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1 Uvod

1.1 O této prirucce
Tato pfirucka je platna pro kaloricky irigator Air Fx.

Vyrobce: Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Dansko

Tel.: +45 6371 3555

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

1.2 Urcéené pouziti

Vzduchovy irigator Air Fx vyfukuje studeny nebo teply vzduch za uc¢elem provedeni kalorickych testl pro
diagnostiku vestibularniho aparatu. Vzduchovy irigator Air Fx vyZzaduje, aby obsluha nasmérovala proud
vzduchu pres zvukovod pacienta na usni bubinek. Tim se vytvofi rozdil v teplotach v usich, coz u pacientd
vede k vyvolani o¢niho nystagmu. Obvykle se provadi ¢tyfi vyplachy, u kazdého ucha studeny a teply.
Porovnanim odpovédi na vyplachy se nasledné stanovi, zda je €idlo vnimani pohybu jednoho ucha slabsi
nez Cidlo druhého ucha.

Irigator Air Fx Ize pouzit v kombinaci s produkty spole€nosti Interacoustics VN415, VO425, softwarem
VNG/ENG VisualEyes 515 a VisualEyes 525, a Micromedical Spectrum VNG pfes USB. Pfi integraci s
nékterym z vySe uvedenych softwarovych programu se pouzitim irigatoru Air Fx spusti kaloricky test se
spravnou teplotou vyplachu.

V&echny osoby obsluhuijici irigator Air Fx by se mély seznamit s obsahem této pfirucky jesté dfive, nez
irigator poprvé pouziji u pacienta. Spole¢nost Interacoustics nebo néktery z jejich obchodnich zastupcu
muze vyzadovat dal$i Skoleni.

Irigator Air Fx se pouziva k vyplachu zevniho zvukovodu pouze za u€elem kalorické stimulace jako sou¢ast
zkusebniho protokolu VNG/ENG. Zafizeni neni uréeno k odstrariovani usniho mazu.

Otoskopicka rukojet’ vyuziva jednorazové zrcatko a zabudovanou diodu LED, ktera nasviti usni bubinek,
aniz by branila proudu vzduchu nebo zobrazeni zvukovodu. Otoskopicka rukojet disponuje zvétSovacim
sklem, které zlep3uje viditelnost uSniho bubinku.

Je-li potfeba provedeni servisu, kontaktujte spole¢nost Interacoustics nebo svého mistniho distributora
spole€nosti Interacoustics.

Ugelem pouziti tohoto vyrobku je vyplach zevniho zvukovodu pacienta bud teplym, nebo studenym
vzduchem za Ucelem zhodnoceni stavu periferniho vestibularniho systému. Vyrobek je uréen k pouziti
vysSkolenym profesionalem v prostfedi kliniky, nemocnice nebo rehabilitacniho Ustavu. Vhodnou skupinu
pacientl predstavuji déti a dospéli s normalni anatomii zevniho zvukovodu a stfedniho ucha.

Kontraindikace

U pacientu s perforacemi usniho bubinku (TM) kalorickou stimulaci vodou neprovadéijte. U pacientl

s perforacemi uSniho bubinku provadéjte pouze kratkou stimulaci vzduchem, abyste ur€ili, jestli dochazi
k vestibularni reakci. Vypocet miry jednostranné slabosti a smérové pfevahy neni u pacientl s perforaci
usniho bubinku mozny.
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1.3 Popis vyrobku
Vzduchovy irigator Air Fx vyfukuje studeny nebo teply vzduch za uc¢elem provedeni kalorickych testl pro
diagnostiku vestibularniho aparatu.

Systém se sklada z nasledujicich standardnich a volitelnych soucasti:

MnozZstvi Oznaceni
Standardni soucasti:
1 Air Fx
1 Napajeci kabel IEC 10 ampért
1 baleni Zrcatko @ 2,75 mm
1 baleni Zrcatko @ 4,25 mm

60ml stfikacka a hadicka

Kabel USB, 3 m (9,8 stop)
Uzivatelska pfiru¢ka

Souprava pro vypusténi a pInéni
Paska pro usporadani hadice

—_——) A

1.4 Varovani a bezpecnostni opatreni
V této pfiruCce jsou pouZzita varovani, vystrahy a upozornéni s nasledujicim vyznamem:

VAROVANI: VAROVANI oznaduje stavy nebo postupy, které mohou predstavovat

nebezpedi pro pacienta a/nebo uzivatele.

ﬁ*'j VYSTRAHA POZOR oznacuje stavy nebo postupy, které by mohly vést k poSkozeni
zarizeni.

POZNAMKA POZNAMKA se pouziva k oznaéeni postup(l, které nevedou k poranéni osob.
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2 Vybaleni a instalace

2.1 Vybaleni a kontrola

Kontrola z hlediska mozného poskozeni

PFi doruceni pfistroje si ovéfte, Ze jste obdrzeli vSechny sougasti uvedené na dodacim listu. Pfed pouzitim
musi byt vSechny soucasti vizualné zkontrolovany, zda nejsou poSkrabané nebo zda nechybi. U veskerého
obsahu zasilky musi byt zkontrolovana mechanicka a elektricka funkénost. Jestlize naleznete na zafizeni
zavadu, obratte se prosim okamzité na mistniho distributora. Uchovejte pfepravni obaly pro ucely kontroly
ze strany dopravce a kvuli pojistnym narokam.

Uschovejte obal pro budouci prepravu

Pristroj se dodava v pfepravnich krabicich, které jsou navrzeny specificky pro pfislusné komponenty.
Doporucujeme, abyste si krabice ponechali pro pfisti pfepravu v pfipadé, ze budete muset zafizeni vratit
nebo zaslat k servisu.

Postup pfi oznameni a vraceni zarizeni

Jakakoli porucha nebo chybéjici ¢i poSkozena soucast (z diivodu pfepravy) musi byt okamzité oznamena
vasemu dodavateli/mistnimu distributorovi. K tomuto hlaseni pfilozte vzdy kopii faktury, sériové €islo

a podrobny popis problému. Se v§emi informacemi tykajicimi se servisu na misté prosim kontaktujte
mistniho distributora. Pokud je systém/soucasti nutno vratit z divodu provedeni servisu, vyplite prosim
vSechny podrobnosti souvisejici s problémy vyrobku do ,,Zpravy o vraceni“ (Return Report), ktera je
pFilohou této pfirucky. Je velmi dilezité, abyste ve zpravé o vraceni popsali vS8echny znamé skute¢nosti
tykajici se pfislusného problému, protoze to technikovi pomulze porozumét problému a vyresit jej k vasi
spokojenosti. Za organizaci vSech postupt pfi servisu/vraceni pfistroje a za souvisejici formality je
odpovédny mistni distributor.

2.2 Skladovani
Podminky okolniho prostiredi

Vzduchovy irigator Air Fx neni vhodny k pouZiti za pfitomnosti hoflavych
anestetickych smési se vzduchem, kyslikem nebo oxidem dusnym, protoze
hrozi riziko vybuchu.

Shoda s normami IEC 60601-1
e Zafizeni |. tfidy pro ochranu pfed urazem elektrickym proudem,
o Je pouzita sou€ast typu B stupné ochrany pfed urazem elektrickym proudem,
e Hodnoceni IPX0 stupné ochrany pfed vniknutim vody
(tj. systém se mlze poskodit, pokud se do elektronického zafizeni rozlije voda).
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Na lékaFske elektrické vybaveni se vztahuji zvlastni bezpecnostni opatfeni tykajici se elektromagnetické

kompatibility (EMC) a toto zafizeni musi byt instalovano a uvedeno do provozu v souladu s dodanymi

informacemi o kompatibilité EMC.
e Pfenosna a mobilni radiofrekvenéni (RF) komunikacni zafizeni (napf. mobilni telefony, pomocna

zafizeni pracujici s osobnimi Udaiji atd.) mohou ovliviiovat IékaFské elektrické vybaveni. Toto zafizeni

nesmi byt pouzivano v blizkosti téchto vybaveni

e Generovana magneticka pole by méla byt na Urovni charakteristické pro typické umisténi v typickém

komerénim €i domacim prostiedi

Provozni podminky Skladovani Doprava

Teplota 10°C ~ 40°C 1°C ~50°C -15°C ~ 50°C
60°F ~ 104°F 34°F ~ 122°F 5°F ~ 122°F
Relativni vlhkost Viz tabulka 10% ~ 90% 10% ~ 95%

Nekondenzujici

Nekondenzujici

Nekondenzujici

Abyste zabranili kondenzaci v zafizeni, obsluhujte zafizeni pfi teploté a vihkosti pod vyznacenou linii.

Pokud je zafizeni Air Fx skladovano v podminkéach blizicich se mrazu,

nechejte jednotku pfed pouzitim u pacientu roztat.

% relat. vih. vs.
=% RH
100%
<4
90% K\»«
\H\
80% 3
\Hb\
70%
MH\
R
60% e,
50%
40%
60 65 70 75 80 85 920
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2.3 Oznaceni
PFistroj je znacen nasledujicim zpusobem:

[Esc] Nazev klavesy, ktera ma byt stisknuta, v zavorkach

Aplikovana &ast pfistroje, zahrnujici pfipojeni pacienta, ktera je urCena k dodavani elektrické
i\ energie nebo elektrofyziologického signalu smérem k pacientovi nebo od néj, musi byt dil typu
BF. Zesilova¢ EOG je povaZovan za dil typu BF.

odpoijit, je povazovana za dil typu B. je povazovan za dil typu B.

Viz Navod k pouziti

(rad DodrZujte opatieni pro zachazeni s pfistroji citlivymi na statickou elektfinu

ﬂ Aplikovana ¢ast pfistroje, ktera zahrnuje pfipojeni pacienta, kterou Ize od pacienta okamzité

WEEE (smérnice EU)
Tento symbol oznaluje, Ze produkt by nemél byt likvidovan jako netfidény odpad, ale musi byt
pfedan do oddéleného sbéru pro zafizeni pro obnovu a recyklaci.

Cinska smérnice RoHS o shodé, kde vyrobek obsahuje méné nez maximalni hodnotu
koncentrace olova, rtuti, kadmia, Sestimocného chrému, polybromovanych bifenyl a
polybromovanych difenyléter(.

L Elektrické uzemnéni

ETL 5003648 - Toto zarfizeni splfiuje standardy elektronickych zkuSebnich laboratofi

Znacka CE v kombinaci se symbolem MD znamena, Ze Interacoustics A/S splfiuje pozadavky
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (EU) 2017/745, pfiloha I.

0123 Schvaleni systému jakosti udélené TUV — identifikadni &islo 0123.

M D Zdravotnicky prostfedek
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2.4 Zapojeni na panelu

#in fx

Micromedical
by Inleracoushics

=
Obrazek 1 Schéma ¢elniho panelu

A Specifikuje, Ze ma byt proveden teply vyplach / vraci se do pohotovostniho stavu
B Specifikuje, Ze ma byt proveden studeny vyplach / vraci se do pohotovostniho stavu
C Nastavuje hodnotu Zadané teploty o 1°C vySe
D Nastavuje hodnotu zadané teploty o 1°C nize
E Pfipojeni hadice
F Drzak rukojeti
G Vystupni obrazovka LCD
- A B i satot Firtar . usa radC 3
= 753 o[ e A
d s m k.
Ausiomnertar Alla 1
S50 ! aartart
| Donmark CEmm
[REF]  Medal: Alr Fx
. [=n] fu-mmxi F I
i 'l I
o [ 220 240 v~ | I
| sE0 Kz
.
| FILL ! DRAIN a + H Y
QJ) Tuse ot A ST a1 28 S
. =y J . " AZO O A .
Obrazek 2 Schéma zadniho panelu
A Odsavaci ventilator F Sériové Gislo
B Vstupni vzduchovy filtr G Pojistky
C Konektor USB B H Zemnici Sroub
D Spina¢ I Stfidavy vstup
E Ventil pInéni/vypousténi J Vystup pro plnéni/vypousténi
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2.5 Priprava irigatoru k prvnimu pouziti

Aby se pfedeslo riziku urazu elektrickym proudem a poskozeni zafizeni, musi
byt Air Fx pfipojen pouze k siti vybavené ochrannym uzemnénim (zemnici).

Irigator Air Fx je odvétravan ventildtorem, ktery se nachazi na zadni strané. Neumistujte irigator Air Fx do
blizkosti radiatoru ani jinych tepelnych zdroju. Za jednotkou ponechejte alespon 10 cm (4 palce) volného
mista, aby bylo umozZnéno dostate¢né proudéni vzduchu.

PInéni zasobniku na vodu
Irigator Air Fx je spoleCnosti Interacoustics dodavan bez destilované nebo demineralizované vody v
zasobniku. Doplnte ji podle nasledujicich pokynu.

o o

1.
12.

13.

Irigator Air Fx nelze pouzit bez dostate€ného mnozZstvi destilované nebo
demineralizované vody v zasobniku na vodu. Destilovanou nebo
demineralizovanou vodu je tfeba doplfovat pfed zapnutim napajeni.
Nedodrzite-li odpovidajici hladinu erstvé destilované nebo demineralizované
vody, miZze dojit k trvalému poskozeni jednotky.

Zkontrolujte, Ze irigator je vypnuty.

Sejméte vicko zasobniku na vodu na horni strané irigatoru. Pfi snimani vicka na vi¢ko netlacte, ani
nepouZzivejte mechanické naradi.

Naplfite zasobnik destilovanou nebo demineralizovanou vodou az do vzdalenosti 1 cm od spodni strany
vi¢ka. Dbejte na to, aby se do jednotky nevylila voda mimo prostor zasobniku na vodu, aby se zamezilo
pfipadnému poskozeni elektrickych obvodl nebo k Urazu uzivatele elektrickym proudem. Pokud dojde k
rozliti vody, ihned ji otfete.

Odvzdusnéte hadicky, ¢erpadlo a rukojet, a to tak, ze k vystupu pro pInéni/vypousténi vody pfipojite
priloZzenou stfikacku a hadi¢ku o objemu 60 cm3. Hadi¢ku zcela zatlacte do zasouvaciho konektoru
plnéni/vypousténi vody (asi 1” (2cm) trubicky). Jemné za hadi¢ku zatahnéte, abyste se ujistili, Zze je
pevné zajisténa.

Pfepnéte ventil plnéni/vypousténi do polohy pInéni/vypousténi.

Natahnéte stfikacku, abyste zevniti hadi¢ky odsali vzduch, a do stfikacky natahnéte destilovanou vodu.
Pokud se objevi fada vzduchovych bublin nebo nedochazi k nasavani, nastavte ventil plnéni/vypousténi
do polohy pro provoz a znovu pfipojte hadi¢ku. Potom pfepnéte ventil plnéni/vypousténi do polohy
plnéni/vypousténi.

Odpojte stfikaCku od hadicky a hadi¢ku drzte nad irigatorem, aby z hadi¢ky nemohla vytékat voda.
Odstfiknéte veSkerou nasatou destilovanou vodu zpét do zasobniku. Znovu pfipojte stfikacku k hadicce.
Kroky 6 a 7 dvakrat zopakujte, abyste odstranili z vedeni zbyvajici vzduch.

Nastavte ventil plnéni/vypousténi do polohy pro provoz.

. Odpojte stiikacku. Hadi¢ku Ize odpajit tak, Zze zatla&ite na boky Sedého tésnéni kolem hadicky, a

zaroven zatahnete za hadicku.

Vi¢ko na zasobnik na vodu vratte zpét na jeho misto.

Pripojte napajeci kabel k zadni strané irigatoru Air Fx a zapnéte jej hlavnim vypinacem, ktery se nachazi
vedle napajeciho kabelu. Voda bude automaticky ¢erpana hadicemi do rukojeti a vracena do zasobniku.
Otestujte systém tak, ze spustite irigator v teplém a poté v chladném cyklu. Pokud irigator takto funguje,
je pripraven k pouziti. Pokud irigator neni schopen dosahnout pozadované teploty, opakujte pokyny k
pinéni.
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3 Pokyny k pouziti

3.1 Udrzovani hladiny destilované nebo demineralizované vody

Pfed testovanim se ujistéte, ze v zasobniku na vodu je nad horni stranou skFifky irigatoru vidét hladina
Cerstvé destilované nebo demineralizované vody. Pokud je hladina vody pfili§ nizka, sejméte vicko
zasobniku na vodu a pfidejte destilovanou nebo demineralizovanou vodu az 1 cm od prouzkd, jak je
zobrazeno na Stitku. Vicko vratte zpét na zasobnik na vodu, abyste zabranili odpafovani.

POZNAMKA NEPOUZIVEJTE vodu z vodovodu, protoZe mineraly obsazené ve vodé se usadi
na dulezitych vnitfnich sou¢astech a zapficini posSkozeni, které neni kryto
zarukou.

3.2 Pouziti irigatoru Air Fx se softwarem VNG/ENG

Vzduchovy irigator Air Fx Ize nastavit s kompatibilnim' softwarem VNG/ENG. Nastaveni kalorického testu
nebo nastaveni systému musi byt nakonfigurovano pro komunikaci s irigatorem Air Fx. Kdyz je pfipraven
kaloricky test, irigator se pfipravi na vyplach teplym nebo studenym vzduchem na z&kladé zvoleného
testu. Test nebude mozné spustit, dokud irigator nedosahne poZzadované teploty. Software VNG/ENG
bude reflektovat stav irigatoru, kdyz se irigator pfipravuje na pozadovany vyplach.

3.3 Zapnuti irigatoru
Zapnéte spina€ na zadnim panelu. Irigator Air Fx se spusti, zobrazi se verze firmwaru, a irigator potom
pfejde do pohotovostniho stavu.

Select Cool / Warm (Vybrat
studeny/teply)
Air Fx v1.4

3.4 Pripojeni zrcatka
POZNAMKA Zrcatka slouzi pouze k jednorazovému pouziti a u kazdého pacienta musi
byt vyménéna.

Pro pouziti je zapotfebi mit zrcatko umisténo na Spicce hlavice otoskopu. Spole¢nost Interacoustics
doporucuje pouzivat zrcatka o prameéru 2,75 mm pro vyplachy, a pouzivat zrcatka o priméru 4,25 mm
pro kontrolu zvukovodu s ohledem na usni maz popf. perforace v bubinku.

Pokud je zvukovod ucpan mazovou zatkou, pfed vyplachem usni maz

odstrafite. Vyplach u pacienta s impakci usniho mazu bude mit za nasledek
snizenou reakci na irigacni podnét.

Chcete-li na usni koncovku rukojeti nasadit zrcatko, musite je vlozit do Spicky otoskopu a otodit jim o 45°

po sméru hodinovych ruci¢ek. Mala plastova Spi¢ka se zachyti v kovové soucasti hlavice a upevni zrcatko
na rukojeti. Pevnost ovéfte opatrnym zatazenim za zrcatko.

' Kompatibilni software VNG/ENG zahrnuje tyto komponenty: Spectrum, VN415, VO425, VisualEyes 515
a VisualEyes 525.
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Obrazek 3 Umisténi zrcétka na hlavici Obrazek 4 Zaijisténi polohy zrcatka oto€enim po sméru
otoskopu hodinovych ruciCek. Pevnost ovéfte opatrnym zatazenim za
zrcéatko

Zrcatka neobsahuiji latex ani silikon. Zrcatkem pfilis neotacejte, jinak mize dojit ke zlomeni plastového
jadra uvnitf zrcatka, coz znemozni zrcatko pfipevnit na rukojet. Pokud se $picka zlomi, zrcatko nepujde
na rukojet’ znovu pfipevnit. Zrcatko Ize z rukojeti sejmout tak, Ze jim otoCite proti sméru hodinovych
rucicek. Zrcatko musi byt utazeno, aby nedochazelo k uniku vzduchu, coz by snizilo odpovéd’ na
kalorickou stimulaci.

3.5 Vybeér teploty vyplachu

Pokud je irigator Air Fx pouzivan jako samostatné zafizeni, stisknutim tla¢itka Cool nebo Warm na
pfednim panelu vyberte teplotu vyplachu. Pokud irigator je Air Fx pfipojen k systému VNG/ENG s
kompatibilnim softwarem, tento software zvoli teplotu vyplachu na zakladé testu nebo nastaveni systému.

UPOZORNENI: Jestlize se systém irigatoru pouziva se softwarem VNG/ENG, prostuduijte si informace,
tykajici se specifikaci pocitate a podporovaného operacniho systému, uvedené v pfislusné pfirucce
uzivatele tohoto softwaru.

Displej LCD na ¢elnim panelu irigatoru zobrazi metodu vyplachu (studeny nebo teply) nasledovanou
pozadovanou teplotou vyplachu (24°C) a aktualni teplotou (napf. 23,4°C).

Cool 24°C 23.4°C
(Studeny):

Vyplach bude dostupny po dosazeni a stabilizaci poZzadované teploty. Jakmile k tomu dojde, zafizeni Air
Fx vyda oznamujici tén a pod informacemi o vyplachu zobrazi hlaseni ,Ready” (Pfipraven).

Cool 24°C 24.2°C
(Studeny):

Ready

(Pripraven)

3.6 Provedeni vyplachu

Pfed testovanim musi audiolog nebo IékaF vySetfit ucho pacienta otoskopem —
zda nejevi znamky infekce, otevienych poranéni, usazeni usniho mazu nebo
neni perforovan usni bubinek. Pokud je néco z vySe uvedeného zjisténo, ve
vyplachu pomoci irigatoru Air FX NEPOKRACUJTE.
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Pred vyplachem by pacient mél byt v nataZzeny na zadech, s hlavou zvednutou o 30 stupnu, aby jeho
postranni palkruhové kanaly byly ve vertikalni roviné. LékaF by mél sedét vedle pacienta, vedle jeho
vyplachovaného ucha. Drzte rukojet irigatoru v jedné ruce a vysvétlete pacientovi, co se bude dit a co
bude pacient citit. Vlozte otoskop se zrcatkem o priméru 2,75 mm do ucha pacienta a divejte se skrz
zvétSovaci ¢ocku otoskopu. Upravte smér zrcatka a hledejte usni bubinek ( tympanickou membranu,
TM). BEhem celého vyplachu smérujte proud vzduchu nepfetrzité na tympanickou membranu. Stisknutim
bilého tlacitka na rukojeti irigatoru spustite odpocitavaci Casovac¢. Pokud je irigator pfipojen k pocitaci s
kompatibilnim softwarem VNG/ENG, test se také zacne zaznamenavat. BEhem vyplachu se na LCD
displeji zobrazi ,Irrigating” (Vyplachovani) a doba, ktera uplynula. Pokud chcete test restartovat, pfidrzte
bilé tlagitko po dobu 3 sekund. Casovaé se resetuje a prerusi trasovani VNG/ENG.

Cool 24°C 24,1°C
(Studeny):

Irrigating 0:08
(Vyplachovani)

Pocit pacienta, Ze se kolem né&j vSechno toci, ktery pacient béhem kalorického
vyplachu ma, je Zadoucim vysledkem stimulace funk&niho ucha kalorickym
irigatorem. Lékar by mél zGstat sedét vedle pacienta, aby ho uklidnil a ujistil ho, ze

POZNAMKA tento pocit asi za minutu pfejde. Nevolnost je nezadouci vedlejsi uginek, ktery je
doCasny a neobjevuje se u kazdého pacienta. Pokud se u pacienta objevi
nevolnost, preruste testovani, dokud nevolnost nepfejde. Budte pfipraveni
poskytnout pacientovi misku na zvraceni. Pokud pacient zvraci, zastavte pfi této
navstévé veskeré kalorické testovani.

3.7 Bezpecnost

Irigator Air Fx pouziva destilovanou nebo demineralizovanou vodu k udrzovani teploty v
chladicim/ohfivacim prvku. Ackoliv teplota chladiciho média neni zobrazovana, je monitorovana. Pokud
teplota chladiciho média pfekroci urcity limit, jednotka zastavi provoz a objevi se hlaseni ,Over Temp
Error (Chyba pfehfati). Tuto chybu mize zpusobit nedostatek vody v zasobniku na vodu nebo bubliny ve
vodni lince. Tuto chybu maze zapficinit rovnéz provoz irigatoru pfi velmi nizké teploté (< 10° C). Ujistéte
se, Ze se irigator pfed pouZitim pomalu zahfal na pokojovou teplotu.

Over Temp Error (Chyba
prehrati)

Call TechSupport
(Kontaktujte technickou
podporu)

Teplota pfivadéného vzduchu je v ramci bezpenosti rovnéz monitorovana. Pokud tato teplota pfekroCi
50°C, provoz irigatoru se prerusi a objevi se hlaseni ,Air Temp Error* (Chyba teploty vzduchu).

Air Temp Error (Chyba
teploty vzduchu)

Call TechSupport
(Kontaktujte technickou
podporu)

Pokud dojde k nékterému z téchto stavd, irigator vypnéte a zjistéte, v €em je problém (okolni teplota je
pfilis nizka, ve vedeni vody jsou bubliny, hladina destilované nebo demineralizované vody je pfilis
nizka atd.). Pokud problém nelze odstranit, obratte se na zakaznicky servis spole€nosti Interacoustics
nebo na svidj mistni servis.
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Postavte irigator Air Fx blizko okraje stolu nebo voziku, aby mohla hadice viset dol(l, a rukojet tak mohla
spravné spocivat v drzaku. Kdyz se irigator Air Fx nepouziva, pomoci pasky pro uspofadani hadice
hadiCku rukojeti irigatoru svirite a rukojet ponechejte upevnénou v drzaku.

3.8 Vypnuti irigatoru

Vzduchovy irigator Air Fx pfejde do pohotovostniho reZimu po uplynuti deseti minut nebo po dvojitém
stisknuti tlaCitka pro vybér teploty vyplachu. Pokud je irigator Air Fx pouzivan s kompatibilnim softwarem
VNG/ENG, tento software pfepne irigator Air Fx do pohotovostniho reZimu na konci testu. KdyZ je irigator
Air Fx v pohotovostnim rezimu, je bezpecné vypnout jej spinaem na zadnim panelu.

3.9 Vypousténi zasobniku na vodu

Irigator Air Fx musi mit zasobnik na vodu, ktery se nachazi na horni strané irigatoru, naplnény

destilovanou nebo demineralizovanou vodou. Pokud je potieba destilovanou nebo

demineralizovanou vodu vypustit pfed pfepravou irigatoru, anebo jej vyplachnout pfed pfidanim nové

destilované nebo demineralizované vody, pfi vypousténi postupujte takto: Neukladejte irigator na

misté s teplotou pod 0°C (32°F).

1. Sejméte vicko zasobniku na vodu na horni strané irigatoru.

2. Pr¥ipojte dodanou plastovou stfikacku a hadi¢ku k vystupu pro plnéni/vypousténi vody na zadni strané
irigatoru. Plastovou hadic¢ku stfikacky zcela zatlacte do konektoru vystupu pro pinéni/vypousténi vody
a poté za hadicku opatrné zatahnéte a ovéfte tak, Ze spojeni je pevné a neprosakne.

3. Prepnéte ventil pinéni/vypousténi do polohy pInéni/vypousténi.

4. Natahnéte stiikacku, abyste odsali destilovanou nebo demineralizovanou vodu zevniti hadi¢ky a
zasobniku na vodu.

5. Odpoijte stfikacku od hadicky a hadicku drzte nad irigatorem, aby z hadicky nemohla vytékat voda.

Vystfikejte veSkerou destilovanou nebo demineralizovanou vodu do nadoby na odpad. Znovu

pripojte stfikacku k hadi¢ce. Tento postup opakujte, dokud zevnitf vedeni neodstranite veSkerou

destilovanou nebo demineralizovanou vodu a do stfikacky nebude natahovan pouze vzduch.

Nastavte ventil pInéni/vypousténi do polohy pro provoz.

Odpojte stiikacku i hadi¢ku. Hadiku Ize odebrat tak, Ze zatla€ite na Sedé tésnéni kolem hadi¢ky

nehty, a pfitom za hadi¢ku zatahnete.

8. VicCko na zasobnik na vodu vratte zpét na misto.

No
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4 Udrzba
41 Postup pri bézné udrzbé

4.1.1 Obecna opatieni

o Pred Cisténim pfistroj vzdy vypnéte a odpojte od zdroje napajeni.

o Nevkladejte pfistroj ani pfislusenstvi do autoklavu, nesterilizujte jej ani jej neponofujte do zadné
tekutiny.

o K iténi pfistroje Ci jeho pfisluSenstvi nikdy nepouZivejte tvrdé &i SpiCaté pfedméty.

o Dily, které pfily do kontaktu s tekutinami, nenechavejte pied Cisténim zaschnout.

e Dezinfekéni prostfedek. Je nutno se vyhnout pouziti organickych rozpoustédel a aromatickych
olejl.

¢ Dbejte, aby izopropylalkohol nepfisel do styku s obrazovkami pFistroju.

Izopropylalkohol nesmi pfijit do styku s Z&dnymi silikonovymi hadi¢kami ani gumovymi dily.
Aby se zamezilo degradaci materialu izopropylalkoholem, doporucuje se po dezinfekci 70-85%
obj./obj. izopropylalkoholem vyplachnout vodni systém destilovanou vodou.

e Béhem provozu kalorického irigatoru Air Fx a jeho pfisluSenstvi se doporucuje, aby Iékaf
pouzival rukavice. Rukavice je tfeba ménit po kazdém pacientovi, kvali minimalizaci bod(
kontaktu a kfizové kontaminaci.

e Dily na jedno pouziti je nutné ménit po kazdém pacientovi, aby se zamezilo mozné kfizové
kontaminaci mezi pacienty.

4.1.2 Doporuceny Cistici prostiedek a ¢etnost cisténi

Kaloricky irigator Air Fx a vzduch s fizenou teplotou jsou ur¢eny pouze pro kontakt s neporusenou kizi.
Podle klasifikacniho systému Spaulding, pouzivaného Svétovou zdravotnickou organizaci ( WHO)'se
tedy tento vyrobek povazuje za nekriticky produkt s nizkym zdravotnim rizikem, pokud jde o kontrolu
kontaminace. Podle doporuceni WHO se za bezpecnou uroven dekontaminace u nekritickych zafizeni
povazuje Cisténi. Dezinfikovani a sterilizace nejsou doporucéeny. V pfipadé propuknuti epidemie vSak Ize
provést dezinfekci systému.

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

Cistici prostredek

Vyrobce doporuéuije kaloricky irigator Air Fx pravidelné& &istit vhodnym &isticim prostfedkem. Cistici
prostfedek musi byt schopen odstranit ze systému jakykoli cizi material (nap¥. Spinu, organické,
anorganické a mikrobialni necistoty). Jako istici prostfedek se doporuc€uje pouzit neabrazivni Cistici
roztok, napfiklad pH neutralni Cistici prostfedek.

Dezinfekéni prostiedek

Kaloricky irigator Air Fx je sice klasifikovan jako nekritické zafizeni, ale doporucuje se také tento systém
dezinfikovat v pravidelnych intervalech vhodnym dezinfekénim prostfedkem, aby se snizilo mnozstvi
vznikajiciho biofiltru.

Jako dezinfekéni prostfedek se doporucuje 70-85% obj./obj. isopropylalkohol, ktery je také schvalen
WHO jako standardni dezinfek&ni prostfedek. Izopropylalkohol v koncentraci 70-85% obj./obj. bude mit
mirny Uc¢inek také na materialy. UZivatel muze také jako dezinfekéni prostfedek alternativné pouzit také
roztok chloru, v souladu s mistnimi normami.

Cetnost

NiZe jsou podrobné diskutovany minimalni poZzadavky na €etnost provadéni Cisténi a dezinfikovani.
Uzivatel se vS8ak muze rozhodnout zlepSit své standardy Cisténi jesté pfidavnym cisténim/dezinfikovanim,
zejména pfi vypuknuti epidemie, v souladu s normami a poZadavky mistniho klinického zafizeni a
doporuceni WHO.
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41.3 Po kazdém pacientovi

Po kazdém vySetfeni pacienta je nutno se ujistit, Ze €asti pFistroje, které byly v kontaktu s pacientem,
nebyly kontaminovany. Otfete vnéjSi povrch hlavice otoskopu a zrcatko uréené k jednomu pouziti
vymeénte po kazdém pacientovi.

41.4 Denné
Vnéjsi povrch pfistroje, ktery obvykle pouziva zdravotnik, je tfeba denné Cistit doporué¢enym ¢isticim
roztokem (viz ¢ast 4.1.2).

Postup cisténi: Vnéjsi povrch otirejte jednorazovym &istym hadfikem, ktery se netfepi, namocenym do
Cisticiho roztoku, dokud nebude odstranéna veskera viditelna Spina. Zajistéte, aby se vihkost nedostala
do kritickych oblasti pfistroje. Cistici roztok by mél byt ménén pfi kazdém ¢isténi a pfi viditelném
znecisténi.

4.1.5 Ctvrtletni udrzba

Vypustte veSkerou vodu z irigatoru. Sejméte viko ze zasobniku na vodu a pouzijte papirovy ubrousek,
abyste dosahli dovnitf a otfeli vnitfni sténu zasobniku na vodu, ktery slouzi k Fizeni tepla. Pokud papirova
utérka nevykazuje znamky biofiltru, napliite zasobnik destilovanou nebo demineralizovanou vodou
pro bézné pouziti irigatora.

Pokud je zjistén biofilie, naplite zasobnik na vodu dezinfekénim prostfedkem (70-85%
izopropylalkoholem obj.). Zapnéte irigator na 30 minut v reZimu vyplachu chladnym vzduchem. Po
dobu, kdy bude irigator zapnuty, bude vodni erpadlo cirkulovat dezinfekéni prostfedek vedenimi
systému. Po uplynuti 30 minut roztok vypustte z irigdtoru. Potom irigator naplfite destilovanou nebo
demineralizovanou vodou a spustte nékolik cykld vyplachu v reZimu chladného vzduchu. Vypustte
irigator, aby bylo zajisténo, ze dezinfekeni prostfedek bude odstranén. Potom zasobnik naplrite
destilovanou nebo demineralizovanou vodou pro bézné pouziti irigatoru.

41.6 Roc¢ni udrzba
Postup ro€niho Cisténi by mél provadét kvalifikovany servisni technik.

4.1.6.1 Cisténi vzduchového filtru

Zkontrolujte, jestli se na filtru odsavaciho ventilatoru nachazeji ¢astice materialu nebo prach. Filtr Ize
vyjmout a vycistit po vypnuti napajeni irigatoru a odpojeni plastové pfidrzné konzoly na odsavacim
ventilatoru.

Zkontroluijte, jestli pfivod vzduchovy filtru neobsahuje necistoty nebo prach. Vyjméte priichodku a
hadic¢ky, pouZijte k tomu Spi¢até klesté. Vyfouknéte necistoty stlaenym vzduchem.

4.1.6.2 Cisténi vodniho filtru
V kalorickém irigatoru Air Fx se pouziva k sbéru necistot ve vedeni vodni filtr. Kuzel vodniho filtru by mél
byt vyménovan jednou ro¢né kvalifikovanym servisnim technikem. Viz ¢ast 4.7 Vyména vodniho filtru.

4.1.6.3 Cisténi irigatoru
Irigator Air Fx je potfeba jednou za rok vydcistit, aby se odstranil veskery biofilie i nanosy mineralnich
latek.

41.7 Kazdoro€ni ovéreni spravné funkce irigatoru

Pratok a teplotu vzduchu, pouzivaného v irigatoru Air Fx, by mél ovéfit kvalifikovany servisni technik.
Pokud bude irigator mimo specifikace pratoku nebo teploty, musi byt zaslan do servisniho stfediska
spoleCnosti Interacoustics ke kalibraci.
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4.2 Zaruka a servis

4.2.1 Zaruka na vyrobek
Spolec¢nost Interacoustics zarucuje, ze:

o systém Air Fx bude prost vad materialt a femesiného zpracovani za pfedpokladu bézného
pouzivani a radného servisu, a to po dobu 24 mésict ode dne dodani spole¢nosti
Interacoustics prvnimu kupujicimu.

e prisluSenstvi bude prosté vad material(l a femesiného zpracovani za predpokladu bézného
pouzivani a fadného servisu, a to po dobu devadesati (90) dnd ode dne dodani spolecnosti
Interacoustics prvnimu kupujicimu.

Pokud v pribéhu platné zaruéni Ihaty bude kterykoli komponent vyrobku vyZzadovat servis, musi kupujici
oznamit tuto skute€nost pfimo mistnimu servisnimu stfedisku spole¢nosti Interacoustics, které rozhodne,
které pracovisté opravu provede. Oprava nebo vyména bude provedena na naklady spole€nosti
Interacoustics, a to podle podminek této zaruky. Vyrobek vyzadujici servis je nutné okamzité vratit fadné
zabaleny a odeslat jej vyplacené. Ztraty nebo Skody zpUsobené pfi zasilani spole¢nosti Interacoustics
jsou rizikem kupujiciho. Spole¢nost Interacoustics neodpovida v Zzadném pfipadé za zadné nahodné,
nepfimé &i nasledné Skody vzniklé ve spojeni s nakupem nebo pouzivanim kteréhokoli produktu
spole€nosti Interacoustics. Tato ustanoveni plati vyhradné pro prvniho kupujiciho.
Tato zaruka neplati pro Zadné nasledné majitele nebo drzitele produktu. Dale se tato zaruka nevztahuje a
spole¢nost Interacoustics neodpovida za Zadné ztraty vzniklé ve spojeni s nakupem nebo pouzZivanim
kteréhokoli vyrobku spole¢nosti Interacoustics, ktery byl:
e opraven jinou osobou nezZ autorizovanym servisnim zastupcem spole€nosti Interacoustics;
¢ zméneén jakymkoli zpusobem tak, Ze to dle usudku spolecnosti Interacoustics ovliviiuje jeho
stabilitu nebo spolehlivost;
e nespravné pouzivan nebo poskozen v dlisledku nedbalosti ¢i nehody, nebo jeho vyrobni Cislo €i
Cislo 8arZe bylo zmé&néno, smazéano &i odstranéno; nebo
e nespravné udrzovan nebo pouzivan jakymkoli jinym zpUsobem nez takovym, ktery je v souladu s
pokyny vydanymi spole¢nosti Interacoustics.

Tato zaruka nahrazuje vSechny jiné zaruky, explicitné vyjadfené nebo predpokladané, a vSechny ostatni
povinnosti €i jakoukoli zodpovédnost spole€nosti Interacoustics. Spole€nost Interacoustics neposkytuje
ani neudéluje, pfimo €i nepfimo, povéfeni Zadnému zastupci &i jiné osobé&, aby prevzala jménem
spolecnosti Interacoustics jakoukoli jinou odpovédnost ve spojeni s prodejem vyrobkud spole¢nosti
Interacoustics.

Spole€nost Interacoustics odmité vSechny ostatni zaruky, explicitné vyjadfené nebo pfedpokladané,
vCetné jakékoli zaruky prodejnosti nebo vhodnosti pro urcity ucel nebo pouziti.

4.2.2 Oprava/ servis vyrobku
Spolecnost Interacoustics je odpovédna za platnost znaceni CE a za vliv na bezpec¢nost, spolehlivost a
vlastnosti zafizeni, pouze pokud jsou spinény nasledujici podminky:

* montazni operace, pfipojeni pfidavnych zafizeni, Upravy a opravy jsou provadény povérenymi
osobami,

* je dodrzen jednoroCni servisni interval,

+ elektricka instalace v doty¢né mistnosti splfuje pfislusné pozadavky a

«  zafizeni je pouzivano povéfenymi osobami v souladu s dokumentaci dodanou spolecnosti
Interacoustics.

K ziskani informaci o moznostech provedeni servisu/opravy v€etné provedeni servisu/opravy na
pracovisti se ma zakaznik obratit na mistniho distributora. Je dllezité, aby zakaznik (prostfednictvim
mistniho distributora) vyplnil ZPRAVU O VRACENI pokaZdé, kdyz se soudast/produkt odesila
spole¢nosti Interacoustics k provedeni servisu/opravy.
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4.3 Likvidace vyrobku

Spoleénost Interacoustics na sebe vzala zavazek zajistit, Ze nade vyrobky budou bezpelné likvidovany,
kdyz je nebude mozné dale vyuzivat. Abychom to dokazali zafidit, je dlilezita spoluprace uzivatel(.
Spolecnost Interacoustics tudiz pfedpoklada, ze budou dodrzena veskera mistni nafizeni ohledné tfidéni
a nakladani s elektrickymi a elektronickymi pfistroji, a Ze zafizeni nebude vyhozeno do netfidéného
odpadu.

Pokud distributor vyrobku nabizi systém zpétného odbéru, méli byste tuto moznost vyuzit, aby se zajistila
spravna likvidace odpadu.

4.4 Nespravna funkce

V pfipadé poruchy vyrobku je dalezité chranit pacienty, uzivatele a dalSi osoby pfed Skodami. Pokud tedy
produkt takové poskozeni zpUsobil nebo by mohl zplsobit, musi byt okamzité izolovan.

Skodlivé i ne§kodné poruchy souvisejici s timto samotnym vyrobkem nebo s jeho pouZivanim musi byt
okamzité nahlaSeny distributorovi, u kterého byl vyrobek pofizen. Nezapomerite uvést co nejvice
podrobnosti, napf. typ poSkozeni, sériové &islo vyrobku, verzi softwaru, pfipojené pfislusenstvi a jiné
relevantni informace.

V pfipadé umrti nebo zavazné udalosti v souvislosti s pouzivanim tohoto zafizeni musi byt tato udalost
neprodlené nahlasena firmé Interacoustics a mistnimu narodnimu pfisluSnému organu.
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5 Obecné technické specifikace

5.1 Specifikace zarizeni

Vystupni rychlost proudu vzduchu: 8 az 12 litrd/minutu (pevna rychlost pritoku)

Teplota vystupniho vzduchu:

Pfesnost:

Stabilita:

Doba do dosazeni teploty:
Destilovana voda:
Otoskopicka zrcatka:
PocitaCové pfipojeni:
Rozméry pfistroje:

Délka vzduchové hadice:
Hmotnost:

Napéti:

Pojistky (po 2 kusech):

Elektricka spotieba:

Studeny 20°C az 30°C (pfirtstky po 1°C)

Teply 40°C az 50°C (pfirastky po 1°C)

+/- 0,5°C

+/-0,5°C, +/-0,5 litrG/min.

< 3 minuty

220cc (7,4 0z)

2,75 mm a 4,25 mm (jednorazové pouziti)

USB 1.1 nebo rychlejsi, kabel o délce 3m (9,8 stop)
35(S) x 32 (H) x 22 (V) cm (13,8 x 12,6 x 8,7 palch)
3 m (9,8 stop)

8 kg (18 Ib)

110-130 V AC @ 50-60 Hz

220-240 V AC @ 50-60 Hz

Jednotky 110 VAC: T2AL 250V

Jednotky 220 VAC: T1AL 250V

105 VA

Znacka CE v kombinaci se symbolem MD znamena, Ze Interacoustics A/S splfiuje pozadavky nafizeni o
zdravotnickych prostredcich (EU) 2017/745, pfiloha I.
Schvaleni systému jakosti udélené TUV — identifikacni Cislo 0123.

SplInéni pozadavku

Normy: IEC 60601-1:2005 + AMD1:2012- Zakladni bezpec¢nost a nezbytna

funkénost

IEC 60601-1-2:2012+AMD1:2020 - EMC
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5.2 Shoda se smérnici EMC
Tato Cast je platna pro systém irigatoru Air Fx v€etné v8ech variant provedeni.

Tento pfistroj je vhodny pro pouziti ve zdravotnickych zafizenich kromé pouziti v blizkosti aktivhiho
vysokofrekvenéniho chirurgického vybaveni a RF stinénych mistnosti systém( pro zobrazovani pomoci
magnetické rezonance, kde je intenzita elektromagnetického ruseni pfilis vysoka.

UPOZORNENI: ZAKLADNI VYKON tohoto pFistroje je vyrobcem definovan jako:

U tohoto pfistroje neni stanovena ZAKLADNI FUNKCE. Nepfitomnost nebo ztrata ZAKLADNIHO VYKONU
nemuze vést k nepfijatelnému okamzitému riziku.

Konec&na diagnéza musi byt vzdy stanovena na zakladé klinickych znalosti.

Zabrarite, aby byl tento pfistroj umistén vedle jiného pfistroje, mohlo by dojit k nespravnému provozu. Pokud
je takovéto umisténi nezbytné, musi byt tento pfistroj a dalSi vybaveni sledovano, aby se ovéfil jejich
spravny provoz.

Pouziti jiného pfisluSenstvi a kabell, nez které bylo specifikovano nebo dodano vyrobcem tohoto pfistroje,
muze vést ke zvySeni elektromagnetickych emisi nebo snizeni elektromagnetické imunity a v disledku toho
k nespravnému provozu. V této pfiloze najdete seznam pfisluSenstvi a kabelU.

Pfenosné radiofrekvenéni komunikacni vybaveni (v€etné perifernich zafizeni, jako jsou anténni kabely a
externi antény) nesmi byt pouzity ve vzdalenosti mensi nez 30 cm (12 palcll) od jakékoli Easti pFistroje,
vCetné kabell specifikovanych vyrobcem. V opa&ném pripadé muze dojit ke zhorSeni vilastnosti pfistroje.
Tento pfistroj splfuje pozadavky IEC60601-1-2:2014+AMD1:2020, emisni tfida B skupina 1.
UPOZORNEN:I: Neexistuji Zadné odchylky od standardniho zaji$téni a pouziti toleranci.

UPOZORNENI: Veskeré nutné pokyny pro udrzbu splfiuji pozadavky na elektromagnetickou kompatibilitu
(EMC) a najdete je v ¢asti obecné udrzby uvedené v tomto navodu. Zadné dalSi kroky nejsou vyZzadovany.

Aby bylo zajisténo splnéni pozadavkli na EMC specifikovanych v normé IEC 60601-1-2, je dllezité pouzivat
pouze prislusenstvi specifikovana v tomto navodu.

Kazdy, kdo pfipojuje dal$i zafizeni, odpovida za zaji§téni, ze systém vyhovuje normé IEC 60601-1-2.

Shoda s pozadavky na EMC, jak jsou specifikovany v normé IEC 60601-1-2, je zaji$tén, pokud jsou typy a
délky kabell podle nize uvedenych specifikaci:

Popis Délka (metry) Stinéno (Ano/Ne)
Napajeci vedeni <3 Ne
USB <3 Ano
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Smérnice a prohlaSeni vyrobce - elektromagnetické zareni

Tento pfistroj (Air Fx) je ur€en k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo uzivatel pfistroje je

povinen zajistit, aby byl pfistroj pouzivan v takovém prostredi.

Test emisi Splnéni pozadavkt Pokyny pro elektromagnetické prostredi

VF emise Skupina 1 U tohoto pristroje se vyuziva VF energie pouze pro vnitini funkce.

CISPR 11 Jeho vysokofrekvenéni emise jsou proto velmi nizké a neni
pravdépodobné, ze by zpudsobovaly ruseni okolniho elektronického
zafizeni.

VF emise Tfida B Tento pfistroj je vhodny k pouziti v jakémkoliv komerénim,

CISPR 11 pramyslovém, obchodnim nebo obytném prostredi.

Harmonické emise Vyhovuje

IEC 61000-3-2 Kategorie Tfida A

Kolisani napéti / Vyhovuje

zébleskové emise

IEC 61000-3-3

pristrojem.

Doporucéené rozestupy mezi prenosnym a mobilnim komunikaénim VF zafizenim a timto

Tento pfistroj (Air Fx) je ur€en k pouziti v elektromagnetickém prostfedi, ve kterém jsou kontrolovany vyzafované VF rusivé jevy.
Zakaznik nebo uzivatel pristroje mize pomoci zabranit elektromagnetické interferenci udrzovanim minimalni vzdalenosti mezi
pfenosnym a mobilnim VF komunikaénim zafizenim (vysilaci) a pfistrojem dle nize uvedenych doporuceni, podle maximalniho
vystupniho vykonu komunikaéniho zafizeni.

. e Odstupova vzdalenost podle frekvence vysilace
Jmer'uowty mgxn:nalnl [m]
vykon vysilace 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,7 GHz
W] d=117VP d=117VP d=2,23\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

Pro vysilac¢e s maximalni hodnotou jmenovitého vykonu neuvedené vySe mlize byt doporu¢ena odstupova vzdalenost (d) v metrech
(m) odhadnuta pomoci rovnice pfislusné pro frekvenci vysilace, kde P je maximalni jmenovity vystupni vykon vysilae ve wattech
(W) udavany vyrobcem vysilace.

Poznamka 1 Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vyssi rozsah frekvence.

Poznamka 2 Tyto pokyny nemusi platit pro v8echny situace. Sifeni elektromagnetického pole je ovlivnéno absorpci a odrazem od

struktur, pfedmétd a osob.
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Smérnice a prohlaSeni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Tento pfistroj (Air Fx) je urCen k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik nebo uzivatel pristroje je

povinen zajistit, aby byl pfist'roj pouzivan v takovém prostredi.

Test odolnosti

Uroven testu IEC 60601

Splnéni pozadavku

Pokyny pro elektromagnetické
prostiredi

Elektrostaticky vyboj
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt

+15 kV vzduch

+8 kV kontakt

+15 kV vzduch

Podlahy by mély byt dfevéné, betonoveé
nebo z keramickych dlazdic. Pokud jsou
podlahy pokryty syntetickym materialem,
méla by byt relativni vihkost vy$Si nez
30 %.

Odolnost v{ci blizkym
polim z bezdratovych
komunikacnich VF
zafizeni

Bodova frekvence 385-
5,785 MHz

Urovné modulace
definované v tabulce 9

Jak je definovano
v tabulce 9

Bezdratové vysokofrekvencni pfistroje pro
komunikaci by se nemély pouzivat
v blizkosti zadnych ¢asti pfistroje.

IEC 61000-4-3

Rvychly ele’ktriQKy +2 kV pro napéjeci vedeni +2 kV pro napajeci vedeni Kvalita napajeni ze sité by méla byt

prechod/vyboj +1 KV . . takova, jaka je v obvyklém komerénim
pro vstupni nebo +1 kV pro vstupni nebo nebo rezidenénim prostred

IEC 61000-4-4 vystupni vedeni vystupni vedeni )

Prepéti +1 kV linka k lince +1 kV linka k lince Kvalita napajeni ze sité by méla byt

takova, jaka je v obvyklém komerénim
IEC 61000-4-5 +2 kV linka k zemi +2 kV linka k zemi nebo rezidenénim prostredi.

Poklesy napéti, kratka
preruseni a kolisani
napéti ve vedeni
elektrického napajeni

IEC 61000-4-11

0 % UT (100 % ponofeni do
ur)

pro 0,5 cyklu, pfi 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 a 315°

0 % UT (100 % ponofeni do
uT)
pro 1 cyklus

40 % UT (60 % ponofeni do
uT)
pro 5 cykll

70 % UT (30 % ponofeni do
uT)
pro 25 cykla

0 % UT (100 % ponofeni do
uT)
pro 250 cykll

0 % UT (100 % ponofeni
do UT)

pro 0,5 cyklu, pfi 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 a 315°

0 % UT (100 % ponofeni
do UT)
pro 1 cyklus

40 % UT (60 % ponoreni
do UT)
pro 5 cykll

70 % UT (30 % ponofeni
do UT)
pro 25 cykla

0 % UT (100 % ponofeni
do UT)
pro 250 cykll

Kvalita napajeni ze sité by méla byt
takova, jaka je v obvyklém komerénim
nebo rezidenénim prostfedi. Pokud
uzivatel tohoto pristroje potfebuje
nepreruSovany provoz béhem vypadku
v siti, doporuéujemepfistroj napajet

z neprerusitelného zdroje napajeni nebo
z baterie.

Frekvence napajeni
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magneticka pole napajeci frekvence musi
byt na Urovni charakteristické pro typické
umisténi v typickém komerénim nebo
rezidenénim prostredi.

Vyzafovana pole
v tésné blizkosti -
zkouska odolnosti

IEC 61000-4-39

9 kHz az 13,56 MHz.
Frekvence, Uroven

a modulace definovana v
AMD 1: 2020, tabulka 11

Jak je definovano
v tabulce 11
AMD 1: 2020

V pfipadé, Ze pfistroj obsahuje
magneticky citlivé sou€asti nebo obvody,
neméla by byt blizka magneticka pole
vys$S8i nez testovaci Urovné uvedené

v tabulce 11.

Poznamka: UT je stfidavé napéti v siti pred aplikaci testovaci drovné.
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Smérnice a prohlaSeni vyrobce - elektromagneticka odolnost
Tento pfistroj (Air Fx) je ur€en k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo uzivatel pfistroje je
povinen zajistit, aby byl pfistroj pouzivan v takovém prostredi.
Test odolnosti Uroven testu IEC / EN 60601 | Uroveii shody Pokyny pro elektromagnetické
prostiredi
Pfenosné a mobilni vysokofrekvenéni
pristroje pro komunikaci by nemély byt
pouzivany ve vétsi blizkosti k jakékoli ¢asti
pristroje véetné kabell, nez je
doporu€ena odstupova vzdalenost
vypocitana podle rovnice pfislusné
k frekvenci vysilace.

Doporucéena odstupova vzdalenost:

Vedena VF 3Vrms 3Vrms
6 Vrms 6 Vrms d= 3,5
V pasmech ISM Vrms
(a radioamatérskych pasmech
pro prostfedi domaci
zdravotnické péce).
Vyzafovana VF 3V/m 3Vim
. 3,5 ~
IEC / EN 61000-4-3 80 MHz a2 2,7 GHz d= V/—m\/F 80 MHz aZ 800 MHz
10 V/im 10 V/im
80 MHz az 2,7 GHz (V pfipadé domaci 7 .
zdravotnické péce) d= V/_m\/ﬁ 800 MHz az 2,7 GHz

Pouze pro prostfedi domaci
zdravotnické péce

Kde P je maximalni nominaini vystupni
vykon vysilace ve Wattech (W) dle
vyrobce vysilace a d je doporu¢ena
odstupova vzdalenost v metrech (m).

Intenzita pole z fixnich VF vysilact uréené
elektromagnetickym mapovanim oblasti®
musi byt niz§i nez urover shody pro
pfislusny frekvenéni rozsah®

K ruSeni muze dojit v blizkosti zafizeni
oznaceného nasledujicim symbolem:

R
POZNAMKA 1 P¥i 80 MHz a 800 MHz plati vy3si frekven&ni rozsah
POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi platit pro véechny situace. Sifeni elektromagnetického pole je ovlivnéno absorpci a odrazem od
struktur, pfedmétd a osob.
3 Intenzitu poli generovanych pevnymi vysilagi, napfiklad zakladnovymi stanicemi mobilni telefonni sité, amatérskymi vysilackami
nebo vysilanim rozhlasového a TV signalu apod., nelze pfedem vypocitat s uspokojivou presnosti. Je tfeba zvazit pouziti
elektromagnetického mapovani oblasti za u¢elem vyhodnoceni elektromagnetického prostredi v disledku fixnich VF vysilacu. Pokud
intenzita méfeného pole v misté, v némz je pfistroj pouzivan, prekracuje vyse uvedenou aplikovatelnou VF Uroveri shody, je nutné
zkontrolovat normalni provoz pfistroje pozorovanim. Pokud bude zji§tén abnormalni chod, mohou byt nutna dalsi opatfeni, jak napf.
zména orientace nebo umisténi pristroje.
)V ramci frekvenéniho rozsahu 150 kHz aZ 80 MHz by intenzita pole méla byt niz§i nez 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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