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1 Inledning

1.1  Om bruksanvisningen
Denna handbok galler for Air Fx kalorisk irrigator.

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 Avsedd anvandning

Air Fx luftirrigator dispenserar kall eller varm luft for att utféra kaloriska prover for vestibular diagnos.
Operatéren av Air Fx maste rikta luftstrdmmen mot trumhinnan genom patientens hérselgang, sa att
orontemperaturerna blir olika och patientens 6égon uppvisar nystagmus. Vanligtvis utférs fyra irrigeringar, en
kall och en varm, for varje 6ra. Darefter jamfors responserna pa irrigeringen for att avgéra huruvida det ena
Orats rorelsesensor ar svagare an den andra sensorn.

Air Fx kan anvandas med Interacoustics programvara VN415, VO425, VisualEyes 515, VisualEyes 525
VNG/ENG och Micromedical Spectrum VNG, via USB. Vid anvandning av nagon av ovanstaende
programvaror, startar den kaloriska testningen med Air Fx-irrigatorn vid korrekt irrigeringstemperatur.

All personal som anvander Air Fx ska satta sig in i innehallet i denna manual innan Air Fx anvands pa en
patient. Ytterligare utbildning kan begéaras via Interacoustics eller en av dess saljrepresentanter.

Air Fx ska endast anvandas for irrigering av den yttre horselgangen for kalorisk stimulering, som en del av
VNG/ENG-testprotokollet. Enheten ar inte avsedd for borttagning av éronvax.

Otoskophandtaget har ett engangsspekulum och en inbyggd LED-lampa som lyser upp trumhinnan utan att
hindra luftflédet eller sikten in i hdrselgangen. Otoskophandtaget har ett forstoringsglas som ar utformat fér
att forbattra sikten dver trumhinnan.

Kontakta Interacoustics eller er lokala Interacoustics-distributor vid behov av service.

Avsedd anvandning foér denna produkt ar irrigering av patientens yttre horselgang med antingen varm eller
kall luft i syfte att utvardera det perifera vestibulara systemet. Produkten &r avsedd att anvandas av en
utbildad yrkesman pa en klinik, ett sjukhus eller i rehabiliteringsmiljo. Lampliga patientmalgrupper inkluderar
barn och vuxna med normal yttre hérselgang och mellanéronanatomi.

Kontraindikationer:

Kalorisk stimulering far inte utféras pa patienter med perforerad trumhinna. Pa patienter med perforerad
trumhinna ska endast en hastig luftstimulering utféras for att underséka férekomsten av vestibular respons.
Att berakna matningar av ensidig svaghet och riktningsovervikt ar inte maojligt nar patienten har perforerad
trumhinna.
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1.3 Produktbeskrivning
Air Fx luftirrigator dispenserar kall eller varm luft for att utféra kaloriska prover for vestibular diagnos.

Systemen bestar av féljande inkluderade och valfria delar:

Antal Beteckning
Medfoljande delar:
1 Air Fx
1 Strémsladd IEC 10 A
1-pack Spekulum @ 2,75 mm
1-pack Spekulum @ 4,25 mm
1 60 ml spruta och slang
1 USB-sladd, 3 m
1 Anvandarmanual
1 Dranerings- och pafyliningssats
1 Slanghanteringstejp

1.4 Varningar och forsiktighetsuppmaningar
Genomgaende i denna bruksanvisning anvands féljande betydelser for varningar, forsiktighetsuppmaningar
och meddelanden:

VARNING Dekalen med texten VARNING identifierar férhallanden eller atgarder
som kan innebara fara for patienten och/eller anvandaren.

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

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

OBSERVERA
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2 Uppackning och installation

2.1 Uppackning och inspektion

Skadekontroll

Vid mottagandet ska kontroll géras att alla delar som listas pa foljesedeln finns med. Alla delar ska
kontrolleras visuellt avseende skrapmarken och saknade delar fére anvandning. Allt innehall i sandningen
mastet kontrolleras avseende mekanisk och elektrisk funktion. Kontakta distributéren direkt om utrustningen
ar defekt eller inte fungerar som den ska. Behall emballaget sa 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 (pa grund av frakt) ska rapporteras direkt till
leverantéren/den lokala distributéren, tillsammans med fakturan, serienumret och en detaljerad
problembeskrivning. Kontakta er lokala distributér 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” (Return Report), som bifogas denna handbok. Det ar mycket viktigt att
du beskriver alla kdnda fakta om problemet i returrapporten, eftersom detta hjalper vara tekniker att forsta
och I6sa problemet pa basta satt. Er lokala distributor ar ansvarig for att koordinera eventuell service/retur
och relaterade formaliteter.

2.2 Forvaring
Miljéforhallanden

Pa grund av explosionsrisk ska Air Fx-systemet inte anvandas i miljoer dar
brandfarliga anestesiblandningar med luft, syrgas eller kvaveoxid forekommer.

Overensstammelse med IEC 60601-1-standarder
o Kilass I-enhet for skydd mot elchock
e Typ B patientdel for skyddsgrad avseende elchock
e IPX0-gradering for grad av skydd mot intrdngande vatten
(dvs. systemet kan ta skada om man spiller vatten pa den elektroniska utrustningen)

For att undvika risk for elchock far Air Fx endast anslutas till natstrom med
skyddsjord.
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Medicinsk elektrisk utrustning behéver sarskilda forsiktighetsatgarder gallande elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC) och maste installeras och anvéndas i enlighet med tillhandahallen EMC-information.
e Barbar och mobil radiofrekvent (RF) kommunikationsutrustning (t.ex. mobiltelefoner, handdatorer
osv.) kan paverka medicinsk elektrisk utrustning. Sadan utrustning far inte anvandas i narheten av
utrustningen
e Stromfrekventa magnetfalt ska ligga pa nivaer som ar normala fér en typisk plats i en typisk
kommersiell miljo eller sjukhusmiljé

Driftsforhallanden Foérvaring Transport
Temperatur 10°C~40°C 1°C~50°C -15°C ~50°C
60 °F ~ 104 °F 34 °F ~ 122 °F 5°F~122°F
Relativ luftfuktighet | Se diagram 10 % ~ 90 % 10 % ~95 %

Icke-kondens

Icke-kondens

Icke-kondens

For att undvika kondens i enheten, anvand den vid en temperatur och luftfuktighet som ligger under

Om Air Fx forvaras under forhallanden som narmar sig minusgrader, lat

enheten tina innan den anvands pa patienter.

graflinjen.
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2.3 Markning
Foljande markning aterfinns pa instrumentet:

[Esc] Namn pa tangentbordstangent som ska tryckas

En patientdel som inkluderar en patientanslutning avsedd att tillféra strém eller
i\ elektrofysiologiska signaler till eller fran patienten ska utgéras av en Typ BF-del. En EOG-
forstarkare anses vara en Typ BF-del.

En patientdel som inkluderar en patientanslutning som kan frankopplas patienten direkt ar en
ﬂ Typ B-del.
[ ] .
Se bruksanvisningen
A Observera forsiktighetsatgarderna vid hantering av enheter som ar kansliga for statisk

Aiad | elektricitet

WEEE (EU-direktiv)
Denna symbol anger att produkten inte ska kasseras som osorterat avfall utan maste skickas
till separat insamling for atervinning.

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

L Jordning

ETL 5003648 — denna enhet uppfyller Electronic Testing Laboratories standarder

CE-maérkningen i kombination med MD-symbolen indikerar att Interacoustics A/S uppfyller
kraven i férordningen om medicintekniska produkter (EU) 2017/745 bilaga |.

0123 Godkannande av kvalitetssystem gérs av TUV — identifieringsnr. 0123.

MD Medicinsk utrustning
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2.4 Panelanslutningar
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by Inleracoushics

Figur 1 Frontpanelsdiagram

A Specificerar att varm irrigering ska utforas/atergar till vantelage
B Specificerar att kall irrigering ska utféras/atergar till vantelage
C Hojer temperaturborvardet med 1 °C
D Sanker temperaturborvardet med 1 °C
E Slanganslutning
F Handtagsstod
G LCD-utgangsskarm
- A B i satot Firtar . usa radC 3
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Figur 2 Diagram 6ver bakre panel
A Franluftsflakt F Serienummer
B Luftinloppsfilter G Sakringar
C USB B-kontakt H Jordskruv
D Strémbrytare I Vaxelstromsingang
E Pafylinings-/tdmningsventil J Vattenpafyllnings-/tdmningsutlopp
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2.5 Forbereda irrigatorn infor forsta anvandningstillfallet
Air Fx ventileras med hjalp av en flakt baktill pa enheten. Placera inte Air Fx nara ett element eller nagon
annan varmekalla. Avsatt minst 10 cm fritt utrymme bakom enheten for att mojliggora adekvat luftcirkulation.

Fylla pa vattenbehallaren
Air Fx levereras fran Interacoustics utan destillerat eller avmineraliserat vatten i behallaren. Fyll pa
behallaren enligt féljande instruktioner.

—_

11.
12.

13.
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Air Fx kan inte anvandas utan att det finns en tillrdcklig méngd destillerat eller
avmineraliserat vatten i vattenbehallaren. Destillerat eller avmineraliserat
vatten maste tillsattas innan strdmmen slas pa. Om lamplig mangd destillerat
eller avmineraliserat vatten inte tillsatts kan det resultera i permanent skada

pa enheten.

Kontrollera att strommen till irrigatorn ar AV.

Ta av vattenbehallarens lock 6verst pa irrigatorn. Anvand inte for stor kraft eller verktyg for att ta av
locket.

Fyll behallaren med destillerat vatten upp till 1 centimeter fran botten av locket. Var forsiktig sa du inte
spiller vatten vid sidan av vattenbehallaren sa att det kommer in i enheten. Detta kan skada kretsarna
och/eller resultera i elchock. Torka upp allt eventuellt utspillt vatten direkt.

Avlufta slangarna, pumpen och handtaget genom att ansluta den medféljande 60cc sprutan och slangen
till vattenpafylinings-/tdmningsutloppet. Tryck in slangen i vattenpafylinings-/tdmningsutloppets koppling
(ca 2 cm (1 tum) av slangen). Dra forsiktigt i slangen for att kontrollera att den sitter fast.

For pafylinings-/tomningsventilen till pafylinings-/témningslaget.

Dra tillbaka sprutkolven for att dra ut luften ur den interna slangen och dra in det destillerade vattnet i
sprutan. Om det finns luftbubblor eller saknas sugverkan, stall pafylinings-/ttmningsventilen i laget 'Run’
(drift) och ateranslut slangen. Efter ateranslutning, stall pafylinings-/tomningsventilen i pafylinings-
/tdmningslaget.

Koppla loss sprutan fran slangen och hall slangen 6ver irrigatorn for att forhindra att vattnet rinner ut ur
slangen. Spruta tillbaka allt eventuellt destillerat vatten som dragits upp i behallaren. Anslut sprutan till
slangen igen.

Upprepa steg 6 till 7 tva ganger till for att dra ut kvarvarande luft ur ledningarna.

For pafylinings-/tdmningsventilen till laget 'Run’ (drift).

. Koppla ifran sprutan. Slangen kan tas bort genom att trycka pa sidorna av slanganslutningens gra

manschett runt slangen och samtidigt dra i slangen.

Satt tillbaka locket pa vattenbehallaren.

Anslut stromsladden till uttaget pa irrigatorns baksida och sla pa Air Fx med strémbrytaren bredvid
uttaget. Vattnet pumpas automatiskt genom slangarna in i handtaget och tillbaka till behallaren.

Testa systemet genom att kora irrigatorn forst med en varm och darefter en kall arbetscykel. Om
irrigatorn kan kora arbetscyklerna ar den klar att anvanda. Upprepa pafyliningssteget om irrigatorn inte
uppnar ratt temperatur.

FL 3
s
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3 Anvandning

3.1 Bibehall nivan av destillerat vatten

Kontrollera innan testning att nytt destillerat eller avmineraliserat vatten kan ses i vattenbehallaren
ovanfor irrigatorhdljets ovansida. Om vattennivan ar for l1ag, ta av locket pa vattenbehallaren och fyll pa
meddestillerat eller avmineraliserat vatten upp till 1 cm fran gangorna enligt dekalen. Satt tillbaka
locket pa vattenbehallaren for att forhindra avdunstning.

OBSERVERA ANVAND INTE kranvatten eftersom mineraler i vattnet kommer att avlagras pa
kritiska interna komponenter och orsaka skada som inte tacks av garantin.

3.2 Anvanda Air Fx med programvaran VNG/ENG

Air Fx luftirrigator kan konfigureras med kompatibel' VNG/ENG-programvara. Instéllningarna for kalorisk
testning och systeminstallningarna maste stallas in for att kommunicera med Air Fx-irrigatorn. Vid
forberedelse av kalorisk testning forbereder irrigatorn en varm eller kall irrigering, beroende pa vilket test
som valjs. Testet kan inte startas forran irrigatorn uppnatt installd temperatur. Programvaran VNG/ENG
indikerar irrigatorns status nar den férbereder sig for valt irrigeringsprogram.

3.3 Starta irrigatorn
Sla pa strombrytaren pa den bakre panelen. Air Fx-irrigatorn visar inledningsvis firmware version, och gar
darefter in i vilolage.

Valj kall/lvarm
Air Fxv1.4

3.4 Ansluta spekulum

OBSERVERA Detta spekulum &r endast avsett for engangsbruk och maste bytas ut infor
varje ny patient.

Vid anvandning maste ett spekulum placeras i anden pa otoskopet. Interacoustics rekommenderar
anvandning av spekulum med en diameter av 2,75 mm for irrigering och 4,25 mm for undersdkning av
horselgangen avseende vax och sprucken trumhinna.

Om horselgangen ar blockerad av vax ska detta avlagsnas innan irrigering.

Irrigering av en patient med kompakt vax i horselgangen resulterar i
begransad respons pa irrigeringsstimulanser.

For att montera ett spekulum pa handtagets 6ronspets maste du féra in det pa otoskopets spets och vrida

det medurs cirka 45°. En liten plastspets lases fast i huvudets metalldel och fixerar spekulumet pa
handtaget. Dra forsiktigt i spekulumet for att kontrollera att det sitter ordentligt fast.

' Kompatibel VNG/ENG-programvara inkluderar Spectrum, VN415, VO425, VisualEyes 515 och
VisualEyes 525.
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Figur 3 Placera spekulufnet pa Figur 4 Vrid spekulumet medsols for att 1dsa det. Dra forsiktigt i
otoskophuvudet spekulumet for att kontrollera att det sitter ordentligt fast

Spekulumen ar latex- och silkonfria. Vrid inte spekulumet fér mycket eftersom det kan medféra att
plastfliken i spekulumet gar sonder och férhindrar att det ansluts ordentligt pa handtaget. Om denna spets
gar sonder gar det inte att satta fast spekulumet pa handtaget igen. Du kan ta av spekulumet fran
handtaget genom att forst vrida spekulumet motsols for att frigéra det. Spekulumet maste sitta
ordentligt fast for att forhindra luftlickor som minskar den kaloriska stimuleringsresponsen.

3.5 Valj irrigeringstemperatur

Om Air Fx anvands som fristdende enhet trycker du pa knappen 'Cool’ (kall) eller 'Warm’ (varm) pa
frontpanelen for att valja irrigeringstemperatur. Om Air Fx ar ansluten till ett VNG/ENG-system med
kompatibel programvara, valjer programvaran irrigeringstemperatur baserat pa testet eller
systeminstallningarna.

OBSERVERA: Se respektive anvandarhandbok avseende datorspecifikationer och vilka operativsystem
som stdds om irrigatorsystemet anvands tillsammans med programvaran VNG/ENG.

LCD-displayen pa irrigatorns frontpanel visar irrigeringsmetod (kall eller varm) foljt av 6nskad
irrigeringtemperatur (24 °C) och aktuell temperatur (t.ex. 23,4 °C).

Kall: +24 + 23,4
°C °C

Irrigeringen kan aktiveras nar dnskad temperatur uppnatts och stabiliserats. Nar detta intraffar avger Air
Fx en indikeringssignal och visar "Ready” (klar) under irrigeringsinformationen.

Kall: +24 +24,2°C
°C

Klar

3.6 Utfor irrigering

En audionom eller lakare ska undersoka patientens 6ra med ett otoskop fore
testning avseende tecken pa infektion, 6ppna séar, vax eller hal i trumhinnan.
Om nagot av detta observeras, AVBRYT irrigeringen med Air FX-irrigatorn.
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Fore irrigering ska patienten ligga ner med huvudet vinklat upp 30 grader fér att kunna placera de laterala
baggangarna i vertikalplanet. Operatdren ska sitta bredvid patienten vid det 6ra som ska irrigeras. Hall
irrigatorhandtaget i ena handen och informera patienten om proceduren och om vad han/hon kommer att
uppleva. For in otoskopet med spekulumet med 2,75 mm diameter i patientens 6ra och titta i otoskopets
forstoringslins. Justera spekulumriktningen for att identifiera trumhinnan. Rikta luftstrommen kontinuerligt
mot trumhinnan under hela irrigeringsprocessen. Tryck pa den vita knappen pa irrigatorhandtaget for att
starta nedrakningen. Om enheten ar ansluten till en dator med kompatibel VNG/ENG-programvara,
startar aven testet. Under irrigering visar LCD-displayen "Irrigating” (irrigerar) och tidsférloppet. For att
starta testet igen haller du ner den vita knappen i 3 sekunder, da aterstalls uret och VNG/ENG-

sparningen avbryts.
Kall: +24 +241°C
°C
Irrigering 0:08

Patientens upplevda yrsel i samband med kalorisk irrigering indikerar ett
fungerande 6ra. Den kliniska personalen ska vara med patienten for att lugna
honom/henne och informera om att yrseln kommer att forsvinna inom en eller ett
OBSERVERA par minuter. lllaméende &r en odnskad biverkning som &r tillfallig och som inte
upplevs av alla patienter. Om patienten blir illamaende ska testet avbrytas tills
illamaendet har upphort. Var beredd pa att tillhandahalla en behallare om
patienten behdver krakas. Avbryt all kalorisk testning om patienten kraks.

3.7 Sakerhet

Air Fx luftirrigator anvander destillerat eller avmineraliserat vatten for att uppratthalla temperaturen i
kyl-/varmeelementet. Kéldmedlets temperatur visas inte, men dvervakas. Om kdldmedelstemperaturen
Overstiger en viss grans, avbryter enheten driften och meddelandet “Over Temp Error” (alltfor hog
temperatur) visas. Detta fel kan vara resultatet av alltfor lite vatten i vattenbehallaren eller bubblor i
vattenlinjen. Att anvanda irrigatorn i mycket kalla férhallanden (<10°C) kan ocksa orsaka detta fel. Se till
att irrigatorn ar langsamt uppvarmd till rumstemperatur fére anvandning.

Over Temp Error
Ring teknisk support

Lufttillférseltemperaturen évervakas ocksa for sakerhets skull. Om denna temperatur éverstiger 50°C
avbryter irrigatorn driften och meddelandet “Air Temp Error” (lufttemperaturfel) visas.

Air Temp Error
(lufttemperaturfel)
Ring teknisk support

Om nagot av dessa forhallanden intraffar, stang av irrigatorn och isolera problemet (for lag
omgivningstemperatur, bubblor i vattenlinjen, alltfér Iag niva av destillerat eller avmineraliserat vatten,
0.s.v.). Kontakta Interacoustics serviceavdelning eller er lokala servicerepresentant om du inte lyckas
atgarda problemet.

Placera Air Fx-irrigatorn nara kanten pa bordet eller vagnen sa att slangen kan hanga ner och handtaget
placeras pa ratt satt i dess vagga. Nar irrigatorn inte anvands, fast ihop Air Fx-handtagsslangen med
slangtejpen sa att handtaget kan stanna kvar i sin vagga.

3.8 Stang av irrigatorn

Air Fx gar in i vantelage efter tio minuter eller nar knappen for val av irrigeringstemperatur trycks ned tva
ganger. Om Air Fx anvands tillsammans med kompatibel VNG/ENG-programvara, forsatter programvaran
Air Fx | vantelage efter avslutat test. Nar Air Fx ar i vanteldge kan enheten stdngas av med strombrytaren
pa den bakre panelen.
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3.9 Tomma vattenbehallaren

Vattenbehallaren pa Air Fx-irrigatorn ska vara fylld med destillerat eller avmineraliserat vatten. Om det

destillerade eller avmineraliserade vattnet maste tdmmas ut fore transport eller spolas ut fore

pafylining av nytt destillerat eller avmineraliserat vatten, ska Air Fx tommas enligt féljande anvisningar.

Forvara inte irrigatorn pa en plats dar det ar kallare an 0 °C.

1. Taav locket pa vattenbehallaren dverst pa irrigatorn.

2. Anslut den medféljande plastsprutan och slangen till utloppet for pafylining/drénering av vatten baktill
pa irrigatorn. Tryck in sprutans plastslang helt i utloppsanslutningen f6r pafylining/dranering av vatten,
och dra darefter forsiktigt i slangen for att kontrollera att anslutningen ar saker och inte kommer att
lacka.

3. For pafyllnings-/tdmningsventilen till pafylinings-/tomningslaget.

4. Dratillbaka sprutkolven for att dra ut det destillerade eller avmineraliserade vattnet ur den interna
slangen och vattenbehallaren.

5. Koppla loss sprutan fran slangen och hall slangen &ver irrigatorn for att forhindra att vattnet rinner ut

ur slangen. Spruta ut eventuellt destillerat eller avmineraliserat vatten i en uppsamlingsbehallare.

Anslut sprutan till slangen igen. Upprepa processen tills allt destillerat eller avmineraliserat vatten

har avlagsnats fran de interna ledningarna och endast luft dras in i sprutan.

For pafylinings-/tdomningsventilen till 1aget 'Run’ (drift).

Koppla bort spruta och slang. Slangen kan tas bort genom att trycka in den gra packningen runt

slangen med naglarna samtidigt som du drar i slangen.

8. Satt tillbaka locket pa vattenbehallaren.

.
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4 Underhall

4.1 Alimant rengoringsforfarande

>
-—
-—

Allmanna forsiktighetsatgarder

Foére rengoringen ska instrumentet alltid stdngas av och kopplas bort fran strémkallan

Instrumentet och tillbehéren far inte autoklaveras, steriliseras eller sénkas ned i nagon vatska

Anvand inte harda eller spetsiga objekt for att rengdéra nagon del av instrumentet eller tillbehdren

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 skarmar pa instrumenten kommer i kontakt med isopropylalkohol

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

For att forhindra att isopropylalkoholen degraderar materialet ar det rekommenderat att spola

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

o Det ar rekommenderat att operatdren anvander handskar vid anvandning av Air Fx kalorisk
irrigator med tillbehdr. Handskarna ska bytas efter varje patient for att minimera kontaktpunkter
och korskontaminering.

o Komponenter for engangsbruk ska bytas ut efter varje patient for att undvika eventuell

korskontaminering mellan patienter.

4.1.2 Rekommenderat rengoringsmedel och rengoéringsfrekvens

Air Fx kalorisk irrigator och den temperaturreglerade luften &r endast avsedd for kontakt med intakt hud.
Enligt Spaulding-klassificeringen som anvands av WHO", anses den darfor vara en icke-kritisk,
lagriskprodukt avseende kontamineringskontroll. WHO:s rekommenderade dekontamineringsniva for
icke-kritiska enheter ar normal rengéring. De rekommenderar inte desinfektion och sterilisering. |
handelse av en epidemi kan systemet dock desinficeras.

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

Rengoéringsmedel

Det ar rekommenderat att rengdra Air Fx kalorisk irrigator enligt normalt rengéringsférfarande, med
anvandning av lampligt rengéringsmedel. Rengdringsmedlet maste kunna avlagsna eventuellt material
(t.ex. jord och organiska, oorganiska och mikrobiella féroreningar) fran systemet. Det ar rekommenderat
att anvanda en icke skrovlig rengoringslésning, som pH-neutralt rengéringsmedel.

Desinfektionsmedel

Aven om Air Fx kalorisk irrigator klassas som en icke-kritisk enhet, ar det aven rekommenderat att
desinficera systemet regelbundet med ett [ampligt desinfektionsmedel for att undvika uppkomst av
biofilm.

Det ar rekommenderat att anvanda 70-85 % v/v isopropylalkohol for desinfektion av Air Fx kalorisk
irrigator, vilket aven ar godkant av WHO som ett standarddesinfektionsmedel. Isopropylalkohol 70-85 %
v/v ar ocksa skonsamt mot materialen. Anvandaren kan alternativt anvanda klorinlésning som
desinfektionslésning, i enlighet med lokala standarder.

Rengoringsfrekvens

Minimikraven fér rengdrings- och desinfektionsfrekvens beskrivs nedan i detalj. Anvandaren kan dock
besluta att utéka sina rengdringsrutiner med ytterligare rengéring/desinfektion, speciellt i hdndelse av en
epidemi, i enlighet med lokala kliniska standarder och krav, enligt WHO:s rekommendationer.

D-0140467-A 2024/05 {=}
Air Fx kalorisk irrigator — bruksanvisning - SV Interacoustics Sida 12


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

4.1.3  Efter varje patient
Efter varje patientundersékning maste man genom ordentlig rengéring sakerstalla att ingen av de delar

som ar i kontakt med patienter ar smutsiga. Torka utsidan av otoskophuvudet och byt ut spekulumet for
engangsbruk efter varje patient.

41.4 Dagligen
Utvandiga ytor pa enheten som normalt anvands av klinisk personal ska rengéras dagligen med
rekommenderad rengoringsldsning (se avsnittet 4.1.2).

Rengoringsforfarande: Torka av den utvandiga ytan med en ren, luddfri engangsduk fuktad med
rengdringslésningen tills all synlig smuts avlagsnats. Sakerstall att fukt inte kommer in i enhetens kritiska
omraden. Rengoringsldsningen ska bytas vid varje rengdringstillfalle och alltid om I16sningen ar synligt
smutsig.

4.1.5 Kvartalsvis underhall

Tom ut allt vatten ur irrigatorn. Ta av locket fran vattenbehallaren och anvand en pappershandduk for att
torka av insidan av behallaren som anvands fér varmehantering. Om det inte finns nagon biofilm pa
pappershandduken, fyller du pa behallaren igen med destillerat eller avmineraliserat vatten for
rutinanvandning av irrigatorn

Om biofilm observeras, fyll irrigatorns vattenbehallare med desinfektionsmedlet (70-85 % viv
isopropylalkohol). Sla pa irrigatorn under 30 minuter med kall irrigering. Vattenpumpen pumpar runt
desinfektionsmedlet genom ledningarna sa lange strommen ar paslagen. Tém ut Iésningen ur irrigatorn
efter 30 minuter. Fyll darefter irrigatorn med destillerat eller avmineraliserat vatten och kor ett par
irrigationscykler med kallt vatten. Toém irrigatorn for att sakerstalla att allt desinfektionsmedel har skoljts
ut. Fyll sedan behallaren igen med destillerat eller avmineraliserat vatten for rutinanvandning av
irrigatorn.

4.1.6  Arligt underhall
Den arliga rengoringen bor utforas av en kvalificerad servicetekniker.

4.1.6.1 Rengora luftfiltret
Kontrollera franluftsflaktens filter avseende skrap och damm. Filtret kan tas bort och rengéras efter att
strommen slagits av och franluftsflaktens fastbeslag i plast tagits bort.

Kontrollera luftinloppsfiltret avseende skrap och damm. Ta bort genomféringen och slangen med en
spetstang. Blas ut allt eventuellt skrap med hjalp tryckluft pa burk.

4.1.6.2 Rengor vattenfiltret

Air Fx kalorisk irrigator har ett linjemonterat vattenfilter fér uppsamling av skrap och partiklar.
Vattenfilterkonen ska bytas ut en gang per ar av en kvalificerad servicetekniker. Se avsnitt 4.7 Byta ut
vattenfiltret.

4.1.6.3 Rengora irrigatorn
Air Fx ska rengoras arligen for att avlagsna eventuell biofilm och mineralbelaggningar.

4.1.6.4 Arlig kontroll av irrigatorn

Air Fx-irrigatorns flddeshastighet och lufttemperatur ska kontrolleras av en kvalificerad servicetekniker.
Om irrigatorn inte uppfyller specifikationerna for flodeshastighet eller temperatur, maste den returneras till
Interacoustics for kalibrering.
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4.2 Garanti och service

4.2.1 Produktgaranti
Interacoustics garanterar att:

o Air Fx-systemet ar fritt fran defekter avseende material och utférande vid normal anvandning och
service under en period av 24 manader fran datum for leverans 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 foér reparation eller utbyte
kommer enligt villkoren i denna garanti att tdckas av Interacoustics. En produkt som behdéver service bor
returneras snarast, ratt férpackad och sandningen forbetald. Képaren ansvarar fér eventuell forlust eller
skada under retursdndningen till Interacoustics. Interacoustics kan under inga férhallanden hallas
ansvariga for nagra direkta eller indirekta skador eller féljdskador 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 beddémning, 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, behdrighet att & Interacoustics vagnar ta pa
sig nagon annan ansvarsskyldighet i samband med férsaljning av Interacoustics produkter.

INTERACOUSTICS AVSAGER SIG ALLA ANDRA GARANTIER, UTTRYCKLIGA SAVAL SOM
UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE GARANTIER AVSEENDE SALJBARHET ELLER FUNKTION, ELLER
LAMPLIGHET FOR ETT VISST ANDAMAL ELLER TILLAMPNING.

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

+ All sammansattning, pabyggnad, justering, modifiering och reparation, utférs av behériga
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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4.3 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 distributéren har ett atertagningssystem boér detta anvandas for att sékerstalla korrekt kassering av
produkten.

4.4 Fel

| handelse av produktfel ar det viktigt att skydda patienter, anvandare och andra personer mot skada.
Darfor 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 distributdren. Kom ihag att tillhandahalla s& mycket information som mgjligt,
t.ex. typ av skada, produktens serienummer, programvaruversion, anslutna tillbehdr 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.
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5 Alimanna tekniska specificationer

5.1 Enhetsspecifikationer

Utgaende Iuftflédeshastighet:  8-12 liter/minut (fast flédeshastighet)

Utgaende lufttemperatur: Kall 20°C till 30°C (1°C-steg)
Varm 40°C till 50°C (1°C-steg)

Exakthet: +/-0,5°C

Stabilitet: +/- 0,5 °C, +/- 0,5 liter/min

Tid till temperatur: < 3 minuter

Destillerat vatten: 220 cc (7,4 0z)

Otoskopspekulum: 2,75 mm och 4,25 mm (engangsanvandning)

Datoranslutning: USB 1.1 eller snabbare, 3 m sladd

Holjets matt: B35xD32xH22cm

Luftslangslangd: 3m

Vikt: 8 kg

Spanning: 110-130 VAC vid 50-60 Hz
220-240 VAC vid 50-60 Hz

Sakringar (2 vardera): 110 VAC-enheter: T2AL 250 V
220 VAC-enheter: T1AL 250 V

Stromférbrukning: 105VA

CE-markningen i kombination med MD-symbolen indikerar att Interacoustics A/S uppfyller kraven i
forordningen om medicintekniska produkter (EU) 2017/745 bilaga I.
Godkannande av kvalitetssystem gors av TUV — identifieringsnr. 0123.

Overensstimmelse

Standarder: IEC 60601-1:2005 + AMD1:2012- Grundlaggande sakerhet och
nddvandiga prestanda
IEC 60601-1-2:2012+AMD1:2020 - EMC
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5.2 EMC-efterlevnad
Detta avsnitt galler for Air Fx-systemet, inklusive alla varianter.

Detta instrument lampar sig for sjukhus och andra kliniska miljoer, med undantag for i narheten av-aktiv
hdégfrekvent kirurgisk utrustning och RF--avskarmade rum med system for magnetisk resonanstomografi dar
den elektromagnetiska intensiteten ar hog.

OBSERVERA: ESSENTIELL PRESTANDA for 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 6vrig utrustning dvervakas for att kontrollera att den
fungerar normalt.

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 (12 tum) 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+AMD1:2020, emissionsklass B grupp 1.
OBSERVERA: Det finns inga avvikelser avseende sakerhetsstandard och tillaten anvéandning.
OBSERVERA: Alla nédvandiga underhallsanvisningar uppfyller kraven avseende elektromagnetisk
kompatibilitet och aterfinns i avsnittet om allmant underhall i denna bruksanvisning. Inga ytterligare steg
kravs.

For att sakerstalla dverensstammelse 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 (Air Fx) ar avsett att anvandas i en sadan elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren

avinstrumentet ska sékerstélla att det anvands i en sadan miljé.

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/
flimmeremissioner
IEC 61000-3-3

Uppfyller kraven

Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och

instrumentet.

Instrumentet ar avsett for anvandning i en elektromagnetisk miljé dar utstralade RF-stérningar kontrolleras. Kunden eller
anvandaren av instrumentet kan forebygga elektromagnetiska stérningar genom att uppréatthalla ett minsta avstand mellan portabel
och mobil RF-kommunikationsutrustning (sandare) och instrumentet enligt nedanstaende rekommendationer, beroende pa

kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Sandarens maximala

Separationsavstand beroende pa sandarens frekvens

e m
markuteffekt 150 kHz till 80 MHz 80 MHz t[iII]800 MHz 800 MHz till 2,7 GHz
W d=1,17VP d=1,17VP 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

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 géller 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 ar avsett att anvandas i en sadan elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren

Immunitetstest

IEC 60601-testniva

avinstrumentet ska sakerstalla att det anvands i en saddan miljo.

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 15 KV luft +15 kV 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-/utgdende

+2 kV for elledningar

+1 KV for in-/utgéende

Natstrommens kvalitet ska motsvara
typisk natstrom 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 natstréom 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
testnivaerna som anges i Tabell 11.

OBS! UT ar natspanningen fore applicering av testnivan.
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Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet
Instrumentet ar avsett att anvandas i en sadan elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren
avinstrumentet ska sakerstalla att det anvands i en saddan 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 3 Vrms 3 Vrms
3,5
6 Vrms 6 Vrms d=—
Vrms

| ISM-band (och
amatorradioband for
hemvardsmiljé.)

Utsand RF 3 Vim 3Vim
3,5 ,
IEC/EN 61000-4-3 80 MHz till 2,7 GHz d= V/—m\/ﬁ 80 MHz till 800 MHz
10 V/m 10 V/m
80 MHz till 2,7 GHz (Om hemvard) d= #\/ﬁ 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
faststélls 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 hogre 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 Qver frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz ska féltstyrkorna vara hégst 3 V/m.
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Return Report - Form 001 Interacoustics
Opr. dato: af: Rev. dato: 30.01.2023 af: Rev. nr.:
2014-03-07 EC MHNG 5
Address
Company: DGS Diagnostics Sp. z 0.0.
Rosowek 43
i 72-001 Kotbaskowo
Address: Poland
Mail:

rma-diagnostics@dgs-diagnostics.com

Phone:

e-mail:

Contact person: Date:

Following item is reported to be:
[] returned to INTERACOUSTICS for: []repair, []exchange, []other:

] defective as described below with request of assistance
[] repaired locally as described below

[] showing general problems as described below

Item: Type: Quantity:

Serial No.: Supplied by:

Included parts:

Important! - Accessories used together with the item must be included if
returned (e.g. external power supply, headsets, transducers and couplers).

Description of problem or the performed local repair:

Returned according to agreement with: Interacoustics, Other :

L] [

Date : Person :

Please provide e-mail address to whom Interacoustics may confirm
reception of the returned goods:

[ ] The above mentioned item is reported to be dangerous to patient or user 1

In order to ensure instant and effective treatment of returned goods, it is important that this form is filled in
and placed together with the item.

Please note that the goods must be carefully packed, preferably in original packing, in order to avoid damage
during transport. (Packing material may be ordered from Interacoustics)

! EC Medical Device Directive rules require immediate report to be sent, if the device by malfunction deterioration of
performance or characteristics and/or by inadequacy in labelling or instructions for use, has caused or could have caused death

or serious deterioration of health to patient or user. Page 1 of 1
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