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1 Johdanto

1.1 Tietoa tasta oppaasta
Tama on Air Fx kalorisen ilmaarsykkeen kayttdopas.

Valmistaja: Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Tanska

Puh.: +45 6371 3555

S-posti: info@interacoustics.com
Internet: www.interacoustics.com

1.2 Kayttotarkoitus

Air Fx -ilmaarsyke suihkuttaa viileaa tai lamminta ilmaa kalorisen kokeen suorittamiseksi diagnosoitaessa
tasapainojarjestelmaa. Air Fx:n kayttaja suuntaa ilmavirtauksen potilaan korvakaytavaa pitkin kohti
tarykalvoa. Nain aikaansaatu korvan lampdétilamuutos aiheuttaa silmavarveen potilaan silmiin. Tyypillisesti
annetaan nelja arsyketta, viiled ja lammin kummallekin korvalle. Tdman jalkeen arsykkeiden tuottamia
vasteita verrataan, jolloin ndhdaan, toimiiko liikeaisti heikommin jommassakummassa korvassa.

Air Fx:8a voidaan kayttaa yhdessa Interacoustics VN415-, VO425-, VisualEyes 515- ja VisualEyes 525
VNG/ENG-ohjelmistojen sekd Micromedical Spectrum VNG:n kanssa USB-yhteyden kautta. Mainittujen
ohjelmistojen kanssa kaytettdessa, Air Fx -arsyke kaynnistaa kalorisen kokeen valittua arsykelampdtilaa
kayttaen.

Kaikkien Air Fx:n kayttajien tulee tutustua taman oppaan sisaltdédn ennen Air Fx:n kayttdéa potilaalla.
Lisakoulutusta on saatavilla Interacousticsin tai sen myyntiedustajan kautta.

Air Fx:aa saa kayttaa korvakaytavan arsyttamiseen vain kalorisen stimuloinnin tarkoituksissa osana
VNG/ENG-testiprotokollaa. Laitetta ei ole tarkoitettu korvavahan poistamiseen.

Otoskoopin kahvassa on kertakayttdinen suppilo ja integroitu LED-valo, joka valaisee tarykalvon peittamatta
iimavirtausta tai nakyvyytta korvakaytavaan. Otoskoopin kahvassa on suurennuslasi, joka on suunniteltu
parantamaan tarykalvon nakyvyytta.

Jos tarvitaan huoltoa, ota yhteytta Interacousticsiin tai Interacousticsin paikalliseen jakelijaan.

Taman tuotteen kayttotarkoitus on potilaan korvakaytavan arsytys lampimalla tai viilealla ilmalla perifeerisen
tasapainojarjestelman arviointia varten. Tuote on tarkoitettu koulutetun asiantuntijan kayttéon toimipisteessa,
sairaalassa tai kuntoutusymparistdéssa. Soveltuvaan potilasryhmaan kuuluvat lapset ja aikuiset, joilla on
normaali korvakaytavan ja valikorvan anatomia.

Vasta-aiheet

Potilaille, joilla on tarykalvon perforaatioita, ei saa tehda kalorista stimulointia vedella. Jos potilaalla on
tarykalvon perforaatioita, stimuloi ainoastaan lyhyesti ilmalla maarittaaksesi, esiintyyko tasapainovastetta.
Yksipuolisen heikkouden ja suunnan vallitsevuuden laskeminen ei ole mahdollista potilailla, joilla on
tarykalvon perforaatioita.
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1.3 Tuotteen kuvaus

Air Fx -ilmaarsyke suihkuttaa viileaa tai lamminta ilmaa kalorisen kokeen suorittamiseksi diagnosoitaessa
tasapainojarjestelmaa.

Jarjestelmaan kuuluvat seuraavat mukana toimitetut osat ja lisdosat:

Lkm. Osan nimi
Mukana toimitettavat osat:
1 Air Fx
1 Virtajohto IEC 10 ampeeria
1 pakkaus Suppilo @ 2,75 mm
1 pakkaus Suppilo @ 4,25 mm

60 ml:n ruisku ja letku
USB-kaapeli, 3 m (9,8 jalkaa)
Kayttdohje

Tyhjennys- ja tayttdsetti
Letkunsitoja

—_——) A

1.4 Varoitukset ja varotoimet
Tassa kayttdohjeessa kaytetdan seuraavia varoituksia, huomioita ja ilmoituksia:

VAROITUS VAROITUS-merkki ilmaisee olosuhteita tai toimintaa, jotka voivat aiheuttaa
vaaran potilaalle ja/tai kayttajalle.
HUOMIO HUOMIO-merkki ilmaisee olosuhteita tai toimintaa, jotka voivat johtaa
laitteiston vahingoittumiseen.
HUOMAA HUOMAUTUKSET koskevat kaytantja, joihin ei liity henkilévahinkojen riskia.
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2 Pakkauksesta poistaminen ja asennus

2.1 Pakkauksesta poistaminen ja tarkastus

Vaurioiden tarkastaminen

Varmista laitteen vastaanottamisen yhteydessa, etta sait kaikki |ahetysluettelossa mainitut osat. Tarkasta
kaikki osat silmamaaraisesti ennen kayttdéa naarmujen ja puuttuvien osien varalta. Kaikkien toimitettujen
osien mekaaninen ja sahkdinen toiminta taytyy tarkastaa. Jos laitteisto on viallinen, ota valittémasti yhteytta
paikalliseen jakelijaan. Sailyta pakkausmateriaalit kuljetusyhtion tarkistusta ja vakuutusvaatimusta varten.

Sadilyta pahvipakkaus myohempaa lahetysta varten
Laite toimitetaan pahvipakkauksessa, joka on suunniteltu erityisesti kyseisen laiteen osia varten. On
suositeltavaa sailyttdd nama pakkaukset silté varalta, etta jotain tarvitsee palauttaa tai I1ahettda huoltoon.

limoitus- ja palautusmenettely

Puuttuvista osista, toimintahairidista ja vaurioituneista osista (lahetyksesta johtuvista) on ilmoitettava
valittdbmasti toimittajalle tai paikalliselle jakelijalle. Mukaan on liitettava lasku, sarjanumero ja ongelman
yksityiskohtainen raportti. Tietoa huollosta paikan paalla saa paikalliselta jakelijalta. Jos jarjestelma tai sen
osia palautetaan huoltoon, tayta tarkka kuvaus ongelmista palautusraporttiin, joka on tdman oppaan
litteena. On erittain tarkeaa, etta palautusraporttiin ilmoitetaan kaikki, mitd ongelmasta tiedetaan, silla tama
auttaa huoltoinsindoria ymmartdmaan ongelman ja selvittdmaan asian sinua tyydyttavalla tavalla. Paikallinen
jakelija vastaa huoltoon ja palautuksiin liittyvistad jarjestelyistd ja muodollisuuksista.

2.2 Sailytys

Ympadristoolosuhteet
Air Fx ei sovellu kaytettdvaksi ilmaa, happea tai typpioksidia sisaltavien
syttyvien anestesiaseosten laheisyydessa, silla tdma aiheuttaa
rajahdysvaaran.

IEC 60601-1 -standardin mukaisuus
o Luokan | laite — sahkoiskulta suojaus
e Tyypin B sovellettu osa — sadhkoiskulta suojauksen taso
o IPXO0-luokka — veden sisdanpaasylta suojauksen taso
(ts. jarjestelma voi vahingoittua, jos elektroniseen laitteistoon roiskuu vetta)
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Laakinnallisten laitteiden kohdalla on otettava huomioon erityisia varotoimia sahkdmagneettisen
yhteensopivuuden (EMC) osalta ja laitteet taytyy asentaa ja ottaa kayttddn annettujen EMC-tietojen

mukaisesti.

o Kannettavat ja mobiilit radiotaajuusviestintalaitteet (kuten matkapuhelimet ja kAmmentietokoneet)

voivat vaikuttaa laakinnallisiin sahkolaitteisiin. Niita ei saa kayttaa taman laitteiston laheisyydessa.

o Magneettikenttien tulee olla tyypilliselle kaupalliselle tai sairaalaymparistolle ominaisella tasolla.

Kayttdolosuhteet Sailytys Kuljetus
Lampatila 10°C ~ 40°C 1°C ~ 50°C -15°C ~ 50°C
60°F ~ 104°F 34°F ~ 122°F 5°F ~ 122°F
Suhteellinen Katso kaavio 10 % ~ 90 % 10 % ~ 95 %
kosteus Ei tiivistymista Ei tiivistymista Ei tiivistymista

Jos Air Fx:a3 sailytetdan 1ahelld pakkasrajaa olevissa olosuhteissa, anna
laitteelle aikaa lAmmetd ennen potilaalla kayttoa.

Jotta vesi ei paase tiivistymaan laitteen sisalla, kayttélampdtilan ja -kosteuden tulee sijoittua kuvatun tason
alapuolelle.

Kosteusprosentti
—e—% RH
100%
<4
90% K\H
\H\
80% P
\H\
70%
MN\
X
60%
™
50%
40%
60 65 70 75 80 85 920
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2.3 Merkinnat

Laitteessa on seuraavat merkinnat:

[Esc] Painettavan nappaimiston painikkeen nimi suluissa
Soveltuva osa, joka on kosketuksessa potilaaseen ja joka on tarkoitettu sahkdenergian tai
i\ sahkofysiologisen signaalin siirtamiseen potilaaseen tai potilaasta, on tyypin BF osa. EOG-

vahvistin katsotaan tyypin BF osaksi.

Soveltuva osa, joka on kosketuksessa potilaaseen ja joka voidaan irrottaa potilaasta
valittdmasti, on tyypin B osa.

Katso kayttéohjeet

Noudata varotoimia staattiselle sadhkolle herkkien laitteiden kasittelyssa

WEEE (EU-direktiivi)
Tama symboli osoittaa, etta tuotetta ei saa havittaa lajittelemattomana jatteena, vaan se on
toimitettava erilliseen kerayspisteeseen talteenottoa ja kierratysta varten.

Kiinan RoHS-standardin mukainen eli tuotteessa ei ole lyijya, elohopeaa, kadmiumia,
kuusiarvoista kromia, polybromibifenyyleja tai polybromidifenyylieettereita yli sallitun
pitoisuuden.

Maadoitus

ETL 5003648 — tama laite tayttaa Electronic Testing Laboratoriesin standardit

0123

CE-merkinta yhdessa MD-symbolin kanssa osoittaa, ettd Interacoustics A/S vastaa
lagkinnallisia laitteita koskevan asetuksen (EU) 2017/745 liitteen | vaatimuksia.
Laatujarjestelman on hyvaksynyt TUV — tunnistenumero 0123.

MD

Laakinnallinen laite
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2.4 Paneeliliitannat
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Kuva 1 Etupaneelin osat

A Valitsee lampiman arsykkeen/ palauttaa valmiustilaan
B Valitsee viilean arsykkeen/ palauttaa valmiustilaan
C Saataa lampdétilan asetuspistetta 1 °C:n ylospain
D Saataa lampdétilan asetuspistetta 1 °C:n alaspain
E Letkuliitanta
F Kahvan pidike
G Nestekidenaytto
e A B awwiairime  * userc G i
g e B3 e is
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Kuva 2 Takapaneelin osat
A Poistotuuletin F Sarjanumero
B Tuloilman suodatin G Sulakkeet
C USB B -liitin H Maadoitusruuvi
D Virtakytkin I Virtaliitanta
E Taytté/tyhjennysventtiili J Veden taytto/tyhjennysliitanta
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2.5 Laitteen valmistelu ensimmaista kayttéa varten

Sahkoiskun ja laitteen vaurioitumisen riskin valttamiseksi Air Fx -laite saa
kytked vain suojamaadoitettuun verkkovirtaan.

Air Fx:ssa on tuuletin laitteen takana. Al sijoita Air Fx:34 lahelle patteria tai muuta lamménlahdetts. Jata
vahintdan 10 cm (4 tuumaa) vapaata tilaa laitteen taakse, jotta ilma paasee kiertdmaan riittavasti.

Vesisdilion tayttdminen
Air Fx toimitetaan Interacousticsilta ilman tislattua tai demineralisoitua vettéa sailidssa. Tayta sailio
ohjeiden mukaisesti.

Air Fx:aa ei voi kayttaa, ellei vesisaildossa ole riittavasti tislattua tai
demineralisoitua vetta. Tislattu tai demineralisoitu vesi taytyy lisata ennen
virran kytkemista. Jos laitteessa ei ole oikeaa maaraa tislattua tai
demineralisoitua vetta, laite voi vahingoittua pysyvasti.

—_

Tarkista, etta laitteen virta on katkaistu.

2. Irrota vesiséilién korkki laitteen paalta. Ala kayta liian suurta voimaa tai mekaanisia tydkaluja korkin
irrottamiseen.

3. Tayta sailioon tislattua vettd 1 cm:n paahan korkin alareunasta. Varo, ettei vetta paase laitteeseen
muualle kuin vesisailiéon. Piirit voivat vahingoittua ja kayttaja saada sahkdiskun. Jos vetta roiskuu, pyyhi
se pois valittdmasti.

4. Poista ilma letkuista, pumpusta ja kahvasta liittdmalla toimitettu 60 ml:n ruisku ja letku veden
tayttd/tyhjennysliitdntaan. Tyonna letku veden tayttd/tyhjennysliitantaan perille asti (noin 2 cm letkua).
Varmista, ettd letku on kunnolla kiinni vetdmalla sita varovasti.

5. Kytke taytté/tyhjennysventtiili asentoon Fill/Drain (Taytté/Tyhjennys).

6. Ime ruiskulla ilmaa ulos sisaletkuista ja tislattua vetta ruiskuun. Jos ruiskuun tulee paljon ilmakuplia tai
imu ei toimi, kdanna tayttd/tyhjennysventtiili asentoon Run (Kayttd) ja liita letku uudelleen. Kédanna sitten
tayttd/tyhjennysventtiili takaisin asentoon Fill/Drain (Tayttdé/Tyhjennys).

7. Irrota ruisku letkusta ja pida letkua laitteen ylapuolella, ettei letkusta valu vettd. Ruiskuta tislattu vesi

takaisin sailioon. Kiinnita ruisku sitten takaisin letkuun.

Toista vaiheet 6-7 vield kahdesti, jotta saat kaiken ilman pois letkuista.

Kaanna taytté/tyhjennysventtiili asentoon Run (Kaytto).

0. Irrota ruisku. Letku irtoaa painamalla letkuliittimen harmaan kauluksen sivuilta letkun ympariltd samalla,

kun vedat letkua.

11. Laita korkki takaisin vesisailioon.

12. Kiinnita virtajohto laitteen taakse ja kytke Air Fx paalle virtajohdon vieressa olevasta virtakytkimesta.
Vetta pumpataan automaattisesti letkujen lapi kahvaan ja takaisin sailiéon.

13. Testaa jarjestelma suorittamalla ensin Iammin ohjelma ja sitten viilea ohjelma. Jos laite toimii, se on

kayttovalmis. Jos laite ei saavuta haluttua lampétilaa, toista tayttdohjeet.

= © @
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3 Kaiyttéohjeet

3.1 Tislatun veden maarasta huolehtiminen

Ennen koetta tarkista, etta tislatun tai demineralisoidun veden taso nakyy vesisailidssa laitteen kotelon
paalla. Jos veden taso on liilan matala, irrota vesisailion korkki ja lisaa tislattua tai demineralisoitua
vettd 1 cm:n paahan kierteista, kuten merkinndista nakyy. Laita korkki takaisin vesisailioon haihtumisen
estamiseksi.

HUOMAA ALA KAYTA hanavetta, silla veden mineraalit saostuvat tarkeisiin sisaisiin osiin ja
aiheuttavat vahinkoa, jota takuu ei korvaa.

3.2 Air Fx:n kayttaminen VNG/ENG-ohjelmiston kanssa

Air Fx -laitetta voidaan kayttaa yhteensopivan' VNG/ENG-ohjelmiston kanssa. Kalorisen kokeen
asetukset tai jarjestelmavaatimukset taytyy maarittaa Air Fx -yhteytta varten. Kun kalorinen koe on
valmisteltu, laite valmistautuu lampimaan tai viiledan arsykkeeseen valitun kokeen mukaan. Koetta ei voi
kaynnistda ennen kuin laite on saavuttanut valitun lampétilan. VNG/ENG-ohjelmisto seuraa laitteen tilaa
sen valmistautuessa valittuun arsykkeeseen.

3.3 Laitteen kaynnistaminen
Kytke virta takapaneelin virtakytkimesta. Air Fx suorittaa alkutoimet, nayttaa laiteohjelmistoversion ja
siirtyy valmiustilaan.

Choose cool / warm
Air Fx v1.4

3.4 Suppilon kiinnittaminen
HUOMAA

® Suppilot ovat kertakayttoisia ja tulee vaihtaa aina potilaan vaihtuessa.

Otoskoopin karkeen on asetettava suppilo ennen kayttda. Interacoustics suosittelee halkaisijaltaan
2,75 mm:n suppiloa arsykkeen antamiseen ja 4,25 mm:n suppiloa korvakaytavan tarkastamiseen
pakkautuneen korvavahan ja tarykalvon perforaatioiden varalta.

Jos korvakaytava on vahan tukkima, poista korvavaha ennen tutkimusta.
Pakkaantunut korvavaha heikentaa potilasvastetta arsykkeeseen.

Aseta suppilo tydntamalla se otoskoopin karkeen ja kaantamalla sitd vastapaivaan noin 45°. Pieni
muovikarki lukittuu metallipaahan ja kiinnittda suppilon kahvaan. Veda suppiloa kevyesti ja varmista, etta
se on tukevasti kiinni.

" Yhteensopivia VNG/ENG-ohjelmistoja ovat muun muassa Spectrum, VN415, V0425, VisualEyes 515 ja
VisualEyes 525.
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Kuva 3 Aseta suppilo otbskoopin paahan Kuva 4 Lukitse suppilo myétapaivaan kaantamalla, varmista
tukeva kiinnitys kevyesti vetamalla

Suppilo ei sisalla lateksia tai silikonia. Ala vaanna suppiloa liian kovaa tai ulokkeet suppilon sisépuolella
rikkoutuvat, eika suppilo kiinnity kahvaan tukevasti. Jos karki rikkoutuu, suppiloa ei voi enaa kiinnittaa
kahvaan. Suppilo voidaan irrottaa kahvasta vapauttamalla ensin lukitus kdantamalla suppiloa
vastapaivaan. Suppilon taytyy olla tiivis, ettei ilma vuoda ulos, jolloin vaste kaloriseen
arsykkeeseen heikkenee.

3.5 Arsykkeen lampotilan valitseminen

Jos Air Fx:4a kaytetaan erillislaitteena, valitse [dmpdtila painamalla etupaneelin Cool (Viiled) tai Warm
(L&mmin) -painiketta. Jos Air Fx on yhdistetty VNG/ENG-jarjestelmaan ja yhteensopivaan ohjelmistoon,
valitsee ohjelmistosta arsykelampatila suoritettavan testin ja jarjestelmaasetusten mukaisesti.

HUOMAA: Jos jarjestelmaa kaytetdan yhdessa VNG/ENG-ohjelmiston kanssa, katso ohjelmiston
kayttdoppaasta tietokoneen tekniset vaatimukset ja tiedot tuetuista kayttdjarjestelmista.

Laitteen etupaneelin nestekidenaytdssa nakyy drsykemenetelma (viilea tai Iammin) seka valittu Iampatila
(24 °C) ja sen hetkinen lampétila (esim. 23,4 °C).

Cool: 24°C 23.4°C

Arsyke on kaytettavissa sen jalkeen, kun valittu lampétila on saavutettu ja tasaantunut. Air Fx antaa
merkkiddnen ja ndyttda "Ready” (Valmis) drsyketietojen alla.

Cool: 24°C 24.2°C
Ready

3.6 Arsykkeen suorittaminen

Audiologin tai ladkarin taytyy tarkastaa potilaan korva otoskoopilla ennen
tutkimusta mahdollisen tulehduksen, avohaavojen, pakkautuneen korvavahan
ja puhjenneen tarykalvon varalta. Jos jotain néista havaitaan, ALA tee testia
Air Fx -laitteella.

Ennen arsyketta potilaan tulee olla selalldan paa 30 astetta koholla, jolloin lateraaliset kaarikaytavat
asettuvat pystysuuntaan. Laitteen kayttajan tulee istua potilaan vieressa arsykepuolella. Pida laitteen
kahvaa yhdessa kadessa ja kerro potilaalle, mita tapahtuu ja miltd se tuntuu. Vie otoskooppi, jossa on
halkaisijaltaan 2,75 mm:n suppilo, potilaan korvaan samalla, kun katsot otoskoopin suurennuslasin lapi.
K&anna suppilon suunta tarykalvoa kohden. Suuntaa ilmavirta kohti tarykalvoa jatkuvana virtana.
Kaynnista ajastin painamalla laitteen kahvan valkoista painiketta. Jos laite on yhdistetty tietokoneeseen,
jossa on yhteensopiva VNG/ENG-ohjelmisto, myos kokeen rekisterdinti kaynnistyy. Arsykkeen aikana
nestekidendytdssa nakyy “Irrigating” (Huuhdellaan) seka kulunut aika. Voit kdynnistaa kokeen uudelleen
painamalla valkoista painiketta 3 sekuntia, jolloin ajastin nollataan ja VNG/ENG-seuranta keskeytetaan.

Cool: 24°C 24.1°C
Irrigating 0:08
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Kun toimivaa korvaa stimuloidaan kalorisella arsykkeella, toivottu tulos on, etta
potilas kokee kalorisen arsykkeen aikana pyodrivan tunteen. Tutkijan tulee pysya
potilaan vierella rauhoittelemassa ja kertoa potilaalle, ettda pyoriminen lakkaa noin

HUOMAA minuutissa. Epamiellyttdvana sivuvaikutuksena voi esiintyd pahoinvointia, joka on
tilapaista, eivatka kaikki potilaat koe sita. Jos potilas voi pahoin, keskeyta koe,
kunnes pahoinvointi lakkaa. Pida kaarimalja valmiina potilaalle annettavaksi.
Lopeta kalorinen testaus kokonaan siltéd kaynnilta, jos potilas oksentaa.

3.7 Turvallisuus

Air Fx -arsyke kayttaa tislattua tai demineralisoitua vetta jadhdytin/lammitinelementin 1ampdtilan
yllapitdmiseen. Vaikka jadhdytysnesteen lampdtilaa ei naytetd, sitd valvotaan. Jos jaadytysnesteen
[ampdtila ylittdd maaratyn rajan, laite pysahtyy ja nayttéon tulee viesti "Over Temp Error” (Liian korkean
l[@mpdtilan virhe). Virhe voi johtua riittmattdmasta vedesta vesisailidssa tai kuplista vesiletkussa. Myos
laitteen kayttd hyvin kylmissa olosuhteissa (<10 °C) voi aiheuttaa tdman virheen. Varmista, etta laite saa
l@mmeta hitaasti huonelampétilaan ennen kayttoa.

Over Temp Error
Call Technical Support

Myds ilmavirran Iampdtilaa valvotaan turvallisuuden vuoksi. Jos lampétila ylittda 50 °C, laite pysahtyy ja
nayttoon tulee viesti "Air Temp Error” (Ilman lampatilan virhe).

Air Temp Error
Call Technical Support

Jos tapahtuu jompikumpi néistd, sammuta laite ja selvitd ongelman syy (ympariston lampétila liian
alhainen, kuplia vesiletkussa, tislatun tai demineralisoidun veden taso liilan alhainen tms.). Jos
ongelmaa ei saada ratkaistua, ota yhteyttd Interacousticsin huoltoon tai paikalliseen huoltoedustajaan.

Aseta Air Fx lahelle péydan tai vaunun reunaa niin, etta letku roikkuu alaspain ja kahva on hyvin
telineessaan. Kun laite ei ole kaytdssa, sido Air Fx -kahvan letku kelalle letkunsitojalla ja anna kahvan olla
kiinni telineessaan.

3.8 Laitteen virran katkaiseminen

Kun on kulunut kymmenen minuuttia, tai lampétilan valintapainiketta painetaan kahdesti, Air Fx siirtyy
valmiustilaan. Jos Air Fx:aa kaytetaan yhdessa VNG/ENG-ohjelmiston kanssa, ohjelmisto asettaa Air
Fx:n valmiustilaan kokeen lopuksi. Kun Air Fx on valmiustilassa, voidaan virta kytkea pois turvallisesti
takapaneelin virtakytkimesta.

3.9 Vesisailion tyhjentaminen

Air Fx -laitteen paalla olevassa vesisailiossa tulisi olla tislattua tai demineralisoitua vetta. Jos tislattu

tai demineralisoitu vesi tarvitsee tyhjentaa ennen laitteen lahetysta tai ennen kuin lisataan uutta

tislattua tai demineralisoitua vetti, tyhjenna Air Fx seuraavia ohjeita noudattaen. Ala sailyta laitetta alle

0 C:ssa (32°F).

1. Irrota vesisailion korkki laitteen paalta.

2. Liitd mukana tullut muoviruisku ja letku laitteen takana olevaan veden tayttd/tyhjennysliitantaan.

3. Tyonna ruiskun muoviletku veden tayttd/tyhjennysliitantaan perille asti. Veda sitten kevyesti letkusta
varmistaaksesi, ettd se on tukevasti kiinni eika vuoda.

4. Kytke tayttd/tyhjennysventtiili asentoon Fill/Drain (Tayttdé/Tyhjennys).

5. Ime ruiskulla tislattua tai demineralisoitua vetta ulos siséletkuista ja vesisailidsta.

6. Irrota ruisku letkusta ja pida letkua laitteen ylapuolella, ettei letkusta valu vetta. Ruiskuta tislattu tai

demineralisoitu vesi jateastiaan. Kiinnita ruisku sitten takaisin letkuun. Toista prosessia, kunnes

kaikki tislattu tai demineralisoitu vesi on poistettu sisaletkuista ja ruiskuun tulee vain ilmaa.

Kaanna taytté/tyhjennysventtiili asentoon Run (Kaytto).

Irrota ruisku ja letku. Letku irtoaa painamalla letkua ympardivaa harmaata tiivistetta kynsilla samalla,

kun vedat letkun irti.

9. Laita korkki takaisin vesisailioon.

© N
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4 Huolto

4.1 Yleiset puhdistusohjeet

>
-—
-—

Yleiset varotoimet

Sammuta aina laite ja irrota se pistorasiasta ennen puhdistusta.

Ala puhdista autoklaavissa, steriloi tai upota laitetta tai lisdvarusteita mihink&dan nesteeseen.

Ala kayta kovia tai teravia esineita laitteen tai lisdvarusteen minkaan osan puhdistukseen.

Al anna nesteiden kanssa kosketuksissa olleiden osien kuivua ennen puhdistusta.

Desinfiointiaine: Orgaanisia liuottimia ja aromaattisia 6ljyja ei saa kayttaa.

Varmista, ettei isopropyylialkoholi paase kosketuksiin laitteiden nayttdjen kanssa.

Varmista, ettei isopropyylialkoholi padse kosketuksiin silikoniputkien ja kumiosien kanssa.

Materiaalin heikkenemisen valttamiseksi isopropanolin vaikutuksesta on suositeltavaa huuhdella

vesijarjestelma tislatulla vedella sen jalkeen, kun se on desinfioitu 70—85-prosenttisella (v/v)

isopropyylialkoholilla.

o Kayttajalle suositellaan kasineita Air Fx -kalorisen laitteen ja sen lisdvarusteiden kaytén aikana.
Késineet taytyy vaihtaa jokaisen potilaan jalkeen, jotta minimoidaan suora kosketus ja
ristikontaminaatio.

o Kertakayttdiset osat on vaihdettava jokaisen potilaan jalkeen mahdollisen ristikontaminaation

valttdmiseksi potilaasta toiseen.

4.1.2 Suositellut puhdistusaineet ja puhdistusvalit

Air Fx -laite ja lampétilakontrolloitu ilma on tarkoitettu kosketuksiin vain ehjan ihon kanssa. Tdman vuoksi
laitetta pidetaan WHO:n" kayttdman Spauldingin luokituksen mukaisesti ei-kriittisena alhaisen riskin
tuotteena kontaminaation torjunnan osalta. WHO:n suosittelema dekontaminoinnin taso ei-kriittisille
laitteille on puhdistus. Desinfiointia ja sterilointia ei suositella. Mahdollisessa epidemiatilanteessa
jarjestelma voidaan kuitenkin desinfioida.

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

Puhdistusaine

Air Fx -laite on suositeltavaa puhdistaa sdanndllisesti asianmukaisella puhdistusaineella, jonka tulee
pystya irrottamaan vierasaines (kuten lika seka orgaaniset, epdorgaaniset aineet ja mikrobikontaminantit)
jarjestelmasta. On suositeltavaa kayttda puhdistukseen hankaamatonta puhdistusliuosta, kuten pH-
neutraalia pesuainetta.

Desinfiointiaine
Vaikka Air Fx -laite luokitellaan ei-kriittiseksi laitteeksi, on suositeltavaa desinfioida jarjestelma
saanndllisesti asianmukaisella desinfiointiaineella biofilmin kehittymisen ehkaisemiseksi.

Air Fx -laitteen desinfiointiaineeksi suositellaan 70-85-prosenttista (v/v) isopropyylialkoholia, jonka
myds WHO on hyvaksynyt perusdesinfiointiaineeksi. 70—85-prosenttisen (v/v) isopropyylialkoholin
vaikutus materiaaleihin on vahainen. Kayttaja voi vaihtoehtoisesti kayttaa desinfiointiaineena
klooriliuosta paikallisten standardien mukaisesti.

Puhdistusvalit

Puhdistus- ja desinfiointivalien vahimmaisvaatimuksista kerrotaan tarkemmin alla. Kayttaja voi tehostaa
puhdistusohjelmaa lisdpuhdistuksin/-desinfioinnein erityisesti epidemioiden aikana toimipaikan
paikallisten standardien ja vaatimusten sekd WHO:n suositusten mukaisesti.
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4.1.3 Jokaisen potilaan jilkeen

Jokaisen potilaan tutkimisen jalkeen on varmistettava, ettd potilaaseen kosketuksissa olevat osat eivat
ole likaantuneet. Pyyhi otoskoopin paa ulkopuolelta ja vaihda kertakayttdinen suppilo jokaisen potilaan
jalkeen.

414 Paivittain
Terveydenhuollon ammattilaisten kayttaman laitteen ulkopinnat tulee puhdistaa paivittain suositellulla
puhdistusliuoksella (katso luku 4.1.2).

Puhdistusmenettely: Pyyhi ulkopinnat kertakayttdisella, puhtaalla, nukkaamattomalla liinalla, joka on
kostutettu puhdistusliuoksella, kunnes kaikki nakyva lika on poissa. Varmista, ettei laitteen kriittisiin osiin
paase kosteutta. Puhdistusliuos taytyy vaihtaa jokaisen puhdistuskerran jalkeen ja sen nayttaessa
likaiselta.

4.1.5 Neljannesvuosittainen huolto

Tyhjenna vesi kokonaan laitteesta. Irrota kansi vesisailidsta ja pyyhi lammdnhallintaan kaytettavan
vesisailion sisaseinat paperipyyhkeella. Jos paperipyyhkeessa ei nay biofilmia, tayta sailié soveltuvalla
tislatulla tai demineralisoidulla vedella.

Jos biofilmia havaitaan, tayta laitteen vesisailié desinfiointiaineella (70-85-prosenttista (v/v)
isopropyylialkoholia). Kytke laite paalle 30 minuutiksi kylmaan arsykeohjelmaan. Vesipumppu kierrattaa
desinfiointiainetta letkuissa niin kauan kuin virta on paalla. Tyhjenna liuos laitteesta 30 minuutin paasta.
Tayta sitten laitteeseen tislattua tai demineralisoitua vetta ja aja viiled arsykeohjelma pari kertaa.
Tyhjenna laite varmistaaksesi, ettd desinfiointiaine on huuhdeltu pois. Tayta sitten sailioon tislattua tai
demineralisoitua vettd normaalia kaytt6a varten.

4.1.6 Vuosittainen huolto
Vuosittainen puhdistus tulee antaa patevan huoltoteknikon tehtavaksi.

4.1.6.1 limansuodattimen puhdistus
Tarkasta, onko poistotuulettimen suodattimessa likaa tai pélya. Suodatin voidaan irrottaa ja puhdistaa sen
jalkeen, kun laitteesta on katkaistu virta ja poistotuulettimen muovinen kiinnike irrotettu.

Tarkasta, onko tuloilman suodattimessa likaa tai pdlya. Irrota holkki ja letku pitkakarkisilla pihdeilla.
Puhalla lika ulos paineilmapulloa kayttaen.

4.1.6.2 Vedensuodattimen puhdistus
Air Fx -laite kayttaa linjasuodatinta lian keraamiseen. Patevan huoltoteknikon tulee vaihtaa
vedensuodattimen kartio kerran vuodessa. Katso lukua 4.7 Vedensuodattimen vaihtaminen.

4.1.6.3 Laitteen puhdistus
Air Fx taytyy puhdistaa vuosittain biofilmin ja mineraalijagdmien poistamiseksi.

4.1.6.4 Laitteen vuosittainen tarkastus

Patevan huoltoteknikon tulee tarkistaa Air Fx:n virtausnopeus ja ilman Iampétila. Jos laitteen
virtausnopeus ja lampdtila eivat ole annettujen arvojen sisélla, se taytyy lahettaa takaisin
Interacousticsille kalibrointia varten.
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4.2 Takuu ja huolto

4.2.1 Tuotetakuu
Interacoustics takaa, etta
o Air Fx -jarjestelmassa ei normaalisti kaytettdessa ja huollettaessa esiinny materiaali- tai
valmistusvirheita 24 kuukauden aikana siita, kun Interacoustics toimittaa laitteen sen
ensimmaiselle ostajalle
o Lisatarvikkeissa ei normaalisti kaytettdessa ja huollettaessa esiinny materiaali- tai
valmistusvirheita 90 vuorokauden kuluessa siita, kun Interacoustics toimittaa ne ensimmaiselle
ostajalle.

Jos jokin osa kaipaa huoltoa sovellettavan takuuajan aikana, ostajan on pyrittdva maarittdmaan
asianmukainen huoltopaikka yhdessa paikallisen jakelijan kanssa. Korjaus tai vaihto tapahtuu
Interacousticsin kustannuksella tdman takuun ehtojen mukaisesti. Huoltoa kaipaava tuote on palautettava
viiveitta asianmukaisesti pakattuna ja postikulut etukateen maksettuina. Ostaja on vastuussa laitteen
katoamisesta tai vaurioitumisesta Interacousticsille tehtavan palautuksen yhteydessa. Interacoustics ei
missaan tapauksessa ole vastuussa Interacousticsin tuotteen oston tai kdyton yhteydessa ilmenneista
satunnaisista, epasuorista tai valillisistéa vahingoista. Vastuu tallaisista vahingoista kuuluu yksinomaan
tuotteen alkuperaiselle ostajalle.

Tama takuu ei koske tuotteen mydhempia omistajia tai haltijoita. Lisdksi tdma takuu ja Interacousticsin
vastuu eivat koske sellaisen Interacousticsin tuotteen ostoa tai kaytta, jota on
e korjannut muu kuin Interacousticsin valtuuttama huoltoedustaja;
o muutettu tavalla, jonka Interacoustics katsoo vaikuttavan sen vakauteen tai luotettavuuteen;
e kaytetty virheellisesti, laiminlydty tai jolle on tapahtunut onnettomuus, tai jonka sarjanumero on
muutettu, tuhrittu tai poistettu; tai jota on
o yllapidetty tai kaytetty epdasianmukaisesti tavalla, joka ei ole Interacousticsin toimittamien
ohjeiden mukainen.

Tama takuu korvaa kaikki muut valittdmat tai epasuorat takuut ja kaikki muut Interacousticsin vastuut ja
velvoitteet. Interacoustics ei myodnna suoraan eika epasuorasti edustajilleen tai muille henkildille lupaa
hyvaksya Interacousticsin puolesta muita Interacoustics-tuotteiden myyntiin liittyvia vastuita.

Interacoustics sanoutuu irti kaikista muista valittdmista tai epasuorista takuista, mukaan lukien takuu
kauppakelpoisuudesta tai soveltuvuudesta tiettyyn kayttétarkoitukseen.

4.2.2 Tuotteen korjaus tai huolto
Interacoustics on vastuussa CE-merkinnan voimassaolosta seka vaikutuksista laitteiston turvallisuuteen,
kayttdvarmuuteen ja suoritukseen, jos

+ laitteiston kokoamisen, lisavarusteiden asentamisen, uudelleensaatamisen, muokkauksen ja
korjauksen suorittaa valtuutettu henkild

+ laitteisto huolletaan 1 vuoden valein

+  kayttdoymparistdn sdhkdasennukset vastaavat asianmukaisia vaatimuksia ja

+ laitteistoa kayttaa valtuutettu henkildstd Interacousticsin ohjeiden mukaisesti

Asiakkaan tulee ottaa yhteytta paikalliseen jalleenmyyjaan huolto- tai korjausmahdollisuuksien
maarittdmiseksi, mukaan lukien paikan paalla tehtava huolto tai korjaus. On tarkeaa, etta asiakas
(paikallisen jalleenmyyjan kautta) tayttdd PALAUTUSRAPORTIN joka kerta, kun komponentti tai tuote
lahetetdan Interacousticsille huoltoa tai korjausta varten.
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4.3 Tuotteen havittaminen

Interacoustics on sitoutunut varmistamaan, etta tuotteemme havitetdan turvallisesti, kun ne eivat ole enaa
kayttdkuntoisia. Kayttajan yhteistyd on tassa tarkeaa. Interacoustics odottaa, etta paikallista sahko- ja
elektroniikkaromun lajittelua ja havittamista koskevaa lainsdadantéa noudatetaan ja etta laitetta ei
haviteta lajittelemattoman jatteen mukana.

Mikali laitteen jalleenmyyja ottaa vastaan kaytettyja laitteita, tuote tulee toimittaa jalleenmyyjalle, jotta se
havitetdaan varmasti oikein.

4.4 Toimintahairio

Jos tuotteeseen tulee toimintahairid, on tarkeaa suojella potilaita, kayttajia ja muita henkil6ita vahingoilta.
Taman vuoksi, jos tuote on aiheuttanut tai saattaa mahdollisesti aiheuttaa vahinkoa, se taytyy valittomasti
eristaa.

Seka vahingollisista ettd harmittomista toimintahairidistd, jotka liittyvat itse tuotteeseen tai sen kayttdon,
taytyy ilmoittaa valittémasti tuotteen jakelijalle tuotteen hankintapaikkaan. Muista liittdd mukaan
mahdollisimman tarkat tiedot, kuten minka tyyppisesta vahingosta on kyse, tuotteen sarjanumero,
ohjelmistoversio, liitetyt lisdvarusteet ja muut olennaiset tiedot.

Jos on kyse laitteen kayttdon liittyvasta kuolemantapauksesta tai vakavasta vaaratilanteesta, tasta on
iimoitettava valittdmasti Interacousticsille ja maan paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle.
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5 Yleiset tekniset tiedot

5.1 Laitteen tekniset tiedot

Ulostuloilman virtausnopeus:
Ulostuloilman lampétila:

Tarkkuus:

Vakaus:

Aika lampdtilaan:
Tislattu vesi:
Otoskoopin suppilot:
Tietokoneyhteys:
Kotelon mitat:
limaletkun pituus:
Paino:

Jannite:

Sulakkeet (2 kumpaakin):

Virrankulutus:

8—12 litraa/minuutti (kiinted virtausnopeus)
Viiled 20 °C — 30 °C (1 °C:n portain)

Lammin 40 °C — 50 °C (1 °C:n portain)
+/-0,5°C

+/- 0,5 °C, +/- 0,5 litraa/min

< 3 minuuttia

220 ml (7,4 unssia)

2,75 mm ja 4,25 mm (kertakayttoinen)

USB 1.1 tai nopeampi, 3 m:n (9,8 jalkaa) kaapeli
35Lx32Sx22Kcm (13,8 x 12,6 x 8,7 tuumaa)
3 m (9,8 jalkaa)

8 kg (18 paunaa)

110-130 VAC @ 50-60 Hz

220-240 VAC @ 50-60 Hz

110 VAC:n laitteet: T2AL 250 V

220 VAC:n laitteet: T1AL 250 V

105 VA

CE-merkintd yhdessa MD-symbolin kanssa osoittaa, etta Interacoustics A/S vastaa ladkinnallisia laitteita
koskevan asetuksen (EU) 2017/745 liitteen | vaatimuksia.
Laatujarjestelman on hyvaksynyt TUV — tunnistenumero 0123.

Vaatimustenmukaisuus
Standardit:
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5.2 EMC-vaatimustenmukaisuus
Tama luku koskee kaikkia Air Fx -jarjestelman malleja.

Tama laitteisto soveltuu sairaalaymparistéihin lukuun ottamatta aktiivisten kirurgisten korkeataajuisten
laitteiden laheisyytta ja magneettikuvausjarjestelmien radiotaajuussuojattuja tiloja, joissa sahkdmagneettisen
hairidn voimakkuus on suuri.

HUOMAA: Valmistaja maarittelee taman laitteiston OLENNAISEN SUORITUSKYVYN seuraavasti:

Tall4 laitteistolla ei ole OLENNAISTA SUORITUSKYKYA. OLENNAISEN SUORITUSKYVYN puuttuminen tai
menetys ei voi johtaa ei-hyvaksyttavaan valittdmaan vaaraan. Lopullisen diagnoosin on perustuttava aina
kliiniseen tietoon ja osaamiseen.

Laitteiston kayttdéa muiden laitteiden 1&helld on valtettdva, koska tdma voi johtaa virheelliseen toimintaan. Jos
tallainen kayttd on valttamatonta, laitteistoa ja muita laitteita on tarkkailtava ja varmistettava, etta ne toimivat
normaalisti.

Muiden kuin tdman laitteiston valmistajan hyvaksymien tai toimittamien lisdtarvikkeiden ja kaapelien kayttd
voi lisata laitteen sdhkémagneettista hairidsateilya tai heikentdd sadhkdmagneettisen hairidn sietoa ja johtaa
virheelliseen toimintaan. Luettelo hyvaksytyista lisatarvikkeista ja kaapeleista 16ytyy tasta luvusta.

Kannettavia radiotaajuusviestintalaitteita (mukaan lukien oheistarvikkeet, kuten antennijohdot ja ulkoiset
antennit) ei saa kayttda lahempana kuin 30 cm:n etaisyydella mistaan tdman laitteiston osasta valmistajan
iimoittamat kaapelit mukaan lukien. Muussa tapauksessa laitteiston toiminta saattaa hairiintya.

Tama laitteisto noudattaa standardia IEC60601-1-2:2014+AMD1:2020, paastdluokka B, ryhma 1.
HUOMAA: Taydentavasta standardista ja sallituista arvoista ei ole poikettu.

HUOMAA: Kaikki tarvittavat kunnossapito-ohjeet noudattavat EMC-vaatimuksia ja l16ytyvat tdman ohjeen
yleistd kunnossapitoa kasittelevasta osasta. Muita toimia ei tarvita. IEC 60601-1-2:ssa eriteltyjen EMC-

vaatimusten mukaisuuden varmistamiseksi on tarkeaa kayttaa vain tassa kayttdohjeessa eriteltyja
lisdvarusteita.

On lisalaitteen liittavan henkildn vastuulla varmistaa, etta jarjestelma on IEC 60601-1-2-standardin
mukainen.

IEC 60601-1-2:ssa eriteltyjen EMC-vaatimusten mukaisuus varmistetaan, jos kaapelien tyypit ja kaapelien
pituudet ovat seuraavat:

Kuvaus Pituus (metrid) Suojattu (kylla/ei)
Virtajohdot <3 Ei
USB <3 Kylla
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Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus — séhkémagneettiset paastot

Laite (Air Fx) on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sdhkdmagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai /aitteen kayttajan tulee

varmistaa, etta sitd kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Hairiopaadstdjen testaus

Vaatimustenmukaisuus

Sdhkomagneettinen ymparistd — ohjeistus

Radiotaajuinen sateily
CISPR 11

Ryhma 1

elektroniikkalaitteisiin.

Laite kayttaa radiotaajuusenergiaa vain sisaiseen toimintaansa.
Nain ollen sen radiotaajuinen sateily on erittain vahaista eika
todennakoisesti aiheuta hairiéta lahella oleviin

Radiotaajuinen sateily
CISPR 11

Luokka B

Harmoniset paastot
IEC 61000-3-2

Tayttaad vaatimukset
Luokka A

Jannitevaihtelut /
valkyntasateily
IEC 61000-3-3

Tayttaa vaatimukset

Laite sopii kaytettavaksi kaikissa kaupallisissa, teollisissa,
liketoiminnallisissa ja asuinympéristoissa.

Suositeltu valimatka kannettavien ja siirrettdvien radiotaajuusviestintalaitteiden ja laitteen vililla.

Laite (Air Fx) on tarkoitettu kaytettavaksi sahkdmagneettisessa ymparistdssa, jonka sateilevia radiotaajuushairiéitd kontrolloidaan.
Asiakas tai laitteen kayttaja voi auttaa sdhkdmagneettisen hairién ehkdisemisessa sailyttamalla vahimmaisetaisyyden kannettavien
ja mobiilien radiotaajuusviestintalaitteiden (Iahettimet) ja laitteen valilla alla olevien suositusten mukaisesti viestintalaitteen

enimmaistehon mukaan.

Lahettimen nimellinen

Viélimatka lahettimen taajuuden mukaan

b [m]
enimmaisteho 150 kHz — 80 MHz 80 MHz — 800 MHz 800 MHz - 2,7 GHz
W] d=117VP d=117VP d=223VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

Lahettimien, joiden enimmaistehoa ei ole mainittu ylla, suositeltu valimatka d metreina (m) voidaan arvioida kayttamalla Iahettimen
taajuuteen sopivaa laskelmaa, jossa P on lahettimen valmistajan ilmoittama enimmaisteho watteina (W).

Huomautus 1 80 MHz:n ja 800 MHz:n kohdalla kaytetaan korkeampaa taajuusvalia.

Huomautus 2 Nama ohjeet eivat valttdmatta kata kaikkia tilanteita. Rakenteiden, esineiden ja ihmisten aiheuttama vaimennus ja

heijastus vaikuttavat sdhkdmagneettisen sateilyn levidmiseen.
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Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus — séhkémagneettinen héiridnsieto

Laite (Air Fx) on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sahkémagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai laitteen kayttajan

tulee varmistaa, etta sitd kaytetdan tallaisessa ymparistossa.

Hairionsiedon testaus

IEC 60601:n testitaso

Vaatimustenmukaisuus

Sahkomagneettinen ymparisto —
ohjeistus

Sahkdstaattinen purkaus
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV kosketus

+15 kV ilma

+8 kV kosketus

+15kV ilma

Lattioiden tulee olla puuta, betonia tai
keraamista laattaa. Jos lattia on peitetty
synteettisella materiaalilla, suhteellisen
kosteuden tulee olla yli 30 %.

Langattomien

radiotaajuusviestintalaitteiden

Iahikenttien aiheuttaman

Pistetaajuus 385-5,785
MHz

Kuten taulukossa 9

Langattomia
radiotaajuusviestintalaitteita ei saa

hairién sieto Tasot ja modulaatio i s b pe e -
médritelty taulukossa 9 kayttaa lahella laitteen mitdan osia.

IEC 61000-4-3
fnit':g'sr}eﬂrﬂgﬁ:a +2 KV sahkslinjat +2 kV sahkslinjat Verkkovirran laadun tulee olla

P kaupalliselle tai asuinymparistdlle
IEC61000-4-4 +1 kV tulo-/lahtélinjat +1 kV tulo-/Iahtdlinjat tyypillinen.
Syoksyjannite +1 KV linjasta linjaan +1 KV linjasta linjaan Verkkovirran laadun tulee olla

kaupalliselle tai asuinymparistolle

IEC 61000-4-5 +2 KV linjasta maahan +2 KV linjasta maahan tyypillinen.

0 % UT (100 % pudotus
UT:ssa)

/0,5 syklig; 0, 45, 90, 135,

180, 225, 270 ja 315°

0 % UT (100 % pudotus

0 % UT (100 % pudotus
UT:ssa)

/0,5 syklig; 0, 45, 90, 135,

180, 225, 270 ja 315°

0 % UT (100 % pudotus

Verkkovirran laadun tulee olla

UT:ssa) UT:ssa) kaupalliselle tai asuinymparistélle
Jannitekatkokset, lyhyet /1 sykli /1 sykli twoilli Jos laitt KAVATAN vt
keskeytykset ja ng' In?l:]. ?S.tta' e‘k?f’ tta"y' ajan taytyy
jannitevaihtelut 40 % UT (60 % pudotus | 40 % UT (60 % pudotus | "' kija. aa E" tkee”t ay.;’a
sahkolinjoissa UT:ssa) UT:ssa) verkkovirran katkosten aikana, .

/ 5 syKliz / 5 syKliz suositellaan laitteen virranlahteeksi

keskeytymatonta virtalahdetta tai sen

IEC 61000-4-11

70 % UT (30 % pudotus | 70 % UT (30 % pudotus | 2KKua:

UT:ssa) UT:ssa)

/ 25 syklia / 25 syklia

0 % UT (100 % pudotus 0 % UT (100 % pudotus

UT:ssa) UT:ssa)

/ 250 syklia / 250 syklia
2560%](;]?42) Magneettikenttien tulee olla tyypilliselle

30 A/m 30 A/m kaupalliselle tai asuinymparistélle
IEC 61000-4-8 ominaisella tasolla.

Sateilykentat Iahietaisyydella

— hairiénsietotesti

IEC 61000-4-39

9 kHz — 13,56 MHz.
Taajuus, taso ja
modulaatio maaritelty
standardissa AMD 1:
2020, taulukko 11

Kuten taulukossa 11,
AMD 1: 2020

Jos laite sisaltda magneettisesti herkkia
osia tai piireja, 1ahimagneettikentat eivat
saa olla voimakkaampia kuin taulukossa
11 maaritellyt testitasot

Huomautus: UT on vaihtovirran verkkojannite ennen testitason soveltamista.
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Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus — séhkémagneettinen héiridnsieto
Laite (Air Fx) on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sahkdmagneettisessa ymparistdssa. Asiakkaan tai laitteen kayttajan
tulee varmistaa, etta sitd kaytetdan tallaisessa ymparistdssa.
Hairionsiedon testaus IEC / EN 60601:n testitaso Vaatimustaso Sahkomagneettinen ymparisté —
ohjeistus
Kannettavat ja siirrettavat
radiotaajuusviestintalaitteet eivat saa olla
lahempana laitteen mitdan osaa, mukaan
lukien kaapelit, kuin suositeltu etéisyys,
joka lasketaan lahettimen taajuuden
mukaan.

Suositeltu etiisyys:

Johdettu radiotaajuus 3 Vrms 3 Vrms
IEC / EN 61000-4-6 150kHz - 80 MHz
35
6 Vrms 6 Vrms d= JP
ISM-kaistat (ja Vrms
amatdéoriradiokaistat
terveydenhuollon
kotiymparistossa)
Sateileva radiotaajuus 3V/m 3V/m
3,5
IEC / EN 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz d= Wﬁ 80 MHz — 800 MHz
m
10 Vim 10 V/m
80 MHz — 2,7 GHz (terveydenhuolto

kot d =—-+/P 800MHz-27 GHz
Vain terveydenhuollon v/m
kotiymparisto
Jossa P on lahettimen valmistajan
ilmoittama enimmaisteho watteina (W) ja d

on suositeltu etaisyys metreina (m).

Kiinteiden radiotaajuuslahettimien
kenttdvoimakkuuksien tulee olla
sahkdmagneettisessa mittauksessa? alle
kunkin taajuusalueen vaatimustason®.

Hairiéta voi esiintyd seuraavalla merkilla
varustetun laitteiston laheisyydessa:

()
HUOMAUTUS 1 80 MHz:n ja 800 MHz:n kohdalla kaytetdan korkeampaa taajuusvalia.
HUOMAUTUS 2 Nama ohjeet eivat valttamatta kata kaikkia tilanteita. Rakenteiden, esineiden ja ihmisten aiheuttama vaimennus ja
heijastus vaikuttavat sdhkdmagneettisen sateilyn levidmiseen.
3 Kiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelimien, matkapuhelimien, langattomien puhelimien ja maaradiolikenteen, amatddriradioiden,
AM- ja FM-radiolahetysten seka TV-lahetysten tukiasemien kenttdvahvuuksia ei teoreettisesti voida ennustaa tarkasti. Kiinteiden
radiotaajuuslahettimien sahkdmagneettisen ympariston arvioinnissa tulisi harkita sdhkdmagneettista mittausta. Jos mitattu
kenttdvoimakkuus laitteen kayttopaikassa ylittda kyseessa olevan radiotaajuuden vaatimustason yll, laitetta tulee seurata
normaalin toiminnan varmistamiseksi. Mikali huomataan epanormaalia toimintaa, saatetaan tarvita lisatoimenpiteita, esim. laitteen
kaantamista tai siirtamista.
®) Taajuusalueella 150 kHz — 80 MHz kenttdvoimakkuuksien tulee olla alle 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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