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1 Inledning

1.1 Om handboken
Denna handbok avser Aqua Stim vattenirrigator.

Tillverkare: Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Danmark

Tel: +45 6371 3555

E-post: info@interacoustics.com
Webbplats: www.interacoustics.com

1.2 Avsett syfte

Kaloriska irrigatorer ar avsedda att anvandas som fristdende enheter och/eller tillsammans med utrustning
for bedémning av de funktionella elementen i det perifera vestibulara systemet hos en patient. Lakaren kan
beddma om patientens vestibulara organ fungerar symmetriskt och/eller ger tillracklig sensorisk information
till hjarnan. Lakaren kan ocksa beddéma och jamféra funktionen hos bade vanster och hdger 6ra, vilket
mojliggdr diagnos av bade ensidig och bilateral svaghet i innerérat.

1.3 Avsedda kliniska fordelar

Inga direkta kliniska fordelar ar identifierade for denna enhet.

1.4 Avsedd anvandare

Denna medicintekniska produkt &r avsedd att anvandas av audionomer, ONH-lakare, eller annan utbildad
sjukvardspersonal pa sjukhus, kliniker, rehabiliteringscenter, andra vardinrattningar eller i andra lampliga
miljoer.

1.5 Malgrupp

Vuxna och barn fran 5 ar och uppat.

1.6 Indikationer for anvandning

Eventuella symtom eller klagomal pa yrsel eller vestibulara stérningar.

1.7 Medicinska tillstand

Inga medicinska tillstand ar indicerade fér denna enhet.

1.8 Kontraindikationer

Test med kalorisk irrigator kan vara kontraindicerat hos patienter som uppvisar féljande: Vaxpropp och
perforerade trumhinnor.
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1.9 Produktbeskrivning

Aqua Stim kan anvandas tillsammans med programvarorna Interacoustics VN415, VO425, VisualEyes 515
och VisualEyes 525 VNG/ENG samt Micromedical Spectrum VNG via USB. Nar Aqua Stim ar integrerad
med nagot av ovanstaende program kommer Aqua Stim irrigatorn att starta kaloritestet med ratt
vattentemperatur.

Aqua Stim™ kalorisk irrigator anvands for klinisk testning av huvudrérelsesensorerna i 6rat genom att varmt
(44 °C) eller kallt (30 °C) vatten pumpas in i den yttre hérselgangen. Aqua Stim™ kalorisk irrigator har ett
handtag med inbyggd lampa for belysning av érongangen. Aqua Stim™ kalorisk irrigator har en extern
vattenbehallare, sa att enheten kan anvandas pa platser dar handfat saknas. Aqua Stim™ kalorisk irrigator
kan anvandas som en fristdende enhet eller kommunicera med ett VNG/ENG-system direkt via USB.

OBSERVERA: Om irrigatorsystemet anvands med VNG/ENG-programvara, se anvandarhandboken for
respektive programvara avseende datorspecifikationer och information om vilka operativsystem som stdds.

Systemet bestar av foljande medféljande delar:
Antal Beteckning

Aqua Stim-irrigator

Extern vattenbehallare med slangar

Strémsladd

Anvandarhandbok

Njurskal av plast

Irrigatorhandtag

Forpackning med silikonslangar (engdngsanvandning)

USB-kabel

Konformat reservfilter

-_—

_ A A

1.10 Varningar och forsiktighetsuppmaningar
Genomgaende i denna bruksanvisning anvands foljande betydelser avseende varningar,
forsiktighetsuppmaningar och meddelanden:

VARNING Dekalen med texten VARNING identifierar forhallanden eller atgarder som kan

innebara fara for patienten och/eller anvandaren.

FORSIKTIG Dekaler med texten FORSIKTIG identifierar forhallanden eller atgarder som
kan resultera i skada pa utrustningen.

OBSERVERA Ordet OBS!ERVERA anvands for att informera om atgarder som inte ar
relaterade till personskada.

Aqua Stim vattenirrigator — Bruksanvisning — SV ()
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2 Uppackning och installation
2.1 Uppackning och inspektion

Skadekontroll

Kontrollera vid mottagandet att alla delar som listas pa foljesedeln finns med. Alla delar ska kontrolleras
visuellt avseende skrapmarken och saknade delar fore anvandning. Allt innehall i sdndningen mastet
kontrolleras avseende mekanisk och elektrisk funktion. Kontakta distributéren direkt om utrustningen ar
defekt eller inte fungerar som den ska. Behall emballaget s att transportéren kan kontrollera det, och for
eventuella garantikrav.

Behall kartongen for framtida transporter
Systemet levereras med fraktkartonger som ar specialutformade fér de olika delarna. Det ar rekommenderat
att behalla kartongerna for framtida leveranser i samband med retur eller service.

Rapportering och returer

Eventuella saknade delar eller fel och skadade komponenter (fraktskada) ska rapporteras direkt till
leverantéren/den lokala distributéren, tillsammans med fakturan, serienumret och en detaljerad
problembeskrivning. Kontakta er lokala distributdr avseende information om eventuell service pa plats. Om
hela systemet/enskilda komponenter ska returneras for service, ska alla uppgifter relaterade till problemet
anges i dokumentet ”Returrapport”, som bifogas denna handbok. Det ar mycket viktigt att du beskriver alla
kanda fakta om problemet i returrapporten, eftersom detta hjalper vara tekniker att forsta och l6sa problemet
pa basta satt. Er lokala distributor ar ansvarig for att koordinera eventuell service-/returprocedur och
relaterade formaliteter.

2.2 Forvaring och placering

Overensstammelse med standarder
e Kilass I-enhet for skydd mot elchock
e Typ B patientansluten del fér grad av skydd mot elchock
e |PXO0-gradering for skyddsgrad avseende vattenintrangning
(d.v.s. systemet kan ta skada om man spiller vatten pa den elektroniska utrustningen)

Aqua Stim har testats i enlighet med IEC60601-1-2 avseende EMC. Darmed kan Aqua Stim installeras och
anvandas i ett kliniskt undersdkningsrum dar det finns annan medicinsk utrustning.

Medicinsk elektrisk utrustning behdver sarskilda forsiktighetsatgarder gallande elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC) och maste installeras och anvandas i enlighet med medfdljande EMC-information.

e Barbar och mobil radiofrekvent (RF) kommunikationsutrustning (t.ex. mobiltelefoner, handdatorer
0.s.v.) kan paverka medicinsk elektrisk utrustning. Sadan utrustning far inte anvandas i narheten av
denna utrustning

e Stromfrekventa magnetfalt ska ligga pa nivaer som ar normala for en typisk plats i en typisk
kommersiell milj6 eller sjukhusmiljé

Driftsforhallanden Foérvaring 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 luftfuktighet | 10 % ~ 90 % 10 % ~ 90 % 10 % ~ 95 %
Icke- Icke- Icke-
kondenserande kondenserande kondenserande
D-0128391-C — 2025/09 >
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Placera inte vattenbehallaren hégre an irrigatorn, eftersom detta kan paverka
vattenpafyllnings- och éverfyliningsfunktioner.

Vatten dras fran den externa vattenbehallaren in i irrigatorn fér uppvarmning till 30 °C eller 44 °C fore
irrigering. Vattnet ar kvar i irrigatorn tills det tdms ut genom att félja tbmningsanvisningarna.

Folj anvisningarna for vattentémning i denna handbok fére transport. Transportera inte
irrigatorn utan att tomma den forst, eftersom det invandiga vattnet kan skada komponenter om

det fryser, vilket inte omfattas av garantin.

Aqua Stim vattenirrigator — Bruksanvisning — SV >
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2.3 Markning

Foéljande markning aterfinns pa instrumentet:

Symbol

Forklaring

[Esc]

Namn inom parentes pa den tangentbordsknapp som ska tryckas ned

En tillampad del som inkluderar en patientanslutning som kan tas bort fran patienten direkt ar
en Typ B. Aqua Stim ar en Typ B tillampad del.

Se bruksanvisningen

Observera forsiktighetsatgarderna for hantering av enheter som ar kansliga for statisk
elektricitet

WEEE (EU-direktiv)
Denna symbol indikerar att en férbrukad produkt maste lamnas till en atervinningscentral.

Kinesisk RoHS-standard avseende produkter som innehaller mindre an den hogsta tillatna
koncentrationen av bly, kvicksilver, kadmium, hexavalent krom, polybrominerade bifenyler och
polybrominerad difenyleter.

Jordning

ETL-listning

0123

CE-maérkningen tillsammans med MD-symbolen indikerar att Interacoustics A/S uppfyller
kraven i EU-direktiv 2017/745, bilaga | avseende medicintekniska produkter.
Godkénnande av kvalitetssystem gérs av TUV — identifieringsnr. 0123.

MD

Medicinsk utrustning

Serienummer

il

Tillverkningsdatum

Tillverkare

Aqua Stim vattenirrigator — Bruksanvisning — SV >
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Symbol | Forklaring
REF Referensnummer

Allmant varningstecken
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2.4 Panel anslutningar

Micromedical
by Interacoustics

Figur 1 Frontpanelsdiagram

Valjer varm irrigering (tva tryckningar for att avbryta)

Valjer kall irrigering (tva tryckningar for att avbryta)

Okar irrigeringstiden med 1 sek. per tryck (max. 30 sekunder)
Minskar irrigeringstiden med 1 sek. per tryck (min. 15 sekunder)
Handtagsstod

Visning av irrigatorstatus

mMmMOoOO >

HANDLE

.@. BLUE @ L
B il || Iveracoustics s N C
s \D-'lﬂ( CEoiz |
D RED Maddal: Aqua Stim
|sH|
E \g._, e
& 2o
INLET OUTLET -}25‘“\{-‘:\250‘{
K@ + ) SN L0V
‘ | @ J@/ @
® === o ® AEG O AN
Figur 2 Diagram 6ver bakre panel
A Utloppsflakt och filter F Strémbrytare
B Handtagets elektronikkontakt G Sakringshallare
C USB B-kontakt H Natkontakt
D Handtagets slangkoppling for bla slang I Vatteninloppskoppling
E Handtagets slangkoppling for rod slang J Vattenutloppskoppling
K Jordanslutning

2.5 Installation
Aqua Stim férbrukar 600 W fran ett vaxelstromuttag av standardtyp. Anslut inga andra starkstromsenheter till
samma uttag eftersom vaxelstromsuttagets stromgransvarden kan éverskridas, sa att en kretsbrytare
utléses. Kontakta en elektriker om du undrar dver kapaciteten hos stromkretsarna i byggnaden.

Aqua Stim ventileras med hjalp av en flakt baktill pa enheten. Placera inte Aqua Stim néra ett element eller
nagon annan varmekalla. Det ska finnas minst 10 cm fritt utrymme bakom enheten for att mojliggéra
tillrécklig luftcirkulation.

Aqua Stim vattenirrigator — Bruksanvisning — SV >
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2.6 Irrigatoranslutningar

VARNING For att undvika risk for elstotar och skador pa enheten far Aqua Stim endast
anslutas till ett elnat som ar utrustat med skyddsjord (jordning).

Anslut inte handtagets elektriska anslutning medan irrigatorn ar paslagen. Stang av irrigatorn
om handtaget inte skulle fungera, och kontrollera att handtagets strémsladd ar ordentligt
ansluten baktill pa irrigatorn.

Aqua Stim levereras fran Interacoustics utan vatten i behallaren. Fyll den externa behallaren med 3,5 liter

vatten av bra kvalitet (helst destillerat eller avmineraliserat vatten), som inte klassas som “hart vatten” p.g.a.

hogt mineralinnehall. Fyll inte pa dver 3'%-litersmarkeringen. Anslut de fargkodade inloppsslangarna

(vita)/utloppsslangarna (gra) mellan irrigatorn och den externa vattenbehallaren. Tryck in slangarna i

anslutningarna tills de "snapper” fast. For att ta bort slangarna trycker du pa den lilla ringen bredvid slangen

med tva fingrar samtidigt som du forsiktigt drar i slangen. Anslut den roda och bla slangen fran handtaget
baktill pa irrigatorn. Kontrollera att pilen [—~] p& den réda slangens vattenfilter pekar i riktning fran irrigatorn.

Elkontakten fran handtaget anslutas baktill pa irrigatorn. Notera att elkontakten har inriktningsspar. Vrid

kontakten mellan fingrarna samtidigt som du trycker pa den tills den passar in. Det finns en jordanslutning pa

den bakre panelen for elektrisk testning av tekniker. Anslut strémsladden for 240 VAC till
vaxelstromskontakten. Om Aqua Stim anvands tillsammans med programvara for videonystagmografi

(VNG), ska USB-kabeln anslutas till VNG-datorn. | annat fall ska USB-kabeln inte anslutas.

"

Figur 4 Extern behallare med
uppsamlingsfilter

Figur 3 Slangar och elektrisk anslutning

2.7 Pumpa vatten fran behallaren
Den externa vattenbehallaren ska placeras pd samma bord som irrigatorn. Vid forsta anvandningstillfallet,
ska irrigatorn slas pa med strombrytaren baktill pa irrigatorn vid natanslutningen. Nar irrigatorn ar
natansluten och frontpanelens display visar Select Cool/Warm (valj kall/varm) trycker du pa knappen "Cool”
(kall) pa frontpanelen. Irrigatorn drar vatten fran den externa vattenbehallaren och fyller den interna
uppvarmningsbehallaren. Irrigeringspumpens ljud férandras nar den sjalvflodar. En viss mangd vatten
kommer att floda tillbaka fran irrigatorn till den externa vattenbehéllaren fran 6verstromningsslangen. Avlas
frontpanelens display for att bekrafta den aktuella vattentemperatur som visas, samt att irrigatorn varms upp
till mer an den forinstallda temperaturen pa 30 °C.

Aqua Stim har tva filter for att fanga upp eventuella kontamineringar i vattnet. Ett uppsamlingsfilter ar
anslutet till &nden av inloppsslangen i den externa behallaren. | handtagets réda slang sitter ett ledningsfilter.
Inspektera dessa filter regelbundet fér att kontrollera att de inte ar blockerade.

Aqua Stim vattenirrigator — Bruksanvisning — SV >
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Anvand alltid nytt vatten i den externa behallaren. Kranvatten kan anvandas i Aqua
Stim under forutsattning att det inte ar "hart vatten” med ett hogt mineralinnehall.
Ansamling av och/eller skada fran mineralavlagringar tacks inte av garantin.
Avmineraliserat eller destillerat vatten rekommenderas alltid och ska anvandas om
kranvattnet ar "hart” p.g.a. mineralinnehall, eller om du ar oséker pa vattnets renhet.
Anvandaren bor folja korrekt rengorings- och desinfektionsforfarande (se avsnitt 4 for
detaljerat underhallsforfarande).

. . - oo
Aqua Stim vattenirrigator — Bruksanvisning — SV =’
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3 Anvandning
3.1 Allmanna varningar och forsiktighetsatgarder:

All personal som anvander Aqua Stim ska bekanta sig med innehallet i denna bruksanvisning innan de
anvander irrigatorn pa en patient. Ytterligare utbildning kan bestallas via Interacoustics eller nagon av
dess representanter.

Aqua Stim ska anvandas for att spola den yttre horselgangen endast for kalorisk stimulering som en del
av testprotokollet fér VNG/ENG. Enheten ar inte avsedd for rensning/spolning av dronvax.

Aqua Stim ar inte 1amplig fér anvandning i narheten av brandfarliga anestesiblandningar med
luft, syre eller lustgas, eftersom det kan finnas en explosionsrisk.

3.2 Attt anvanda Aqua Stim med VNG/ENG-programvara

Agua Stim vattenirrigator kan konfigureras med kompatibel' VNG/ENG-programvara.
Systeminstallningarna for kalorisk testning maste konfigureras for att kunna kommunicera med Aqua
Stim-irrigatorn. Vid forberedelse av det kaloriska testet, férbereds irrigatorn for en varm eller kall
irrigering, baserat pa valt test. Testet kan inte starta forran irrigatorn har natt dnskad temperatur.
VNG/ENG-programmet visar irrigatorns status nar den férbereds for 6nskad irrigering.

3.3 Startairrigatorn
Sla pa strombrytaren pa den bakre panelen. Aqua Stim startar och gar in i vantelage.

Valj kall/lvarm

3.4 Anslut slanganden
Anvand de mjuka silikonslangarna fran Interacoustics som sitter pa anden av tillférselhandtaget.
Silikonandarna ar endast avsedda for engangsbruk for att undvika sjukdomséverforing mellan
patienter. Anvénd endast silikondndar fran Interacoustics.

For att satta fast silikonanden pa tillférselhandtaget skjuter du slangen 6ver den korta rostfria stalspetsen
sa som visas. Bekréfta att silikonslangen sitter rakt och ar fast ordentligt om spetsen.

Figur 5 Placera silikonanden pa Figur 6 Dra forsiktigt i silikonanden for att kontrollera att
irrigeringshandtaget. den sitter sakert.

1 Kompatibel VNG/ENG-programvara inkluderar Spectrum, VN415, VO425, VisualEyes 515 och VisualEyes 525.

D-0128391-C — 2025/09 —(—)-
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3.5 Bibehall vattennivan
En god praxis ar att kontrollera att den externa vattenbehallaren &ar helt fylld med vatten pa morgonen. En
full vattenbehallare rymmer tillrackligt med vatten for cirka 14 irrigeringar. Irrigatorn uppmarksammar dig
pa att det inte finns tillrdckligt med vatten i behallaren for att utféra nasta irrigering genom att visa ”No
water in tank” (inget vatten i behallaren).

For optimal drift ska vattnet i den externa behallaren halla en temperatur som ar minst 10 °C under
oOnskad testtemperatur. Om vattnet i behallaren ar for varmt for 30 °C-irrigering, kan du fylla pa kallt vatten
eller lagga i nagra isbitar i den externa vattenbehallaren. Stang av enheten, sla pa den igen och tryck pa
knappen "Cool” (kall) for att spola den interna behallaren med kallt vatten.

Om irrigatorn inte ska anvandas under 30 dagar ska den tdmmas pa vatten i enlighet med anvisningarna i
avsnittet 3.9 Témma ut vattnet ur enheten. Tom darefter den externa vattenbehallaren.

Aqua Stim vattenirrigator — Bruksanvisning — SV —(—)-
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3.6 Valj irrigeringstemperatur

Om Aqua Stim anvands som fristdende enhet, trycker du pa knappen "Cool” (kall) pa frontpanelen for att
valja kall irrigering, eller pa knappen "Warm” (varm) for att valja varm irrigering. Irrigatorns display visar
nar irrigatorn ar redo for irrigering.

Valj kall/lvarm

Kall: + 30 30s
°C

Temp: 25,5
°C

3.7 Ange irrigeringstid
Standardirrigeringstid fér Aqua Stim ar 30 sekunder. Vid anvandning av Aqua Stim-enhetens forinstéllda
flédeshastighet (500 ml/min) ar irrigeringsvolymen 250 ml. For aktuell irrigering kan tidslangden minskas
fran 30 sekunder till min. 15 sekunder med anvandning av tryckknapparna "upp”, "ner” och “TIME” pa
frontpanelen. Om irrigeringstiden andras, andras aven irrigeringsvolymen.

3.8 Utfora irrigeringen

En audionom eller lakare ska inspektera patientens 6ra med ett otoskop fore
testning och halla utkik efter infektion, 6ppna sar, vaxpropp eller hal pa
trumhinnan. Anvand INTE Aqua Stim om nagot av detta identifieras.

Syftet med kalorisk irrigering ar att astadkomma en temperaturobalans mellan
vanster och hoger ora. Irrigering av ett funktionellt 6ra resulterar i att patienten
kanner sig som om han/hon snurrar runt under en minut eller tva efter avslutad
irrigering. Detta ar normalt. Vissa rorelsekansliga patienter kan kanna sig
illamaende. Personalen som utfor testet ska vara forberedd pa att vissa
patienter kan krékas i samband med irrigeringen. Utfor inte fler irrigeringar
under besdket om patienten kraks.

Fore irrigering ska patienten ligga pa rygg med huvudet upphdjt i 30 graders vinkel. Patientens huvud ska
befinna sig hogst 30 cm (hogre eller lagre) i forhallande till irrigatorns hojd. Om patientens huvud placeras
for hogt eller for lagt forsamras flodeshastigheten vid irrigering.

Irrigering med anvandning av knappen pa handtaget gérs genom att trycka och
OBSERVERA halla ned respektive trycka och slappa upp knappen. Irrigeringen fortsatter
under den installda tiden aven om du slapper upp knappen.

Nar vald irrigeringstemperatur har uppnatts, avger irrigatorn en ljudsignal och visar meddelandet "Ready”
(klar). LED-lamporna i handtaget tdnds ocksa. For forsiktigt in irrigatorspetsen i den yttre horselgangen
och klicka sedan pa irrigatorhandtagets knapp for att starta vattenflédet. VNG/ENG-programmet startar
registreringen. Rikta vattnet mot trumhinnan. Samla upp vattnet i en njurformad skal som placerats under
oOrat nar det rinner ut ur horselgangen. Det kontaminerade vattnet ska tdmmas ut pa lampligt satt efter
varje irrigering.

Om irrigeringen plotsligt maste avbrytas, tar du ut spetsen ur 6rat och riktar flédet ner i uppsamlingskarlet.
Tryck och hall in knappen pa irrigatorhandtaget i tva sekunder. Irrigatorn avger en ljudsignal, stoppar
vattenflédet och visar standby-skarmen.

Tio sekunder efter slutford irrigering pumpas vatten fran den externa behallaren infér nasta irrigering.
Displayen visar "Filling...” (pafylining...) under denna atgard.
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Nar alla irrigeringar har slutforts tar du bort silikonanden och rengér handtagets ande med dukar.

3.9 Stang av irrigatorn

Aqua Stim kalorisk irrigator gar in i vantelage efter tio minuter eller efter att knappen for
irrigeringstemperatur tryckts ned tva ganger. Om Aqua Stim anvands med VNG-programvaran, kommer
programmet att forsatta Aqua Stim i vantelage efter slutfort test. Det ar sakert att sla av strombrytaren pa
den bakre panelen nar Aqua Stim ar i vantelage.

Valj kall/lvarm

3.10 Tomma ut vattnet ur enheten
Aqua Stim rymmer 300 ml vatten internt. En viss mangd vatten stannar kvar i irrigatorn och slangarna
efter irrigering. Detta vatten maste tommas ut fore eventuell transport av irrigatorn.

OBSERVERA For att ta bort slangarna trycker du pa den lilla ringen bredvid slangen med tva
fingrar samtidigt som du drar férsiktigt i slangen.

1. Narirrigatorn befinner sig i standby-lage, trycker du samtidigt pa knapparna for tid upp/ner. Detta
forsatter irrigatorn i tdmningslage.

Anvanda
handtagstomning

2. Rikta handtaget mot en tom behallare (som rymmer minst 500 ml) och klicka pa handtagsknappen for
att initiera en spolning av den interna behallaren.

Tomning... 40s

3. Sla av irrigatorn i slutet av tdmningscykeln.
Tomning klar
Sla av strommen

4. Koppla bort alla slangar (rod, bla, gra och vit), handtagets elektriska anslutning och USB-kabeln. En
del vatten rinner ut ur handtagets slangar. En del vatten rinner ut ur den réda/gra
utloppsanslutningen. Ha en handduk redo fér att torka upp spill. Hadng upp handtagsenheten och satt
slangarna i en hink sa att de rinner av.

Aqua Stim ska nu vara témd pa vatten och klar for transport. Tom den externa behallaren, koppla bort
aterstaende slangar/sladdar och forpacka irrigatorkomponenterna med lampligt férpackningsmaterial i
den medféljande transportférpackningen.
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3.11 Felsokning

LCD-display eller observerat

problem

Lésning

Inget vatten i behallaren

Extern vattenbehallare tom

Fyll pa vattenbehallaren med vatten
med en temperatur under 24 °C.
Kontrollera slangkopplingarna. Valj
Cool/Warm (kall/varm) for att
forsOka atgarden pa nytt

Fyll pa kallt vatten

Vattnet i den externa behallaren

ar varmare an onskad
irrigeringstemperatur

Tillsatt kallare vatten i den externa
vattenbehallaren och valj sedan
Cool/Warm (kall/varm) for att prova
igen

Irrig. Timeout

Om irrigatorn har statt pa i tio
minuter utan att ytterligare

irrigering utforts, atergar den till

vantelagesskarmen

Tryck pa Cool (kall) eller Warm
(varm) for att starta
irrigeringsprocessen

Valj Cool/Warm (kall/varm) for att
forsdka atgarden pa nytt

Inget vatten kommer ut ur
irrigatorhandtaget efter att
irrigatorn visat meddelandet
"Ready” (klar) och du har

tryckt pa irrigeringsknappen.

Majlig blockering i
irrigatorhandtaget.

Koppla bort handtaget fran
irrigatorn. Anvand en spruta och
tryck in luft i den bla slangen for att
spola ut vatten och orenheter. Tém
ut vattnet som kommer ut ur den
réda slangen.

Vatten droppar ut ur
irrigeringshandtaget nar
irrigatorn kors i kallt eller
varmt lage. Detta intraffar
innan enheten dvergatt till
statusen "Ready” (klar).

Fel pa handtagets
elektronikstrommodul.

Kontrollera att handtagets elkontakt
pa bakpanelen ar ordentligt
ansluten.

For varm

Kvarvarande varmt vatten i
irrigatorn hindrar den fran att
uppna onskad temperatur

Avbryt den aktuella atgarden
genom att trycka pa Cool/Warm
(kall/varm). Forsok darefter uppna
Onskad temperatur igen genom att
trycka pa Cool/Warm (varm/kall).
Aqua Stim spolar ut det interna
vattnet genom pafylining fran den
externa vattenbehallaren.

Handtaget tands inte eller
svarar inte pa
knapptryckning.

Elkontakten har inte ordentlig
kontakt.

Stang av irrigatorn och kontrollera
anslutningarna baktill.

Ring teknisk support
(notera ytterligare
felmeddelande)

Internt problem som kraver
teknisk support

Ring till Interacoustics tekniska
support och uppge det ytterligare
felmeddelandet pa displayen (t.ex.
"Level Sense Error”
(nivéavkanningsfel) o.s.v.).

Notera versionen av Aqua Stim-irrigatorns fasta programvara innan du ringer Interacoustics tekniska
support. Versionen visas kort pa displayen nar Aqua Stim forst startar.

Valj kall/lvarm
Aqua Stimv 1.6

. . - P o
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4 Underhall

4.1 Allman rengoring

4.1.1 Allmanna forsiktighetsatgarder
e Fore rengdringen ska instrumentet alltid stangas av och kopplas bort fran stromkallan

Instrumentet och tillbehdren far inte autoklaveras, steriliseras eller sankas ned i vatska

Anvand inte harda eller spetsiga objekt for att rengdra nagon del av instrumentet eller tillbehéren

Lat inte delar som har kommit i kontakt med vatska torka fére rengéringen

Desinfektionsmedel. Anvand inte organiska I6sningsmedel eller aromatiska oljor.

Se till att inga displayer pa instrumentet kommer i kontakt med isopropylalkohol

Se till att inga silikonslangar eller gummidelar kommer i kontakt med isopropylalkohol

For att forhindra att materialet skadas av isopropanol, ar det rekommenderat att irrigera

vattensystemet med destillerat vatten efter desinfektion med 70-85 % v/v isopropylalkohol.

e Det ar rekommenderat att operatéren anvander handskar vid anvandning av Aqua Stim™
kalorisk irrigator med tillbehdr. Handskarna ska bytas ut efter varje patient fér att minimera
kontaktpunkterna och risken fér korskontaminering.

¢ Anvand destillerat eller avmineraliserat vatten om det lokala kranvattnet &r av dalig kvalitet.
Det ar ocksa rekommenderat att anvanda destillerat eller avmineraliserat vatten om systemet
inte anvands ofta. Det har forhindrar bakteriell tillvaxt, algtillvaxt och mineralavlagringar pa viktiga
invandiga komponenter. Nar Aqua Stim inte anvands ska slangen vara ihoprullad med hjalp av
slanghanteringstejp.

¢ Engangskomponenterna ska bytas ut efter varje patient for att undvika potentiell
korskontaminering mellan patienter.

4.1.2 Rekommenderat rengéringsmedel och rengoéringsfrekvens

Aqua Stim™ kalorisk irrigator och det temperaturkontrollerade vattnet ar endast avsett for kontakt med
huden. Enheten anses darfor vara en icke-kritisk lagriskprodukt avseende kontamineringskontroll, enligt
Spaulding-klassificeringen som anvands av WHO'. WHO:s rekommenderade dekontimineringsniva for
icke-kritiska enheter ar rengdring. Desinfektion och sterilisering rekommenderas inte. | hdndelse av en
epidemi kan bade enhetens yta och hela vattensystemet desinficeras.

1. WHO "Dekontaminering, rengoring och sterilisering av medicinska enheter for
sjukvardsinrattningar”

Rengoéringsmedel

Det ar rekommenderat att genomféra regelbunden rengdringen av Aqua Stim™ kalorisk irrigator med
l[@mpligt rengdringsmedel. Rengdéringsmedlet maste kunna avldgsna eventuellt frammande material (t.ex.
jord, organiska, oorganiska och mikrobiella féroreningar) fran systemet. Det ar rekommenderat att
anvanda icke-slipande rengoringslésningar, som pH-neutrala rengéringsmedel.

Desinfektionsmedel

Aven om Aqua Stim™ kalorisk irrigator kategoriseras som en icke-kritisk enhet &r det &ven
rekommenderat att desinficera systemet regelbundet med ett Iampligt desinfektionsmedel for att férhindra
uppkomst av biofilm.

Det ar rekommenderat att anvanda 70-85 % v/v isopropylalkohol som desinfektionsmedel for Aqua
Stim™ kalorisk irrigator, vilket aven ar godkant av WHO'®' som standarddesinfektionsmedel.
Isopropylalkohol 70-85 % v/v har aven liten paverkan pa materialen. Anvandaren kan alternativt anvanda
klorinlésning som desinfektionsmedel i enlighet med sina lokala standarder.

Frekvens

Detaljerade minimikrav avseende rengérings- och desinfektionsfrekvenser beskrivs nedan. Anvandaren
kan dock besluta om hdgre rengéringsstandarder med ytterligare rengdring/desinfektion, speciellt vid
eventuella epidemier, i enlighet med lokala kliniska standarder och krav, samt WHO:s rekommendationer.
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4.2 Efter varje patientanvandning

Uppratthall vattennivan i Aqua Stim-enhetens externa vattentank. Efter varje patientunders6kning maste
det sakerstallas, genom grundlig rengdéring, att ingen av de delar som ar i kontakt med patienter ar
smutsiga.

4.3 Dagligen
Enhetens externa ytor, som ofta hanteras av vardpersonal, ska rengéras dagligen med rekommenderad
rengdringslésning (se avsnitt 4.1.2).

Rengoringsforfarande: Torka av den utvandiga ytan med en ren, luddfri engangsduk fuktad med
rengdringslésningen, tills all synlig smuts har avliagsnats. Sakerstall att det inte kommer in fukt i enhetens
kritiska omraden. Rengoringsldsningen ska bytas ut vid varje rengéringstillfélle och nar I6sningen ar
smutsig.

4.4 Veckovis
De in- och utvandiga vattenslangarna, den externa vattenbehallaren, uppsamlingsfiltret i den externa
vattenbehallaren och ledningsfiltret, ska desinficeras varje vecka.

Anvandaren ska valja isopropylalkohol (70-80 % v/v) eller klorinlésning fér desinfektion av systemet.
Desinfektionsforfarandet beskrivs nedan.

Desinfektion med isopropylalkohol (70-80 % v/v):

Innan desinfektionsproceduren pabdrjas ska anvandaren tomma irrigatorn genom att trycka ner de bada
knapparna pa hoger sida av irrigatorns display. Rengér den externa vattenbehallaren med diskmedel och
varmt vatten innan du paborjar desinfektionsproceduren. Fyll sedan den externa vattenbehallaren med
600 ml isopropylalkohol (70-80 % v/v). Kor en fullstdndig irrigeringscykel med kallt vatten. Tom sedan
ut vattnet ur irrigatorn. Tém ut éverbliven 16sning fran den externa vattenbehallaren i handfatet.

Rengor den externa vattenbehallaren igen med diskmedel och varmt vatten. Skélj d&ven den externa
vattenbehallaren med destillerat vatten for att avlagsna kvarvarande alkohollésning. Fyll pa den externa
vattenbehallaren igen med 600 ml destillerat vatten och kor ett par irrigeringscykler med kallt vatten for att
skdlja ut kvarvarande alkoholldsning ur systemet.

Kontrollera som ett sista steg bade de externa uppsamlings- och ledningsfiltren avseende synliga
partiklar. Om det inte syns nagra synliga partiklar kan filtren fortsatta att anvandas. Om partiklar
férekommer maste filtret bytas ut. Se avsnitt 4.8 avseende filterbytesforfarande.

Desinfektion med klorinlésning:

Interacoustics rekommenderar anvandning av lampliga sakerhetsatgarder, som
skyddsglasdgon, forklade och handskar vid arbete med klorin. Om

klorinldsningen lamnas kvar i irrigatorn langre an 4 timmar kan det orsaka
permanent skada pa irrigatorns komponenter.

Rengor den externa vattenbehallaren med diskmedel och varmt vatten innan du pabdrjar
desinfektionsproceduren.

Fyll darefter den externa vattenbehallaren med 60 ml klorinlésning och vatten till en sammanlagd volym
av 2 liter. Kor tre efterfoljande irrigeringscykler med kallt vatten. Tom sedan ut vattnet ur irrigatorn. Tom ut
overbliven I6sning fran den externa vattenbehallaren i handfatet.

Rengo6r den externa vattenbehallaren igen med diskmedel och varmt vatten. Skolj &ven den externa
vattenbehallaren med destillerat vatten for att avldgsna kvarvarande desinfektionsldsning. Fyll den
externa vattenbehallaren igen med 900 ml destillerat vatten och notera vattnets pH-varde. Kor tre
irrigeringscykler med kallt vatten for att skélja ut all kvarvarande klorinldésning ur systemet. Kontrollera det
irrigerade vattnets pH-varde efter den tredje irrigeringscykeln. Om pH-vardet inte dverensstammer med
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pH-vardet hos vattnet i den externa behallaren, upprepar du irrigeringscykeln med kallt vatten tills 6nskad
pH-niva uppnas.

Kontrollera som ett sista steg bade de externa uppsamlings- och ledningsfiltren avseende synliga
partiklar. Om inga synliga partiklar observeras kan filtren fortsatta att anvandas. Om partiklar forekommer
maste filtret bytas ut. Se avsnitt 4.8 avseende filterbytesforfarande.

4.5 Kvartalsvis

Flddeshastigheten vid irrigering kan kontrolleras av den kliniska personalen med hjalp av en cylinder med
500 ml kapacitet och 5 ml-markeringar. Den kliniska personalen ska utféra en kall irrigering och mata den
utgadende vattenmangden. Kontakta Interacoustics for kalibrering av irrigatorn om vattenvolymen
Overstiger 265 ml.

Om volymen understiger 235 ml kopplar du loss vattenfilterenheten fran handtaget och ansluter
handtagets réda slang direkt till irrigatorn sa att vattenfilterenheten férbikopplas helt. Utfér en kall
irrigering och mat den utgaende vattenmangden. Om volymen ar 250 ml, foljer du anvisningarna i
avsnittet 4.8 Byta ut vattenfiltren. Kontakta Interacoustics for ytterligare felsékning om volymen
fortfarande ar for lag.

4.6 Arligen

Byt ut det koniska filtret/ledningsfiltret i den interna vattenslangen varje ar som en del av underhallet.
Rengor aven eller byt ut uppsamlingsfiltret i den externa vattenbehallaren. Irrigatorsystemet ska rengéras
med attiksyra varje ar som en del av avmineraliseringsproceduren (borttagning av mineralavlagringar).

Laboratoriekontroll av irrigeringstemperaturerna och flédeshastigheterna ska utféras arligen av en
kvalificerad servicetekniker. Kontakta Interacoustics i handelse av fel irrigatortemperatur eller
flodeshastighet for aterséndning av irrigatorn for fabrikskalibrering. Observera att irrigatorn maste témmas
pa vatten fore frakt.

4.7 Arlig rengéring
Om é&ttiksyra- och vattenldsningen lamnas kvar i irrigatorn langre én 4 timmar
kan det orsaka permanent skada pa irrigatorns komponenter.

4.7.1 Verktyg som kravs
Matkarl, pH-remsor, 5 % attiksyra, graderad cylinder och tva koniska ledningsfilter, skyddsglasdgon,
gummihandskar och skyddsforklade.

4.7.2 Bered en vindger- och vattenlosning (borttagning av mineralavlagringar)
Rengor den externa vattenbehallaren med diskmedel och varmt vatten innan du pabdrjar
avmineraliseringsproceduren.

Fyll den externa vattenbehallaren med 2 liter vatten och tillsatt 8 tsk (40 ml) 5 % attiksyra. R6r om
l6sningen forsiktigt. Attiksyraldsningen anvands for att aviagsna mineralbeldggningar, som kan upptéckas
genom att se om den bla slangen ar helt klar eller innehaller sma partiklar. Starta en kall irrigeringscykel.
Loésningen dras upp och cirkulerar in i den interna behéallaren. Vanta tills cykeln slutforts, vilket tar ca 10
minuter. Tom ut I6sningen ur irrigatorn efter 10 minuter. T6m ut dverbliven 16sning fran den externa
vattenbehallaren i handfatet.

Rengor den externa vattenbehallaren igen med diskmedel och varmt vatten. Skolj aven den externa
vattenbehallaren med destillerat vatten for att aviagsna kvarvarande vinagerldsning. Fyll den externa
vattenbehallaren igen med 600 ml destillerat vatten och notera vattnets pH-varde. Kor tre irrigeringscykler
med kallt vatten for att skolja ut all kvarvarande klorinldsning ur systemet. Kontrollera det irrigerade
vattnets pH-varde efter den tredje irrigeringscykeln. Om pH-vardet inte éverensstammer med pH-vardet
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hos vattnet i den externa behallaren, upprepar du irrigeringscykeln med kallt vatten tills dnskad pH-niva
uppnas.

4.7.3 Forbered irrigatorn for anvandning
1. Tom irrigatorn genom att trycka pa piltangenterna for tid upp/ner och folj anvisningarna pa
irrigatorn.
2. Ta bort handtaget och tém ut vattnet ur det.
3. Kontrollera filtret pa handtagsenhetens réda slang. Byt ut den koniska filterinsatsen om den ar
smutsig.
4. Fyll den externa vattenbehallaren med nytt vatten.

4.8 Byta ut vattenfiltren
Det har uppsamlingsfiltret kan spolas av om det blir igensatt. Om filtret behdver bytas ut kan
det dock dras av fran anden av den genomskinliga inloppsslangen inne i den externa
behallaren.

Om vattenfilterenheten inte ar skadad kan den kopplas loss fran den réda slangen och det koniska filtret
bytas ut. For att ta bort slangarna trycker du pa den lilla ringen bredvid slangen med tva fingrar samtidigt
som du drar forsiktigt i slangen. Locken kan tas bort med en 14 mm hylsnyckel eller U-nyckel.
Vattenfilterenheten bér ha en pildekal som visar vattenflédesriktningen — vattnet flédar fran den
avsmalnande anden av filtret mot den stérre anden for maximal filtrering. Anvand nyckeln for att 6ppna
sidan som pekar mot. Filtret kan tas bort genom att knacka filterenheten mot bordet.

Stang vattenfilterenheten efter byte av filtret och
dra at den lite mer an med fingerkraft med
hylsnyckeln eller U-nyckeln. Kontrollera i vilken
riktning det koniska filtret sitter i
vattenfilterenheten. Den avsmalnande &nden ska
peka mot irrigatorn nar vatten trycks in i slangen
fran irrigatorn. Anslut den nya vattenfilterenheten
till den réda slangen. Skar till den roda slangen
pa filterenheten till samma langd som den bla
slangen innan du ansluter den till irrigatorn.
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4.9 Garanti och service

4.9.1 Produktgaranti
Interacoustics garanterar att:

e Aqua Stim™-systemet ar fritt fran defekter avseende material och utférande vid normal
anvandning och service under en period av 24 manader fran leveransdatum fran Interacoustics
till den forsta anvandaren

o Alla tillbehor ar fria fran defekter avseende material och utférande under normal anvandning och
service under en period av nittio (90) dagar fran det datum da Interacoustics levererade enheten
till den forsta koparen

Om en komponent behdver service under garantiperioden bér kdparen kommunicera direkt med den
lokala distributdren for att faststalla Iampligt reparationsverkstad. Kostnaden for reparation eller utbyte
kommer enligt villkoren i denna garanti att tdckas av Interacoustics. En produkt som behoéver service bor
returneras snarast, ratt forpackad och sandningen forbetald. Képaren ansvarar for eventuell forlust eller
skada under retursdndningen till Interacoustics. Interacoustics kan under inga férhallanden hallas
ansvariga for nagra direkta eller indirekta skador eller félidskador i samband med inkép eller anvandning
av nagon Interacoustics-produkt. Detta galler endast den ursprungliga kdparen.

Denna garanti galler inte nagon efterféljande agare eller innehavare av produkten. Vidare ska denna
garanti inte omfatta, och Interacoustics ska inte hallas ansvariga for, eventuell férlust i samband med
inkop eller anvandning av nagon av Interacoustics produkter som:
e reparerats av nagon annan an en av Interacoustics auktoriserade servicerepresentanter;
e andrats pa ett satt som, enligt Interacoustics bedémning, har paverkat produktens stabilitet eller
tillforlitlighet;
e utsatts for felaktig anvandning, férsumlighet eller olycka, eller vars serie- eller partinummer har
andrats, skadats eller tagits bort; eller
¢ underhdllits pa felaktigt satt eller anvants pa annat satt an enligt de anvisningar som
Interacoustics tillhandahaller.

Denna garanti galler istallet for alla andra garantier, vare sig uttryckliga eller underférstadda, och istallet
for alla Interacoustics dvriga skyldigheter och ansvar. Interacoustics varken ger eller éverlater till nagon
annan person eller myndighet, vare sig direkt eller indirekt, behoérighet att & Interacoustics vagnar ta pa
sig nagon annan ansvarsskyldighet i samband med forsaljning av Interacoustics produkter.

Interacoustics avsager sig alla andra garantier, uttryckliga saval som underférstadda, inklusive garantier
avseende séljbarhet eller funktion, eller lAmplighet for ett visst andamal eller tillampning.

4.9.2 Angaende reparation/service av produkten
Interacoustics ar endast ansvariga for giltigheten avseende utrustningens CE-markning, dess sakerhet,
tillforlitighet och prestanda savida:

+ All sammansattning, pabyggnad, justering, modifiering och reparation, utférs av behdriga
personer

» Ett serviceintervall pa 1 ar uppratthalls

» De elektriska installationerna i aktuell lokal uppfyller tillampliga krav, och

» Utrustningen anvands av behorig personal i enlighet med dokumentationen som tillhandahalls av
Interacoustics

Kunden ska kontakta den lokala distributdren for att faststalla service-/reparationsmdjligheterna, inklusive
service/reparation pa plats. Det ar viktigt att kunden (genom sin lokala distributér) fyller i
RETURRAPPORTEN (Return Report) varje gang komponenten/produkten skickas in till
service/reparation hos Interacoustics.
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410 Fel

| handelse av produktfel ar det viktigt att skydda patienter, anvéndare och andra personer mot skada.
Darfér maste produkten omedelbart sattas i karantan om den har orsakat eller potentiellt kan orsaka
sadan skada.

Bade skadliga och ofarliga stérningar, relaterade till sjalva produkten eller dess anvandning, maste
omedelbart rapporteras till distributoren. Kom ihag att tillhandahalla sa mycket information som majligt,
t.ex. typ av skada, produktens serienummer, programvaruversion, anslutna tillbehér och annan relevant
information.

Vid dédsfall eller allvarlig handelse i samband med anvandningen av enheten maste handelsen
omedelbart rapporteras till Interacoustics och lokala behériga myndigheter.

4.11 Kassering av produkten

Interacoustics ar engagerade i att sékerstélla att vara produkter kasseras pa ett sakert satt nar de inte
langre ar brukbara. Anvandarens samarbete ar viktigt for att detta ska fungera. Interacoustics férvantar
sig darfor att lokala sorterings- och avfallsregler for kassering av elektrisk och elektronisk utrustning foljs
och att enheten inte kasseras tillsammans med osorterat avfall.

Om distributoren har ett atertagningssystem bor detta anvandas for att sakerstélla korrekt kassering av
produkten.
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5 Allmanna tekniska specifikationer
5.1 Enhetsspecifikationer

Vattenflddeshastighet: 250 ml/30 sekunder (fast)
Flédesnoggrannhet: +/- 15 ml/30 sekunder
Irrigeringslangd: 30 sekunder (justerbar fran 15-30 sekunder)
Irrigeringstemperatur: 30°C kall irrigering
44°C varm irrigering
Noggrannhet vid spetsen: +/-1°C
Temperaturstabilitet: +/-1°C
Extern vattenbehéllare: ~ 3,5 liter (cirka 14 irrigeringar)
VNG-datorgranssnitt: USB 1.1 eller snabbare
Matt med handtag: 35 (b) x 32 (d) x 22 (h) cm
Vattenslangens langd (avtagbar): 3 m lang med ett gummiskydd
Vikt pa slang och handtag: 0,9 kg
Holjets vikt (tdmd): 5,4 kg
Spanning: 110-130 VAC eller 220-240 VAC
Effekt: 600 W
Sakringsstorlek extern sakring: 110 -130 VAC: 2x T8AH 250 V sakringar
220 - 240 VAC: 2x T4AH 250 V sakringar
Intern sakring: 220 — 240 VAC: T2.5AL 250V

CE-markningen visar att Interacoustics A/S uppfyller kraven i bilaga Il till den medicintekniska
férordningen (EU) 2017/745.

Godkannande av kvalitetssystemet gors av TUV — identifikationsnummer 0123

ENHETEN ar en aktiv, diagnostisk medicinsk produkt enligt klass lla i EU:s forordning om
medicintekniska produkter (EU) 2017/745.

Standarder for efterlevnad:

IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020 Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk — Del 1: Allménna

krav for grundldggande sakerhet och vasentlig prestanda

IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk — Del 1-2: Allmanna krav for

grundlaggande sakerhet och vasentliga prestanda — Collateral Standard: Elektromagnetisk stérning
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5.2 Elektromagnetisk kompatibilitet
Detta avsnitt galler for Aqua Stim-systemet, inklusive alla varianter.

Detta instrument l&mpar sig for sjukhus och andra kliniska miljéer, med undantag for i narheten av-aktiv
hdégfrekvent kirurgisk utrustning och RF--avskarmade rum med system for magnetisk resonanstomografi dar
den elektromagnetiska intensiteten ar hdog.

OBSERVERA: VASENTLIGA PRESTANDA fér denna utrustning definieras av tillverkaren som:

Denna utrustning saknar VASENTLIGA PRESTANDA Franvaro eller férlust av VASENTLIGA PRESTANDA
kan inte resultera i oacceptabel omedelbar risk.

En slutlig diagnos ska alltid grunda sig pa klinisk kunskap.

Anvandning av denna utrustning i narheten av annan utrustning ska undvikas, eftersom detta kan resultera i
felfunktion. Om sadan anvandning kravs ska denna och 6évrig utrustning évervakas for att kontrollera att den
fungerar normailt.

Anvandning av andra tillbehér och kablar an de som specificeras eller tillhandahalls av denna
utrustningstillverkare, kan orsaka 6kade elektromagnetiska emissioner eller minska utrustningens
elektromagnetiska immunitet och darmed resultera i felaktig drift. | detta avsnitt aterfinns listan over tillbehér
och kablar.

Portabel RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa antenner)
ska inte anvandas narmare an 30 cm fran nagon del av denna utrustning, inklusive kablar som specificeras
av tillverkaren. | annat fall kan utrustningens prestanda forsamras, vilket kan resultera i felfunktion.

Denna utrustning uppfyller kraven i IEC60601-1-2:2014, emissionsklass B grupp 1.
OBSERVERA: Det finns inga avvikelser avseende sakerhetsstandard och tillaten anvandning.

OBSERVERA: Alla nédvandiga underhallsanvisningar uppfyller kraven avseende elektromagnetisk
kompatibilitet och aterfinns i avsnittet om allmant underhall i denna bruksanvisning. Inga ytterligare steg
krévs.

For att sakerstalla 6verensstdmmelse med kraven avseende elektromagnetisk kompatibilitet i enlighet med
specifikationerna i IEC 60601-1-2, far endast de tillbehér som namns i denna handbok anvandas.

Var och en som ansluter ytterligare utrustning ansvarar for att kontrollera att systemet efterlever standarden
IEC 60601-1-2.

Efterlevnad av kraven avseende elektromagnetisk kompatibilitet enligt specifikation i IEC 60601-1-2
garanteras under forutsattning att kabeltyper och -langder uppfyller specifikationerna nedan:

Beskrivning Langd (meter) Skarmad (Ja/Nej)
Stréomsladdar <3 Nej
USB <3 Ja
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Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk emission

Instrumentet (Aqua Stim) ar avsett att anvandas i en sadan elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Kunden eller
anvandaren avinstrumentet ska sakerstalla att det anvands i en sadan milj6.

Emissionstest Overensstimmelse Elektromagnetisk milj6é — véagledning

RF-emission Grupp 1 Instrumentet anvander endast RF-energi for dess interna

CISPR 11 funktioner.
Darmed ar enhetens RF-emission mycket lag och det ar inte
sannolikt att enheten kommer att stéra naraliggande elektronisk
utrustning.

RF-emission Klass B Instrumentet |ampar sig for anvandning i alla kommersiella och

CISPR 11 industriella miljéer, samt i butiker och bostader.

Overtonsemissioner Uppfyller kraven

IEC 61000-3-2 Klass A kategori

Spanningsfluktuationer/ Uppfyller kraven

flimmeremissioner

IEC 61000-3-3

Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och
instrumentet.

Instrumentet (Aqua Stim) ar avsett for anvandning i en elektromagnetisk miljé dar utstralade RF-storningar kontrolleras. Kunden
eller anvandaren av instrumentet kan férebygga elektromagnetiska stérningar genom att uppratthalla ett minsta avstand mellan
portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning (séndare) och instrumentet enligt nedanstadende rekommendationer, beroende pa
kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

" . Separationsavstand beroende pa sandarens frekvens
Sanda'l"ens maximala [m]
markuteffekt 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,7 GHz
W] d=117/P d=117/P d=223/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

For sandare vars maximala uteffekt inte anges ovan, kan rekommenderat separationsavstand d i meter (m) berédknas med hjalp av
den ekvation som ar tillamplig for sdndarens frekvens, dar P ar max. uteffekt for sdndaren i watt (W) enligt sandartillverkaren.
Anm. 1 Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hégre frekvensintervallet.

Anm. 2 Dessa riktlinjer galler eventuellt inte alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och reflektion fran
strukturer, foremal och ménniskor.
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Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

Instrumentet (Aqua Stim) ar avsett att anvandas i en sadan elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Kunden eller
anvandaren avinstrumentet ska sakerstélla att det anvénds i en sadan milj6.

Immunitetstest

IEC 60601-testniva

Overensstimmelse

Elektromagnetisk miljé — vdgledning

Elektrostatisk urladdning
(ESD)

+8 kV kontakt

+8 kV kontakt

Golvet ska vara av tra, betong eller
keramiska plattor. Om golvet ar tackt av
syntetmaterial ska den relativa

IEC 61000-4-3

Nivaer och modulering
anges i tabell 9

IEC 61000-4-2 15KV luft 15KV luft \uftfuktigheten vara hégre &n 30 %.
Immunitet till narhetsfalt

fran tradlos RF- II\:Arglzvenspunkt. 385-5,785 Tradlés RF-kommunikationsutrustning bor
kommunikationsutrustning Se tabell 9 inte anvandas i narheten av nagra delar

av Instrumentet.

Elektrisk
snabbtransient/skur

+2 kV for elledningar

+1 kV for in-/utgéende

+2 kV for elledningar

+1 KV for in-/utgaende

Natstrommens kvalitet ska motsvara
typisk natstréom i kommersiella inrattningar
eller bostader.

IEC61000-4-4 ledningar ledningar

Overstrém +1 KV ledning till ledning +1 kV ledning till ledning Natstrommens kvalitet ska motsvara
typisk natstrom i kommersiella inrattningar

IEC 61000-4-5 +2 kV ledning till jord +2 kV ledning till jord eller bostader.

Spanningsfall, korta
avbrott och
spanningsvariationer i
natkablar

IEC 61000-4-11

0% UT (100% fall i UT)
for 0,5 cykler, @ 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 och 315°

0% UT (100 % fall i UT)
under 1 cykler

40% UT (60 % fall i UT)
under 5 cykler

70% UT (30% fall i UT)
under 25 cykler

0% UT (100% fall i UT)
under 250 cykler

0% UT (100% fall i UT)

fér 0,5 cykler, @ 0, 45, 90,

135, 180, 225, 270 och
315°

0 % UT (100 % fall i UT)
under 1 cykler

40% UT (60 % fall i UT)
under 5 cykler

70% UT (30% fall i UT)
under 25 cykler

0% UT (100% fall i UT)
under 250 cykler

Natstrommens kvalitet ska motsvara
typisk natstrom i kommersiella inrattningar
eller bostader. Om anvandaren av
instrumentet kraver att det fortsatter att
fungera vid strémavbrott rekommenderas
det att instrumentet stromforsorjs fran en
avbrottsfri stromkalla eller enhetens
interna batteri.

Strémfrekvens
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Stromfrekventa magnetfalt ska ligga pa
nivaer som ar karaktaristiska for en typisk
plats i en typisk kommersiell miljé eller
bostadsmilj6.

Stralningsfalt i omedelbar
narhet - Immunitetstest

IEC 61000-4-39

9 kHz till 13,56 MHz.
Frekvens, niva och
modulering anges i
AMD 1: 2020, tabell 11

Som anges i tabell 11
for AMD 1: 2020

Om instrumentet innehaller magnetiskt
kansliga komponenter eller kretsar ska
narhetsmagnetfaltet inte vara hogre an
testnivaderna som anges i Tabell 11.

OBS! UT ar natspanningen fore applicering av testnivan.
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Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet
Instrumentet (Aqua Stim) ar avsett att anvandas i en sadan elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Kunden eller
anvandaren avinstrumentet ska sakerstalla att det anvands i en sadan miljo,
Immunitetstest IEC/EN 60601-testniva Overensstimmelseniva | Elektromagnetisk miljé — vigledning
Barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning ska inte
anvandas narmare nagon del av
instrumentet, inklusive sladdarna, an det
rekommenderade separationsavstand
som berdknas med den ekvation som ar
tillamplig avseende séndarens frekvens.

Rekommenderat separationsavstand:

Ledd RF 3Vrms 3 Vrms
6 Vrms 6 Vrms d= 3,5
Vrms

| ISM-band (och
amatorradioband for
hemvardsmiljé.)

Utsand RF 3V/m 3V/im
3,5 ,
IEC/EN 61000-4-3 80 MHz till 2,7 GHz d= V/—m\/? 80 MHz till 800 MHz
10 V/im 10 V/m
80 MHz till 2,7 GHz (Om hemvard) d= —V/7 VP 800 MHz till 2,7 GHz
m

Endast f6r hemvardsmiljo
Dar P ar maximal utgangseffekt for
sandaren i watt (W) enligt
sandartillverkaren och d ar det
rekommenderade separationsavstandet i
meter (m).

Faltstyrkor fran fasta RF-sandare, som
faststalls genom en elektromagnetisk
platsundersdkning,® ska vara lagre an
efterlevnadsnivan inom varje
frekvensintervall.?

Interferens kan férekomma i narheten av
utrustning som ar markt med féljande
symbol:

R
Anm. 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hdgre frekvensintervallet
Anm. 2: Dessa riktlinjer galler eventuellt inte alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och reflektion fran
strukturer, féremal och méanniskor.
3 Faltstyrkor fran fasta sandare som t.ex. basstationer for radiotelefoner (mobila/sladdlésa) och landbaserad mobilradio, amatérradio,
AM- och FM-sandningar och TV-sandningar kan inte férutsdgas teoretiskt med exakthet. For utvardering av den elektromagnetiska
miljon som genereras av fasta RF-sandare, ska en elektromagnetisk platsundersokning 6vervéagas. Om den uppmatta faltstyrkan pa
den plats dar instrumentet i anvands 6verstiger den tillampliga efterlevnadsnivan avseende RF ovan, ska instrumentet i 6vervakas
for att kontrollera att det fungerar som avsett. Om enheten inte fungerar normalt kan ytterligare atgarder kravas, som att rikta om eller
flytta instrumentet.
b Gver frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz ska féltstyrkorna vara hégst 3 V/m.

Aqua Stim vattenirrigator — Bruksanvisning — SV =5
D-0128391-C 2025/09 Interacoustics Sida 25



	1 Inledning
	1.1 Om handboken
	1.2 Avsett syfte
	1.3 Avsedda kliniska fördelar
	1.4 Avsedd användare
	1.5 Målgrupp
	1.6 Indikationer för användning
	1.7 Medicinska tillstånd
	1.8 Kontraindikationer
	1.9 Produktbeskrivning
	1.10 Varningar och försiktighetsuppmaningar

	2 Uppackning och installation
	2.1 Uppackning och inspektion
	2.2 Förvaring och placering
	2.3 Märkning
	2.4 Panel anslutningar
	2.5 Installation
	2.6 Irrigatoranslutningar
	2.7 Pumpa vatten från behållaren

	3 Användning
	3.1 Allmänna varningar och försiktighetsåtgärder:
	3.2 Att använda Aqua Stim med VNG/ENG-programvara
	3.3 Starta irrigatorn
	3.4 Anslut slangänden
	3.5 Bibehåll vattennivån
	3.6 Välj irrigeringstemperatur
	3.7 Ange irrigeringstid
	3.8 Utföra irrigeringen
	3.9 Stäng av irrigatorn
	3.10 Tömma ut vattnet ur enheten
	3.11 Felsökning

	4 Underhåll
	4.1 Allmän rengöring
	4.1.1 Allmänna försiktighetsåtgärder
	4.1.2 Rekommenderat rengöringsmedel och rengöringsfrekvens

	4.2 Efter varje patientanvändning
	4.3 Dagligen
	4.4 Veckovis
	4.5 Kvartalsvis
	4.6 Årligen
	4.7 Årlig rengöring
	4.7.1 Verktyg som krävs
	4.7.2 Bered en vinäger- och vattenlösning (borttagning av mineralavlagringar)
	4.7.3 Förbered irrigatorn för användning

	4.8 Byta ut vattenfiltren
	4.9 Garanti och service
	4.9.1 Produktgaranti
	4.9.2 Angående reparation/service av produkten

	4.10 Fel
	4.11 Kassering av produkten

	5 Allmänna tekniska specifikationer
	5.1 Enhetsspecifikationer
	5.2 Elektromagnetisk kompatibilitet


