grat)
mellem irrigatoren og den udvendige vandtank. Tryk slangerne ind i koblingerne, indtil de klikker pa plads.
Slangerne fijernes ved med to fingre at trykke pa den lille ring ved siden af slangen samtidig med, at der
treekkes forsigtigt i slangen. Saet de rede og bla slanger fra handgrebet i bagsiden af irrigatoren. Kontrollér
at pilen [—] pa den rede slanges vandfilter peger veek fra irrigatoren. Det elektriske stik fra handgrebet
saettes i pa bagsiden af irrigatoren. Bemaerk, at det elekiriske stik er maerket, sa det kan vendes rigtigt. Drej
stikket mellem fingrene, mens du forsigtigt trykker stikket indad, indtil det griber fat og skaber forbindelse.
Der sidder en jordtilslutning pa bagpanelet til elektrisk testning med BMET er. Saet 240 VAC stremkablet i
vekselstrgmsstikket. Hvis Aqua Stim bruges sammen med video-nystagmografi (VNG) software, skal USB-
kablet tilsluttes VNG-computeren, hvis ikke skal USB-kablet ikke tilsluttes.

- - L ]

Figur 4 Udvendig tank med sugefilter

Figur 3 Slanger og elektriske forbindelser

2.7 Opsugning af vand fra tanken

Den udvendige vandtank bar placeres pa samme bord som irrigatoren. Ved ibrugtagning ferste gang
teendes for irrigatoren pa kontakten pa bagsiden af irrigatoren ved stremtilslutningen. Nar irrigatoren har
stram, og frontpaneldisplayet viser Select Cool/Warm (Veelg kglig/varm), skal der trykkes pa knappen
"Cool" pa panelets forside. Irrigatoren suger vand fra den udvendige tank og fylder den indvendige
opvarmningstank. Der sker et skift i tonehgjden, nar irrigationspumpen speaeder sig selv. Lidt vand vil
stramme fra irrigatoren tilbage til den udvendige tank fra overlgbsslangen. Aflees frontpaneldisplayet for at
bekraefte visning af den aktuelle vandtemperatur, og at irrigatoren er opvarmet til en forhandsindstillet
temperatur pa 30 °C .

Aqua Stim anvender to filtre til at opfange forurenende stoffer i vandet. Et sugefilter er monteret pa
indtagsslangen i den udvendige tank. Et inlinefilter findes i handgrebets rgde slange. Inspicer disse filtre
regelmeaessigt for at sikre, at de ikke er tilstoppede.

Brug altid frisk vand i den udvendige tank. Der kan anvendes ledningsvand i Aqua
Stim, forudsat at vandet ikke er “hardt” pa grund af for hgjt mineralindhold. Opbygning

af og/eller beskadigelse som falge af mineralaflejringer er ikke omfattet af garantien.
Demineraliseret eller destilleret vand er altid at anbefale og skal anvendes, hvis
ledningsvandet er "hardt" som fglge af mineralindholdet, eller hvis der er tvivl om
vandets renhed. Brugeren bgr falge den rette fremgangsmade for rengering og
desinficering (Se afsnit 4 for en beskrivelse af fremgangsmaden for vedligeholdelse).
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3 Brugsanvisning

3.1 Nar Aqua Stim anvendes sammen med VNG/ENG-software

Agqua Stim vandirrigatoren kan konfigureres med kompatibel' VNG/ENG-software. Indstillingerne for den
kaloriske test eller systemindstillingerne skal konfigureres til at kommunikere med Aqua Stim-irrigatoren.
Nar den kaloriske test klargares, vil irrigatoren klarggre irrigatoren til en varm eller kglig irrigation
athaengig af, hvilken test der veelges. Testen vil ikke kunne starte, for irrigatoren har naet den gnskede
temperatur. VNG/ENG-softwaren vil afspejle irrigatorens status, nar irrigatoren klargeres til den gnskede
irrigation.

3.2 Teend irrigatoren
Taend pa teend-sluk-knappen pa bagpanelet. Aqua Stim vil starte og ga i standby-tilstand.

Select Cool / Warm (Vaelg
kalig/varm)

3.3 St slangespidsen pa
Brug Interacoustics’ medfalgende blade slangespidser af silikone. De sidder pa enden af
handgrebet. Silikonespidserne er udelukkende til engangsbrug, sa man undgar overfgrsel af
sygdom mellem patienter. Brug kun silikonespidser fra Interacoustics.

For at montere silikonespidsen pa handgrebet traekkes slangen over den korte nippel af rustfrit stal som
vist. Se efter om silikoneslangen sidder lige pa, og at den har godt fat i niplen.

Figur 5 Szet silikonespidsen pa ' Figur 6 Treek let i silikonespidsen for at sikre, at den
irrigatorhandgrebet. sidder godt fast,

3.4 Opretholdelse af vandniveauet

Det er god praksis at bekraefte, at den udvendige vandtank er helt fyldt med vand ved begyndelsen af
dagen. En fuld vandtank rummer tilstraekkeligt vand til ca. 14 irrigationer. Irrigatoren vil vise “No water in
tank” (Ingen vand i tanken), hvis der ikke er nok vand i tanken til at udfgre den naeste irrigation.

For at opna optimal drift skal vandet i den udvendige tank holdes op til 10 °C kaligere end den gnskede
testningstemperatur. Hvis vandtanken er for varm til 30 °C irrigation, tilfares kgligt vand eller et par
isterninger til den udvendige tank. Afbryd strammen. Slut den til igen, og tryk pa "Cool" knappen for at
gennemskylle den indvendige tank med afkalet vand.

Hvis irrigatoren ikke skal bruges i 30 dage, skal den teammes som beskrevet i afsnittet 3.9 Udtemning af
indvendig vand, hvorpa den udvendige tank udtgmmes.

T Kompatibel VNG/ENG-software omfatter Spectrum, VN415, VO425, VisualEyes 515 og VisualEyes 525.
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3.5 Valg af irrigationstemperatur

Hvis Aqua Stim anvendes som standalone-enhed, skal der trykkes pa frontpanelknappen "Cool” (Kalig)
for at veelge kglig irrigation, eller der skal trykkes pa frontpanelknappen "Warm" for at veelge varm
irrigation. Irrigatordisplayet viser, at irrigatoren er klar til irrigation.

Select Cool / Warm (Vaelg
kelig/varm)
Cool 30 °C 30s
(Kolig):
Temp: 25,5

°C

3.6 Indstil irrigationstiden

Standardirrigationstiden for Aqua Stim er 30 sekunder. Med standard strgmningsindstillingen for Aqua
Stim (500 ml/min) er irrigationsvolumen 250 ml. For den aktuelle irrigation kan varigheden reduceres fra
30 sekunder til mindst 15 sekunder ved hjeelp af op- og nedknapperne "TIME" (TID) pa frontpanelet.
AEndringen af irrigationens varighed vil ogsa sendre dens volumen.

3.7 Foretag irrigation

En audiolog eller lzege bgr inspicere patientens gre med et otoskop fagr testning
for at se, om der er infektioner, dbne sar, voksdannelser, eller en perforeret
trommehinde. Hvis noget af dette forekommer, ma Aqua Stim IKKE anvendes.

venstre og hgjre gre. Irrigation af et funktionsdygtigt gre vil fa patienten til at
fole, at det hele drejer rundt i et minut eller to efter irrigation. Dette er normailt.
Nogle bevaegelsesfalsomme patienter kan dog fa kvalme. Undersageren skal
veere forberedt pa, at nogle patienter kan kaste op som fglge af irrigation.
Foretag ikke yderligere irrigationer under besgget, hvis patienten kaster op.

f Formalet med en kalorisk irrigation er at skabe en temperaturforskel mellem

Inden irrigation skal patienten ligge pa ryggen med hovedet haevet 30 grader. Klientens hoved bgr veaere
haevet 30 cm (hajere eller lavere) end irrigatoren. Hvis patientens hoved befinder sig for hgijt eller lavt i
forhold til irrigatoren, vil det pavirke irrigatorens stremningshastighed negativt.

Irrigation ved brug af handgrebsknappen foretages enten ved at “trykke og
BEMAERKNING holde” eller “trykke og slippe”. Irrigationen vil fortseette i det forud fastsatte
tidsrum, selv hvis knappen slippes ved "tryk og hold".

Nar den valgte irrigationstemperatur er naet, bipper irrigatoren og melder "Ready” (Klar). LED'er i
handgrebet vil ogsa lyse op. Anbring spidsen af irrigatoren forsigtigt i aregangen, klik derefter pa en knap
pa irrigatorhandgrebet for at starte vandstrammen, hvorpa VNG/ENG-softwaren vil begynde at optage.
Ret vandet mod trommehinden. Anbring nyreskalen under gret, sa vandet, der stremmer ud af gret, kan
opfanges. Efter hver irrigation bortskaffes det forurenede vand hensigtsmeaessigt.

Hvis irrigation pludselig skal afbrydes, fiernes spidsen fra gret og rettes mod nyreskalen. Tryk og hold
knappen pa irrigatorhandgrebet i 2 sekunder. Irrigatoren vil bippe, stoppe vandstremmen, og vise
standby-tomgangsskaermen.

Ti sekunder efter irrigationen er afsluttet, bliver vand pumpet ud af den udvendige tank, sa der er klar til
naeste irrigation. Displayet vil vise "Filling..." (Pafylder) mens dette star pa.
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Nar den sidste irrigation er afsluttet, fijernes silikonespidsen, og handgrebsspidsen renses med
desinficerende servietter.

3.8 Sluk irrigatoren

Aqua Stim kalorisk irrigator vil ga i standby-tilstand fra klar efter ti minutters forlgb, eller du kan trykke to
gange pa knappen til valg af irrigationstemperatur. Hvis Aqua Stim anvendes sammen med VNG-
softwaren, vil softwaren sende Aqua Stim ind i standby-tilstand efter afslutning af testen. Nar Aqua Stim
er i standby-tilstand, er det sikkert at slukke pa teend-sluk-knappen pa bagpanelet.

Select Cool / Warm (Velg
kelig/varm)

3.9 Udtemning af indvendig vand
Aqua Stim rummer 300 ml vand indvendig. Noget vand vil forblive inde i irrigatoren og dens rgr efter
brug. Dette vand skal udtemmes far afsendelsen af irrigatoren.

BEM/ZAERKNING Slangerne fiernes ved med to fingerspidser at trykke pa den lille ring ved siden af
slangen og treekke forsigtigt i slangen.

1. Narirrigatoren er i standby-tilstand trykkes samtidigt pa Time op/nedknapperne. Det vil saette
irrigatoren i udtgmningstilstand.

Use Handle Drain
(Brug
handgrebsudtemning)

2. Ret handgrebet mod en tom beholder (med mindst 500 ml kapacitet), og klik pa handgrebsknappen
for at starte en skylning af den indre tank.

Draining... 40s
(Udtemmer... 40
sek.)

3. Nar udtgmningscyklussen er feerdig, skal irrigatoren slukkes.
Drain Complete
(Udtemning faerdig)
Turn Off Power
(Sluk for

strommen)

4. Frakobl alle slanger (rad, bla, gra og hvid), handgrebets elstik og USB-kablet. Der vil komme vand
ud af handgrebets slanger. Der vil komme vand ud af det rede / gra udtag. Hav et handkleede eller
lignende klar til at tgrre vand op med. Haeng handgrebsenheden op, saet slangerne ned i en spand,
og lad vandet lgbe ud af sig selv.

Aqua Stim ber nu vaere tamt for vand og klar til forsendelse. Tem den udvendige tank, frakobl gvrige
slanger/kabler, og emballér irrigatorens komponenter sikkert med st@gdabsorberende materiale i den
medfalgende forsendelsescontainer.
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3.10 Fejlfinding
LCD-skeerm eller observeret Arsag Lagsning
problem

No Water in Tank

Udvendig vandtank tom

Fyld vandtanken med vand med en
temperatur pa under 24 °C. Tjek
slangetilslutningerne. Veelg
Cool/Warm for at prgve igen

minutter, uden at der udfares en
anden irrigation, vender
displayet tilbage til standby-
skaermen.

Fill Cool Water Vand i den udvendige tank er Tilfer koldere vand til den udvendige
varmere end den gnskede vandtank, og veelg sa Cool/Warm for
irrigationstemperatur at prgve igen.

Irrig. Timeout Huvis irrigatoren star teendti 10 Tryk pa Cool eller Warm for at

indlede irrigationsproceduren, eller
ger intet
Veelg Cool/Warm for at prgve igen

Der kommer intet vand ud
af irrigatorhandgrebet efter
irrigatoren viser "Ready"
(Klar), og der er trykket pa
irrigationsknappen.

Mulig blokering i irrigator-
handgrebet.

Afbryd handgrebet fra irrigatoren.
Brug en sprgijte til at presse luft ind i
det bla rgr for at skylle vand og
urenheder ud. Kassér vand, der
kommer ud af den rgde slange.

Vand drypper ud af irrigator-
handgrebet, nar irrigatoren
karer i kalig eller varm
tilstand. Dette sker inden
"Ready" (Klar) tilstanden er
naet.

Fejl i det elektroniske
strammodul til handgrebet.

Tjek, om handgrebets elstik pa
bagpanelet er korrekt sat i.

Too Warm (For varm)

Resterende varmt vand i
irrigatoren forhindrer, at den
gnskede temperatur opnas

Stop nuveerende funktion ved at
trykke pa Cool / Warm. Prgv sa den
gnskede temperatur igen med Cool /
Warm. Aqua Stim vil skylle det
indvendige vand ud ved at fylde pa
fra den udvendige vandtank.

Handgrebet lyser ikke eller
reagerer ikke pa knaptryk.

Elstikket har ikke god kontakt.

Sluk for irrigatoren, og undersgg
tilslutningerne bagpa.

Ring til TechSupport
(notér yderligere
fejlmeddelelser)

Indvendigt problem kraever
teknisk supports assistance

Ring til Interacoustics tekniske
supportafdeling med yderligere
fejlmeddelelser pa displayet, (f.eks.
"Level Sense Error" osv. ).

kelig/varm)
Aqua Stim v1.6

Aqua Stim vandirrigator — Brugsanvisning - DA
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For du ringer til Interacoustics Technical Support skal du notere dig firmwareversionen pa Aqua Stim
irrigatoren. Denne vises kort pa displayet, nar Aqua Stim fgrst startes.

Select Cool / Warm (Veelg
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4 Vedligeholdelse

41 Generel renggring

4.1.1 Generelle forholdsregler
e Forrengering skal der altid slukkes pa stikkontakten, og stikket tages ud

Undlad at autoklavere, sterilisere eller nedsaenke instrumentet eller tilbbeharet i nogen form vaeske

Undlad at bruge harde eller spidse genstande til renggring af instrumentet eller tilbehgret

Lad ikke dele, der har veeret i kontakt med veeske, tgrre inden renggring

Desinficeringsmiddel. Undga at bruge organiske oplgsningsmidler og aromatiske olier.

Sarg for, at isopropylalkohol ikke kommer i kontakt med instrumentets display

Sarg for, at isopropylalkohol ikke kommer i kontakt med silikoneslanger eller gummidele

For at forebygge forringelse af materialet fra isopropanol anbefales det at skylle vandsystemet

med destilleret vand efter desinficering med 70-85 % v/v isopropylalkohol.

e Det anbefales, at operatagren bruger handsker under betjening af AquaStim™ kalorisk irrigator og
tilbehgr. Handskerne skal skiftes efter hver patient for at minimere antallet af kontaktpunkter og
krydskontaminering.

e Brug destilleret eller demineraliseret vand, hvis det lokale ledningsvand er af darlig kvalitet.
Det anbefales ligeledes at bruge destilleret eller demineraliseret vand, hvis systemet ikke
bruges ret ofte. Dette vil forebygge bakterie- og algevaekst samt mineralaflejringer pa kritiske
indvendige komponenter. Nar Aqua Stim ikke er i brug, skal slangen rulles op og slangebandet
saettes omkring slangen.

e Engangskomponenter skal udskiftes efter hver patient for at forebygge evt. krydskontaminering
mellem patienterne.

4.1.2 Anbefalet rengeringsmiddel og hyppighed

AquaStim™ kalorisk irrigator og det temperaturregulerede vand er udelukkende beregnet til at komme i
kontakt med intakt hud. | henhold til Spaulding-klassificeringen, der anvendes af WHO", anses det derfor
for at veere et ikke-kritisk, lavrisikoprodukt med hensyn til kontamineringskontrol. WHQO'’s anbefalede
dekontamineringsniveau for ikke-kritiske enheder er renggring. Desinficering og sterilisering anbefales
ikke. | tilfeelde af epidemier kan desinficering af begge enhedens flader og hele vandsystemet udfgres.

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

Renggringsmiddel

Det anbefales, at AquaStim™ kalorisk irrigator undergéar regelmaessig rengering med det rette
renggringsmiddel. Renggringsmidlet skal kunne fijerne alle fremmedlegemer (f.eks. snavs,organiske, in-
organiske og mikrobekontaminanter) fra systemet. Det anbefales at bruge ikke-slibende rensevaesker
som f.eks. et pH-neutral renggringsmiddel.

Desinficeringsmiddel

Selvom AquaStim™ kalorisk irrigator kategoriseres som en ikke-kritisk enhed, anbefales det ogsa at
desinficere systemet regelmaessigt med et passende desinficeringsmiddel for at mindske udvikling af
biofilm.

Det anbefales at bruge 70-85 % v/v isopropylalkohol som desinficeringsmiddel til AquaStim™ kalorisk
irrigator, som ogsa er godkendt af WHO''" som et standard desinficeringsmiddel. Isopropylalkohol 70-85
% vlv vil ogsa have en mild effekt pa materialerne. Brugeren kan ogsa bruge en klorinoplgsning som
alternativ i henhold til de lokale normer som desinficeringsmiddel.

Hyppighed

Minimumskravene til rengering og hyppigheden af desinficeringen omtales i detaljer nedenfor. Brugeren
kan dog beslutte at forbedre sine renggringsstandarder med hensyn til ekstra renggring/desinficering
iseer under en epidemi i henhold til klinikstandarder og -krav samt WHO-anbefalinger.
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https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/250232/9789241549851-eng.pdf;jsessionid=9132C6DC60B93CF38D8C65DD41CD4F31?sequence=1

4.2 Efter hver brug pa en patient
Bibehold vandniveauet i Aqua Stim irrigatorens udvendige vandtank. Efter hver patientundersggelse,

skal det sikres, at de dele, der er i kontakt med patienten, ikke er kontaminerede.

4.3 Daglig
Enhedens udvendige flader, som generelt anvendes af sundhedsprofessionelle, skal renggres dagligt
med en anbefalet renseveeske (se afsnit 4.1.2).

Renggring: Aftgr den udvendige flade med en ren, fnugfri engangsklud, der er fugtet med rensevaeske,
indtil alt synlig snavs er fjernet. Serg for, at fugt ikke kommer ind i udstyrets kritiske omrader.
Rensevaeske ber skiftes til hver renggring, og nar det ser snavset ud.

4.4 Ugentlig
Indvendigt og udvendigt vandslangesystem, udvendig vandtank, sugefilter i den udvendige vandtank og
inlinefilter skal desinficeres hver uge.

Brugeren skal vaelge isopropylalkohol (70-80 % v/v) eller en kloroplgsning til at desinficere systemet.
Instrukserne for desinficering beskrives nedenfor:

Desinficering med isopropylalkohol (70-80 % v/v):

For pabegyndelse af desinficering ber brugeren draene irrigatoren for vand ved at trykke pa de to knapper
pa hajre side af irrigatordisplayet. Renggr den udvendige vandtank med et opvaskemiddel og varmt vand,
for du begynder desinficering. Fyld sa den udvendige vandtank med 600 ml isopropylalkohol (70-80 %
viv). Kgr en hel cyklus med kglig irrigation. Tem sa irrigatoren ordentligt. Haeld den overskydende
oplgsning fra den udvendige vandtank i handvasken.

Renggr den udvendige vandtank igen med opvaskemiddel og varmt vand. Skyl ogsa den udvendige
vandtank med destilleret vand for at fijerne rester af alkohol. Fyld den udvendige vandtank med 600 ml
destilleret vand, og kear et par kglige irrigationscyklusser for at skylle alkoholrester ud af systemet.

Som et sidste trin skal bade suge- og inlinefiltrene efterses for synligt snavs, og hvis der ikke er noget at
se, kan du fortsaette med at anvende filtrene til normal brug. Hvis der er snavs, skal filtret straks udskiftes.
Se afsnit 4.8 om fremgangsmaden ved udskiftning af filter.

Desinficering med en kloroplgsning:

Interacoustics anbefaler at bruge hensigtsmaessige sikkerhedsregler sasom
beskyttelsesbriller, forkleede og handsker, nar der arbejdes med klor. Hvis

kloroplgsningen far lov til at blive i irrigatoren i mere end 4 timer, kan det
forarsage permanent skade pa irrigatorens komponenter.

Renggr den udvendige vandtank med et opvaskemiddel og varmt vand, fgr du begynder desinficering.
Fyld s& den udvendige tank med 60 ml kloroplgsning, og tilseet 2 | vand. Kgr tre pa hinanden fglgende
kelige irrigationscyklusser. Tem irrigatoren ordentligt. Haeld den overskydende oplagsning fra den
udvendige vandtank i handvasken.

Renggr den udvendige vandtank igen med opvaskemiddel og varmt vand. Skyl ogsa den udvendige
vandtank med destilleret vand for at fierne rester af desinficeringsmidlet. Fyld den udvendige vandtank
igen med 900 ml destilleret vand, og dokumentér vandets pH-veerdi i den udvendige tank. Kar tre kglige
irrigationscyklusser for at skylle klorresterne ud af systemet. Efter den 3. irrigationscyklus skal pH-
veerdien pa det irrigerede vand tjekkes. Hvis det irrigerede vands pH-veerdi ikke matcher vandets pH-
veerdi i den udvendige tank, gentages den kglige irrigationscyklus, indtil malvaerdien for vandets pH
opnas.
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Som et sidste trin skal bade suge- og inlinefiltrene efterses for synligt snavs, og hvis der ikke er noget at
se, kan du fortsaette med at anvende filtrene til normalt brug. Hvis der er snavs, skal filtret straks
udskiftes. Se afsnit 4.8 om fremgangsmaden ved udskiftning af filter.

4.5 Kvartalsvis

Verificering af irrigatorens stremningshastighed kan foretages af klinikeren ved brug af en gradueret
cylinder til 500 ml med 5 ml afmeerkninger. Klinikeren bgr foretage en kglig irrigation og méale maengden
af udlgbsvand. Hvis vandmaengden er starre end 265 ml, henvises til Interacoustics for kalibrering af
irrigatoren.

Hvis maengden er mindre end 235 ml, frakobles vandfilterenheden fra handgrebet, og handgrebets rade
slange saettes direkte pa irrigatoren, saledes at vandfilterenheden omgas fuldstaendig. Foretag en keglig
irrigation og mal meengden af udlgbsvand. Hvis den er 250 ml, felges instrukserne i afsnit 4.8 Udskiftning
af vandfiltrene. Hvis maengden stadig er lav, henvises til Interacoustics for videre fejlfinding.

4.6 Arlig

Udskift keglefiltret/inlinefiltret i det indvendige vandtanksystem hvert ar som en del af vedligeholdelsen.
Renggr eller udskift ogsa sugefiltret i den udvendige vandtank. Irrigatorsystemet skal renggres med
eddikesyre hvert ar som en del af demineraliseringen (fiernelse af mineralaflejringer).

Laboratorieverificering af irrigationstemperaturer og stremningshastigheder bar foretages arligt af en deri
opleert servicetekniker. Hvis irrigatoren ikke klarer verificering af temperatur eller stremningshastighed,
skal irrigatoren sendes tilbage til Interacoustics til fabrikskalibrering. Bemeerk: Irrigatoren skal tammes for
vand fgr afsendelse.

4.7 Arlig rengering

Hvis eddikesyre og vandoplgsningen far lov til at blive i irrigatoren i mere end 4
timer, kan det forarsage permanent skade pa irrigatorens komponenter.

4.7.1 Nedvendige varktojer
Malebaeger, pH-strips, 5 % eddikesyre, gradueret cylinder og to inlinefilterkegler, beskyttelsesbriller,
gummihandsker og beskyttelsesforkleede.

4.7.2 Klarger eddike-vandoplgsningen (fjernelse af mineralaflejringer)
Renger den udvendige vandtank med et opvaskemiddel og varmt vand, far du begynder
demineralisering.

Fyld den udvendige vandtank med 2 | vand og tilszet 8 tsk. (40 ml) 5 % eddikesyre. Omrar forsigtigt.
Eddikesyreoplgsningen bruges til at fierne mineralaflejringer, der kan ses ved at den bla slange er blevet
uigennemsigtig eller fyldt med sma partikler. Start den kglige irrigationscyklus, som vil traekke og cirkulere
oplgsningen ind i den indvendige tank. Vent, indtil cyklussen er feerdig efter ca. 10 minutter. Efter 10
minutter med oplgsningen inde i systemet, tsmmes irrigatoren helt. Haeld den overskydende oplgsning
fra den udvendige vandtank i handvasken.

Renggr den udvendige vandtank igen med opvaskemiddel og varmt vand. Skyl ogsa den udvendige
vandtank med destilleret vand for at fijerne rester af eddiken. Fyld den udvendige vandtank igen med 600
ml destilleret vand, og dokumentér vandets pH-vaerdi i den udvendige tank. Kar tre kalige
irrigationscyklusser for at skylle klorresterne ud af systemet. Efter den 3. irrigationscyklus skal pH-
veerdien pa det irrigerede vand tjekkes. Hvis det irrigerede vands pH-veerdi ikke matcher vandets pH-
veerdi i den udvendige tank, gentages den kglige irrigationscyklus, indtil malvaerdien for vandets pH
opnas.
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4.7. 3 Klarger irrigatoren til brug
Tegm irrigatoren ved at skubbe Time op/nedknapperne og felge anvisningerne pa irrigatoren.
2. Fjern handgrebet, og tem det for vand.
3. Efterse filtret pa den rede slange pa handgrebsenheden. Udskift kegleindsatsen, hvis den er
snavset.
4. Fyld den udvendige tank med frisk vand.

4.8 Udskiftning af vandfiltrene
Dette sugefilter kan skylles af, hvis det bliver tilstoppet. Hvis filtret traenger til udskiftning, kan
det dog treekkes af enden af den farvelgse indsugningsslange i den udvendige tank.

Hvis vandfilterenheden ikke er beskadiget, kan den kobles af den rade slange, og filterkeglen : q
udskiftes. Slangerne fjernes ved med to fingerspidser at trykke pa den lille ring ved siden af slangen og
traekke forsigtigt i slangen. Daekslerne kan tages af med en 14 mm topnggle eller skruenggle.
Vandfilterenheden skulle have en pilemzerkat, der viser vandstreammens retning. Vandet vil stramme fra
den koniske ende af filtret til den sterre ende for at opnd maksimal filtrering. Brug skruengglen til at &bne
den side, som pi pa. Filteret kan tages ud ved at sla filterenheden let mod et bord.

Efter udskiftning af filteret lukkes
vandfilterenheden Stram lidt mere end
fingerstram ved brug af topngglen eller
skruengglen. Tjek filterkeglens retning i
vandfilterenheden. Den koniske ende skal pege
mod irrigatoren, da vand ledes ind i denne slange
fra irrigatoren. Saet den nye vandfilterenhed pa
den ragde linje. Afklip den rgde slange pa
filterenheden til samme leengde som den bla
slange, fgr den tilsluttes irrigatoren.

o
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4.9 Garanti og serviceeftersyn

4.9.1 Produktgaranti
Interacoustics garanterer at:
e AquaStim™-systemet er uden materiale- og fremstillingsfejl ved normal brug og servicering i en
periode pa 24 maneder fra leveringsdatoen fra Interacoustics til den fgrste kgber
e Tilbeharet er uden materiale- og fremstillingsfejl ved normal brug og service i en periode pa
halvfems (90) dage fra leveringsdatoen fra Interacoustics til den farste kaber

Hvis en komponent skal serviceres i den gaeldende garantiperiode, skal kgberen kommunikere direkte
med den lokale distributgr og fa anvist et egnet reparationssted. Reparation eller udskiftning udferes for
Interacoustics’ regning i overensstemmelse med bestemmelserne i denne garanti. Produktet, der kraever
service, skal straks returneres behgrigt pakket med post eller fragt forudbetalt. Tab eller skader opstaet
under returnering til Interacoustics sker pa kebers risiko. Under ingen omsteendigheder er Interacoustics
ansvarlig for uforudsete, indirekte eller fglgeskader i forbindelse med kgb eller brug af Interacoustics
produkter. Ovenstaende geelder udelukkende for den oprindelige, farste kaber.

Denne garanti geelder ikke for efterfalgende ejere eller indehavere af produktet. Desuden geelder denne
garanti ikke for, og Interacoustics haefter ikke for, tab, der opstar i forbindelse med kab eller brug af et
Interacoustics produkt, der:
e erblevet repareret af andre end et autoriseret Interacoustics servicevaerksted,
e er blevet @ndret pa nogen made, som efter Interacoustics skgn kan pavirke dets stabilitet eller
palidelighed,
e har veeret genstand for misbrug eller forsemmelse eller en ulykke, eller har faet serie- eller
partinummeret eendret, udvisket eller fiernet,
e er blevet forkert vedligeholdt eller anvendt pa nogen anden made end i overensstemmelse med
Interacoustics anvisninger.

Denne garanti treeder i stedet for alle andre garantier, udtrykkelige eller underforstaede, og alle
Interacoustics andre forpligtelser eller ansvar. Direkte eller indirekte giver Interacoustics ikke myndighed
til nogen repreaesentant eller anden person til pa Interacoustics vegne, at patage sig noget andet ansvar i
forbindelse med salget af Interacoustics produkter.

INTERACOUSTICS FRASKRIVER SIG ALLE ANDRE UDTRYKKELIGE ELLER INDIREKTE
GARANTIER, HERUNDER ENHVER GARANTI OM SALGBARHED ELLER EGNET FUNKTION TIL ET
GIVET FORMAL.

4.9.2 Vedrerende produktreparation / service
Interacoustics er ansvarlig for CE-maerkningens gyldighed, udstyrets indvirkning pa sikkerhed, dets
palidelighed og ydeevne safremt:
+ samleprocesser, tilfgjelser, efterreguleringer, aendringer eller reparationer udferes af autoriserede
personer
+ et 1 ars serviceinterval overholdes
* de elektriske installationer i det aktuelle lokale lever op til de relevante krav
» udstyret bruges af autoriseret personale i overensstemmelse med den dokumentation
Interacoustics har leveret.

Kunden skal kontakte den lokale distributgr for at bestemme service- / reparationsmuligheder, herunder
service/reparation pa stedet. Det er vigtigt, at kunden (gennem den lokale distributer) udfylder
RETURNERINGSRAPPORTEN, hver gang komponenten/produktet sendes til service/reparation til
Interacoustics.
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4.10 Bortskaffelse af komponent

BEMZLERKNING | tvivistilfaelde ugyldiggeres alle oplysningerne heri af nationale, statslige eller
lokale bestemmelser. | tilfaelde af spgrgsmal henvises til de lokale instanser
vedrgrende efterlevelse.

Farligt materiale
Der er ingen farlige materialer i systemet.

Emballage

Hvis der er mulighed for det bgr emballage til irrigatoren beholdes. Den oprindelige emballage giver den
starst mulige beskyttelse, hvis artiklerne skal returneres til serviceeftersyn. Alt pap eller papir bgr om
muligt genanvendes via den lokale genbrugsstation. Hvis der ikke kan skaffes plads til opbevaring af
styroporemballagen, henvises til webstedet, Alliance of Foam Packaging Recyclers,
http://www.epspackaging.org/, for forslag til genbrug.

Elektroniske dele
Nogle elektroniske dele kan genbruges. Fglgende websted viser staterne indenfor USA og udpeger
deres programmer: http://www.nrc-recycle.org/resources/electronics/policy.htm.

Bortskaffelse af produktet

Det er ulovligt at bortskaffe elektronisk udstyr som husholdningsaffald.
Affaldsbeholdersymbolet med krydset over, der kan ses pa irrigatoren, betyder, at
komponenterne ikke blot kan kasseres sammen med husholdningsaffald. De elektroniske
instrumenter skal genbruges eller bortskaffes i henhold til de lokale miljgbestemmelser.

4.11 Funktionsfejl

| det tilfeelde, at der opstar en funktionsfejl i et produkt, er det vigtigt at beskytte patienter, brugere og
andre mod skade. Sa hvis produktet har forarsaget eller potentielt kunne forarsage sadan skade, skal det
straks seettes i karanteene.

Bade skadelige og uskadelige funktionsfejl i forbindelse med selve produktet eller produktets anvendelse,
skal straks rapporteres til den distributer, produktet blev erhvervet fra. Husk at anfgre s& mange detaljer
som muligt f.eks. skadestypen, produktets serienummer, softwareversionen, tilsluttet tilbehegr og alle
andre relevante oplysninger.

| tilfaelde af dedsfald eller en alvorlig haendelse i forbindelse med brugen af enheden skal haendelsen
straks rapporteres til Interacoustics og den behgrige lokale, nationale myndighed.
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5 Generelle tekniske specifikationer
5.1 Instrumentets specifikationer

Vandstrgmningshastighed: 250 ml/ 30 sek. (fast)

Stremningspreecision: +/- 15 ml / 30 sekunder
Irrigationens varighed: 30 sekunder (Justerbar fra 30 til 15 sekunder)
Irrigationstemperatur: 30 °C kaglig irrigation
44 °C varm irrigation
Preecision ved spidsen: +/-1°C
Temperaturstabilitet: +/-1°C
Udvendig vandbeholder: ~ 3,5 liter (ca. 14 irrigationer)

VNG-computergraenseflade: USB 1,1 eller hurtigere
Dimensioner med handgreb: 35 (B) x 32(D) x 22 (H)cm /13,8 (B) x 12,6 (D) x 8,7 (H) ".
Vandslange (aftagelig): 3 m lzengde med beskyttende gummiovertreek
Veegt af slange og handgreb: 0,9 kg
Veegt af kabinet (draenet): 5,4 kg
Speaending: 110-130 VAC eller 220-240 VAC
Effekt: 600 watt
Udvendig sikrings starrelse: 110 -130 VAC: 2 stk. TBAH 250V sikringer
220 - 240VAC: 2 stk. T4AH 250V sikringer
Indvendig sikring: 220 — 240VAC: T2.5AL 250V

CE-meerket angiver, at Interacoustics A/S overholder kravene i Tillaeg Il i direktivet for medicinsk udstyr
93/42/EQDF.

Kvalitetsgodkendelse af systemet er foretaget af TUV — identifikationsnr. 0123
UDSTYRET er et aktivt, medicinsk produkt til diagnosticering, som opfylder kravene i klasse llai EU's
direktiv om medicinsk udstyr 93/42/EQF.

Efterlevelse
Standarder: IEC 60601-1:2005 + AMD1:2012- Grundlaeggende sikkerhedsmaessig og
vaesentlig ydelse

IEC 60601-1-2:2012 - EMC

e
s
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5.2 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMK)
Dette afsnit geelder for AquaStim™-systemet herunder alle varianter.

Dette udstyr er egnet til anvendelse i hospitals- og kliniske miljger, dog ikke i naerheden af-aktivt kirurgisk
HF-udstyr og RF-sikrede-lokaler med MR-billeddannelsessystemer, hvor styrken af elektromagnetisk
forstyrrelse er hg;j.

BEMARK: Dette udstyrs VAESENTLIGE FUNKTIONSEGENSKABER defineres af producenten som:
Dette udstyr har ingen VAESENTLIGE FUNKTIONSEGENSKABER. Fraveer eller tab af VAESENTLIGE
FUNKTIONSEGENSKABER kan ikke fgre til en uacceptabel og umiddelbar risiko.

Den endelige diagnose skal altid baseres pa klinisk viden.

Brugen af dette udstyr i naerheden af andet udstyr ber undgas, fordi det kan fare til forkert drift. Hvis en
sadan brug er nedvendig, skal dette udstyr og andet udstyr observeres for at bekraefte, at det fungerer
normalt.

Brug af tilbehar og kabler udover dem, som fabrikanten af dette udstyr har specificeret eller leveret, kan
medfere foregede elektromagnetiske emissioner eller nedsat elektromagnetisk fglsomhed i udstyret og fere
til forkert drift. Listen over tilbehgr og kabler kan findes i dette afsnit.

Baerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder perifert udstyr som antennekabler og eksterne antenner) ma
ikke anvendes teettere end 30 cm pa nogen del af dette udstyr, herunder de af fabrikanten specificerede
kabler. | modsat fald kan dette udstyrs ydeevne blive forringet.

Dette udstyr er i overensstemmelse med IEC60601-1-2:2014, emissionsklasse B gruppe 1.

BEMZRK: Der er ingen afvigelser fra anvendelserne af den sideordnede standard og tillaeg.

BEMZERK: Alle ngdvendige vedligeholdelsesinstruktioner er i overensstemmelse med EMK og kan findes i
det generelle vedligeholdelsesafsnit i denne vejledning. Ingen yderligere trin er ngdvendige.

For at sikre overholdelse af EMK-kravene som specificeret i IEC 60601-1-2 er det afggrende kun at bruge

tilbehgret, der specificeres i denne vejledning.

Enhver, der tilslutter ekstraudstyr, er ansvarlig for at sikre, at systemet overholder IEC 60601-1-2
standarden.

Overholdelse af EMK-kravene som specificeret i IEC 60601-1-2 sikres, hvis kabeltypen og kabellaangderne
er som angivet herunder:

Beskrivelse Laengde (m) Afskeermet (Ja/Nej)
Strgmkabler <3 Nej
USB <3 Ja

R
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Vejledning og producentens erklzaering - elektromagnetiske emissioner

AquasStim er beregnet til brug i de nedenfor angivne elektromagnetiske omgivelser. Kunden eller

brugeren af AquaStim skal sikre, at det anvendes i et sadant miljg.

Emissionstest

Efterlevelse

Elektromagnetisk miljs - vejledning

RF-emissioner Gruppe 1 AquasStim anvender kun RF-energi til de indvendige
CISPR 11 funktioner.
Derfor er dens RF-emissioner meget lave og vil
sandsynligvis ikke forarsage interferens i elektronisk
udstyr i neerheden.
RF-emissioner Klasse B AquasStim er egnet til brug i alle kommercielle,
CISPR 11 industrielle, forretnings-, og boligmiljger.
Harmoniske emissioner | Opfylder
IEC 61000-3-2 Klasse A kategori

Spaendingssvingninger
/

flicker emissioner

IEC 61000-3-3

Opfylder

Anbefalede afstande mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og AquaStim.

AquaStim er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor udstralede RF-forstyrrelser er under
kontrol. Kunden eller brugeren af AquaStim kan hjaelpe med at forhindre elektromagnetisk interferens ved
at opretholde en minimumsafstand mellem det baerbare og mobile RF-kommunikationsudstyr (sendere) og
AquasStim, som anbefalet herunder, i henhold til kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Senderens maksimale

Separationsafstand i henhold til senderfrekvensen

udgangseffekt : [!n] -
W] 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,7 GHz
d=117VP d=1,17VP 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

For sendere, hvis maksimale udgangseffekt ikke er anfgrt ovenfor, kan den anbefalede
separationsafstand (d) i meter (m) udregnes vha. den ligning, der anvendes til senderfrekvensen, hvor P
er senderens maksimale udgangseffekt i watt (W) ifalge senderens fabrikant.

Note 1 Ved 80 MHz og 800 MHZ anvendes det hgjeste frekvensomrade.

Note 2 Disse retningslinjer gaelder maske ikke for alle situationer. Bygninger, objekter og personers

absorption og refleksion indvirker pd elektromagnetisk stralingsspredning.

Aqua Stim vandirrigator — Brugsanvisning - DA

Py 3
s

Interacoustics

Side 19



Vejledning og fabrikantens erklaering — elektromagnetiske immunitet

AquasStim er beregnet til brug i de nedenfor angivne elektromagnetiske omgivelser. Kunden eller brugeren af
AquaStim skal sikre, at det anvendes i et saddant miljg.

Immunitetstest

IEC 60601 testniveau

Efterlevelse

Elektromagnetisk miljg
- vejledning

Elektrostatisk afladning (ESD)

+8 kV kontakt

+8 kV kontakt

Gulve bar veere af tree,
beton eller keramiske
fliser. Hvis gulvene er
deekket med syntetisk

IEC 61000-4-2 +15 kV luft +15 kV luft materiale, skal den
relative luftfugtighed
veere stgrre end 30 %.

+2 kV for +2 kV for

Elektrisk hurtig
speendingsvariation/stremsted

IEC61000-4-4

stramforsyningsledninger

+1 kV for indgangs-
/udgangsledninger

stramforsyningsledninger

+1 kV for indgangs-
/udgangsledninger

Stremforsyningskvaliteten
skal veere som i et typisk
erhvervs- eller
beboelsesmilja.

Spaendingsbglge

IEC 61000-4-5

+1 kV differentialtilstand

+2 kV normaltilstand

+1 kV differentialtilstand

+2 kV normaltilstand

Stremforsyningskvaliteten
skal veere som i et typisk
erhvervs- eller
beboelsesmiljg.

Spaendingsfald, korte
afbrydelser og variationer i
speendingen i
stramforsyningen

IEC 61000-4-11

<5% UT (> 95 % dyk i
urt)
for 0,5 cyklus

40 % UT (60 % dyk i UT)
for 5 cyklusser

70 % UT (30 % dyk i UT)
for 25 cyklusser

<5% UT (> 95 % dyk i

<5% UT (> 95 % dyk i
urT)
for 0,5 cyklus

40 % UT (60 % dyk i UT)
for 5 cyklusser

70 % UT (30 % dyk i UT)
for 25 cyklusser

Stremforsyningskvaliteten
skal vaere som i et typisk
erhvervs- eller
beboelsesmiljag. Hvis
brugeren af AquaStim
kreever kontinuerlig drift
under strgmafbrydelser,
anbefales det, at
AquaStim strgmforsynes
fraen
ngdstremsforsyning eller

o

uT) <5% UT batteriet.

; i 5 sek.

i 5sek

Magnetfelter ved

Driftsfrekvens driftsfrekvensen skal
(50/60 Hz) ligge pa et niveau, der er

3 A/m 3 A/m karakteristisk for en
IEC 61000-4-8 normal placering i typiske

erhvervs- eller
beboelsesmiljger.

Bemaeerk: UT er netspeendingen fgr anvendelse ved testniveauet.
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Vejledning og producentens erkleering — elektromagnetisk immunitet

Aqua Stim er beregnet til brug i de nedenfor angivne elektromagnetiske omgivelser. Kunden eller
brugeren af Aqua Stim skal sikre, at det anvendes i et sddant miljg.

Immunitetstest IEC / EN 60601 Efterlevelsesniveau | Elektromagnetisk miljo —
testniveau vejledning

Transportabelt og mobilt RF-
kommunikationsudstyr bgr ikke
bruges teettere pa nogen del af
Aqua Stim, herunder dens
kabler, end den anbefalede
separationsafstand beregnet ud
fra den ligning, der geelder for
senderens frekvens.

Anbefalet separationsafstand:

Ledet radiofrekvens | 3 Vrms 3 Vrms d= 1,2\/;
IEC / EN 61000-4-6 | 150kHz til 80 MHz
Udstralet 3 V/m 3 V/m d=129P g0\t 800
radiofrekvens MHz
IEC / EN 61000-4-3 | 80 MHz til 2,7 GHz _
d = 2’3‘/F 800 MHz til 2,7
GHz

Hvor P er senderens maksimale
udgangseffekt i watt (W) ifalge
fabrikanten ad senderen, og d er
den anbefalede
separationsafstand i meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere,
som fastlagt i en
elektromagnetisk
lokalitetsundersgagelse?, bagr
veere lavere end
overholdelsesniveauet i hvert
frekvensomrade.?

Der kan opsta interferens i
naerheden af udstyr maerket med
falgende symbol:

@)

Q)

NOTE 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gzelder det hgjere frekvensomrade

NOTE 2 Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Bygninger, objekter og personers
absorption og refleksion indvirker pé elektromagnetisk stralingsspredning.

3 Feltstyrker fra faste sendere, sdsom basisstationer til radiotelefoner (mobil/tradlas) og landmobilradioer,
amaterradio-, AM- og FM-radioudsendelse samt tv-udsendelse, kan ikke forudsiges teoretisk med
ngjagtighed. For at kunne vurdere det elektromagnetiske miljg forarsaget af faste RF-sendere, bar det
overvejes at foretage en undersggelse af det elektromagnetiske sted. Hvis den malte feltstyrke pa det
sted, hvor Aqua Stim anvendes, overstiger det gaeldende RF-overholdelsesniveau, ber Aqua Stim
overvages for at sikre normal drift. Hvis der observeres unormal ydeevne, kan yderligere forholdsregler
vaere ngdvendige, sdsom vending eller flytning af Aqua Stim.

P) Qver frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz ber feltstyrkerne vaere mindre end 3 V/m.

Py 3
s

Aqua Stim vandirrigator — Brugsanvisning - DA Interacoustics Side 21






Science made smarter

Navod k pouziti -

AquaSTIM

Vodni irigator

Interacoustics



Copyright © Interacoustics A/S VSechna prava vyhrazena. Informace obsazené v tomto dokumentu
jsou ve vlastnictvi spole€nosti Interacoustics A/S. Informace obsazené v tomto dokumentu podléhaji
zménam bez predchoziho upozornéni. Zadna &ast této publikace se nesmi reprodukovat ani $ifit v
jakékoli formé ¢i jakymikoliv prostfedky bez pfedchoziho pisemného souhlasu spole€nosti
Interacoustics A/S.

FireWire® je registrovana ochranna znamka spole¢nosti Apple Inc. ve Spojenych statech a jinych
zemich. Windows® je registrovana ochranna znamka spole¢nosti Microsoft Corporation ve Spojenych
statech a jinych zemich.



UVOD ....eeeeureeercs e s e as s eEs e A e A e A s st b et 1
R O O I (< (o 3o | (U o o= S 1
I VLT I Yo T4 1 RO 1
G TR o o1 ] o o 1]« {0 2
1.4  Varovani a bezpeCnostni OPatFENI ..........uuuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiieiiiiei e eeeeeeeeeeaee 2
VYBALENI A INSTALAGE .......cueeeueeeeeeeseeessssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssnsssnsssssssnes 3
b B VA oY= 1 1= T = T (] L] = 3
A S | = To [0V | o | SRS 3
A B © v g - To =Y o | ST RR 4
2.4 KONEKIONY PANEIU ...t 5
2 T | ] = 1 - Vo - SO 5
2.6 KONEKIOrY IMGALOIU ... ..eeiiiiiiie e e 6
2.7 Cerpani VOdy Z€ ZASODNIKU ........c.eveuiueeeeceiececceeeeeeeeee et s s e 6
PRACE S PRISTROUJEM .......cuiuiiiureeeeusessseasesssseasesssssstsssssassssssesssssssesssssssesssstssssstassssssasssces 7
3.1 Pouzivani zafizeni Aqua Stim se software VNG/ENG ...........cccoiiiiiiiiiiieeeeee 7
G T4 Yo o1 | T4 o = 1 (o U 7
3.3 Pfipojte KONCOVKU NAAICE ......oveviiiiiiiiiieieeeieeee ettt eeeeeeeeeeeeeeeeeeeees 7
G T N O [ [ o) VZ= T a1 a1 F=To 101V AYZo Yo | PPN 7
G TR T VAV o Y=Y o (=T o] (o A VYA ] = T 11 8
3.6 Nastaveni dobY VYPIACNU ..........oeiiiiiiieeeee e e e eeeeeeeeeeeeeeeees 8
3.7 Provedeni VYPIACHU ..o e 8
3.8 VYPNULTIMGAIOIU ..o 9
3.9 VYPUSEENT VOAY UVNIF....co i e 9
KT (O =t Y=Y o T oo 4 RO 10
UDRZBAL.......cuiteureueereusessseasessse s sss st s st se s s e e A e s e et E e bbbt s s ane e 11
4.1  Postup pfi DEZNE UAIZD& .......... e 11

e I I VA<= Yo] o =Yoo F= W] o To 7] 1 1= o | PPN 11

4.1.2 Doporuceny Cistici pfipravek a CetnNOSt............uvviiiiiiiiiiiiiieiiieeeeeeeeeeeeeeeee e 11
4.2 Po kazdém pouziti NA PaCIENTOVI ........ue e 12
4.3 DENNEG... e e e e e e et e e e e e e e e s 12
N /o 1= o o= YRR 12
4.5 CHVIHIEING ...t 13
G I o o1 - PSP 13
4.7 Postup pfi KaZzdoroCnim CiStENT .......oooi i e 13

471  Potfebné NAFadi ... ...eoiiiiiii e 13

4.7.2 Pfiprava roztoku octa a vody (odstranéni mineralnich usazenin) .............cccocuveee. 13

4.7.3 Priprava irigatoru K POUZItI........ccoiiiiiiiiiiii e 14
4.8  Vymeéna vodnich filtrU .......coooiiiie e e 14
4.9 ZAIUKA @ SEIVIS..cci ittt ettt e e e e e e e e e e e e s 15

4,91 ZAruKa Na VYTODEK .......ueeeieiiieiiiiiiieteieeeteeeeeeeeeeseeeeeeeeeeaeeessseessseeeeesesessessseseeeeneeeeeennnes 15

4.9.2 Ohledné opravy a Servisu VYrobKU ............ccccooiiiiiiiiiiie e 15
410  LiKVIAACe SOUCASTI ... ..uviiieiiie i 16
o B o (U T o = PP P PPPPR PO 16
OBECNE TECHNICKE SPECIFIKACE .......c.ocoiureureeereusessaseasessasesssesstssssssssssssstsssssssssssesssssans 17
5.1 SPeCIfiKACe ZAFIZENI ...eeiiieiieeee et a e 17

5.2  Elektromagnetickd kompatibilita (EMC)........ccoooiiiiiiiiii e 18






1 Uvod

1.1 O této prirucce
Tato pfirucka je platna pro vodni irigator Aqua Stim.

Vyrobce: Interacoustics A/S
Audiometr Allé 1
5500 Middelfart

Dansko

Tel.: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

Email: info@interacoustics.com
Web: www.interacoustics.com

1.2 Ucel pouziti

Kaloricky irigator Aqua Stim se pouziva ke stimulaci ¢idel vnimani pohybu v uchu pomoci teplé a studené
vody pumpované do zevniho zvukovodu. Tento standardni klinicky test se pouziva ke stanoveni, zda Cidla
vnimani pohybu spravné funguji u pacientt se zavrati a potizemi s rovnovahou. Obvykle se provadi Ctyfi
vyplachy, do kazdého ucha studeny a teply. Porovnanim odpovédi na vyplachy se nasledné stanovi, zda je
¢idlo vnimani pohybu jednoho ucha slab&i nez ¢idlo druhého ucha.

Aqua Stim Ize pouzivat v kombinaci se software Interacoustics VN415, VO425, VisualEyes 515, a
VisualEyes 525 VNG/ENG a s Micromedical Spectrum VNG pfes USB. Pokud pouzijete jeden z uvedenych
programu, irigator Aqua Stim spusti kaloricky test se spravnou teplotou vyplachu.

V§echny osoby obsluhujici zafizeni Aqua Stim by se mély seznamit s obsahem této pfirucky jesté dfive, nez
toto zafizeni u pacienta pouziji. Spole¢nost Interacoustics nebo néktery z jejich obchodnich zastupct muze
vyZadovat dalSi Skoleni.

Zarizeni Aqua Stim se pouziva k vyplachu zevniho zvukovodu pouze za Uc¢elem kalorické stimulace jako
soucast zkuSebniho protokolu VNG/ENG. Zafizeni neni uréeno k odstrafiovani usniho mazu.

Pokud je nutny servis, kontaktujte spole¢nost Interacoustics nebo mistniho distributora spolecnosti
Interacoustics.

Ugelem pouziti tohoto vyrobku je vyplach zevniho zvukovodu pacienta teplou nebo studenou vodou za
ucelem zhodnoceni periferniho vestibularniho systému. Vyrobek je uréen k pouziti vySkolenym
profesionalem v prostfedi kliniky, nemocnice nebo rehabilitacniho ustavu. Vhodnou skupinu pacientt
pfedstavuji déti a dospéli s normalni anatomii zevniho zvukovodu a stfedniho ucha.

Kontraindikace:
U pacientd s perforacemi uSniho bubinku vyplach neprovadéjte.

Fd 3
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1.3 Popis produktu

Kaloricky irigator Aqua Stim™ se pouziva ke klinickému testovani €idel vnimani pohybu v uchu pomoci teplé
vody (44 °C) nebo studené vody (30 °C) aplikované do zevniho zvukovodu. Kaloricky irigator Aqua Stim™
ma rukojet se svétlem k osvétleni ucha. Kaloricky irigator Aqua Stim™ pouziva vnéjSi nadobku s vodou,
takze ho Ize pouzivat i v mistnostech bez umyvadla. Kaloricky irigator Aqua Stim™ Ize pouzivat jako
samostatné zafizeni nebo pfimo komunikovat se zafizenim VNG/ENG pfes USB.

UPOZORNENI: Pokud pouzivate irigaéni ptistroj spolu se software VNG/ENG, navod k pouzivani
pfislusného software obsahuje specifikaci pocitace a informace o podporovanych opera¢nich systémech.

Systémy se skladaji z nasledujicich standardnich sou&asti:
Mnoz | Oznadeni
stvi

—_

Irigator Aqua Stim

Externi z&dsobnik na vodu s hadi¢kami
Napdjeci kabel

UzZivatelska pfiru¢ka

Emitni miska

Rukojet irigatoru

Baleni silikonovych hadi¢ek (jednorazovych)
Kabel USB

Nahradni filtracni jehlan

_ A A A A A

1.4 Varovani a bezpec¢nostni opatreni
V této pfiruCce jsou pouZzita varovani, vystrahy a upozornéni s nasledujicim vyznamem:

VAROVANI VAROVANI oznaéuje stavy nebo postupy, které mohou predstavovat
nebezpedi pro pacienta a/nebo uzivatele.

i*": VYSTRAHA POZOR oznacuje stavy nebo postupy, které by mohly vést k poSkozeni

zafizeni.
POZNAMKA POZNAMKA se pouziva k oznadeni postup(l, které nevedou k poranéni osob.
N
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2 Vybaleni a instalace
2.1 Vybaleni a kontrola

Kontrola poskozeni

Pfi doruceni pfistroje si ovéfte, Ze jste obdrzeli vSechny soucasti uvedené na dodacim listu. Pfed pouZitim
musi byt vSechny soucasti vizualné zkontrolovany, zda nejsou poSkrabané nebo zda nechybi. U veskerého
obsahu zasilky musi byt zkontrolovana mechanicka a elektricka funkénost. Jestlize naleznete na zafizeni
zavadu, obratte se prosim okamzité na mistniho distributora. Uchovejte pfepravni obaly pro uéely kontroly
ze strany dopravce a kvUli pojistnym naroktm.

Uschovejte obal pro budouci prepravu

Pristroj se dodava v pfepravnich krabicich, které jsou navrzeny specificky pro pfisluSné komponenty.
Doporucujeme, abyste si krabice ponechali pro pfisti pfepravu v pfipadé, ze budete muset zafizeni vratit
nebo zaslat k servisu.

Postup pfi hlaseni a vraceni zarizeni

Jakakoli porucha nebo chybéjici ¢i poSkozena soucast (z diivodu pfepravy) musi byt okamzité oznamena
vasemu dodavateli/mistnimu distributorovi. K tomuto hlaseni pfilozte vzdy kopii faktury, sériové Cislo

a podrobny popis problému. Se vSemi informacemi tykajicimi se servisu na misté prosim kontaktujte
mistniho distributora. Pokud je systém/soucasti nutno vratit z ddvodu provedeni servisu, vyplite prosim
vSechny podrobnosti souvisejici s problémy vyrobku do ,,Zpravy o vraceni“, ktera je pfilohou této pfirucky.
Je velmi dllezité, abyste ve zpraveé o vraceni popsali vSechny znamé skuteCnosti tykajici se pfislusného
problému, protoze to technikovi pom(ze porozumét problému a vyfesit jej k vasi spokojenosti. Za organizaci
vSech postupl pfi servisu/vraceni pfistroje a za souvisejici formality je odpovédny mistni distributor.

2.2 Skladovani
Podminky okolniho prostiredi

Aqua Stim neni vhodné pouzivat za pfitomnosti hoflavych anestetickych
smeési se vzduchem, kyslikem nebo oxidem dusnym kv(li nebezpeci
vybuchu.

Shoda se standardy
e zafizeni |. tfidy pro ochranu pfed urazem elektrickym proudem,
e je pouzita soucast typu B stupné ochrany pfed urazem elektrickym proudem,
e hodnoceni IPXO0 stupné ochrany pfed vniknutim vody
(tj. systém se poskodi, pokud se do elektronického zafizeni dostane voda).

Zarizeni Aqua Stim bylo testovano v souladu s normou IEC60601-1-2 ohledné elektromagnetické
kompatibility. Proto Ize zafizeni Aqua Stim nainstalovat a pouzivat na vySetfovné, kde je umisténo jiné
zdravotnické vybaveni.

Na lékaFské elektrické vybaveni se vztahuji zvlastni bezpecnostni opatieni tykajici se elektromagnetické
kompatibility (EMC) a toto zafizeni musi byt instalovano a uvedeno do provozu v souladu s dodanymi
informacemi o kompatibilité EMC.

e Pfenosna a mobilni radiofrekvenéni (RF) komunikacni zafizeni (napf. mobilni telefony, osobni datova
zafizeni atd.) mohou ovliviiovat Iékafska elektricka zafizeni. Tento pfistroj nesmi byt pouzivan v
tésné blizkosti takovych zafizeni.

e Magneticka pole elektrické frekvence musi dosahovat uroven béznou pro typické umisténi v
obchodnich provozovnach nebo v nemocnicich

LA
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Provozni podminky Skladovani Doprava

Teplota 20°C~30°C 1°C ~50°C -15°C ~ 50°C
68 °F ~ 86 °F 34°F ~ 122°F 5°F ~ 122°F

Relativni vihkost 10 % ~ 90 % 10 % ~ 90 % 10 % ~ 95%
Nekondenzujici Nekondenzujici Nekondenzujici

Vnéjsi vodni zasobnik musi byt umistén ve stejné vysce jako irigator. Vnéjsi zasobnik na vodu neumistujte
vySe nez irigator.

Zasobnik na vodu neumistujte do polohy nad irigatorem, protoze by tim mohla byt ovlivhéna
funkce pInéni vodou a pretékani.

Pfed kazdym vyplachem se napousti voda z vnéjSiho zasobniku do irigatoru, aby se nahfala na 30 °C nebo
44 °C. Voda zUstava v irigatoru, dokud ji nevypustite podle pokynu k vypusténi.

PFed pfepravou postupujte podle pokynu k vypusténi vody v této pFiruéce. Neprepravuijte
irigator bez jeho pfedchoziho vypusténi, protoze zamrznuti vody uvnitf mize poskodit jeho
soucasti, a zrusi se tak zaruka.

2.3 Oznaceni
Pristroj je znacen nasledujicim zplsobem:

[Esc] V hranatych zavorkach je nazev klavesy, kterou musite stisknout

Aplikovana ¢ast s pfipojkou pacienta, kterou je pfivadéna elektfina nebo elektrofyziologicky
signal od pacienta a k pacientovi, musi byt sou€astka typu BF. Zesilovaé EOG musi byt
soucastka typu BF.

Aplikovana €ast s pfipojkou pacienta, kterou Ize okamzité odpojit od pacienta, musi byt
soucastka typu BF. je soucastka typu B.

Viz Navod k pouziti

DodrZujte bezpecnostni opatfeni pfi manipulaci s pfistroji citlivymi na statickou elektfinu.

Je nezakonné odhazovat elektronicka zafizeni do bézného odpadu. Symbol preskrinuté
popelnice znamena, Ze soucastky nesmi byt jednoduSe vyhozeny do odpadu, ale musi byt
recyklovany nebo zlikvidovany v souladu s mistnimi ekologickymi pfedpisy.

Cinska norma o shodé s RoHS, podle niz vyrobek obsahuje nizsi hodnotu, nez je maximalni
koncentrace olova, rtuti, kadmia, Sestimocného chromu, polybromovanych bifenyld a
polybromovanych difenyletheru.

Elektrické uzemnéni

O IALT B

ETL CLAZSIFIED

< ﬂl’ w  ETL 5003648 - Toto zafizeni splfiuje normy Electronic Testing Laboratories.

Intertek
SO03648

Oznaceni CE znamena, ze vyrobce splfiuje pozadavky uvedené v pfiloze Il smérnice 93/42
EHS o zdravotnickych prostfedcich na kvalitu systému.
0123

M D Zdravotnicky prostfedek
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Micromedical
by Interacoustics

Obrazek 1 Schéma ¢elniho panelu

vybira teply vyplach (2. stisknutim se zrusi)

vybira studeny vyplach (2. stisknutim se zrusi)

prodluzuje dobu vyplachu o 1 s na jedno stisknuti (30 sekund je maximum)
zkracuje dobu vyplachu o 1 s na jedno stisknuti (15 sekund je minimum)
rukojet v klidové poloze

displej stavu irigatoru

MmMOoOO W >

50/60 Hz
105VA
| T1AL 250V

——
| 220 - 240 v~ |

SOOI 108 AM | 3110 §H00ER 11
Garified 89 CHA B0 €212 4 918011

RE© O A

. [t} =

Obrazek 2 Schéma zadniho panelu

A Ventilator a filtr F Elektricky vypinac
B Elektronicky konektor rukojeti G Uchytka pojistky
C Konektor USB B H Konektor kabelu na stfidavy proud
D Rukojet odpojeni modré hadi¢ky | Odpojeni pfivodu vody
E Rukojet odpojeni €ervené hadicky | Odpojeni odtoku vody
K Zemnici konzola
2.5 Instalace

Zarizeni Aqua Stim spotfebovava 600 wattl z bézné elektrické zasuvky se stfidavym napétim. Do stejné
zasuvky nepfipojujte dalSi zafizeni vyZadujici vysoké napéti, protoze by mohlo prekroc€it napétovy limit
zasuvky a vyhodit sitovy jistic. Pokud jsou dotazy ohledné moznosti vasich elektrickych rozvodi v budove,

obratte se na mistniho elektrikare.

Zatizeni Aqua Stim je odvétravano ventilatorem na zadni strané zafizeni. Neumistujte zafizeni Aqua Stim
do blizkosti radiatoru ani jinych tepelnych zdroju. Za jednotkou ponechejte alespor 10 cm (4 palce) volného
mista, aby bylo umoznéno dostate¢né proudéni vzduchu.
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2.6 Konektory irigatoru
Kdyz je irigator zapnuty, nezapojujte kabel do elektrického konektoru na rukojeti. Pokud
rukojet nefunguije, irigator vypnéte a zkontroluje, zda je elektricky kabel rukojeti pevné
pfipojen k zadni strané irigatoru.

Zarizeni Aqua Stim je spolecnosti Interacoustics dodavano bez vody v zasobniku. Naplite vnéjsi zasobnik
3,5 litry kvalitni vody (nejlépe destilované nebo demineralizované), ktera neni kvali vysokému obsahu
mineral( povazovana za ,tvrdou vodu“. Zasobnik nenaplfujte nad znacku 3 %2 |. Napojte barevné oznacené
hadi¢ky vstupu (bila) / vystupu (8eda) mezi irigatorem a externim zdsobnikem na vodu. Tlaéte hadi¢ky do
konektoru, dokud se ,nezacvaknou*“. Chcete-li hadi¢ky odstranit, musite Spi¢kami dvou prsta zatla¢it na maly
krouzek vedle hadi¢ky a souasné opatrné zatahnout za hadi¢ku. Pfipojte ervenou a modrou hadi¢ku z
rukojeti k zadni strané irigatoru. Ujistéte se, Ze Sipka (—) na vodnim filtru Eervené hadi¢ky sméfuje od
irigatoru. Elektricky konektor z rukojeti se zapojuje na zadni strané irigatoru. PovSimnéte si, Zze elektricky
konektor je oznacen orientaci. Opatrné zatlacte konektor a otacejte jim prsty, dokud nedosedne a nevytvori
spojeni. Na zadnim panelu je k dispozici zemnici konzola pro elektrické testovani BMETS. Zastréte do
konektoru na stfidavy proud elektricky kabel 240 VAC. Pokud pouzivate Aqua Stim v kombinaci se software
na video nystamgmografii (VNG), zapojte kabel USB do pocitace s VNG, jinak kabel USB nezapojuijte.

- - L ]

Obrazek 4 Vnéjsi zasobnik se sbérnym filtrem

Obrazek 3 Hadicky a elektrické pfipojeni

2.7 Cerpani vody ze zasobniku

Vnéjsi vodni zasobnik musi byt umistén na stejny stll jako irigator. PFi prvnim spusténi zapnéte irigator
pomoci spinace na zadni strané irigatoru u vstupu napajeni. Jakmile se irigator zapne a displej ¢elniho
panelu zobrazi hlaseni Select Cool/Warm (Vybrat studeny/teply), na ¢elnim panelu stisknéte tlacitko ,Cool®
(studeny). Irigator od¢erpa vodu z externiho zasobniku na vodu a naplni vnitfni zasobnik ohfivace. Jakmile
se irigacni pumpa sama naplni, uslySite zménu jejiho zvuku. Trochu vody odtece z irigatoru zpét do
externiho zasobniku prepoustéci hadikou. Prectéte si displej na elnim panelu a ovéfte, zda se zobrazuje
aktualni teplota vody a irigator se ohfiva na pfednastavenou teplotu °C.

Aqua Stim pouziva k zachyceni kontaminant ve vodé dva filtry. Sbérny filtr je pfipojen ke konci vstupni
hadiCky v externim zdsobniku. Vlozeny filtr je umistén v ervené hadiCce rukojeti. Pravidelné tyto filtry
kontrolujte, abyste se ujistili, Ze nejsou ucpané.

Ve vnéjSim zasobniku musi vzdy byt ¢erstva voda. V zafizeni Aqua Stim Ize pouzit
vodu z vodovodu, pokud nejde o ,tvrdou vodu® s nadmérnym obsahem mineral(.
Usazeni a/nebo poskozeni vlivem depozit mineralt neni pokryto zaruéni smlouvou.
Vzdy doporu€ujeme pouzivat demineralizovanou nebo destilovanou vodu, je-li
voda z vodovodu ,tvrda“ kvili obsahu minerald nebo pokud mate o Cistoté vody
pochybnosti. Uzivatel musi dodrzovat pfislusny postup pfi ¢isténi a dezinfekci (viz
kapitolu 4 s podrobnym navodem na udrzbu).
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3 Prace s pristrojem

3.1 Pouzivani zarizeni Aqua Stim se software VNG/ENG

Vodni irigator Aqua Stim Ize konfigurovat pomoci kompatibilniho' software VNG/ENG. Musi byt
konfigurovano nastaveni kalorického testu nebo nastaveni systému, aby byla umozné&na komunikace s
irigatorem Aqua Stim. Po pfipraveni kalorického testu se irigator pfipravi na teply nebo studeny vyplach
podle zvoleného testu. Test nebude moci zacit, dokud irigator nedosahne pozadovanou teplotu. Software
VNG/ENG zobrazi stav irigatoru, jakmile se pfipravi na pozadovany vyplach.

3.2  Zapnuti irigatoru
Zapnéte vypina€ na zadnim panelu. Agqua Stim se inicializuje a pfejde do pohotovostniho stavu.

Vyberte teply / studeny

3.3 Pripojte koncovku hadice
Pouzijte jemné silikonové koncovky hadic dodanych spole¢nosti Interacoustics umisténé na konci
podavaci rukojeti. Silikonové koncovky jsou pouze jednorazové, aby se zabranilo pfenosu
onemocnéni mezi pacienty. PouZivejte pouze silikonové koncovky od spolecnosti Interacoustics.

PFi nasazovani silikonové koncovky na pfivodni rukojet’ nasadte hadi¢ku na kratky vystup z nerez oceli
podle obrazku. Ovéfte si, zda je silikonova trubi¢ka nasazena rovné a pevné drzi na vystupu.

Obrazek5 Umistéte silikonovou koncovku na Obrazek6 Lehce zatahnéte za silikonovou koncovku a
irigacni rukojet. ujistéte se, Ze je pfipevnéna.

3.4 Udrzovani hladiny vody

Je uzite¢né si na zacatku dne ovéfit, Ze vnéjsi zasobnik na vodu je vodou zcela naplnén. Plny zasobnik
na vodu ji pojme dostatek pfiblizné na 14 vyplachll. Pokud v zasobniku neni dostatek vody k provedeni
dal8iho vyplachu, irigator vas upozorni zobrazenim hlaSeni ,No water in tank® (V z&dsobniku neni voda.).

V ramci optimalniho provozu by méla byt voda ve vnéjSim zasobniku udrZzovana na teploté o 10 °C (18

do vnéjsiho zasobniku pfidat studenou vodu nebo nékolik kostek ledu. Chcete-li vnitini zasobnik
proplachnout studenou vodou, vypnéte a zapnéte napajeni a stisknéte tlacitko ,,Cool“ (Studeny).

Pokud irigator nebudete pouzivat déle nez 30 dnu, vypustte z ného vodu v souladu s kapitolou 3.9
Vypusténi vody uvnitf, poté vodu vylijte z vnéjSiho zasobniku.

" Mezi kompatibilni software VNG/ENG patii Spectrum, VN415, VO425, VisualEyes 515 a VisualEyes
525.
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3.5 Vybér teploty vyplachu

Pokud pouzivate Aqua Stim jako samostatné zafizeni, stisknutim tlagitka ,Cool“ (Studeny)" na €elnim
panelu vyberte studeny vyplach nebo stisknutim tlacitka ,Warm® (Teply) vyberte teply vyplach. Displej
irigatoru vam zobrazi, jakmile bude irigator k vyplachu pfipraven.

Vybeér teply / studeny

Studeny: 30 °C 30s
Teplota: 255°

3.6 Nastaveni doby vyplachu

Vychozi doba vyplachu zafizenim Aqua Stim je 30 sekund. Pfi pouziti vychoziho nastaveni priitoku
zafizeni Aqua Stim (500 ml/min) je objem vyplachu 250 ml. U aktualniho vyplachu Ize pomoci tlagitek
nahoru a dolG u polozky , TIME* (Cas) na &elnim panelu zkréatit dobu z 30 sekund na minimum 15 sekund.
Zmeénou trvani vyplachu se rovnéz zméni objem vyplachu.

3.7 Provedeni vyplachu

Pfed testovanim musi audiolog nebo Iékaf vySetfit ucho pacienta otoskopem —
zda nejevi znamky infekce, otevienych poranéni, usazeni usniho mazu nebo
neni perforovan usni bubinek. Pokud je néco z vySe uvedeného zjisténo,

zafizeni Aqua Stim NEPOUZIVEJTE.

Smyslem kalorického vyplachu je vyvolat teplotni nerovnovahu mezi levym a
pravym uchem. Vyplach funkéniho ucha zpusobi u pacienta po dobu jedné az
dvou minut po skoné&eni vyplachu pocit, Ze se to€i dokola. Je to normalni. Ale
u nékterych pacientl s citlivosti na pohyb mize dojit k nevolnosti. Vysetfujici
musi pocitat s tim, Ze néktefi pacienti budou v disledku vyplachu zvracet.
Neprovadéjte dalSi vyplach béhem této kontroly, pokud u pacienta dojde ke
zvraceni.

Pfed vyplachem si pacient musi lehnout na zada s hlavou zvednutou ve sklonu 30 stupnd. Hlava
pacienta by méla byt zvednuta do vysky 30 cm ( palct) (vy$e nebo nize) vzhledem k vysSce irigatoru.
Vyplach u pacienta s pfili§ vysoko nebo nizko poloZzenou hlavou muze zkreslit hodnotu priitoku u
vyplachu.

. Vyplach pomoci tlaCitka na rukojeti se provadi stiskem a pfidrzenim tlacitka
POZNAMKA nebo stiskem a povolenim tlacitka. Vyplach bude pokracovat po nastavenou
dobu i v pfipadé, ze v rezimu ,stisku a pfidrzeni® tlacitko uvolnite.

Jakmile je dosazeno zvolené teploty vyplachu, irigator pipne a objevi se hlaseni ,Ready” (Pfipraven).
Diody LED na rukojeti se rovnéz rozsviti. Umistéte Spicku irigatoru opatrné do zvukovodu, poté stisknéte
tlaCitko na rukojeti irigatoru, aby zacala proudit voda software VNG/ENG zacal nahravat. Nasmérujte
vodu na usni bubinek. Vodu vytékajici ze zvukovou zachytte do emitni misky umisténé pod uchem. Po
kazdém vyplachu tuto kontaminovanou vodu fadné zlikviduijte.

Pokud musite vyplach nahle prerusit, vyjméte $picku z ucha a namifte proud do emitni misky. Stisknéte a
podrzte tlagitko na rukojeti irigatoru po dobu 2 sekund. lIrigator pipne, zastavi pritok vody a zobrazi
pohotovostni obrazovku necinnosti.

Deset sekund po dokonc€eni vyplachu bude voda pre€erpana z externiho zasobniku, aby se zafizeni
pfipravilo k dalSimu vyplachu. Bé&hem této €innosti displej zobrazi hlaseni ,Filling...“ (PInéni...).

Jakmile budou kone&né vyplachy dokoncéeny, vyjméte silikonovou koncovku a ocistéte Spicku rukojeti
pomoci utérek Sani-Cloth.
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3.8 Vypnuti irigatoru

Kaloricky irigator Aqua Stim se pfepne z provozniho do pohotovostniho rezimu po uplynuti deseti minut
nebo po dvojim stisknuti tlagitka teploty vyplachu. Pokud Aqua Stim pouZzivate v kombinaci se software
VNG, tento software pfepne Aqua Stim do pohotovostniho rezimu po skonéeni testu. B&éhem
pohotovostniho rezimu miizete Aqua Stim bezpeéné vypnout vypinacem na zadnim panelu.

Volba teply / studeny

3.9 Vypusténi vody uvnitf
Zarizeni Aqua Stim pojme 300 ml vody. Po vyplaSich néjaka voda zUstane uvnitf irigatoru a jeho
hadi¢ek. Tuto vodu je tfeba pfed pfepravou irigatoru vypustit.

POZNAMKA Chcete-li hadi¢ky odstranit, zatlacte Spickami dvou prsti na maly krouZek vedle
hadic¢ky a sou¢asné opatrné zatdhnout za hadicku.

1. Zatimco je irigator v pohotovostnim reZimu, sou¢asné stisknéte ¢asova tlacitka nahoru/dolu. Tim
irigator prejde do rezimu vypousténi.

Pouziti vypusténi
rukojeti

2. Namifte rukojet do prazdné nadoby (s objemem nejméné 500 ml) a stisknutim tladitka rukojeti
zacnéte vypoustét vnitini zasobnik.

Draining... 40s
(Vypousténi ... s)

3. Na konci cyklu vypousténi irigator vypnéte.

Drain Complete

(Vypousteéni bylo

dokonéeno.)

Turn Off Power

(Vypnéte napajeni.)

4. Odpojte vSechny hadiCky (€ervenou, modrou, $edou a bilou), elektricky konektor rukojeti a kabel
USB. Z hadiCek rukojeti vyte€e trocha vody. Z Cerveného/Sedého vystupniho konektoru vyteée

trocha vody. Méjte po ruce rucnik, abyste utfeli kapky vody. Zavéste rukojet’ a hadi¢ky nechte vytéct
samovolné do kyblu.

Nyni by ze zafizeni Aqua Stim méla byt voda vypus$téna a zafizeni mélo byt pfipraveno k prepravé.
Vypustte externi zasobnik, odpojte zbyvajici hadicky/kabely a zabalte soucasti irigatoru do vhodného
baliciho materialu a dodané prepravni krabice.
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3.10 Reseni potizi
Zobrazeni na displeji LCD

Pric¢ina

nebo pozorovany problém
No Water in Tank (V
zasobniku neni voda.)

Externi zdsobnik na vodu je
prazdny.

Nalijte znovu do zasobniku vodu o
teploté nizsi nez 24 °C (75 °F)
Zkontrolujte zapojeni hadi¢ek.
Provoz obnovite volbou Cool/Warm
(Studeny/Teply).

Fill Cool Water (Doplrite
studenou vodu.)

Voda v externim zasobniku je
teplejsi, nez je k vyplachu
pozadovano.

Pridejte do vnéjSiho zasobniku na
vodu studenou vodu, poté zvolte
Studeny/Teply a zkuste znovu
zapnout.

Irrig. Timeout - (Vyprsela
doba vyplachu.)

Irigator byl ponechan 10 minut
bez provedeni dalSiho vyplachu,
proto se vrati na pohotovostni
obrazovku.

Stisknutim moznosti Cool (Studeny)
nebo Warm (Teply) zah3jite
proceduru vyplachu, nikoli jinak.
Provoz obnovite volbou Cool/Warm
(Studeny/Teply).

Poté, co irigator zobrazi
hlaSeni ,Ready” (Pfipraven)
a stisknete tlacitko
vyplachu, nebude z jeho

rukojeti vytékat Zadna voda.

Rukojet irigatoru je mozna
ucpana.

Odpoijte rukojet’ od irigatoru. Do
modré hadicky stfikackou vstiiknéte
vzduch, abyste vyplachli vodu a
necistoty. Vodu vytékajici z Cervené
hadicky zlikvidujte.

Kdyz irigator bézi v rezimu
Cool (Studeny) nebo Warm
(Teply), z irigacni rukojeti
kape voda. To se déje
predtim, nez je dosazeno
stavu ,Ready” (Pfipraven).

Doslo k chybé v elektronickém
napajecim modulu rukojeti.

Zkontrolujte, zda je elektricky
konektor rukojeti na zadnim panelu
spravné pfipojen.

Too Warm (P¥fili§ horky)

V irigatoru jsou zbytky teplé
vody branici dosazeni
poZadované teploty.

Zastavte aktualni ¢innost stisknutim
polozky Cool/Warm (Studeny/Teply).
Poté obnovte pozadovanou teplotu
pro studeny/teply rezim. Zafizeni
Aqua Stim vyplachne vodu uvnitf
naplnénim z externiho zasobniku na
vodu.

Rukojet se nerozsviti nebo
neodpovida na stisknuti
tlaCitka.

Elektricky konektor nema dobry
kontakt.

Irigator vypnéte a zkontrolujte
pfipojeni na zadni strané.

Call TechSupport
(Kontaktuijte technickou
podporu.)

(povsimnéte si dalSich
chybovych hlaSeni)

Doslo k vnitfnimu problému
vyzadujicimu pomoc technické
podpory.

Ohledné dalSich chybovych
hlaseni se obratte na technickou
podporu spolecnosti Interacoustics
(napf. ,Level Sense Error* (Chyba
snimani hladiny).

Nez zavolate technickou podporu spole¢nosti Interacoustics, zapiste si prosim verzi firmware v irigatoru
Aqua Stim. Ta se zobrazi na displeji kratce pfi prvnim spusténi pfistroje Aqua Stim.

Aqua Stim v1.6

Vybeér teply / studeny

Vodni irigator Aqua Stim — Navod k pouziti - CS
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4 Udrzba

4.1 Postup pfi b&zné udrzbé

4.1.1 VSeobecna upozornéni

e Pred CiSténim pfistroj vzdy vypnéte a odpojte od zdroje napajeni.

o Nevkladejte pfistroj ani pfislusenstvi do autoklavu, nesterilizujte jej ani jej neponofujte do zadné
tekutiny.

o K iténi pfistroje Ci jeho pfisluSenstvi nikdy nepouZivejte tvrdé &i SpiCaté predméty.

o Dily, které pfily do kontaktu s tekutinami, nenechavejte pied Cisténim zaschnout.

e Dezinfekéni pfipravek Je nutno se vyhnout pouziti organickych rozpoustédel a aromatickych
oleja.

e Dbejte, aby isopropylalkohol nebyl ve styku s obrazovkami pFistroju.

Dbejte, aby isopropylalkohol nebyl ve styku s Zadnymi silikonovymi hadiCkami ani gumovymi dily.
Aby se zabranilo rozkladu materialu vlivem isopropanolu, doporu¢ujeme zvlh&ovat vodni zafizeni
pomoci destilované vody po vydezinfikovani 70 - 85 % v/v isopropylalkoholem.

o Doporucujeme, aby obsluha pouzivala rukavice b&hem prace s kalorickym irigatorem
AquaStim™ a s pfisluSenstvim. Vyméniujte si rukavice po kazdém pacientovi, aby se na minimum
omezily kontaktni body a kfiZzova kontaminace.

e Pouzivejte destilovanou nebo demineralizovanou vodu, pokud voda z kohoutku v daném
misté ma Spatnou kvalitu. Doporuujeme také pouzivat destilovanou nebo demineralizovanou
vodu, pokud pfistroj nepouzivate ¢asto. Tim zabranite ristu bakterii a fas i usazovani mineralu
na kritickych vnitfnich dilech. Pokud Aqua Stim nepouzivate, hadi¢ka musi byt sto¢ena pomoci
pasky na hadiku.

o Jednorazové soucastky musi byt vymeénény po kazdém pacientovi, aby se zabranilo pfipadné
kfizové kontaminaci z pacienta na pacienta.

4.1.2 Doporuceny Cistici pfipravek a ¢etnost

Kaloricky irigator AquaStim™ je uréen pouze ke styku s neporusenou pokozkou. Podle Spauldingovy
klasifikace pouzivané Svétovou zdravotnickou organizaci' je proto povazovan za nekriticka malo rizikovy
prostfedek z hlediska Fizeni kontaminace. Urover dekontaminace doporugovana Svétovou zdravotnickou
organizaci u nekritickych zafizeni je €isténi. Nedoporuluji se dezinfekce a sterilizace. Pfesto Ize v
pfipadé vypuknuti epidemie provadét dezinfekci jak povrchu zafizeni, tak i celé vodni soustavy.

1. WHO "Dekontaminace a opétné zpracovani zdravotnickych prostredkt pro zdravotnicka zarizeni"

Cistici pripravek

Doporucujeme provadét pravidelné ¢isténi kalorického irigatoru AquaStim™ pomoci vhodného Cisticiho
ptipravku. Cistici pfipravek musi dokazat z pfistroje odstranit jakykoliv cizi material (napf. hlinu,
organické, anorganické a mikrobialni necistoty). Doporuc¢ujeme jako Cistici pfipravek pouzivat neabrazivni
Cistici roztok, napf. pH neutralni myci pfipravek.

Dezinfekéni pripravek
| kdyz je kaloricky irigator AquaStim™ klasifikovan jako nekritické zafizeni, doporuujeme rovnéz
pravidelné dezinfikovani pfistroje pomoci vhodného dezinfekéniho pfipravku, ktery omezi tvorbu biofilmu.

Doporucujeme pouzivat jako dezinfekéni pfipravek pro kaloricky irigator AquaStim™ 70-85 % viv
isopropylalkohol, ktery byl schvalen WHO'!" jako standardni dezinfekéni pripravek. Isopropylalkohol 70-
85% v/v bude na material plsobit Setrné. Uzivatel mize jako dezinfek&ni pfipravek pouzivat také roztok
s chlérem v souladu se svymi mistnimi pfedpisy.

Frekvence

Minimalni poZadovana ¢etnost ¢isténi a dezinfekce jsou posuzovany nize. UzZivatel se v§ak muze
rozhodnout zvysit Uroven isténi cestou dalSiho Cisténi nebo dezinfekce, zvlasté béhem vypuknuti
jakékoliv epidemie, a to v souladu s mistnimi klinickymi normami a pfedpisy a s doporu¢enimi WHO.
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https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/250232/9789241549851-eng.pdf;jsessionid=9132C6DC60B93CF38D8C65DD41CD4F31?sequence=1

4.2 Po kazdém pouziti na pacientovi
Udrzujte objem vody ve vnéjSim vodnim zasobniku Aqua Stim. Po kazdém vySetfeni pacienta je nutno
se ujistit, Ze Easti, které byly v kontaktu s pacientem, nebyly znecistény.

4.3 Denné
Vnéjsi povrch pfistroje, ktery bézné pouziva zdravotnicky pracovnik, musi byt vy¢€istén kazdy den pomoci
doporuceného gisticiho pfipravku (viz kapitola 4.1.2).

Postup pfi ¢isténi: Otfete vnéjsi povrch jednorazovou Cistotou nezmolkujici utérkou, ktera byla
namocena do Cisticiho roztoku, az do odstranéni vSech viditelnych necistot. Dbejte, aby do kritickych
¢asti pristroje nepronikla vihkost. Cistici pfipravek musi byt vyménén pfi kazdém ¢isténi a pfi vyrazném
znecisténi.

44 Tydenné

Kazdy tyden musi byt vydezinfikovan vnitfni a vnéjsi rozvod vody, vnéjsi zasobnik na vodu, vytahovaci
filtr ve vnéj§im zasobniku na vodu a filtraéni viozku.

Uzivatel musi k dezinfikovani pfistroje pouzit isopropylalkohol (70-80 %, v/v) nebo roztok chloru. Navod k
dezinfekci je uveden nize.

Dezinfikovani isopropylalkoholem (70-80 %, v/v)

Pfed zapoCetim dezinfek&niho postupu musite vyprazdnit irigator stisknutim dvou tlagitek na pravé strané
displeje irigatoru. Umyjte vnéjSi zasobnik na vodu pfipravkem na nadobi a teplou vodou, nez zaénete
dezinfikovat. Poté nalijte do vnéjSiho zasobniku na vodu 600 ml isopropylalkoholu (70-80 %, v/v).
Provedte jeden cely cyklus studeného vyplachu. Poté spravné vypustte kapalinu z irigatoru. NadbyteCny
roztok z vnéjSiho zasobniku na vodu vylijte opatrné do umyvadia.

Umyijte vnéjsi zasobnik na vodu znovu pfipravkem na nadobi a teplou vodou. Poté vyplachnéte vnéjsi
zasobnik na vodu destilovanou vodou, aby se odstranily zbytky alkoholu. Nalijte znovu do vnéjsiho
zasobniku na vodu 600 ml destilované vody a provedte nékolik cykll studeného vyplachu, aby se ze
zafizeni vyplachly zbytky alkoholu.

Jako posledni krok zkontrolujte vnéjsi vytahovaci filtr a filtracni viozku, zda na nich neni viditelny odpad.
Pokud nenajdete odpad, mlzete filtry dal normalné pouzivat. Pokud najdete jakykoliv odpad, musite
fadné vyménit filtr. Viz kapitola 4.8 o postupu pfi vyméné filtru.

Dezinfekce chlorovym roztokem:

Spolec€nost Interacoustics doporuduje pfi praci s chlorem pouzivat vhodné
ochranné pomdcky jako ochranné bryle, zastéru a rukavice. Ponechani roztoku
chloru v irigatoru po dobu del$i nez 4 hodiny mlze trvale poskodit souc¢asti
irigatoru.

Umyjte vnéjSi zasobnik na vodu pfipravkem na nadobi a teplou vodou, nez zacnete dezinfikovat.

Poté nalijte do vnéjsiho zdsobniku na vodu 60 ml chlorového roztoku a dolijte vodu na 2 litry. Provedte za
sebou tfi cykly studeného vyplachu. Spravné vypustte kapalinu z irigatoru. Nadbyteény roztok z vnéjsiho
zasobniku na vodu vylijte opatrné do umyvadia.

Umyjte vnéjSi zasobnik na vodu znovu pfipravkem na nadobi a teplou vodou. Poté vyplachnéte vné;si
zasobnik na vodu destilovanou vodou, aby se odstranily zbytky dezinfekéniho pfipravku. Nalijte znovu do
vnéjSiho zasobniku na vodu 900 ml destilované vody a zaznamenejte pH vody ve vnéjSim zasobniku.
Provedte tfi cykly studeného vyplachu, aby se z pfistroje vyplachly zbytky chloru. Na konci 3. cyklu
vyplachu zkontrolujte hodnotu pH vyplachové vody. Pokud hodnota pH vyplachové vody neodpovida pH
vody ve vnéjSim zasobniku, opakujte cyklus studeného vyplachu, dokud nebude dosazZena cilova
hodnota pH vody.
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Jako posledni krok zkontrolujte vnéjsi vytahovaci filtr i filirani vlozku, zda na nich neni viditelny odpad.
Pokud nenajdete odpad, mlzete filtry dal normalné pouzivat. Pokud najdete jakykoliv odpad, musite
fadné vymenit filtr. Viz kapitola 4.8 o postupu pfi vyméné filtru.

4.5 Ctvrtletné

Kontrolu pratoku pfi vyplachu muze provést klinicky lékaf pomoci odmérného valce s objemem 500 ml a
dilky po 5 ml. Klinicky lIékaf musi provést studeny vyplach a zméfit mnozstvi vystfiknuté vody. Pokud
objem vody pfesahuje 265 ml, kontaktujte spole¢nost Interacoustics kvli kalibraci irigatoru.

Pokud objem nedosahuje 235 ml, odpojte filtraéni ¢ast z rukojeti a pfipojte Cervenou hadi¢ku rukojeti
pfimo k irigatoru s vynechanim filtraéni ¢asti. Provedte studeny vyplach a zméfte mnozstvi vystfiknuté
vody. Pokud objem ¢ini 250 ml, postupujte podle pokyn( v kapitole 4.8 Vyména vodnich filtrd. Pokud je
pfesto objem nizsi, kontaktujte spole¢nost Interacoustics ohledné dalSiho FeSeni problému.

4.6 Rocné

Vymérite jehlanovy filtr / filtraéni vloZku ve vnitfni vodni hadi¢ce jednou ro¢né jako soucast udrzby.
Vydistéte rovnéz vytahovaci filtr ve vnéjSim zasobniku na vodu. Irigator musi byt vycistén kyselinou
octovou jedno ro€né jako soucast demineralizace (odstranéni mineralnich usazenin).

Skoleny servisni technik musi jednou roéné provést laboratorni kontrolu teploty vyplachu a pritoku.
Pokud irigator neprojde pfi kontrole teploty nebo prutoku, kontaktujte spole¢nost Interacoustics ohledné
jeho zaslani na kalibraci u vyrobce. Upozornéni: pfed odeslanim musi byt z irigatoru vypusténa voda.

4.7 Postup pri kazdoro¢nim cisténi

Ponechani vodniho roztoku kyseliny octové v irigatoru po dobu delsi nez 4
hodiny muze trvale poskodit soucasti irigatoru.

4.7.1 Potirebné naradi
Mérna nadoba, prouzky pH, 5 % kyselina octova, odmérny valec a dvé kuzelové filtracni vlozky, ochranné
bryle, gumové rukavice a ochranna zastéra.

4.7.2 Priprava roztoku octa a vody (odstranéni mineralnich usazenin)
Umyijte vnéjSi zasobnik na vodu pfipravkem na nadobi a teplou vodou, nez za¢nete provadét
demineralizaci.

Nalijte do vnéjSiho zasobniku na vodu 2 litry vody a pfidejte 8 ajovych 1Zi€ek (40 ml) 5 % kyseliny
octové. Jemné zamichejte roztok. Roztok kyseliny octové se pouziva k odstranéni mineralnich usazenin,
coz Ize zjistit pohledem na modrou hadi¢ku, ktera bude neprihledna nebo plna malych ¢astecek. Spustte
cyklus studeného vyplachu, ¢imz se roztok nasaje do vnitfniho zasobniku. Pockejte do konce cyklu, coz
potrva asi 10 minut. Po 10 minutach ponechani roztoku v pfistroji roztok fadné vypustte z irigatoru.
Nadbyte€ny roztok z vnéjSiho zasobniku na vodu vylijte opatrné do umyvadia.

Umyjte vnéjSi zasobnik na vodu znovu pfipravkem na nadobi a teplou vodou. Poté vyplachnéte vné;jsi
zasobnik na vodu destilovanou vodou, aby se odstranily zbytky octa. Nalijte znovu do vnéjSiho zasobniku
na vodu 600 ml destilované vody a zaznamenejte pH vody ve vnéjSim zasobniku. Provedte tfi cykly
studeného vyplachu, aby se z pfistroje vyplachly zbytky chloru. Na konci 3. cyklu vyplachu zkontrolujte
hodnotu pH vyplachové vody. Pokud hodnota pH vyplachové vody neodpovida pH vody ve vnéjSim
zasobniku, opakujte cyklus studeného vyplachu, dokud nebude dosaZena cilova hodnota pH vody.
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4.7.3 Priprava irigatoru k pouziti
1. Vypréazdnéte irigator stisknutim Sipek Cas nahoru/dol a postupujte podle pokyn(i na irigatoru.
2. Vytahnéte rukojet a vypustte vodu z rukojeti.
3. Zkontrolujte filtr na Eervené hadiCce v sestavé rukojeti. Vymeérite kuzZelovy filtr, pokud je
znecistény.
4. Nalijte do vnéjsiho zasobniku na vodu €erstvou vodu.

4.8 Vymeéna vodnich filtrd
Tento vytahovaci filtr Ize pfi ucpani vyplachnout. Pokud je v8ak nutné filtr vyménit, mizete
ho vytahnout z konce priihledné vstupni hadi¢ky uvnitf vnéjSiho zasobniku.

Pokud neni filtraéni sestava poSkozend, muzete ji odpojit od Eervené hadi¢ky a vymeénit q
filtraéni kuzel. Chcete-li hadi¢ky odstranit, zatlacte Spickami dvou prstt na maly krouzek vedle had|cky a
sougasné opatrné zatahnout za hadi¢ku. Cepicky Ize odstranit nastrénym kli¢em 9/16° nebo
francouzskym klicem. Filtracni sestava by méla byt oznacena nalepkou se Sipkou, ktera ukazuje smér
toku vody - voda potece od zuzeného konce filtru k SirSimu konci kvali maximalni filtraci. Pomoci klice
oteviete stranu, na kterou ukazuje Sipka. Filtr muzete vytahnout lehkym tuknutim filtracni sestavy o stdl.

Po vymeéné filtru zavfete filtraCni sestavu a
utahnéte lehce nastrékovym kli¢em nebo
francouzskym kli¢em. Zkontrolujte smér
kuzeloveého filtru ve filtracni sestavé. Zuzeny
konec musi sméfovat k irigatoru, protoZe voda je
do trubi¢ky vytlatovana z irigatoru. Nasadte
sestavu s novym filtrem na ¢ervenou ¢aru.
Upravte ¢ervenou hadi¢ku v sestavé filtru na
stejnou délku, jako ma modra hadicka, nez ji
pfipojite k irigatoru.
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4.9 Zaruka a servis

4.9.1 Zaruka na vyrobek
Spolec¢nost Interacoustics zarucuje, ze:

e pfistroj AquaStim™ bude prost vad materialt a femesiného zpracovani za prfedpokladu bézného
pouzivani a fadného servisu, a to po dobu 24 mésicu ode dne dodani prvnimu kupujicimu
spole€nosti Interacoustics

e PrisluSenstvi bude prosté vad materialll a femeslného zpracovani za predpokladu bézného
pouzivani a fadného servisu, a to po dobu devadesati (90) dnd ode dne dodani prvnimu
kupujicimu spole¢nosti Interacoustics.

Pokud v prabéhu platné zaruéni Ihlity bude kterakoliv sou¢astka vyzadovat servis, musi kupujici oznamit
tuto skutecnost pfimo mistnimu distributorovi, ktery uréi pfisluSnou provozovnu pro opravu. Oprava nebo
vymeéna bude provedena na naklady spole¢nosti Interacoustics, a to podle podminek této zaruky. Produkt
vyZadujici servis je nutné okamzité vratit v fadném obalu a odeslat jej vyplacené. Ztraty nebo Skody
zpUsobené pfi zasilani spole¢nosti Interacoustics jsou rizikem kupujiciho. Spoleénost Interacoustics
neodpovida v zadném pfipadé za zadné nahodné, nepfimé &i nasledné skody vzniklé ve spojeni s
nakupem nebo pouzivanim kteréhokoli produktu spole€nosti Interacoustics. Tato ustanoveni plati
vyhradné pro prvniho kupujiciho.

Tato zaruka neplati pro Zadné nasledné majitele nebo drzitele produktu. Dale se tato zaruka nevztahuje a
spole¢nost Interacoustics neodpovida za Zadné ztraty vzniklé ve spojeni s nakupem nebo pouzivanim
kteréhokoli produktu spole¢nosti Interacoustics, ktery byl:
e opraven jinou osobou nezZ autorizovanym servisnim zastupcem spole€nosti Interacoustics;
e zménén jakymkoli zpusobem tak, Ze to dle Usudku spole¢nosti Interacoustics ovliviiuje jeho
stabilitu nebo spolehlivost;
e nespravné pouzivan nebo poskozen v disledku nedbalosti i nehody, nebo jeho vyrobni Cislo €i
Cislo 8arZe bylo zmé&néno, smazéano &i odstranéno; nebo
e nespravné udrzovan nebo pouzivan jakymkoli jinym zpUsobem nez takovym, ktery je v souladu s
pokyny vydanymi spole¢nosti Interacoustics.

Tato zaruka nahrazuje vSechny jiné zaruky, vyslovné ¢i mi¢ky pfedpokladané, a vSechny ostatni
povinnosti Ci jakoukoli zodpovédnost spole¢nosti Interacoustics. Spole€nost Interacoustics neposkytuje
ani neudéluje, pfimo &i nepfimo, povéfeni zadnému zastupci &i jiné osobé, aby pfevzala jménem
spolecnosti Interacoustics jakoukoliv jinou odpovédnost ve spojeni s prodejem produktl spole¢nosti
Interacoustics.

SPOLECNOST INTERACOUSTICS ODMITA VSECHNY OSTATNI ZARUKY, VYSLOVNE NEBO
MLCKY PREDPOKLADANE, VCETNE JAKEKOLI ZARUKY PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO
URCITY UCEL NEBO POUZITI.

4.9.2 Ohledné opravy a servisu vyrobku
Spolecnost Interacoustics je zodpovédna za platnost znaceni CE a za vliv na bezpecénost, spolehlivost a
vlastnosti zafizeni, pouze pokud:

* montazni operace, pfipojeni pfidavnych zafizeni, Upravy a opravy jsou provadény povérenymi
osobami,

* je dodrzen jednoroéni servisni interval, )

+ elektricka instalace v doty¢né mistnosti splfiuje pfislusné pozadavky a

« zafizeni je pouzivano povéfenymi osobami v souladu s dokumentaci dodanou spolecnosti
Interacoustics.

K ziskani informaci o moznostech provedeni servisu/opravy v€etné provedeni servisu/opravy na
pracovisti se ma zakaznik obratit na mistniho distributora. Je dllezité, aby zakaznik (prostfednictvim
mistniho distributora) vyplnil ZPRAVU O VRACENI pokazdé, kdyZ se soucast/produkt odesila
spole¢nosti Interacoustics k provedeni servisu/opravy.
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4.10 Likvidace soucasti

POZNAMKA V pfipadé sporu jsou veskeré zde obsazené informace nahrazeny narodnimi,
statnimi nebo mistnimi pfedpisy. Mate-li néjaké dotazy, obratte se ohledné
shody na mistni spravni organy.

Nebezpecény material
Zafizeni neobsahuje Zadné nebezpecné materialy.

Obalovy material

Pokud to umozni skladovaci prostor, ponechte si obalovy material pro irigator. Tento pGvodni balici
material poskytuje maximalni ochranu v pfipadé, Ze tyto polozky budou muset byt navraceny k provedeni
servisu. Je-li to mozné, veskera lepenka nebo papir maji byt recyklovany mistni spole¢nosti provadgjici
likvidaci. Pokud nedisponujete skladovacimi prostory pro pénové balici materialy, navstivte webovou
stranku organizace Alliance of Foam Packaging Recyclers http://www.epspackaging.org/, kde naleznete
navrhy a mista pro recyklaci.

Elektronické soucasti
Neékteré elektronické soucasti Ize recyklovat. Nasledujici webova stranka uvadi staty v USA a zverejnuje
jejich programy: http://www.nrc-recycle.org/resources/electronics/policy.htm.

Likvidace vyrobku

Je nezdkonné odhazovat elektronicka zafizeni do bé&Zného odpadu. Symbol pfeSkrtnuté
popelnice znamena, Ze soucastky nesmi byt jednoduse vyhozeny do odpadu. Tato
elektronicka zafizeni musi byt recyklovana nebo zlikvidovana v souladu s mistnimi
pfedpisy o ochrané Zivotniho prostfedi.

4.11 Porucha

V pfipadé poruchy vyrobku je dalezité chranit pacienty, uzivatele a dalSi osoby pfed Skodami. Pokud tedy
produkt takové poskozeni zpUsobil nebo by mohl zplsobit, musi byt okamzité izolovan.

Skodlivé i ne§kodné poruchy souvisejici s timto samotnym vyrobkem nebo s jeho pouZivanim musi byt
okamzité nahlaSeny distributorovi, u kterého byl vyrobek pofizen. Nezapomerite uvést co nejvice
podrobnosti, napf. typ poSkozeni, sériové &islo vyrobku, verzi softwaru, pfipojené pfislusenstvi a jiné
relevantni informace.

V pfipadé umrti nebo zavazné udalosti v souvislosti s pouzivanim tohoto zafizeni musi byt tato udalost
neprodlené nahlasena firmé Interacoustics a mistnimu narodnimu pfisluSnému organu.
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5 Obecné technickeé specifikace
5.1 Specifikace zarizeni

Rychlost pratoku vody: 250 ml / 30 sekund (pevné)
Presnost pritoku: +/-15ml / 30 sekund
Doba vyplachu: 30 sekund (upravitelné od 30 do 15 sekund)
Teplota vyplachu: 30°C studeny vyplach
44°C teply vyplach
Presnost na Spicce: +/- 1°C
Stabilita teploty: +/-1°C

Externi zasobnik na vodu:  ~ 3,5 litru (pfiblizné 14 vyplachu)
PocitaCové rozhrani VNG:  USB 1,1 nebo rychlejsi

Rozméry s rukojeti: 35(8)x 32 (h)x 22 (v)cm /13,8 (8) x 12,6 (h) x 8,7 (v) palcu.
Délka vodni hadice (odpojitelné): 3 m (9,8 stop), délka s gumovym ochrannym krytem
Hmotnost hadice a rukojeti: 0,9 kg (2 liber)
Hmotnost skfifnky (vypusténé): 5,4 kg (11,9 liber)
Napéti: 110-130 V AC nebo 220-240 V AC
Napajeni: 600 wattl
Sila vnéjsi pojistky: 110 -130 VAC: 2x pojistky T8BAH 250 V
220 - 240 VAC: 2x pojistky T4AH 250 V
Vnitini pojistka: 220 - 240 VAC: T2.5AL 250V

Znacka CE znamena, Ze Interacoustics A/S splfiuje pozadavky uvedené v Pfiloze Il smérnice ES €. 93/42
EHS o zdravotnickych prostfedcich.

Schvaleni jakosti systému notifikovanou osobou TUV — identifikaéni &islo 0123
Tento pfistroj je aktivni diagnosticky zdravotnicky produkt v souladu s tfidou Ila smérnice EU o
zdravotnickych prostfedcich 93/42/EHS.

Splnéni pozadavki
Normy: IEC 60601-1:2005 + AMD1:2012- VVSeobecné pozadavky na zakladni

bezpecnost a nezbytnou funk&nost
IEC 60601-1-2:2012 - EMC

e
s
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5.2 Elektromagneticka kompatibilita (EMC)
Tato €ast plati pro pfistroj Aqua Stim ve vSech variantach.

Tento pfistroj je vhodny pro pouZiti ve zdravotnickych zafizenich kromé pouziti v blizkosti aktivniho
vysokofrekvenéniho chirurgického vybaveni a RF stinénych mistnosti systém( pro zobrazovani pomoci
magnetické rezonance, kde je intenzita elektromagnetického ruseni pfili§ vysoka.

UPOZORNENI: ZAKLADNI VYKON tohoto pFistroje je vyrobcem definovan jako:

U tohoto pfistroje neni stanovena ZAKLADNI FUNKCE. Nepfitomnost nebo ztrata ZAKLADNIHO VYKONU
nemuze vést k nepfijatelnému okamzitému riziku.

Konec&na diagn6za musi byt vzdy stanovena na zakladé klinickych znalosti.

Zabrarite, aby byl tento pfistroj umistén vedle jiného pfistroje, mohlo by dojit k nespravnému provozu. Pokud
je takovéto umisténi nezbytné, musi byt tento pfistroj a dalSi vybaveni sledovano, aby se ovéfil jejich
spravny provoz.

Pouziti jiného pfisluSenstvi a kabell, nez které bylo specifikovano nebo dodano vyrobcem tohoto pfistroje,
muze vést ke zvySeni elektromagnetickych emisi nebo snizeni elektromagnetické imunity a v disledku toho
k nespravnému provozu. V této pfFiloze najdete seznam pfisluSenstvi a kabeld.

Pfenosné radiofrekvenéni komunikaéni vybaveni (v€etné perifernich zafizeni, jako jsou anténni kabely a
externi antény) nesmi byt pouzity ve vzdalenosti mensi nez 30 cm (12 palcll) od jakékoli Easti pFistroje,
vCetné kabell specifikovanych vyrobcem. V opa&ném pripadé muze dojit ke zhorSeni vilastnosti pfistroje.
Tento pfistroj splfuje pozadavky IEC60601-1-2:2014, emisni tfida B skupina 1.

UPOZORNENI: Neexistuji zadné odchylky od standardniho zaji§téni a pouziti toleranci.

UPOZORNENI: Veskeré nutné pokyny pro udrzbu splfiuji pozadavky na elektromagnetickou kompatibilitu
(EMC) a najdete je v Easti obecné udrzby uvedené v tomto navodu. Zadné daldi kroky nejsou vyZadovany.
Aby bylo zajisténo splnéni pozadavkd na EMC specifikovanych v normé IEC 60601-1-2, je dulezité pouzivat
pouze pfisluSenstvi specifikované v tomto navodu.

Kazdy, kdo pfipojuje dal$i zafizeni, odpovida za zaji§téni, ze systém vyhovuje normé IEC 60601-1-2.

Shoda s pozadavky na EMC, jak jsou specifikovany v normé IEC 60601-1-2, je zaji§tén, pokud jsou typy a
délky kabell podle nize uvedenych specifikaci:

Popis Délka (metry) Stinéno (Ano/Ne)
Elektrické kabely <3 Ne
USB <3 Ano

Fyd
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Smérnice a prohlaSeni vyrobce - elektromagnetické zareni

AquaStim je ur€en k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik nebo uzivatel
pristroj AquaStim musi zajistit, aby byl pouzivan v takovém prostredi.

Test emisi Splnéni pozadavkii Pokyny pro elektromagnetické prostiredi
VF emise Skupina 1 AquaStim vyuziva VF energii pouze pro svoji vnitfni
CISPR 11 funkci.

Proto jsou VF emise velmi nizké a neni
pravdépodobné, Ze by pusobily jakoukoli interferenci s
elektronickym zafizenim v okoli.

VF emise Tfida B AquaStim je vhodny k pouziti v kazdém komer&nim,
CISPR 11 pramyslovém, obchodnim a obytném prostiedi.
Harmonické emise Vyhovuje

IEC 61000-3-2 Kategorie Tfida A

Kolisani napéti / Vyhovuje

z4bleskové emise

IEC 61000-3-3

Doporuéené rozestupy mezi prenosnym a mobilnim komunikaénim VF zafizenim a AquaStim.

AquaStim je urCen k pouZiti v elektromagnetickém prostfedi, ve kterém jsou vyzafované VF rudivé jevy
pod kontrolou. Zakaznik nebo uzivatel pfistroje AquaStim mize pomoci zabranit elektromagnetické
interferenci udrzovanim minimalni vzdalenosti mezi pfenosnym a mobilnim VF komunika¢nim zafizenim
(vysilaci) a pFistrojem AquaStim doporucenych nize, podle maximalniho vystupniho vykonu
komunikaéniho zafizeni.

. e Separacni vzdalenost podle frekvence vysilace
Jmer]owty mgxuvnalnl [m]
vykon vysilace 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,7 GHz
W] d=117VP d=117VP d=223VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

Pro vysilate s maximalni hodnotou jmenovitého vykonu neuvedenych vy$e mlze byt doporucena
separaéni vzdalenost (d) v metrech (m) odhadnuta pomoci rovnice pfislusné pro frekvenci vysilace, kde P
je maximalni jmenovity vystupni vykon vysilae ve wattech (W) udany vyrobcem vysilace.

Poznamka 1 Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vyS$Si rozsah frekvence.

Poznamka 2 Tyto pokyny nemusi platit pro véechny situace. Sifeni elektromagnetického pole je ovlivnéno
absorpci a odrazem od struktur, pfedmétl a osob.

Py 3
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Smérnice a prohlaSeni vyrobce - elektromagneticka odolnost

AquasStim je urCen k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik nebo uzivatel
pristroj AquaStim musi zajistit, aby byl pouzivan v takovém prostredi.

Test odolnosti
60601

Uroven testu IEC

SplInéni pozadavk

Pokyny pro elektromagnetické
prostiedi

Elektrostaticky
vyboj (ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt

+15 kV vzduch

+8 kV kontakt

+15 kV vzduch

Podlahy by mély byt dievéné,
betonové nebo z keramickych
dlazdic. Pokud jsou podlahy
pokryty syntetickym materidlem,
méla by byt relativni vihkost vy3Si
nez 30 %.

Elektrické rychlé

+2 kV pro napéjeci

+2 kV pro napéjeci

Kvalita napdjeni ze sité by méla

+2 kV spoleCny rezim

+2 kV spoleCny rezim

prechody / vyboje | VedeN vedeni byt takova, jaka je v obvyklém

IEC61000-4-4 +j kV pro vstuppi nebo | +1kV pro vstgpm’ ] E?g;fgi"m nebo rezidencnim
vystupni vedeni nebo vystupni vedeni

Prepéti +1 kV diferencialni +1 kV diferencialni Kvalita napajeni ze sité by méla
rezim rezim byt takova, jaka je v obvyklém

IEC 61000-4-5 komerénim nebo rezidenénim

prostredi.

Poklesy napéti,
kratka pferuseni a
kolisani napéti ve
vedeni elektrického
napajeni

pro 5 cykl

IEC 61000-4-11 pro 25 cykll

<5% UT (>95 %
ponofeni do UT)
pro 0,5 cyklu

40 % UT (60 %

ponofeni do UT)

70 % UT (30 %
ponofeni do UT)

<5% UT (>95 %
ponofeni in UT)

<5% UT (>95 %
ponofeni do UT)
pro 0,5 cyklu

40 % UT (60 %
ponofeni do UT)
pro 5 cykll

70 % UT (30 %
ponofeni do UT)
pro 25 cykll

5% UT na 5 sekund

Kvalita napajeni ze sité by méla
byt takova, jaka je v obvyklém
komerénim nebo rezidenénim
prostfedi. Pokud uzivatel pfistroje
AquasStim potfebuje nepferuSeny
provoz béhem vypadku v siti,
doporuéujeme napajet AquaStim
z nepferusitelného zdroje
napajeni nebo z baterie.

na 5 sekund
Frekvence Frekvence magneticka pole
napajeni napajeci by méla byt na drovni
(50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m charakteristické pro typické
umisténi v typickém komerénim
IEC 61000-4-8 nebo rezidenénim prostredi.

Poznamka: UT je stfidavé napéti v siti pfed aplikaci testovaci Urovné.

Vodni irigator Aqua Stim — Navod k pouziti - CS
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Smérnice a prohlaSeni vyrobce - elektromagneticka odolnost
AquasStim je urCen k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik nebo uzivatel
pristroje AquaStim musi zajistit, aby byl pouzivan v takovém prostfedi.
Test odolnosti Uroven testu IEC / EN | Uroveii shody Pokyny pro elektromagnetické
60601 prostiedi
Pfenosné a mobilni
vysokofrekvenéni pfistroje pro
komunikaci by nemély byt
pouzivany ve vétsi blizkosti k
jakékoli ¢asti pfistroje AquaStim
véetné kabell, nez je doporucena
separacni vzdalenost vypocitana
podle rovnice pfislusné k
frekvenci vysilace.

Doporucena separacni
vzdalenost:

Vedena VF 3 Vrms 3 Vrms d= 1,2\/F
IEC / EN 61000-4-6 | 150kHz az 80 MHz

d = 1’2‘/5 80 MHz az 800

Vyzafované VF 3V/m 3 V/m
MHz

IEC/EN 61000-4-3 | 80 MHz az 2,7 GHz _
d = 2’3\/F 800 MHz az 2,7
GHz

Kde P je maximalni nominalni
vystupni vykon vysilace ve
wattech (W) dle vyrobce vysilage
a d je doporu¢ena separacni
vzdalenost v metrech (m).

Intenzity pole z fixnich VF
vysilacl uréené
elektromagnetickym mapovanim
oblasti 2 by mély byt mensi nez
uroven shody pro kazdy
frekvenéni rozsah b

K ruSeni mGze dojit v blizkosti
zafizeni oznaCeného nasledujicim
symbolem:

(@)

Q)

POZNAMKA 1 P¥i 80 MHz a 800 MHz plati vy$3i frekvenéni rozsah.

POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi platit pro v8echny situace. Sifeni elektromagnetického pole je
ovlivnéno absorpci a odrazem od struktur, pfedmétll a osob.

alntenzitu poli generovanych pevnymi vysilaci, naptiklad zakladnovymi stanicemi mobilni telefonni sité,
amatérskymi vysilakami a vysilanim rozhlasového a TV signalu atd., nelze pfedem vypocitat

s uspokojivou presnosti. Je tfeba zvazit pouziti elektromagnetického mapovani oblasti za u¢elem
vyhodnoceni elektromagnetického prostfedi v disledku fixnich VF vysilacl. Pokud intenzita méfeného
pole v misté, v némz je AquaStim pouzivan, pfekracuje vySe uvedenou aplikovatelnou VF Uroven shody,
je nutné zkontrolovat normalni provaz pfistrojeAquaStim pozorovanim. Pokud bude zjistén abnormalni
chod, mohou byt nutna dalS$i opatfeni, jak napf. zména orientace nebo umisténi pfistroje AquaStim.
)V ramci frekvenéniho rozsahu 150 kHz az 80 MHz by intenzita pole méla byt niz$i nez 3 V/m.

Py 3
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1 Sissejuhatus

1.1 Teave juhendi kohta
Kéesolev juhend kehtib Aqua Stim veeirrigaatorile.

Tootja: Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Taani

Tel: +45 6371 3555

Faks: +45 6371 3522

E-post: info@interacoustics.com
Veebisait: www.interacoustics.com

1.2 Sihtotstarve

Kalooriline irrigaator Aqua Stim on mdeldud kérvakanalisse sooja vdi jaheda vee pumpamiseks, et
stimuleerida kdrva liilkumist tajuvaid organeid. Selle standardse kliinilise uuringu abil saab maarata, kas
peapddrituse voi tasakaaluhairetega patsientide liikumist tajuvad organid to6tavad digesti. Tavaliselt tehakse
neli irrigatsiooni (soe ja jahe vesi ning mélemad kdrvad). Reageeringuid irrigatsioonidele vorreldakse, et
selgitada valja, kas Uhe korva liikkumist tajuvad organid on nérgemad kui teise kérva omad.

Seadet Aqua Stim saab kasutada tarkvaraga Interacoustics VN415, VO425, VisualEyes 515 ja VisualEyes
525 VNG/ENG ning Micromedical Spectrum VNG-ga, mis t66tab USB-kaabli kaudu. Méne eelnimetatud
tarkvaraprogrammiga integreerituna alustab Aqua Stim irrigaator kaloorilist uuringut dige
irrigatsioonitemperatuuriga.

Kdik seadet Aqua Stim kasutavad isikud peaksid kaesoleva kasutusjuhendi lIabi lugema enne irrigaatori
patsiendil kasutamist. Taiendavat valjadpet pakub Interacoustics voi kohalik mutgiesindaja.

Seadet Aqua Stim tuleks kasutada kdrvakanali irrigatsiooniks ainult kaloorilisel stimuleerimisel vastavalt
VNG-/ENG-uuringuprotokollile. Seade pole mdeldud kérvade vahast puhastamiseks.

Kui seade vajab hooldust, vdtke Ghendust Interacousticsi voi selle kohaliku edasimuiijaga.

Toote sihtotstarbeks on patsiendi vestibulaarsiisteemi hindamiseks tema valisesse kuulmekanalisse sooja
vOi jaheda vee pritsimine. Toode on mdeldud asjakohase valjadppega meditsiinitéotajatele kliinikutes,
haiglates voéi taastusravis kasutamiseks. Sobivaks patsiendiks on laps vdi taiskasvanu, kellel on normaalne
valine kuulmekanal ja keskkérva anatoomia.

Vastunaidustus
Arge kasutage kuulmekile perforatsiooniga patsientidel.

Fd 3
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1.3 Tootekirjeldus

Kalooriline irrigaator Aqua Stim™ on méeldud kdrvas pea liikumist tajuvate organite kliiniliseks uuringuks,
edastades kdrvakanalisse sooja (44 °C) voi jahedat (30 °C) vett. Kaloorilisel irrigaatoril Aqua Stim™ on
kérva valgustamiseks valgustusega kaepide. Kalooriline irrigaator Aqua Stim™ kasutab valist veepaaki, nii
et seda saab kasutada ka ilma kraanikausita kabinettides. Kaloorilist irrigaatorit Aqua Stim™ saab kasutada
iseseisva seadmena voi otse USB kaudu té6tava VNG/ENG-slisteemiga.

MARKUS. Kui irrigatsioonisiisteemi kasutatakse koos VNG/ENG tarkvaraga, vaadake arvuti spetsifikatsiooni
ja toetatud operatsioonististeemide andmeid selle tarkvara kasutusjuhendist.

Sisteem koosneb jargmistest komplekti kuuluvatest osadest.
Kogus | Nimetus

1 Irrigaator Aqua Stim

Véline veemahuti ja voolikud
Toitekaabel

Kasutusjuhend

Plastist neerukauss

Irrigaatori kaepide

Silikoonist otsakute pakk (ihekordsed)
USB-kaabel

Filtri varukoonus

_ A A A A A

1.4 Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Kaesolevas kasutusjuhendis on kasutatud jargmisi hoiatus- ja ettevaatusteateid ning markusi.

HOIATUS Mérgis HOIATUS tahistab tingimusi v8i tegevusi, mis véivad olla ohtlikud
patsiendile ja/vdi kasutajale.

i*E ETTEVAAT Margis ETTEVAATUST tahistab tingimusi véi tegevusi, mis véivad kahjustada
seadmeid.

MARKUS MARKUS osutab tegevustele, mis ei ole seotud kehavigastustega.

Fd 3
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2 Lahtipakkimine ja paigaldamine
2.1 Lahtipakkimine ja lilevaatus

Voimalike kahjustuste kontrollimine

Kontrollige seadme kattesaamisel, kas kdik tarneloendis olevad komponendid on olemas. Enne kasutamist
vaadake kdik komponendid Ule, otsides voimalikke kriimustusi ja puuduvaid osi. Kontrollige kdigi saadetud
komponentide mehaanilist ja elektrilist toimivust. Kui seade on defekine, vdtke viivitamata hendust kohaliku
edasimuujaga. Hoidke pakkematerjal alles veoettevdtte ekspertiisi ja kindlustusndude esitamise jaoks.

Hoidke pakend tuleviku tarbeks alles
Seade tarnitakse pakendites, mis on kujundatud spetsiaalselt selle komponentide jaoks. Soovitame
pakendid alles hoida juhuks, kui peate méne komponendi tulevikus tagastama voéi hooldusse saatma.

Defektidest teatamise ja kauba tagastamise protseduur

Kui mdni osa puudub, leidub defekte voi komponendid on kahjustatud (tarnimise kaigus), tuleb sellest kohe
teavitada tarnijat / kohalikku edasimdjat, esitades talle arve, seerianumbiri ja probleemi lksikasjaliku
kirjelduse. Kohapealse hooldusega seotud kisimustes péérduge kohaliku edasimidja poole. Kui sisteem
vdi komponendid tuleb hoolduseks tagastada, taitke sellele juhendile lisatud tagastusvorm, esitades seal
kdik toote probleemidega seotud andmed. Tagastusvormis on oluline kirjeldada kdiki probleemiga seotud
asjaolusid, kuna see aitab inseneril probleemi paremini moista ja see lahendada. Hooldus-
/tagastusprotseduuri ja sellega seotud formaalsuste eest vastutab teie kohalik edasimidija.

2.2 Hoiustamine
Keskkonnatingimused

Seadet Aqua Stim ei tohi kasutada 6hku, hapnikku voi lammastikoksiidi

sisaldavate kergestisUttivate anesteetikumide lIaheduses, kuna tekkida voib
plahvatuse oht.

Vastavus standarditele
o Kaitse elektriléokide eest — | klassi seade
o Kaitseaste elektrilddkide eest — B-tlitpi kokkupuutuv osa
e Veekindluse klass — IPX0
(s.o susteemi on voimalik kahjustuda, kui vesi paaseb elektroonilistesse osadesse)

Seadet Aqua Stim katsetati EMU ohutuse osas vastavalt standardile IEC60601-1-2. Seega saate seadme
Aqua Stim paigaldada ja seda kasutada Ulevaatuskabinetis, kus on ka muid meditsiiniseadmeid.

Meditsiiniseadmed vajavad elektromagnetilise tihilduvus (EMU) osas erilisi ettevaatusabindusid ja nende
paigaldamisel ja kasutamisel tuleb jargida EMU-juhiseid.
e Kaasaskantavad ja mobiilsed raadiosageduslikud (RF) sideseadmed (nt mobiiltelefonid, pihuarvutid
jms) vdivad meditsiiniseadmeid mdojutada. Seda seadet ei tohi selliste sideseadmete lIdheduses
kasutada.

e V/drgusageduse magnetvaljad peaksid olema tasemel, mis vastab tlupilisele kaubanduslikule voi
haiglakeskkonnale.

Kasutustingimused Hoiustamine Transportimine:
Temperatuur 20...30 °C 1..50°C -15...50 °C
68...86 °F 34...122 °F 5...122 °F
Suhteline 10...90% 10...90% 10...95%
ohuniiskus Mittekondenseeruv | Mittekondenseeruv | Mittekondenseeruv

Valine veemahuti tuleb paigutada irrigaatoriga samale kdrgusele. Arge paigutage valist veemahutit
irrigaatorist kdrgemale.
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/N

Arge paigutage veemahutit irrigaatorist kdrgemale, sest see véib méjuda negatiivselt vee
taitmis- ja Ulevoolufunktsioonidele.

Vett tdmmatakse valisest veemahutist irrigaatorisse, et soojendada see enne iga irrigatsiooni temperatuurini
30...44 °C. Irrigaatoris on vett, kuni olete selle tiihjendamisjuhiseid jargides tiihjendanud.

/N

Tuhjendage seade enne selle transportimist vastavalt kaesolevas juhendis toodud juhistele.
Arge transportige irrigaatorit ilma seda tuhjendamata, sest kilmumisel voib seadmes olev vesi
seda kahjustada. Sellised kahjustused ei kuulu garantii alla.

2.3 Tahistused
Seadmel vbivad olla jargmised tahistused:

[Esc]

O AT EJE

ETL CLASRIFIED

Intertek
SO05644

0123

MD

Vajutatava nupu nimi nurksulgudes

Kontaktosa, mis sisaldab patsiendiihendust, mis on ette nahtud patsiendile voi patsiendilt
elektrienergia voi elektrofisioloogilise signaali edastamiseks, peab olema BF-tulpi osa. EOG
voimendi loetakse BF-tllpi osaks.

Kontaktosa, mis sisaldab patsiendilhendust, mille saab patsiendist viivitamatult eraldada, on
B-tlilipi osa. on B-tllpi osa.

Vaadake kasutusjuhendit

Jargige elektrostaatiliselt tundlike seadmete kasitsemisel ettevaatusabindusid.

Seadusega on keelatud elektroonikaseadmete kaitlemine olmeprigina. Labikriipsutatud
ratastega prigikasti simbol naitab, et komponente ei tohi ara visata koos olmeprigiga, vaid
see tuleb ringlusse suunata voi kdrvaldada vastavalt kohalikele keskkonnaeeskirjadele.

Hiina RoHS-i vastavusstandard, kui plii, elavhébeda, kaadmiumi, kuuevalentse kroomi,
polibromobifentilide ja polibromodifenilleetrite sisaldus ei Uleta max lubatud vaartust.

Elektriline maandus
ETL 5003648 — see seade vastab elektroonikaseadmete katselaborite standarditele

CE-margis néitab, et tootja tdidab meditsiiniseadmete direktiivi 93/42/EMU 11 lisa ndudeid.

Meditsiiniseade
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2 4 Paneelluhendused

/‘?g«a Sti m

Micromedical
by Interacoustics

Joonis 1 Esipaneeli skeem

Valib sooja irrigatsiooni (tUhistamiseks vajutage teist korda)
Valib jaheda irrigatsiooni (tUhistamiseks vajutage teist korda)
Iga vajutus suurendab irrigatsiooni kestust 1 s vérra (max 30 s)
Iga vajutus vahendab irrigatsiooni kestust 1 s vorra (min 15 s)
Kaepideme hoidik

Irrigaatori ekraan

MmMOoOO >

——
220 - 240 v~
50/60 Hz

105VA
| T1AL 250V

SOOI 108 AM | 3110 §H00ER 11
Garified 89 CHA B0 €212 4 918011

Py e e REES O A
Joonis 2 Tagapaneeli skeem
A Jahutusventilaator ja filter F ToitelUliti
B Kaepideme elektroonikaliitmik G Kaitsmepesa
C USB B-liitmik H AC toitejuhtme liitmik
D Kaepideme sinise vooliku liitmik I Vee sissevoolu liitmik
E Kaepideme punase vooliku liitmik J Vee valjavoolu liitmik

K Maandusklemm

2.5 Paigaldamine

Aqua Stim tarbib 600 W vdimsust ja saab toite tavalisest pistikupesast. Arge (ihendage samasse
pistikupesasse muid palju voolu tarbivaid seadmeid, sest see vdib pohjustada peakaitse aktiveerumist. Kui
teil on kiisimusi hoone vooluvorgu parameetrite kohta, votke Uhendust kohaliku elektrikuga.

Seadmel Aqua Stim on jahutamiseks tagaosas ventilaator. Arge asetage seadet Aqua Stim radiaatori vm
soojusallika I8hedusse. Jatke piisava 6huringluse tagamiseks seadme tagakiljele vahemalt 10 cm (4 in)

vaba ruumi.

Aqua Stim veeirrigaator — kasutusjuhend — ET

Interacoustics
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2.6 Irrigaatori uhendused
Arge (ihendage kaepideme elektrikonnektorit, kui irrigaator on sisse lllitatud. Kui kaepide ei
toota, lllitage irrigaator valja ja veenduge, et kdepideme elektrikaabel on kindlalt irrigaatori
tagaosas olevasse konnektorisse ihendatud.

Interacoustics tarnib seadme Aqua Stim olekus, kus mahutis pole vett. Taitke valine veemahuti 3,5 liitri
kvaliteetse veega (eelistatult destilleeritud voi demineraliseeritud veega), mida ei loeta kérge
mineraalisisalduse tottu karedaks veeks. Arge taitke 3" | tahistusest kdrgemale. Uhendage vélise
veemahuti valge voolik irrigaatoril olevasse veemahuti sissevoolu konnektorisse ja hall voolik veemahuti
véljavoolu konnektorisse. Vajutage voolikuid liitmikesse, kuni kuulete ploksatust. Voolikute eemaldamiseks
peate vajutama vooliku korval olevat vaikest rongast ja vooliku samal ajal ettevaatlikult valja tdmbama.
Uhendage kaepideme punane ja sinine voolik irrigaatori konnektoritesse. Veenduge, et punase vooliku
veefiltri nool [—] osutaks irrigaatorist eemale. Kaepideme elektrikonnektor thendub irrigaatori tagaosasse.
Pddrake tahelepanu elektrikonnektori orientatsioonile. Pddrake liitmikku sdrmede vahel, seda samal ajal
vajutades, kuni see laheb paika. BMETi elektritestideks on tagapaneelil maandusklemm. Uhendage 240 V
AC toitejuhe AC toitejuhtme liitmikuga. Kui Aqua Stimi kasutatakse koos videoniistagmograafia (VNG)
tarkvaraga, siis Uhendage USB-kaabel VNG-arvutiga. Kui ei, jatke USB-kaabel Ghendamata.

- - L ]

Joonis 4 Valine mahuti koos filtriga

Joonis 3 Voolikud ja elektrithendus

2.7 Mahuti veest tiilhjendamine

Véline veemahuti tuleb paigutada irrigaatoriga samale kérgusele. Esmakordsel kaivitamisel lulitage
irrigaator sisse, kasutades toitekaabli konnektori juures olevat toitelllitit. Kui irrigaator on pingestatud ja
esipaneeli ekraanil kuvatakse Select Cool/Warm (Valige jahe/soe), vajutage esipaneeli nuppu ,Cool“
(Jahe). Irrigaator pumpab valisest mahutist vett ja taidab soojendusega sisemise mahuti. Sisemise mahuti
taitmisel muutub seadme miira kdrgus. Osa veest voolab irrigaatorist Iabi tGlevooluvooliku tagasi valisesse
mahutisse. Vaadake esipaneeli ekraani ja veenduge, et seal kuvataks praegust temperatuuri ja et irrigaator
soojendab vett eelmaaratud temperatuurini 30 °C.

Aqua Stim kasutab vee puhastamiseks kaht filtrit. Uks filter on vélise mahuti sissevooluvooliku otsas. Teine
filter on kdepideme punases voolikus. Kontrollige neid filtreid regulaarselt ja veenduge, et need pole
ummistunud.

Aqua Stim eeldusel, et tegemist pole kareda veega (kérge mineraalisisaldus).
Mineraalide ladestumine ja sellest pohjustatud kahjustused ei kuulu garantii alla. Alati
on soovitatav kasutada pigem demineraliseeritud voi destilleeritud vett ja see on
ndutav, kui kraanivesi on liiga kérge mineraalisisaldusega (kare vesi) vbi vee puhtus
pole kindel. Kasutaja peab jargima ettendhtud puhastamise ja desinfitseerimise
juhiseid (vt Uksikasjalikke hooldusjuhiseid jaotisest 4).

f Kasutage valises mahutis alati varsket vett. Kraanivett on lubatud kasutada seadmes
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3 Kasutusjuhised

3.1 Seadme Aqua Stim kasutamine VNG/ENG tarkvaraga

Aqua Stimi veeirrigaatorit saab konfigureerida thilduva' VNG/ENG tarkvaraga. Andmesideks Agqua Stim
irrigaatoriga peavad kaloorilise uuringu véi siisteemi satted olema konfigureeritud. Kaloorilise uuringu
ettevalmistamisel valmistub irrigaator vastavalt valitud uuringule kas soojaks vdi jahedaks irrigatsiooniks.
Uuringut ei saa alustada enne, kui irrigaator on jdudnud soovitud temperatuurini. VNG/ENG tarkvara
naitab irrigaatori olekut, kui irrigaator valmistub soovitud irrigatsiooniks.

3.2 Irrigaatori sisselilitamine
Lilitage tagapaneelil sisse toiteltliti. Aqua Stim kaivitub ja lUlitub ootereziimile.

Select Cool / Warm (Valige
jahel/soe)

3.3 Voolikuotsaku paigaldamine

® Kasutage Interacousticsi pehmeid silikoonost voolikuotsakuid, mis paigaldatakse kaepideme otsa.
Patsiendi nakatamise valtimiseks on silikoonist otsakud m&eldud ainult tihekordseks
kasutamiseks. Kasutage ainult Interacousticsi silikoonist otsakuid.

Silikoonist otsaku paigaldamiseks kaepidemele libistage voolik liihikesele roostevabast terasest otsale,
nagu on joonisel ndidatud. Veenduge, et silikoonvoolik oleks otse ja kindlalt otsa kiljes.

Joonis 5 Kinnitage silikoonist otsak Joonis 6 Témmake ornalt silikoonist otsakut, et
irrigatsioonikdepideme kiilge. kontrollida, kas see on kindlalt kinni.

3.4 Veetaseme sailitamine

Heaks t6ovotteks on iga paeva alguses veenduda, et valine veemahuti on taielikult veega taidetud.
Veemahutisse mahub vett umbes 14 irrigatsiooni jaoks. Kui jargmiseks irrigatsiooniks pole veemahutis
piisavalt vett, kuvab irrigaator hoiatuse ,No water in tank“ (Mahutis pole vett).

Seadme optimaalse t66 tagamiseks peab valises mahutis olev vesi olema soovitud uuringutemperatuurist
kuni 10 °C (18 °F) jahedam. Kui vesi on mahutis 30 °C irrigatsiooni jaoks liiga soe, lisage valisesse
veemahutisse paar jadkuubikut vai kilma vett. Taaskaivitage irrigaator ja vajutage nuppu ,Cool“ (Jahe),
et selle sisemist mahutit jaheda veega uhta.

Kui irrigaator jaab vahemalt 30 paevaks seisma, laske see tlihjaks vastavalt juhistele jaotises 3.9
Sisemise veemahuti tihjendamine ja tiihjendage seejarel valine mahuti.

1 Uhilduvad VNG/ENG tarkvararakendused on Spectrum, VN415, VO425, VisualEyes 515 ja VisualEyes
525.
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3.5 Irrigatsioonitemperatuuri valimine

Kui kasutate seadet Aqua Stim eraldiseisva seadmena, vajutage nuppu ,,Cool“ (Jahe), et valida jahe
irrigatsioon, véi ,Warm* (Soe), et valida soe irrigatsioon. Irrigaatori ekraanil kuvatakse teade, kui seade
on t6oks valmis.

Select Cool / Warm (Valige
jahel/soe)

Cool: 30°C 30s
(Jahe)

Temp. 25,5°

3.6 Irrigatsiooni kestuse maaramine

Seadme Aqua Stim irrigatsiooni kestus on vaikimisi 30 s. Seadme Aqua Stim voolukiiruse vaikemaarangu
(500 ml/min) puhul on irrigatsioonimahuks 250 ml. Esipaneeli noolte ,TIME® (Kestus) abil saab
irrigatsiooni kestuseks seada 15...30 s. Irrigatsiooni kestuse muutmisel muutub ka irrigatsioonimaht.

3.7 lIrrigatsioon

Audioloog vdi arst peab enne uuringut patsiendi kérva otoskoobiga uurima ja
veenduma infektsioonide, lahtiste haavade, Uleliigse vaha ja kuulmekile
perforatsiooni puudumises. Kui mdni llaltoodutest on olemas, ARGE

KASUTAGE irrigaatorit Aqua Stim.

Kaloorilise irrigatsiooni eesmark on tekitada vasakus ja paremas korvas
temperatuurierinevus. Toimiva kdrva irrigatsiooni toimel tunneb patsient minut-
paar parast irrigatsiooni podrlemistunnet. See on normaalne. Ménel liikumise
suhtes tundlikul patsiendil vdib tekkida iiveldus. Uuringu labiviija peab olema
valmis, et moni patsient voib irrigatsiooni tulemusel oksendada. Kui patsient
oksendab, arge teostage selle visiidi ajal rohkem irrigatsioone.

Patsient tuleks asetada enne irrigatsiooni seliliasendisse, kus ta pea on suunatud 30-kraadise nurga all
Ules. Patsiendi pea peaks olema kdrgusel, mis pole irrigaatorist rohkem kui 30 cm (12 in) madalamal véi
kérgemal. Kui patsiendi pea on liiga kdrgel voi madalal, voib see irrigatsiooni voolukiirusele negatiivselt
mdjuda.

. Kéepideme nupuga irrigatsiooni juhtimisel hoitakse nuppu all voi vajutatakse
MARKUS nuppu ja lastakse see siis lahti. Irrigatsioon kestab eelseatud aja ka siis, kui
nupp varem vabastada.

Kui valitud irrigatsioonitemperatuur on saavutatud, teeb irrigaator piiksu ja ekraanil kuvatakse kiri ,Ready”
(Valmis). Samuti suttivad kaepidemel olevad LED-id. Sisestage irrigaatori otsak drnalt kdrvakanalisse ja
vajutage irrigaatori kdepidemel olevat nuppu, et veevoog kaivitada. VNG/ENG tarkvara alustab
salvestamist. Suunake vesi kuulmiskilele. Asetage kdrva alla neerukauss, et kdrvast valjuv vesi sinna
koguda. Kdrvaldage saastunud vesi parast iga irrigatsiooni.

Kui irrigatsioon tuleb ootamatult I6petada, eemaldage otsak kdrvast ja suunake veevoog kaussi.
Vajutage ja hoidke irrigaatori nuppu 2 s all. Irrigaator teeb piiksu, vee voolamine katkeb ja ekraanil
kuvatakse ooterezZiimi kuva.

Kimme sekundit parast irrigatsiooni I6petamist pumpab seade valisest veemahutist sisemisse mahutisse
vett, et seade jargmiseks irrigatsiooniks valmis seada. Ekraanil kuvatakse selle toimingu ajal ,Filling..."
(Taitmine).
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Kui koik irrigatsioonid on I6petatud, eemaldage silikoonist otsak ja puhastage valjundnippel Sani-Clothi
lappe kasutades.

3.8 Irrigaatori valjalulitamine

Kui on méddunud 10 minutit vdi irrigatsioonitemperatuuri valikunuppu vajutatakse kaks korda, 1aheb Aqua
Stim kalooriline irrigaator ootereziimile. Kui Aqua Stimi kasutatakse koos VNG tarkvaraga, saadab
tarkvara Aqua Stimi uuringu I18pus ootereziimile. Kui Aqua Stim on ootereziimil, vdib toitellliti seadme
tagapaneelil ohutult valja lUlitada.

Select Cool / Warm (Valige
jahel/soe)

3.9 Sisemise veemahuti tiihjendamine
Seadme Aqua Stim sisemine mahuti hoiab 300 ml vett. Parast irrigatsioone jaab sisemisse mahutisse ja
voolikutesse vaike kogus vett. Enne irrigaatori transportimist tuleb see jdakveest tihjendada.

MARKUS Voolikute eemaldamiseks peate kahe sérmega vajutama vooliku kdrval olevat véaikest
rongast ja vooliku samal ajal ettevaatlikult valja tombama.

1. Kui irrigaator on ootereziimis, vajutage samaaegselt mélemat nooleklahvi Time (Kestus). See lllitab
irrigaatori thjendamisreziimi.

Use Handle Drain
(Laske vesi
kaepidemest valja)

2. Suunake kaepide tiihja @mbrisse (mahtuvusega vahemalt 500 ml) ja vajutage kdepideme nuppu, et
sisemine mahuti tihjendada.

Draining... 40s
(Tuhjendamine)

w
—

ulitage irrigaator parast tihjendamistsukli I6ppu valja.
Drain Complete
(Tuhjendamine l6petatud)
Turn Off Power

(Lulitage toide

valja)

4. Lahutage koik voolikud (punane, sinine, hall ja valge), kdepideme elektrikonnektor ja USB-kaabel.
Voolikutest vdib valjuda veidi vett. Punasest/hallist konnektorist v6ib valjuda veidi vett. Hoidke ratikut
kaeulatuses, et veejaagid ara puhastada. Riputage kaepide Ules ja pange voolikud Umbrisse, et
need tihjendada.

Aqua Stim peaks olema niiud veest tihjendatud ja transportimiseks valmis. Tihjendage valine
veemahuti, Uhendage kdik ulejdanud voolikud/kaablid lahti ja pakkige irrigaatori komponendid
originaalpakendisse.
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3.10 Rikkeotsing
Tekst LCD-ekraanil voi

ilmnenud probleem
No Water in Tank (Mahutis
pole vett)

Valine veemahuti on tihi.

Lahendus

Taitke veemahuti veega, mille
temperatuur on madalam kui 24 °C
(75 °F). Kontrollige
voolikulhendusi. Valige toimingu
kordamiseks Cool (Jahe) voi Warm
(Soe).

Fill Cool Water (Lisage
kiilma vett)

Valises mahutis olev vesi on
soojem kui soovitud
irrigatsioonitemperatuur.

Lisage valisesse veemahutisse
jahedamat vett ja valige siis uuesti
proovimiseks reziim Cool (Jahe)
voi Warm (Soe).

Irrig. Timeout (Irrig. ajaldpp)

Irrigaator olnud 10 min
joudeolekus; lulitub tagasi
ootereZiimi.

Vajutage irrigatsiooni alustamiseks
Cool (Jahe) vdi Warm (Soe).
Valige toimingu kordamiseks Cool
(Jahe) véi Warm (Soe).

Irrigaator ei valjasta vett,
kuigi ekraanil kuvatakse
.,Ready” (Valmis) ja kasutaja
vajutab irrigatsiooninuppu.

Voéimalik ummistus irrigaatori
kaepidemes.

Uhendage kaepide irrigaatori
kuljest lahti. Sustige sustlaga
sinisesse voolikusse 6hku, et see
veest ja tahkistest puhtaks uhta.
Kérvaldage punasest torust valjuv
Vesi.

Vesi tilgub irrigaatori
kaepidemest valja, kui
irrigaator on reziimis Cool
(Jahe) voi Warm (Soe).
See toimub enne oleku
.Ready” (Valmis)
saavutamist.

Kaepideme toitemooduli rike.

Veenduge, et kdepideme
elektrikonnektor (tagapaneelil) on
kindlalt Ghendatud.

Too Warm (Liiga soe)

Irrigaatorisse on jddnud sooja
vett, mis takistab soovitud
temperatuuri saavutamist.

Peatage aktiivne toiming vajutades
nuppu Cool (Jahe) / Warm (Soe).
Seejarel korrake toimingut soovitud
temperatuuriga, valides Cool
(Jahe) / Warm (Soe). Aqua Stim
uhub sisemise vee valja, taites end
valisest veemahutist.

Kaepideme tuli ei suitti /
kaepide ei reageeri
nupuvajutustele.

Elektrikonnektor halvasti
uhendatud.

Ldlitage irrigaator valja ja
kontrollige tagapaneelil Ghendusi.

Call TechSupport (Helistage
hooldusse)
(vt ka tdiendavat veateadet)

Sisemine probleem, mis néuab
tehnilise toe abi.

Helistage Interacousticsi tehnilise
toe telefonil ja teatage neile
ekraanil kuvatav tagiendav
veateade (nt ,Level Sense Error*
(Taseme tuvastamise viga)).

Enne Interacousticsi tehnilisele toele helistamist markige tles Aqua Stimi irrigaatori pusivara versioon.
Seda naidatakse ekraanil lihidalt Aqua Stimi kaivitumise ajal.

jahel/soe)
Aqua Stim v1.6

Select Cool / Warm (Valige

Aqua Stim veeirrigaator — kasutusjuhend — ET
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4 Hooldus

4.1 Uldine puhastamine

4.1.1 Uldised ettevaatusabindud
o Lilitage seade enne puhastamist vélja ja eraldage see vooluvérgust.

Arge autoklaavige, steriliseerige ega sukeldage seadet ega selle tarvikuid vedelikku.

Arge kasutage seadme ega selle lisavarustuse puhastamiseks kdvu ega teravaid esemeid.

Arge laske osadel, mis on puutunud kokku vedelikega, enne puhastamist kuivada.

Desinfitseerimisvahend. Kasutada ei tohi orgaanilisi lahusteid ega aromaatseid olisid.

Veenduge, et isopropudlalkohol ei satuks Uhelegi seadme ekraanile

Veenduge, et isopropuulalkohol ei satuks Uhelegi silikoontorule ega kummiosale.

Isopropanool vdib materjali kahjustada. Selle valtimiseks soovitame veesusteemi parast 70—85%

isopropuitlalkoholiga desinfitseerimist loputada destilleeritud veega.

e Kaloorilise irrigaatori AquaStim™ ja selle tarvikute kasutamisel on soovitatav kanda kindaid.
Kindaid tuleb vahetada iga patsiendi jarel, et minimeerida kokkupuutepunkte ja ristsaastumist.

o Kui kohalik kraanivesi pole kvaliteetne, kasutage destilleeritud voi demineraliseeritud vett.
Samuti on destilleeritud voi demineraliseeritud vesi soovitatav, kui sisteemi kasutatakse
harva. See aitab valtida kriitilistes sisekomponentides bakterite ja vetikate vohamist ning
mineraalide sadestumist. Kui Aqua Stimi ei kasutata, tuleb voolik voolikurihma abil kokku keerata.

e Unekordselt kasutatavad komponendid tuleb vahetada parast iga patsiendil kasutamist, et véltida
vdimalikku ristsaastumist patsiendilt patsiendile.

4.1.2 Soovitatav puhastusvahend ja puhastamise sagedus

AquaStim™ kalooriline irrigaator ja reguleeritava temperatuuriga vesi on ette nahtud kokkupuuteks ainult
terve nahaga. Vastavalt Maailma Terviseorganisatsiooni kasutatavale Spauldingi klassifikatsioonile'
peetakse seda saastekontrolli seisukohast mittekriitiliseks madala ohutasemega tooteks. Maailma
Terviseorganisatsioon soovitab mittekriitiliste seadmete saasteainete kdrvaldamiseks puhastamist.
Desinfitseerimine ja steriliseerimine ei ole soovitatud. Epideemiapuhangu korral vdib siiski desinfitseerida
nii seadme pinna kui ka kogu veesusteemi.

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

Puhastusvahend

AquaStim™ kaloorilist irrigaatorit on soovitatav regulaarselt puhastada, kasutades sobivat
puhastusvahendit. Puhastusvahend peab suutma slisteemist eemaldada igasuguse vddrmaterjali (nt
mustus, orgaanilised, anorgaanilised ja mikroobsed saasteained). Puhastusvahendina on soovitatav
kasutada mitteabrasiivset puhastuslahust, nt neutraalse pH-tasemega puhastusvahendit.

Desinfitseerimisvahend

Ehkki AquaStim™ kalooriline irrigaator on liigitatud mittekriitiliseks seadmeks, on sellegipoolest soovitatav
susteemi regulaarselt desinfitseerida, kasutades sobivat desinfitseerimisvahendit, et takistada biokile
moodustumist.

Soovitame AquaStim™ kaloorilise irrigaatori desinfitseerimiseks kasutada 70-85% isopropiiiilalkoholi,
mille WHO"'" on kiitnud heaks standardse desinfitseerimisvahendina. 70-85% isoproplillalkohol méjutab
veidi ka materjale. Kasutaja vdib kohalike standardite kohaselt kasutada desinfitseerimiseks ka
kloorilahust.

Sagedus

Noéutavat minimaalse puhastamise ja desinfitseerimise sagedust selgitatakse tapsemalt allpool. Kasutaja
vdib oma puhastusstandarditele lisada tdiendavaid puhastus-/desinfitseerimiskordi, eriti
epideemiapuhangute ajal, Iahtudes kohalikest meditsiiniasutuste standarditest ja nduetest ning WHO
soovitustest.
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https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/250232/9789241549851-eng.pdf;jsessionid=9132C6DC60B93CF38D8C65DD41CD4F31?sequence=1

4.2 Parast iga patsiendil kasutamist
Sailitage Aqua Stimi valises veemahutis piisav veetase. Parast iga patsiendi uuringut tuleb veenduda, et
patsiendiga kokkupuutes olnud osad poleks saastunud.

4.3 Iga paev
Seadme valispind, mida tavaliselt kasutab meditsiinitddtaja, tuleb iga paev puhastada soovitatud
puhastuslahusega (vt jaotist 4.1.2).

Puhastustoiming Plhkige valispind puhtaks Gihekordse puhta ebemevaba lapiga, mida on
puhastuslahuses niisutatud, kuni kogu nahtav mustus on eemaldatud. Veenduge, et niiskus ei paaseks
seadme kriitilistesse osadesse. Puhastuslahust tuleb vahetada iga puhastamise jarel ja kui see on
nahtavalt must.

4.4 Kord nadalas

Sisemine ja valine veevoolikststeem, valine veemahuti, vélise veemahuti filter ja voolikusisene filter tuleb
desinfitseerida kord nadalas.

Susteemi desinfitseerimiseks sobib kas isopropuilalkohol (70—80%) v6i kloorilahus. Juhised
desinfitseerimiseks on antud allpool.

Desinfitseerimine isopropiiiilalkoholiga (70-80%)

Enne desinfitseerimise alustamist peab kasutaja irrigaatori tihjendama, vajutades kaht
irrigaatoriekraanist paremal asuvat nuppu. Peske valine veemahuti enne desinfitseerimist
ndudepesuvahendi ja sooja veega puhtaks. Seejarel taitke valine veemahuti 600 ml
isopropiiilalkoholiga (70-80%). Sooritage ks taielik jaheda irrigatsiooni tsikkel. Seejarel tiihjendage
irrigaator. Valage valisesse veemahutisse jdanud lahus ettevaatlikult kraanikaussi.

Peske valine veemahuti uuesti labi ndudepesuvahendi ja sooja veega. Samuti loputage véline veemahuti
destilleeritud veega puhtaks, et eemaldada alkoholijaagid. Taitke valine veemahuti 600 ml destilleeritud
veega ja kaivitage paar jaheda irrigatsiooni tsiklit, et loputada sisteem alkoholijddkidest puhtaks.

Ldpuks kontrollige, kas valistes ja voolikusisestes filtrites on ndha prahti. Kui prahti pole naha, voite
jatkata filtrite tavaparast kasutamist. Kui markate prahti, tuleb filter vastavalt juhistele valja vahetada. Filtri
vahetamise juhised leiate jaotisest 4.8.

Desinfitseerimine kloorilahusega

Interacoustics soovitab rakendada asjakohaseid ettevaatusabindusid, nt kanda
kloori kasutamise ajal kaitseprille, -pdlle ja -kindaid. Kloorilahuse jatmine
irrigaatorisse kauemaks kui 4 tunniks voib irrigaatori komponente jaadavalt
kahjustada.

Peske valine veemahuti enne desinfitseerimist ndudepesuvahendi ja sooja veega puhtaks.

Seejarel pange valisesse veemahutisse 60 ml kloorilahust ja lisage vett 2 | taitumiseni. Sooritage jarjest
kolm jaheda irrigatsiooni tsuklit. TUhjendage irrigaator. Valage valisesse veemahutisse jaanud lahus
ettevaatlikult kraanikaussi.

Peske valine veemahuti uuesti labi ndudepesuvahendi ja sooja veega. Samuti loputage véline veemahuti
destilleeritud veega puhtaks, et eemaldada desinfitseerimisvahendi jaagid. Pange valisesse
veemahutisse 900 ml destilleeritud vett ja markige Ules valise paagi vee pH-tase. Sooritage kolm jaheda
irrigatsiooni tsuklit, et eemaldada sisteemist kloorijaagid. Kolmanda irrigatsioonitsukli 16pus kontrollige
irrigeeritud vee pH-taset. Kui irrigeeritud vee pH-tase ei vasta valise mahuti vee pH-tasemele, korrake
jaheda irrigatsiooni tstiklit, kuni saavutate vee dige pH-taseme.
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Lépuks kontrollige, kas valistes ja voolikusisestes filtrites on naha prahti. Kui prahti pole naha, voite
jatkata filtrite tavaparast kasutamist. Kui markate prahti, tuleb filter vastavalt juhistele valja vahetada. Filtri
vahetamise juhised leiate jaotisest 4.8.

4.5 Kord kvartalis

Meditsiinitdotaja saab kontrollida irrigatsiooni voolukiirust, kasutades 500 ml mahutit, millel on 5 mi
tapsusega mdédduskaala. Meditsiinitddtaja peab sooritama jaheda irrigatsiooni ja mddtma valjuva vee
kogust. Kui vee maht Uletab 265 ml, votke irrigaatori kalibreerimiseks Ghendust Interacousticsiga.

Kui maht on alla 235 ml, eemaldage veefiltri plokk k&epideme kiljest ja Uhendage kadepideme punane
voolik otse irrigaatoriga, juhtides vee filtriplokist mééda. Sooritage jahe irrigatsioon ja mddtke valjuva vee
kogust. Kui maht on 250ml, siis jargige juhiseid jaotises 4.8 Veefiltrite vahetamine. Kui maht on endiselt
vaike, siis votke tdpsemaks rikkeotsinguks tihendust Interacousticsiga.

4.6 Kord aastas

Vahetage iga-aastase hoolduse kaigus sisemise voolikuslsteemi koonusfilter/sisefilter. Puhastage vélise
veemahuti filter. Irrigaatorisiisteem tuleb kord aastas demineraliseerimise (sadestunud mineraalide
eemaldamise) kaigus dadikhappega puhastada.

Vastava valjabppega hooldustehnik peab kord aastas kontrollima laboris irrigatsioonitemperatuure ja
voolukiirusi. Kui irrigaatori temperatuur voi voolukiirus ei vasta nduetele, votke Interacousticsiga
Uhendust, et saata irrigaator tehasevaartuste kalibreerimisele. Pidage meeles, et irrigaator tuleb enne
saatmist veest tihjendada.

4.7 Ilga-aastane puhastamine

Aadikhappe ja vee jatmine irrigaatorisse kauemaks kui 4 tunniks véib irrigaatori
komponente jaadavalt kahjustada.

4.7.1 Vajalikud tooriistad
Mo6bteanum, pH-testribad, 5% aadikhape, méotesilinder ja kaks filtrikoonust, kaitseprillid, kummikindad ja
kaitsepall.

4.7.2 Aidika ja vee lahuse valmistamine (sadestunud mineraalide eemaldamine)
Peske valine veemahuti enne demineraliseerimist ndudepesuvahendi ja sooja veega puhtaks.

Taitke valine veemahuti 2 | veega ja lisage 8 tl (40 ml) 5% &adikhapet. Segage lahust kergelt.
Aéadikhappelahust kasutatakse sadestunud mineraalide eemaldamiseks. Sade on tekkinud, kui sinist
voolikut vaadates ei paista see labi vdi on taitunud peenete kilbemetega. Kaivitage jaheda irrigatsiooni
tstikkel. Sellega tdmmatakse lahus sisemisse mahutisse ja pumbatakse siisteemis ringi. Oodake, kuni
tstikkel on I6pule jdudnud. Selleks kulub umbes 10 minutit. Kui lahus on olnud stisteemis 10 minutit,
tihjendage irrigaator. Valage valisesse veemahutisse jadnud lahus ettevaatlikult kraanikaussi.

Peske valine veemahuti uuesti 1abi nbudepesuvahendi ja sooja veega. Samuti loputage valine veemahuti
destilleeritud veega puhtaks, et eemaldada dadikajaagid. Pange valisesse veemahutisse 600 ml
destilleeritud vett ja markige Ules valise paagi vee pH-tase. Sooritage kolm jaheda irrigatsiooni tsiklit, et
eemaldada slsteemist kloorijaagid. Kolmanda irrigatsioonitsikli [6pus kontrollige irrigeeritud vee pH-
taset. Kui irrigeeritud vee pH-tase ei vasta valise mahuti vee pH-tasemele, korrake jaheda irrigatsiooni
tsdklit, kuni saavutate vee dige pH-taseme.
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4.7.3 Irrigaatori ettevalmistamine kasutamiseks
1. Laske irrigaator tihjaks, vajutades kestuse noolenuppe ja jargides irrigaatori juhiseid.
2. Eemaldage kaepide ja tihjendage see veest.
3. Kontrollige kdepideme punase vooliku filtrit. Kui koonus on maardunud, vahetage see valja.
4. Taitke sisemine veemahuti varske veega.

4.8 Veefiltrite vahetamine
Kui see filter on ummistunud, saab selle puhtaks loputada. Kui filter on vaja vélja vahetada,
saab selle valja tdmmata valise mahuti sees labipaistva sissevétuvooliku otsast.

Kui veefiltri plokk pole kahjustatud, saab selle punasest voolikut eraldada ja filtrikoonuse : q
vélja vahetada. Voolikute eemaldamiseks peate kahe sérmega vajutama vooliku kdrval olevat vaikest
rdngast ja vooliku samal ajal ettevaatlikult valja tdmbama. Korke saab eemaldada 9/16” padrunvétme voi
tellitava vétmega. Veefiltri plokil peaks olema noolekleebis, mis naitab veevoolu suunda. Vesi voolab
maksimaalseks filtreerimiseks filtri kitsamast otsast suuremasse. Avage vdtme abil see kiilg, millele nool
osutab. Filtri saab eemaldada, koputades filtriplokki vastu lauda.

Parast filtri vahetamist sulgege veefiltri plokk ja
pingutage padrunvdtme vaoi tellitava votme abil
oige veidi Ule sérmega pingutamise taseme.
Kontrollige filtrikoonuse suunda veefiltri plokis.
Kitsam ots peab jddma irrigaatori poole, kuna vett
surutakse irrigaatorist I&bi selle vooliku. Kinnitage
punasele voolikule uue veefiltriga plokk. Enne
irrigaatoriga Uhendamist seadke punane voolik
filtriplokis sinise voolikuga samale pikkusele.
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4.9 Garantii ja hooldus

4.9.1 Toote garantii
Interacoustics annab seadmele jargmise garantii.
o Sihtotstarbelise kasutuse korral ei ole AquaStim™ siisteemil materjali- ja tootmisdefekte 24 kuud
alates kuupdevast, mil Interacoustics selle esimesele ostjale tarnis.
o Sihtotstarbelise kasutuse korral ei ole lisatarvikutel materjali- ja tootmisdefekte 90
(Uheksakimmend) paeva alates kuupdevast, mil Interacoustics selle esimesele ostjale tarnis.

Kui méni komponent vajab garantiiperioodi jooksul hooldamist, peab ostja vétma Uhendust kohaliku
edasimuijaga, et leida sobiv remonditédkoda. Seade parandatakse ja asendatakse Interacousticsi kulul
selle garantii tingimuste kohaselt. Hooldamist vajav toode tuleb tagastada kiiresti ja korrektselt
pakendatuna. Postikulud tasub saatja. Kullerfirma pdhjustatud kahjude vdi kahjustuste eest, mis tekivad
toote Interacousticsile tagasi saatmise kaigus, vastutab ostja. Interacoustics ei vastuta Interacousticsi
toote kasutamisest tulenevate, sellega kaasnevate voi sellega seotud kaudsete kahjude eest. See
garantii kehtib ainult esialgsele ostjale.
Seda garantiid ei saa toote jargmistele omanikele voi kasutajatele edasi anda. Peale selle kaotab garantii
kehtivuse ja Interacoustics ei vastuta kahjude eest, mis on tekkinud seoses Interacousticsi toote ostuga
voi kasutamisega, kui seda toodet on:

e remontinud keegi teine peale Interacousticsi volitatud hooldustehniku;

e modifitseeritud viisil, mis Interacousticsi hinnangul mdjutab toote stabiilsust voi téokindlust;

o kasutatud valesti, hooletult voi avarii korral ja juhul, kui seeria- vdi partinumber on muudetud,

kustutatud vdi eemaldatud;
¢ valesti hooldatud vdi kasutatud mittesihtotstarbeliselt (Interacousticsi juhiseid eirates).

Kaesolev garantii asendab koik muud, otsesed vdi vaikimisi garantiid ning vabastab Interacousticsi koigist
muudest kohustustest voi vastutustest. Interacoustics ei anna tGhelegi esindajale voi muule isikule
otseselt ega kaudselt volitusi eeldada, et Interacousticsil tekib seoses Interacousticsi toodete miitgiga
mis tahes muid kohustusi.

INTERACOUSTICS UTLEB LAHTI KOIGIST MUUDEST OTSESTEST VOI KAUDSETEST
GARANTIIDEST, SEALHULGAS TURUSTATAVUSE JA KONKREETSEKS EESMARGIKS VOI
RAKENDUSEKS SOBIVUSE GARANTIIDEST.

4.9.2 Toote remontimine ja hooldus
Interacoustics vastutab seadme CE-margise kehtivuse, ohutusmdjude, téokindluse ja seadme toimimise
eest ainult juhul, kui:

* paigaldamistegevused, laiendused, Umberreguleerimised, imbertegemine vdi remonttdé6d on
teostatud ainult volitatud isikute poolt;

» kinni on peetud 1-aastasest hooldusvalbast;

* kasutusruumi elektripaigaldis vastab asjakohastele nduetele;

+ seadet kasutavad selleks volitatud isikud kooskélas Interacousticsi dokumentatsiooniga.

Hooldus- ja remondivéimaluste, sh kohapealsete teenuste asjus tuleb pé6rduda kohaliku edasimudja
poole. Iga kord, kui komponent/toode saadetakse Interacousticsisse hooldusse/remonti, peab klient
(kohaliku edasimiiija vahendusel) taitma TAGASTUSVORMI.

e
s

Aqua Stim veeirrigaator — kasutusjuhend — ET interacoustics Lk 15



4.10 Korvaldamine

MARKUS Vasturaakivuste korral tuleb jargida kdesoleva teabe asemel riiklikke voi
kohalikke seadusi. Kiisimuste korral pdérduge kohalike asutuste poole, kes
annavad teavet korrektse kdrvaldamise kohta.

Ohtlikud materjalid
Selles slisteemis pole ohtlikke materjale.

Pakend

Voéimaluse korral tuleks irrigaatori pakend alles hoida. Originaalpakend pakub maksimaalset kaitset juhul,
kui seade tuleb hooldusesse saata. Papp- voi pabermaterjal tuleks viia véimalusel kohalikku
kogumispunkti. Kui vahtmaterjali sailitamiseks pole vdimalusi, kiilastage vahtmaterjali ringlussevétmise
lidu (Alliance of Foam Packaging Recyclers) veebisaiti http://www.epspackaging.org/, et leida soovitusi ja
kohti selle ringlusseandmiseks.

Elektroonikaosad

Teatud elektroonilisi osi on véimalik uuesti ringlusse saata. Jargmisel veebisaidil on loetletud USA
osariigid ja vastavad taaskasutusprogrammid: http://www.nrc-
recycle.org/resources/electronics/policy.htm.

Toote korvaldamine

ristiga prugikasti simbol, mis tdhendab, et komponente ei tohi ara visata koos olmeprigiga.
Need elektroonikaseadmed tuleb utiliseerida voi kdrvaldada vastavalt kohalikele
keskkonnaeeskirjadele.

E Seadusega on keelatud elektroonikaseadmete kaitlemine olmeprigina. Irrigaatoril on

4.11 Rike

Toote rikke korral on oluline kaitsta patsiente, kasutajaid ja teisi isikuid kahjude eest. Seega — kui toode
pdhjustab sellist kahju vdi voib seda pdhjustada, tuleb see viivitamatult karantiini panna.

Nii toote enda kui ka selle kasutamisega seotud kahjulikest vdi kahjututest riketest tuleb kohe teatada
edasimuujale, kellelt toode osteti. Lisage vdimalikult palju andmeid, nt kahju liik, toote seerianumber,
tarkvaraversioon, Uhendatud tarvikud ja mis tahes muu asjakohane teave.

Seadme kasutamisega seotud surma vdi tdsise vahejuhtumi korral tuleb juhtumist viivitamatult teatada
Interacousticsile ja kohalikule padevale riigiasutusele.
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5 Uldised tehnilised andmed

5.1 Seadme tehnilised andmed

Vee voolukiirus:
Voolukiiruse tapsus:
Irrigatsiooni kestus:
Irrigatsioonitemperatuur:

Tapsus otsaku juures:
Temperatuuri stabiilsus:
Vaéline veemahuti:
VNG-arvutiliides:

M&6tmed koos kaepidemega:

Veevoolik (eemaldatav):
Vooliku ja kdepideme kaal:
Seadme kaal (tUhjendatult):
Pinge:

Toide:

Valise kaitsme mdot:

Sisemine kaitse:

250 ml / 30 s (fikseeritud)

+/-15ml/30s

30 s (reguleeritav vahemikus 30 kuni 15 s)

30 °C jahe irrigatsioon

44 °C soe irrigatsioon

+/-1°C

+/-1°C

umbes 3,5 | (umbes 14 irrigatsiooni)

USB 1.1 vdi kiirem

35(L)x32(S)x22(K)em /13,8 (L) x 12,6 (S) x 8,7 (K) in
3 m (9,8 ft) koos kummist kaitsekattega

0,9 kg (2 Ib)

5,4 kg (11,9 Ib)

110...130 V (vahelduvvool) vdi 220...240 V (vahelduvvool)
600 W

110...130 V (vahelduvvool): 2 x T8AH 250 V kaitset
220...240 V (vahelduvvool): 2 x T4AH 250 V kaitset
220...240 V (vahelduvvool): T2.5AL 250 V

CE-margis naitab, et Interacoustics A/S tdidab meditsiiniseadmete direktiivi 93/42/EMU Il lisa ndudeid.

Kvaliteedististeemi on heaks kiitnud tehnilise jarelevalve thing (TUV), sertifikaadi nr 0123
SEADE on EL-i meditsiinidirektiivi 93/42/EMU lla klassi kohaselt aktiivne meditsiiniline diagnostikaseade.

Vastavus
Standardid:
toimimisnaitajad

Aqua Stim veeirrigaator — kasutusjuhend — ET

IEC 60601-1:2005 + AMD1:2012 — esmane ohutus ja olulised

IEC 60601-1-2:2012 — EMU
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5.2 Elektromagnetiline iihilduvus (EMU)
See jaotis kehtib kdigi Aqua Stimi stisteemi variantide koha.

Seade sobib kasutamiseks haigla- ja kliinikukeskkonnas, vélja arvatud aktiivsete kdrgsagedusel toimivate
kirurgiliste instrumentide lahedal ja magnetresonantstomograafiaaparatuuri sisaldavates raadiosageduste
eest kaitstud ruumides, kus elektromagnetiliste hairete intensiivsus on suur.

MARKUS. Tootja on méaranud seadme OLULISED TOIMIMISNAITAJAD jargmiselt.

Sel seadmel ei ole OLULISI TOIMIMISNAITAJAID. OLULISTE TOIMIMISNAITAJATE puudumine véi kadu ei
saa pdhjustada vastuvoetamatut voi vahetut ohtu.

Léppdiagnoos pohineb alati kliinilistel teadmistel.

Valtida tuleb seadme kasutamist teiste seadmete lahedal, kuna selle tulemusel vbib seade valesti to6tada.
Kui selline kasutamine on vajalik, tuleks seda ja teisi seadmeid jalgida, et veenduda nende normaalses
toimimises.

Ettendhtutest erinevate lisatarvikute ja kaablite kasutamine, v.a need, mida pakub selle seadme tootja, vdib
pdhjustada elektromagnetilise emissiooni tdusu vdi seadmestiku elektromagnetilise hairekindluse
vahenemise, mille tulemusel voib seade valesti toimida. Lisatarvikute ja kaablite nimekirja leiate sellest
peatukist.

Kaasaskantavaid raadiosagedusel toimivaid sideseadmeid (s.h lisaseadmeid, nagu antennikaablid ja valised
antennid) ei tohi hoida selle seadme Uhelegi osale lahemal kui 30 cm (12 tolli). See kehtib ka tootja
ettenahtud kaablite kohta. Vastasel voib seadme joudluse halvenemine pdhjustada probleeme selle t66s.
Seade vastab standardi IEC60601-1-2:2014 B-klassi emissiooni 1. grupile.

MARKUS. Puuduvad kollateraalstandardi ja piirméaarade halbed.

MARKUS. Kik vajalikud juhised EMU-ga vastavuse séilitamiseks leiate selle kasutusjuhendi tildhoolduse
jaotisest. Edasisi meetmeid pole vaja rakendada.

Et tagada Uhilduvus EMU nduetega, mis on maaratletud standardiga IEC 60601-1-2, on oluline kasutada
Uksnes tarvikuid, mis on loetletud selles juhendis

Lisavarustust Gihendav isik peab veenduma, et siisteem vastab standardi IEC 60601-1-2 nduetele.

Vastavus EMU nduetega vastavalt standardi IEC 60601-1-2 nuetele on tagatud, kui kaablitiiiibid ja -
pikkused vastavad alltoodule:

Kirjeldus Pikkus (m) Varjestatud (jah/ei)
Toitejuhtmed <3 Ei
USB <3 Jah

R

s
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Juhend ja tootja esildis — elektromagnetiline kiirgus

AquaStim on moeldud kasutamiseks allpool kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas. AquaStimi klient
vOi kasutaja peab veenduma, et keskkond vastaks sellele kirjeldusele.

Kiirguskatse Vastavus Elektromagnetiline keskkond — juhis
RF-kiirgused 1. grupp AquasStim kasutab raadiosageduslikku energiat vaid
CISPR 11 oma sisemises t60s.

Seetdttu on seadme raadiosageduslik kiirgus vaga
vaike ega pohjusta tdendoliselt Idhedalasuvate
elektroonikaseadmete t60s héaireid.

RF-kiirgused B-klass AquaStim sobib kasutamiseks kdigis kommerts-,
CISPR 11 t60stus-, ari- ja elamukeskkondades.
Harmoonilised Vastab

kiirgused A-klassi kategooria

IEC 61000-3-2

Pingekoikumised/ Vastab

-varelused

IEC 61000-3-3

Soovituslik vahemaa portatiivsete ja mobiilsete RF-sideseadmete ning AquaStimi vahel.

AquaStim on mdeldud kasutamiseks kdigis elektromagnetilistes keskkondades, kus kiirguslikud
raadiosagedushaired on kontrolli all. AquaStimi klient vdi kasutaja vdib elektromagnetiliste hairete
ennetamiseks hoida portatiivsete ja mobiilsete RF-sideseadmete (saatjate) ning AquaStimi vahel
minimaalset vahekaugust vastavalt alltoodud soovitustele ja sideseadmete maksimaalsele
valjundvdimsusele.

. ] Vahemaa vastavalt saatja sagedusele
S.aa.tja'\_ r.nak3|r~r!aalne [m]
"'m"’a"”wvmmsus 150 kHz — 80 MHz 80 MHz — 800 MHz 800 MHz — 2,7 GHz
W] d=117VP d=117VP d=223VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 117 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

Ulalpool nimetamata maksimaalse valjundvéimsusega saatjate puhul saab soovituslikku vahemaad d
meetrites (m) arvutada valemiga, mis soltub saatja sagedusest ja kus P on saatja maksimaalne
valjundvbimsus vattides (W) vastavalt saatja tootja andmetele.

Markus 1. Sagedustel 80 MHz ja 800 MHZ, rakendub kérgem sagedusvahemik.

Markus 2. Need suunised ei pruugi kdigis olukordades rakenduda. Elektromagnetlevi mdjutab
struktuuridesse, objektidesse ja inimestesse neeldumine ja neilt peegeldumine.

Py 3
s
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Juhend ja tootja esildis — elektromagnetiline héirekindlus

AquaStim on mdeldud kasutamiseks allpool kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas. AquaStimi klient
vOi kasutaja peab veenduma, et keskkond vastaks sellele kirjeldusele.

Hairekindluse test

IEC 60601 katsetase

Vastavus

Elektromagnetiline keskkond —
juhis

Elektrostaatiline
lahendus (ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt

+15 kV 6hk

+8 kV kontakt

+15 kV 6hk

Pdrandad peavad olema puidust,
betoonist voi keraamilistest
plaatidest. Kui pérandad on
kaetud slnteetilise materjaliga,
peab suhteline niiskus olema Ule
30%.

Elektriline kiire

+2 kV elektriliinid

+2 kV elektriliinid

Toitevorgu omadused peavad

katkestused ja
pingekdikumised

70% UT (30% lohk UT)
25 tsuklit

siirdpinge . ~
vastama tavalisele kommerts- voi
*1kV *1kV elamukeskkonnale
IEC61000-4-4 sisend/valjundliinid sisend/valjundliinid )
Liigpinge +1 kV erifaasne +1 kV erifaasne Toitevdérgu omadused peavad
vastama tavalisele kommerts- voi
IEC 61000-4-5 +2 kV samafaasne +2 kV samafaasne elamukeskkonnale.
o, o,
< 5% UT (>95% lohk ZTE’)A’ UT (>95% lohk
ut) 0,5 tsiiklit
0,5 tsuklit ' Toitevdérgu omadused peavad
Elektriliinide o o vastama tavalisele kommerts- voi
pingelohud, 40% UT (60% lohk UT) | 40% UT (60% lohk 1 o) ikeskkonnale. Kui
[Uhiajalised 5 tsiklit 5 tsiiklit AquaStimi kasutaja vajab

70% UT (30% lohk

toitevorgu katkestuste korral
katkematut toidet, on soovitatav
varustada AquaStim katkematu

IEC 61000-4-11 gSFisUklit toite allika (UPS-i) v&i akuga.

< 5% UT (>95% lohk

ut) <5% UT

5 sekundit 5 sekundit
Vérgusagedus Vérgusageduse magnetvaljad
(50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m peaksid olema tasemel, mis

vastab tuupilisele kommerts- voi

IEC 61000-4-8 elamukeskkonnale.

NB! UT on vahelduvvoolu pinge enne testitaseme rakendamist.
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Juhend ja tootja esildis — elektromagnetiline héirekindlus

AquaStim on mdeldud kasutamiseks allpool kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas. AquaStimi klient

vOi kasutaja peab veenduma, et keskkond vastaks sellele kirjeldusele.

Hairekindluse test

IEC / EN 60601
katsetase

Vastavustase

Elektromagnetiline keskkond —
juhis

Edastatud RF
IEC / EN 61000-4-6

Kiiratud RF
IEC / EN 61000-4-3

3Vrms
150kHz — 80 MHz

3V/m
80 MHz — 2,7 GHz

3Vrms

3V/m

Portatiivseid ja mobiilseid RF-
sideseadmeid ei tohi kasutada
AquasStimi Uhelegi osale, sh
kaablitele lahemal kui soovituslik
vahekaugus, mis on arvutatud
saatja sagedusest soltuva
valemiga.

Soovituslik vahekaugus

d=124P

d = 1’2‘/5 80 MHz — 800 MHz

d = 2>3‘/F 800 MHz — 2,7

GHz

P on saatja maksimaalne
valjundvdimsus vattides (W)
vastavalt saatja tootja andmetele
ning d on soovituslik vahemaa
meetrites (m).

Statsionaarsete raadiosaatjate
véljatugevus, mis on kindlaks
tehtud elektromagnetilise
kohauuringuga,? peab olema igas
sagedusalas vastavustasemest
vaiksem.?

Jargmise sumboliga tahistatud
seadmete laheduses voib esineda
haireid:

)

Markus 1. Sagedustel 80 MHz ja 800 MHZ rakendub kdrgem sagedusvahemik.
Markus 2. Need suunised ei pruugi kodigis olukordades rakenduda. Elektromagnetlevi méjutab
struktuuridesse, objektidesse ja inimestesse neeldumine ja neilt peegeldumine.

a) Statsionaarsete saatjate, nt raadiotelefonide (mobiil/juhtmeta) tugijaamade, amattdrraadiojaamade, AM-
ja FM-raadio ning TV-jaamade valjatugevust ei ole véimalik teoreetiliselt tapselt ette maarata. Fikseeritud
raadiosagedusel toimivate saatjate mojutatava elektromagnetilise keskkonna hindamiseks tuleb Iabi viia
elektromagnetiline kohauuring. Kui AquaStimi kasutuskoha méddetud valjatugevus uletab ulaltoodud
rakenduva RF-vastavustaseme, tuleb AquaStimi jalgida normaalse t66 suhtes. Ebatavaliste iimingute
esinedes vdivad vajalikuks osutuda lisameetmed, naiteks AquaStimi iimbersuunamine véi mujale

paigutamine.

b) Sagedusalast 150 kHz kuni 80 MHz kérgematel sagedustel peab véljatugevus olema alla 3 V/m.
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1 Johdanto

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

Valmistaja: Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Tanska

Puh.: +45 6371 3555

Faksi: +45 6371 3522
Sahkoposti: info@interacoustics.com

Verkkosivusto: www.interacoustics.com

1.2 Kayttotarkoitus

Aqua Stim kalorista arsyketta kaytetaan liikeaistin stimulointiin korvassa pumppaamalla korvakaytavaan

lamminta tai viileaa vetta. Tata kliinista perustestia kaytetdan maarittamaan liikeaistin toimivuus potilailla,
joilla esiintyy huimausta tai tasapaino-ongelmia. Tyypillisesti suoritetaan nelja arsyketta, viilea ja lammin

kummallekin korvalle. Taman jalkeen arsykkeiden tuottamia vasteita verrataan, jolloin nahdaan, toimiiko

likeaisti heikommin toisessa korvassa kuin toisessa.

Aqua Stimia voidaan kayttda yhdessa Interacoustics VN415-, VO425-, VisualEyes 515- ja VisualEyes 525
VNG/ENG-ohjelmistojen sekd Micromedical Spectrum VNG:n kanssa USB-yhteyden kautta. Mainittujen
ohjelmistojen kanssa kaytettdessa Aqua Stim -laite kdynnistada kalorisen kokeen valittua arsykeldmpdétilaa
kayttaen.

Kaikkien Aqua Stimin kayttajien tulee tutustua taman oppaan sisaltdon ennen laitteen kayttda potilaalla.
Lisakoulutusta on saatavilla Interacousticsin tai sen edustajan kautta.

Aqua Stimia saa kayttda korvakaytava-arsykkeena vain kalorisen stimuloinnin tarkoituksissa osana
VNG/ENG-testiprotokollaa. Laitetta ei ole tarkoitettu korvavahan poistamiseen.

Jos tarvitaan huoltoa, ota yhteytta Interacousticsiin tai Interacousticsin paikalliseen jakelijaan.

Taman tuotteen kayttotarkoitus on tuottaa vesiarsyke potilaan korvakaytavaan lampimalla tai viilealla vedella
perifeerisen tasapainojarjestelman toiminnan arvioimiseksi. Tuote on tarkoitettu koulutetun asiantuntijan
kayttdéon toimipaikassa, sairaalassa tai kuntoutusymparistéssa. Soveltuvaan potilasryhmaan kuuluvat lapset
ja aikuiset, joilla on normaali korvakaytavan ja valikorvan anatomia.

Vasta-aiheet:
Tutkimusta ei saa tehda potilaille, joilla on tarykalvon perforaatio.

Aqua Stim -vesiarsyke — Kayttoohje - FI sy Sivu 1
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1.3 Tuotteen kuvaus

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

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

Jarjestelma sisdltda seuraavat osat:
Lkm. Osan nimi

Aqua Stim -vesiarsykelaite
Ulkoinen vesisailio ja letkut
Virtajohto

Kayttbopas

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

—_

_ A A A A A

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

VAROITUS VAROITUS-merkki ilmaisee olosuhteita tai toimintaa, jotka voivat aiheuttaa
vaaran potilaalle ja/tai kayttajalle.

HUOMIO HUOMIO-merkki ilmaisee olosuhteita tai toimintaa, jotka voivat johtaa
laitteiston vahingoittumiseen.
HUOMAA HUOMAUTUKSET koskevat kaytantja, joihin ei liity henkilévahinkojen riskia.
Aqua Stim -vesiarsyke — Kayttoohje - FI sy Sivu 2
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2 Pakkauksesta poistaminen ja asennus
2.1 Pakkauksesta poistaminen ja tarkastus

Tarkasta vauriot

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

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

limoittamis- ja palautusmenettely

Puuttuvista osista, toimintahairidista ja vaurioituneista komponenteista (Iahetyksesta johtuvista) on
iimoitettava valittdomasti toimittajalle tai paikalliselle jakelijalle. Mukaan on liitettava lasku, sarjanumero ja
ongelman yksityiskohtainen raportti. Tietoa huollosta paikan paalla saa paikalliselta jakelijalta. Jos
jarjestelma tai sen osia palautetaan huoltoon, tayta tarkka kuvaus ongelmista palautusraporttiin, joka on
tdman oppaan liitteena. On erittain tarkeaa, etta palautusraporttiin ilmoitetaan kaikki, mitéd ongelmasta
tiedetaan, silld tdma auttaa huoltoinsinddria ymmartdmaan ongelman ja selvittdmaan asian sinua
tyydyttavalla tavalla. Paikallinen jakelija vastaa huoltoon ja palautuksiin liittyvista jarjestelyista ja
muodollisuuksista.

2.2 Sailytys
Ymparistéolosuhteet
Aqua Stim ei sovellu kaytettavaksi ilmaa, happea tai typpioksidia sisaltavien

syttyvien anestesiaseosten laheisyydessa, silla tama aiheuttaa
rajahdysvaaran.

Standardienmukaisuus
o Luokan | laite — sadhkdiskulta suojaus
e Tyypin B sovellettu osa — sahkoiskulta suojauksen taso
o |PXO0-luokka — veden sisdanpaasylta suojauksen taso
(ts. jarjestelma vahingoittuu, jos elektroniseen laitteistoon imeytyy vettd)

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

Laakinnallisten laitteiden kohdalla on otettava huomioon erityisia varotoimia sahkdmagneettisen
yhteensopivuuden (EMC) osalta, ja laitteet taytyy asentaa ja ottaa kayttdon annettujen EMC-tietojen
mukaisesti.

¢ Kannettavat ja mobiilit radiotaajuusviestintalaitteet (kuten matkapuhelimet ja kAmmentietokoneet)
voivat vaikuttaa laakinnallisten sahkélaitteiden toimintaan. Niita ei saa kayttda tdman laitteiston
l[&heisyydessa.

¢ Magneettikenttien tulee olla tyypilliselle kaupalliselle tai sairaalaympaéristdlle ominaisella tasolla.

Kayttdolosuhteet

SENIE

Kuljetus

Lampdtila 20°C~30°C 1°C ~50°C -15°C ~ 50°C
68 °F ~ 86 °F 34°F ~ 122°F 5°F ~ 122°F

Suhteellinen 10 % ~ 90 % 10 % ~ 90 % 10 % ~ 95 %

kosteus Ei tiivistymista Ei tiivistymista Ei tiivistymista
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Ulkoinen vesisiili6 tulee sijoittaa samalle tasolle kuin muu laite. Al4 sijoita ulkoista vesisailiéta laitetta
korkeammalle.

Al sijoita vesisailiota paikkaan, joka on arsykelaitetta ylempana, silla tamé voi vaikuttaa
veden tayttoon ja ylivirtaukseen.

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

Ennen kuljetusta noudata tésta oppaasta l6ytyvia veden tyhjennysohjeita. Al |aheté laitetta
sité tyhjentamatta, silla sisalla oleva vesi voi vahingoittaa osia jaatyessaan, ja tama mitatoi
takuun.

2.3 Merkinnat
Laitteessa on seuraavat merkinnat:

[Esc] Painettavan nappaimiston painikkeen nimi suluissa

Soveltuva osa, joka on kosketuksessa potilaaseen ja joka on tarkoitettu sdhkdenergian tai
sahkofysiologisen signaalin siirtdmiseen potilaaseen tai potilaasta, on tyypin BF osa. EOG-
vahvistin katsotaan tyypin BF osaksi.

Soveltuva osa, joka on kosketuksessa potilaaseen ja joka voidaan irrottaa potilaasta
valittémasti, on tyypin B osa.

Katso kayttéohjeet

Noudata varotoimia staattiselle sahkolle herkkien laitteiden kasittelyssa

On vastoin lakia havittda elektroniikkalaitteita jatteiden seassa. Yli rastitetun roskasailion
merkKi kertoo, ettei osia voi heittaa jatteisiin, vaan ne taytyy kierrattaa tai havittaa paikallisten
ymparistdmaaraysten mukaisesti.

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

Maadoitus

I+ @ B> &

ETL CLASRIFIED

c E“’ w  ETL 5003648 — tdma laite tayttda Electronic Testing Laboratoriesin standardit

Intertek
SO05EE45

CE-merkki ilmaisee, etta valmistaja tayttaa Iaakintalaitedirektiivin 93/42/ETY liitteen I
vaatimukset laatujarjestelmalle.
0123

M D Laakinnallinen laite
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2 4 Paneellen kuvaus

ﬁ@mzéghwt

Micromedical
by Interacoustics

Kuva 1 Etupaneelin osat

Valitsee ldmpiman arsykkeen (uusi painallus peruuttaa)

Valitsee viiledn arsykkeen (uusi painallus peruuttaa)

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

Laitteen tilan naytto

MmMmMmOoOO W >

——
220 - 240 v~
50/60 Hz

105VA
| T1AL 250V

SOOI 108 AM | 3110 §H00ER 11
Garified 89 CHA B0 €212 4 918011

° e - R2G O N
Kuva 2 Takapaneelin osat
Poistotuuletin ja suodatin Virtakytkin

Kahvan elektroniikan liitin

USB B -liitin

Kahvan sinisen letkun liitanta
Kahvan punaisen letkun liitanta

moow>

2.5 Asennus

AeTITOM

Sulakkeen paikka
Verkkovirtajohdon liitin
Veden tuloliitdnta
Veden lahtoliitanta
Maadoitustappi

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

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

Py 3
s
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2.6 Laitteen liitannat

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

Aqua Stim toimitetaan Interacousticsilta vesisailio tyhjana. Tayta ulkoiseen sailéon 3%z | korkealaatuista vetta
(mieluiten tislattua tai demineralisoitua), joka ei ole mineraalipitoisuudeltaan korkeaa ns. kovaa vetta. Ala
tayta yli 3%z I:n merkinnan. Liitd varikoodattu tuloletku (valkoinen) ja lahtdletku (harmaa) laitteen ja ulkoisen
vesisailion valiin. Tyénna letkuja liittimiin, kunnes ne "napsahtavat” paikalleen. Letkun saa irrotettua
painamalla pientd rengasta letkun vieressa sormenpailla samalla, kun vedat letkun varovasti irti. Liita
kahvan punainen ja sininen letku laitteen taakse. Tarkista, ettd nuoli [—] punaisen letkun vedensuodattimen
paalla osoittaa pois pain laitteesta. Kahvan elektroniikkaliitin kytketaan laitteen taakse. Huomaa, etta liitin on
lovettu tietyn suuntaiseksi. Pyorita liitinta sormien valissa ja paina sitd samalla kevyesti liitantdan, kunnes se
asettuu paikalleen. Takapaneelissa on maadoitustappi BMET-sahkotestausta varten. Kytke 240 V AC:n
virtajohto verkkovirtaliittimeen. Jos Aqua Stimia kaytetaan yhdessa videonystagmografiaohjelmiston (VNG)

kanssa, kytke USB-kaapeli VNG-tietokoneeseen. Muussa tapauksessa jata USB-kaapeli kytkematta.
- L ]

Kuva 4 Ulkoinen séilid ja suodatin

Kuva 3 Letkut ja sdhkdliitanta

2.7 Veden ottaminen sailiosta

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

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

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

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

Aqua Stim -vesidrsyke — Kayttéohje - FI & Sivu 6
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3 Kayttoohjeet

3.1 Aqua Stimin kdyttaminen VNG/ENG-ohjelmiston kanssa

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

3.2 Laitteen virran kytkeminen
Kytke virta takapaneelin virtakytkimesta. Aqua Stim suorittaa alkutoimet ja siirtyy valmiustilaan.

Select Cool / Warm

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

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

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

3.4 Veden maarasta huolehtiminen

On hyva tapa tarkistaa aina paivan aluksi, ettd ulkoinen vesiséilié on tdynna vettd. Taydesta vesisailiosta
riittda vetta noin 14 arsykkeeseen. Laite ilmoittaa No water in tank (Ei vetta sailiéssa), jos sailidssa ei ole
riittdvasti vettd seuraavaa arsyketta varten.

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

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

" Yhteensopivia VNG/ENG-ohjelmistoja ovat muun muassa Spectrum, VN415, VO425, VisualEyes 515 ja
VisualEyes 525.

e
s
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3.5 Lampotilan valitseminen

Jos Aqua Stimia kaytetaan erillislaitteena, valitse viiled arsyke painamalla etupaneelin Cool-painiketta ja
valitse ldmmin arsyke painamalla etupaneelin Warm-painiketta. Laitteen naytt6 ilmoittaa, kun se on
valmis arsykkeeseen.

Select Cool / Warm

Cool: 30°C 30s
Temp: 25,5°

3.6 Arsykeajan asettaminen

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

3.7 Arsytyksen suorittaminen

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

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

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

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

Kun valittu I1dmpétila on saavutettu, laite piippaa ja ilmoittaa "Ready” (Valmis). Myds kahvan LED-valot
syttyvat. Laita tutkimuskarki varovasti korvakaytéavaan. Paina sitten kahvan painiketta, niin veden virtaus
alkaa ja VNG/ENG-ohjelmisto kdynnistda rekisterdinnin. Suuntaa vesi kohti térykalvoa. Keraa
korvakaytavasta ulos valuva vesi korvan alle asetettuun kaarimaljaan. Havita tama kontaminoitunut vesi
asianmukaisesti aina tutkimuksen jalkeen.

Jos tutkimus taytyy yllattaen keskeyttaa, poista karki korvasta ja suuntaa virtaus kaarimaljaan. Paina
kahvan painiketta 2 sekuntia. Laite antaa aanimerkin, pysayttaa veden virtauksen ja nayttéén palaa
valmiustilaan.

Kymmenen sekuntia arsykkeen paattymisen jalkeen ulkoisesta séiliéstd pumpataan taas vetta seuraavaa
arsyketta varten. Naytdssa lukee taman toimenpiteen ajan "Filling...” (Taytetaan).

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

Aqua Stim -vesiarsyke — Kayttoohje - FI C—) Sivu 8
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3.8 Laitteen virran katkaiseminen

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

Select Cool / Warm

3.9 Sisalla olevan veden tyhjentaminen
Aqua Stimin sisdaan mahtuu 300 ml vetta. Laitteen ja sen letkujen sisaan jaa arsykkeiden jalkeen jonkin
verran vetta. Tama vesi taytyy tyhjentda ennen laitteen lahettamista.

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

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

Use Handle Drain

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

Draining... 40s

w
—

hjennyksen paatyttya katkaise laitteen virta.
Drain Complete
Turn Off Power

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

Aqua Stimin pitaisi nyt olla tyhja vedesta ja valmis lahetettavaksi. Tyhjenna ulkoinen sailid, irrota jaljella
olevat letkut/kaapelit ja pakkaa laitteen osat asianmukaisten pakkausmateriaalien kanssa sailyttdamaasi
|&hetyspakkaukseen.

Aqua Stim -vesiarsyke — Kayttoohje - FI C—) Sivu 9
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3.10 Vianetsinta
LCD-naytté tai havaittu

ongelma

Ratkaisu

No Water in Tank (Ei vetta
sailiéssa)

Ulkoinen vesisailid on tyhja.

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

Fill Cool Water (Tayta
kylmaa vetta)

Vesi ulkoisessa sailidssa on
[@mpimampaa kuin valittu
arsykelampatila.

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

Irrig. Timeout (Arsykkeen
aikakatkaisu)

Jos laitteella ei tehda toista

arsytysta 10 minuuttiin, se palaa

valmiusnayttoon.

Paina Cool tai Warm
kaynnistaaksesi arsyke tai ala tee
mitaan.

Kaynnista uudelleen valitsemalla
Cool/Warm.

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

Mahdollinen tukos kahvassa.

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

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

Vika kahvan elektroniikan
virtamoduulissa.

Tarkista, etta kahvan
elektroniikkaliitin on kytketty
takapaneeliin oikein.

Too Warm (Liian [ammin)

Laitteeseen jaanyt lammin vesi

estaa halutun lampdtilan
saavuttamisen.

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

Kahvan valo ei syty tai
kahva ei reagoi painikkeen
painamiseen.

Elektroniikkaliitin ei saa
kunnollista kosketusta.

Sammuta laite ja tarkista takaosan
litdnnat.

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

Sisdinen ongelma, joka vaatii
teknisen tuen apua.

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

Select Cool / Warm
Aqua Stim v1.6
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Ennen soittoa Interacousticsin tekniseen tukeen tarkista Aqua Stim -laitteen laiteohjelmistoversio. Tama
nakyy naytdssa hetken aikaa, kun Aqua Stim kaynnistetaan.
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4 Huolto

4.1 Yleiset puhdistusohjeet

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

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

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

Al anna nesteiden kanssa kosketuksissa olleiden osien kuivua ennen puhdistusta.

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

Varmista, ettei isopropyylialkoholi paase kosketuksiin laitteiden nayttdjen kanssa.

Varmista, ettei isopropyylialkoholi paddse kosketuksiin silikoniletkujen tai kumiosien kanssa.

Materiaalin heikkenemisen valttdmiseksi isopropanolin vaikutuksesta on suositeltavaa huuhdella

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

isopropyylialkoholilla.

o Kayttajalle suositellaan kasineitda AquaStim™ kalorisen arsykelaitteen ja sen lisdvarusteiden
kayton aikana. Kasineet taytyy vaihtaa jokaisen potilaan jalkeen, jotta minimoidaan
kosketuskontaktit ja ristikontaminaatio.

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

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

4.1.2 Suositellut puhdistusaineet ja puhdistusvalit

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

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

Puhdistusaine

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

Desinfiointiaine

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

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

Puhdistusvalit

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

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

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

4.4 Viikoittain

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

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

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

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

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

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

Desinfiointi klooriliuoksella.

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

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

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

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

4.5 Neljannesvuosittain

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

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

4.6 Vuosittain

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

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

4.7 Vuosittainen puhdistusmenettely

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

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

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

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

Puhdista ulkoinen vesisailid uudelleen astianpesuaineella ja Iampimalla vedelld. Huuhtele ulkoinen
vesisailid myds tislatulla vedella etikkajaamien poistamiseksi. Tayta ulkoiseen vesisailioén 600 ml tislattua
vettd ja merkitse yl6s veden pH ulkoisessa séilidssa. Suorita viiled ohjelma kolmesti kloorijdamien
poistamiseksi jarjestelmasta. Kolmannen viilean kierroksen jalkeen tarkista veden pH. Jos arsykeveden
pH ei ole sama kuin veden pH ulkoisessa sailidssa, toista viileda ohjelmaa, kunnes veden pH-tavoite
saavutetaan.
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4.7.3 Laitteen valmistelu kayttoa varten

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

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

Tayta ulkoiseen vesisailiddn raikasta vetta.

PN~

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

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

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

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

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

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

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

INTERACOUSTICS SANOUTUU IRTI KAIKISTA MUISTA VALITTOMISTA TAI EPASUORISTA
TAKUISTA, MUKAAN LUKIEN TAKUU KAUPPAKELPOISUUDESTA TAI SOVELTUVUUDESTA
TIETTYYN KAYTTOTARKOITUKSEEN.

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

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

+ laitteisto huolletaan 1 vuoden valein

+  kayttdoymparistdn sdhkdasennukset vastaavat asianmukaisia vaatimuksia ja

* laitteistoa kayttaa valtuutettu henkilostd Interacousticsin ohjeiden mukaisesti.

Asiakkaan tulee ottaa yhteytta paikalliseen jalleenmyyjaan huolto- tai korjausmahdollisuuksien
maarittdmiseksi, mukaan lukien paikan paalla tehtava huolto tai korjaus. On tarkeaa, ettad asiakas
(paikallisen jalleenmyyjan kautta) tayttdd PALAUTUSRAPORTIN joka kerta, kun osa tai tuote lahetetaan
Interacousticsille huoltoa tai korjausta varten.
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4.10 Osien havittaminen

HUOMAA Ristiriitatilanteessa kansalliset, osavaltion tai paikalliset sdaddkset syrjayttavat
kaikki tdssa annetut tiedot. Epaselvissa tilanteissa ota yhteytta paikallisiin
viranomaisiin.

Vaaralliset materiaalit
Jarjestelmassa ei ole vaarallisia materiaaleja.

Pakkausmateriaalit

Laitteen pakkausmateriaalit on hyva sailyttaa, jos varastointitila vain sen sallii. Alkuperaiset
pakkausmateriaalit antavat parhaan mahdollisen suojan, jos tuote tai sen osa tarvitsee palauttaa
huoltoon. Toimita pahvit ja paperit mahdollisuuksien mukaan paikalliseen kierratyspisteeseen. Jos
vaahtomuovipakkausmateriaaleja ei pystyta varastoimaan, katso tietoa kierratysideoista ja -paikoista
vaahtomuovipakkausten kierratysta tukevan yhdistyksen verkkosivuilta osoitteesta
http://www.epspackaging.org/.

Elektroniikkaosat
Jotkut elektroniikkaosat voidaan kierrattaa. Seuraavalla sivustolla on luettelo Yhdysvalloissa toimivista
kierratysohjelmista: http://www.nrc-recycle.org/resources/electronics/policy.htm.

Tuotteen havittdminen

rastitetun roskasailion kuva osoittaa, ettei osia voi heittaa jatteiden joukkoon.
Elektroniikkalaitteet taytyy kierrattaa tai havittaa paikallisten ymparistomaaraysten
mukaisesti.

E On vastoin lakia havittaa elektroniikkalaitteita jatteiden seassa. Laitteessa oleva yli

4.11 Toimintahairio

Jos tuotteeseen tulee toimintahairid, on tarkeaa suojella potilaita, kayttajia ja muita henkil6ita vahingoilta.
Taman vuoksi, jos tuote on aiheuttanut tai saattaa mahdollisesti aiheuttaa vahinkoa, se taytyy valittomasti
eristaa.

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

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

5.1 Laitteen tekniset tiedot

Veden virtausnopeus:
Virtaustarkkuus:
Arsykkeen kesto:
Arsykkeen lampétila:

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

Letkun ja kahvan paino:
Kotelon paino (tyhjana):

Jannite:
Teho:

Ulkoisen sulakkeen koko:

Sisdinen sulake:

CE-merkki ilmaisee, etta Interacoustics A/S tayttaa laakintalaitedirektiivin 93/42/ETY liitteen Il

vaatimukset.

250 ml / 30 sekuntia (kiinted)

+/- 15 ml / 30 sekuntia

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

44 °C lammin arsyke

+/-1°C

+/-1°C

~ 3,5 litraa (noin 14 arsyketta)

USB 1.1 tai nopeampi

35(l)x32(s)x22 (k)cm /13,8 (I) x 12,6 (s) x 8,7 (k) tuumaa
Pituus 3 m (9,8 jalkaa) kumisuojuksen kanssa
0,9 kg (2 paunaa)

5,4 kg (11,9 paunaa)

110-130 VAC tai 220-240 VAC

600 wattia

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

Laatujarjestelman on hyvaksynyt TUV — tunnistenumero 0123

Tama LAITE on EU:n laakintalaitedirektiivin 93/42/ETY mukainen luokan Il a aktiivinen, diagnostinen

laakinnallinen tuote.

Vaatimustenmukaisuus

Standardit:

Aqua Stim -vesidrsyke — Kayttdohje - Fl

IEC 60601-1:2005 + AMD1:2012 — Yleinen turvallisuus ja olennainen

suorituskyky
IEC 60601-1-2:2012 — EMC
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5.2 Sahkomagneettinen yhteensopivuus (EMC)
Tama luku koskee kaikkia AquaStim™-jarjestelman malleja.

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

HUOMAA: Valmistaja maarittelee taman laitteiston OLENNAISEN SUORITUSKYVYN seuraavasti:

Tall3 laitteistolla ei ole OLENNAISTA SUORITUSKYKYA. OLENNAISEN SUORITUSKYVYN puuttuminen tai
menetys ei voi johtaa ei-hyvaksyttavaan valittdmaan vaaraan.Lopullisen diagnoosin on perustuttava aina
kliiniseen tietoon ja osaamiseen.

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

Muiden kuin taman laitteiston valmistajan hyvaksymien tai toimittamien lisatarvikkeiden ja kaapelien kaytté
voi lisata laitteen sdhkdémagneettista hairidsateilya tai heikentdd sdhkdmagneettisen hairidén sietoa ja johtaa
virheelliseen toimintaan. Luettelo hyvaksytyista lisatarvikkeista ja kaapeleista 16ytyy tasta luvusta.

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

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

HUOMAA: Taydentavasta standardista ja sallituista arvoista ei ole poikettu.

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

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

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

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

Kuvaus Pituus (metrid) Suojattu (kylla/ei)
Virtajohdot <3 Ei
USB <3 Kylla
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Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus — séhkémagneettiset paastot
AquaStim on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sahkdmagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai
AquaStimin kayttdjan tulee varmistaa, etta sita kaytetdan tallaisessa ymparistdssa.

Hairiotesti Vaatimustenmukaisuus | Sdhkémagneettinen ympaéristé — ohjeistus
Radiotaajuinen sateily Ryhma 1 AquaStim kayttaa radiotaajuusenergiaa vain
CISPR 11 sisaiseen toimintaansa.

Nain ollen sen radiotaajuinen sateily on erittain
alhainen eika todennakoisesti aiheuta mitaan
hairiota lahella oleviin sahkolaitteisiin.

Radiotaajuinen sateily Luokka B AquasStim sopii kaytettavaksi kaikissa kaupallisissa,
CISPR 11 teollisissa, liiketoiminnallisissa ja

Harmoniset paastot Noudattaa asuinymparistoissa.

IEC 61000-3-2 Luokka A

Jannitevaihtelut / Noudattaa

valkyntasateily

IEC 61000-3-3

Suositeltu vidlimatka kannettavien ja mobiilikdayttéisten radiotaajuusviestintalaitteiden ja
AquaStimin vililla.
AquaStim on tarkoitettu kaytettavaksi sdhkomagneettisessa ymparistdssa, jonka sateilevia
radiotaajuushairioitad kontrolloidaan. Asiakas tai AquaStimin kayttdja voivat auttaa sahkdmagneettisen
hairidn ehkaisemisessa sailyttamalla vahimmaisetaisyyden kannettavien ja mobiilien
radiotaajuusviestintalaitteiden (Iahettimet) ja AquaStimin valilla alla olevien suositusten mukaisesti
viestintalaitteen enimmaistehon mukaan.

Léahettimen Vilimatka lahettimen taajuuden mukaan
nimellinen [m]
enimmaisteho 150 kHz — 80 MHz 80 MHz — 800 MHz 800 MHz - 2,7 GHz
w] d=1,17VP d=1,17VP d=223JP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

Lahettimien, joiden enimmaistehoa ei ole mainittu yll&, suositeltu valimatka d metreina (m) voidaan
arvioida kayttamalla I1ahettimen taajuuteen sopivaa laskelmaa, jossa P on lahettimen valmistajan
ilmoittama enimmaisteho watteina (W).

Huomautus 1 80 MHz:n ja 800 MHz:n kohdalla kaytetaan korkeampaa taajuusvalia.

Huomautus 2 Nama ohjeet eivat valttamatta kata kaikkia tilanteita. Rakenteiden, esineiden ja ihmisten
aiheuttama vaimennus ja heijastus vaikuttavat sahkdmagneettisen sateilyn levidmiseen.
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Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus — séhkémagneettinen héiridnsieto

AquaStim on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sahkomagneettisessa ymparistdssa. Asiakkaan
tai AquaStimin kayttajan tulee varmistaa, etta sitd kaytetaan tallaisessa

mparistdssa.

Hairionsietotesti

IEC 60601:n
testitaso

Vaatimustenmukaisuus

Sahkomagneettinen
ympaéristo — ohjeistus

Sahkodstaattinen
purkaus (ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV kosketus

+15 kV ilma

+8 kV kosketus

+15 kV ilma

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

Sahkdinen nopea

+2 kV sahkolinjoihin

+2 kV sahkolinjoihin

Verkkovirran laadun tulee olla

muutos/purkaus K . )
+1 KV tulo- arrar . | kaupalliselle tai .
IEC61000-4-4 /iahtélinjoihin +1 kV tulo-/Iahtdlinjoihin | asuinymparistdlle tyypillinen.
Ylijannite +1 kV differentiaalitila | +1 kV differentiaalitila Verkkovirran laadun tulee olla
kaupalliselle tai
IEC 61000-4-5 +2 KV yleistila +2 KV yleistila asuinymparistélle tyypillinen.

Jannitekatkokset,
lyhyet
keskeytykset ja
jannitevaihtelut
sahkoélinjoissa

IEC 61000-4-11

<5%UT(>95%
pudotus UT:ssa)
/0,5 syklia

40 % UT (60 %
pudotus UT:ssa)
/ 5 syklia

70 % UT (30 %
pudotus UT:ssa)
/ 25 syklia

<5%UT(>95%
pudotus UT:ssa)
/0,5 syklia

40 % UT (60 % pudotus
UT:ssa)
/' 5 syklia

70 % UT (30 % pudotus
UT:ssa)

Verkkovirran laadun tulee olla
kaupalliselle tai
asuinymparistolle tyypillinen.
Jos AquaStimin kayttajan
taytyy voida jatkaa laitteen
kayttda verkkovirran katkosten
aikana, suositellaan
AquasStimin virranlahteeksi
keskeytyméatonta virtaldhdetta

/25 syklia tai sen akkua.

<5%UT(>95% o

pudotus UT:ssa) /55/‘; lﬂ;a

/ 5 sekuntia y
Taajuus Magneettikenttien tulee olla
(50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m tyypﬂhsellg lfalfpall|selllelta| )

asuinymparistolle tyypillisella

IEC 61000-4-8 tasolla.

Huomaa: UT on vaihtovirran verkkojannite ennen testitason soveltamista.

FER
s
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Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus — séhkémagneettinen héiridnsieto

AquaStim on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sahkomagneettisessa ymparistdssa. Asiakkaan
tai AquaStimin kayttdjan tulee varmistaa, etta sita kaytetaan tallaisessa ymparistdssa.

Hairionsietotesti IEC / EN 60601:n Vaatimustaso Sahkomagneettinen ymparisto
testitaso — ohjeistus

Kannettavat ja mobiilit
radiotaajuusviestintalaitteet eivat
saa olla [Ahempana AquaStimin
mitdan osaa, mukaan lukien
kaapelit, kuin suositeltu etaisyys,
joka lasketaan Iahettimen
taajuuden mukaan.

Suositeltu etaisyys:

Johdettu
radiotaajuus 3 Vims 3 Vrms d=12JP

IEC/EN 61000-4-6 | 150kHz — 80 MHz

Sateillyt radiotaajuus | 3 V/m 3V/m d= 1,2\/F 80 MHz — 800 MHz
IEC / EN 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz _
d = 2’3\/F 800 MHz - 2,7 GHz

Jossa P on lahettimen valmistajan
iimoittama enimmaisteho watteina
(W) ja d on suositeltu etaisyys
metreina (m).

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

Hairiéta voi esiintyd seuraavalla
merkilld varustetun laitteiston
laheisyydessa:

)

HUOMAUTUS 1 80 MHz:n ja 800 MHz:n kohdalla kaytetdan korkeampaa taajuusvalia.

HUOMAUTUS 2 Nama ohjeet eivat valttamatta kata kaikkia tilanteita. Rakenteiden, esineiden ja ihmisten
aiheuttama vaimennus ja heijastus vaikuttavat sahkdmagneettisen sateilyn levidmiseen.

3 Kiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelimien, matkapuhelimien, langattomien puhelimien ja
maaradioliikenteen, amatooriradioiden, AM- ja FM-radiolahetysten seka TV-lahetysten tukiasemien
kenttavahvuuksia ei teoreettisesti voida ennustaa tarkasti. Kiinteiden radiotaajuuslahettimien
sahkdémagneettisen ymparistdon arvioinnissa tulisi harkita sdhkdmagneettista mittausta. Jos mitattu
kenttadvoimakkuus AquaStimin kayttopaikassa ylittdd kyseessa olevan radiotaajuuden vaatimustason ylla,
AquasStimia tulee seurata normaalin toiminnan varmistamiseksi. Mikali huomataan epanormaalia
toimintaa, saatetaan tarvita lisdtoimenpiteita, esim. AquaStimin kaantamista tai siirtamista.

b) Taajuusalueella 150 kHz — 80 MHz kenttévoimakkuuksien tulee olla alle 3 V/m.
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