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1 Innledning

1.1 Om denne handboken
Denne bruksanvisningen er gyldig for Air Fx kalorisk irrigator.

Produsent: Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
DK-5500 Middelfart

Danmark

TIf.: +45 6371 3555

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

1.2 Tiltenkt bruk

Air Fx luftirrigator gir kald eller varm luft for & utfare kaloriske tester for vestibulaer diagnose. Air Fx krever at
operatgren retter luftstrammen mot trommehinnen gjennom pasientens gregang, og skaper en differensial i
gretemperaturer og forer til nystagmus i pasientens gyne. Vanligvis utfgres fire irrigasjoner, en kald og en
varm for hvert gre. Svarene pa irrigasjonen blir deretter sammenlignet for & avgjere om den ene
grebevegelsessensoren er svakere enn den andre.

Air Fx kan brukes sammen med programvaren Interacoustics VN415, VO425, VisualEyes 515 og VisualEyes
525 VNG / ENG og Micromedical Spectrum VNG via USB. Nar den er integrert med en av de ovennevnte
programvarene, vil bruk av Air Fx-irrigatoren starte den kaloriske testen med riktig irrigasjonstemperatur.

Alt personell som bruker Air Fx, bgr gjgre seg kjent med innholdet i denne handboken far de bruker Air Fx pa
en pasient. Ytterligere opplaering kan rekvireres via Interacoustics eller en av deres salgsrepresentanter.

Air Fx skal bare brukes til irrigasjon av den ytre grekanalen bare for kalorisk stimulering som en del av VNG /
ENG-testprotokollen. Enheten er ikke ment for & fjerne grevoks.

Otoskophandtaket bruker engangsspekulum og har et integrert LED-lys som lyser opp trommehinnen uten a
hindre luftstrammen eller sikten i grekanalen. Otoskophandtaket har et forstgrrelsesglass designet for a
forbedre synet av trommehinnen.

Hvis service er ngdvendig, ta kontakt med din lokale Interacoustics-forhandler.

Den tiltenkte bruken av dette produktet er til irrigasjon av pasientens ytre gregang med enten varm eller
kjelig luft for & vurdere det perifere vestibuleere systemet. Produktet er ment & brukes av en utdannet
fagperson pa en klinikk, sykehus eller rehabilitering. Pasientgruppen omfatter barn og voksne med normal
ytre gregang og mellomgreanatomi.

Kontraindikasjoner

Ikke utfar kalorisk stimulering pa pasienter med perforeringer av tympanisk membran (TM). Pa pasienter
med Tm-perforeringer ma du kun utfare en kort stimulering med Iuft for & fastsld om en vestibuleer respons
er tilstede. Beregning av ensidig svakhet og retningsbestemte overvektsmal er ikke mulig pa pasienter med
TM-perforasjoner.
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1.3 Produktbeskrivelse
Air Fx luftirrigator gir kald eller varm Iuft for & utfare kaloriske tester for vestibulaer diagnose.

Systemene bestar av fglgende inkluderte deler og ekstradeler:

Qty Betegnelse
Inkluderte deler:
1 Air Fx
1 Stremledning IEC 10 Amper
1 pakke Spekulum @ 2.75 mm
1 pakke Spekulum @ 2.75 mm

60cc sprayte og slange
USB-kabel, 3m (9.8ft)
Bruksanvisning
Drenerings-og fyllesett
Slangetape

—_——) A

1.4 Advarsler og forholdsregler
| denne handboken har advarsler, forholdsregler og merknader fglgende betydning:

ADVARSEL ADVARSEL angir forhold eller praksis som kan presentere fare for pasienten

og / eller brukeren.

i*'j FORSIKTIG FORSIKTIG-etiketten angir forhold eller praksis som kan fere til skade pa
enheten.

MERK MERK brukes til & angi praksis som ikke innebeerer fare for personskade.
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2 Utpakking og installasjon

2.1 Utpakking og inspeksjon

Kontroller for skade

Nar instrumentet mottas, ma du forsikre deg om at du har mottatt alle komponentene pa sjekklisten for frakt.
Alle komponentene bgr kontrolleres visuelt for riper og manglende deler fgr bruk. Alt innholdet i forsendelsen
ma kontrolleres for sine mekaniske og elektriske funksjoner. Hvis instrumentet er mangelfullt, tar du kontakt
med din lokale forhandler umiddelbart. Ta vare pa forsendelsesmaterialet for transportgrens kontroll og
handtering av forsikringskrav.

Oppbevar kartongen for fremtidig forsendelse
Instrumenter leveres med transportkartonger, som er spesielt designet for komponentene. Det anbefales &
oppbevare kartongene for fremtidige forsendelser i tilfelle behov for retur eller service.

Rapportering og returprosedyre

Eventuelle deler som mangler eller gdelagte komponenter (pa grunn av forsendelse) skal umiddelbart
rapporteres til leverandgren av instrumentet sammen med faktura, serienummer og en detaljert beskrivelse
av problemet. For all service-relatert informasjon pé stedet, vennligst ta kontakt med din lokale distributar.
Hvis systemet/komponentene skal returneres for service, ma du fylle alle detaljene relatert il
produktproblemer i ‘Returapport’ (Return Report), som er vedlagt denne handboken. Det er veldig viktig at
du beskriver alle de kjente fakta om saken i returrapporten, da dette vil hjelpe ingenigren til & forsta og lase
problemet ditt. Din lokale distributgr har ansvaret for & koordinere enhver tjeneste/returprosedyre og relaterte
formaliteter.

2.2 Oppbevaring
Miljeforhold

Air Fx er ikke egnet for bruk i neerveer av brennbare bedgvelsesblandinger
med luft eller oksygen eller lystgass, da det kan innebeere eksplosjonsfare.

IEC 60601-1 Overholdelse av standarder
o Klasse | enhet for beskyttelse mot elektrisk stot
e Type B anvendt del for grad av beskyttelse mot elektrisk stat
o IPX0-klassifisering for grad av beskyttelse mot inntrengning av vann
(dvs. systemet kan bli skadet hvis det sgles vann pa det elektroniske utstyret)

For & unnga risiko for elektrisk stat, ma dette utstyret bare kobles til en jordet
streamforsyning.
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Elektrisk medisinsk utstyr trenger spesielle forholdsregler angaende elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)
og ma installeres og tas i bruk i henhold til den oppgitte EMC-informasjonen.
e Beerbart og mobilt radiofrekvent (RF) kommunikasjonsutstyr (f.eks. Mobiltelefoner, personlig data-
assistent osv.) Kan pavirke medisinsk elektrisk utstyr. Slike enheter skal ikke brukes i neerheten av

utstyret

o Strgmfrekvensen i magnetiske felter bgr vaere pa et niva som er vanlig i et typisk kommersielt eller

sykehusmiljg

Ytelsesforhold Oppbevaring 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% —95% 10% —95%
Ikke- Ikke- Ikke-
kondenserende kondenserende kondenserende

For a forhindre kondens i enheten, operer med temperatur og fuktighet under den grafiske linjen.

Hvis Air Fx oppbevares kaldt, ma du temperere enheten fgr den brukes pa

pasienter.

% RF vs. Temp ° F
=% RH
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2.3 Merking
Instrumentet har fglgende merking:

[Esc] Navn i parentes pa tastaturtasten du skal trykke pa

En anvendt del som inkluderer en pasientforbindelse som er ment & levere elektrisk energi
i\ eller et elektrofysiologisk signal til eller fra pasienten, skal vaere en type BF-del. En EOG-
forsterker regnes som en type BF-del.

handvending, er en type B-del. Air Fx er en type B-del.

Se bruksanvisningen

(rad Overhold forsiktighetsregler for handtering av elektrostatisk faelsomme enheter

R En anvendt del som inkluderer en pasientforbindelse som kan kobles fra pasienten i en

WEEE (EU-direktiv)
Dette symbolet indikerer at produktet ikke skal kastes som usortert avfall, men ma sendes til
separat innsamling for gjenvinning og resirkulering.

Kinesisk RoHS-overholdelsesstandard der produktet inneholder mindre enn den maksimale
konsentrasjonsverdien av bly, kvikksglv, kadmium, sekskantet krom, polibromerte bifenyler og
polybromerte difenyletere.

- Jording

ETL 5003648 - Denne enheten oppfyller standardene til Electronic Testing Laboratories

CE-merket i kombinasjon med MD-symbol indikerer at Interacoustics A / S oppfyller kravene i
forskrift om medisinsk utstyr (EU) 2017/745 vedlegg |.

0123 Godkjennelse av kvalitetssystem er utfgrt av TUV - identifikasjonsnr. 0123.

MD Medisinsk utstyr
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2.4 Paneltilkoblinger

WaRM .
COOL

#in Fx D

Micromedical
by Inleracoushics

Figur 1 Frontpaneldiagram

A Spesifiserer varm irrigasjon som skal utfgres / gar tilbake til standbytilstand
B Spesifiserer kjglig irrigasjon som skal utfgres / gar tilbake til standbytilstand
C Juster temperaturinnstillingspunktet opp 1 ° C

D Juster temperaturinnstillingspunktet ned 1 ° C

E Slangetilkobling

F Stegttehandtak

G LCD-utgangsskjerm

- A B i satot Firtar . usa radC 3
f .\ B t\E) o L
Auclomnatar Alla 1
Sl | Bttt
| Donmark CEmm
[REF] Model: Alr Fx
. [g]fu-mm I
E [
- [ 220 240 v~ | I
| 060 Kz
| Tl 25y
| FILL / DRAIN a + H sk
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. et J ™ T RZ@ O A .
Figur 2 Bakre paneldiagram
A Eksosvifte F  Serienummer
B  Filter for luftinntak G Sikringer
C USB B-kontakt H Jordingsskrue
D Strembryter I AC-inngang
E Pafylling / avligpsventil J  Pafylling / avlgpsvann-uttak
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2.5 Kilargjer irrigatoren for forste gangs bruk
Air Fx ventileres av en vifte pa baksiden av enheten. Ikke plasser Air Fx naer radiator eller annen varmekilde.
Sarg for minst 10 cm ledig plass bak enheten for & gi tilstrekkelig sirkulasjon.

Fylling av vannbeholderen
Air Fx vil bli sendt fra Interacoustics uten destillert eller demineralisert vann i beholderen. Vennligst fyll i
trad med de fglgende instruksjonene.

1.
12.

13.

Air Fx kan ikke brukes uten destillert eller demineralisert vann i
vannbeholderen. Det destillerte eller demineraliserte vannet ma tilsettes far
du skrur pa strammen. Unnlatelse av a opprettholde riktig niva av ferskt
destillert eller demineralisert vann kan fore til permanent skade pa enheten.

Sjekk at irrigatoren er slatt AV.

Fjern lokket pa vannbeholderen pé toppen av irrigatoren. Ikke tving lokket eller bruk mekaniske verktgy
for a fjerne lokket.

Fyll beholderen med destillert vann opp til 1 cm fra bunnen av lokket. Veer forsiktig sa du ikke sgler vann
inn i enheten bortsett fra vannbeholderen for & forhindre skade pa kretsene og forhindre elektrisk stat for
brukeren. Hvis det sgles vann, terk det opp umiddelbart.

Tem luft fra slangene, pumpen og handtaket ved & koble den medfelgende 60 ml sprayten og slangen til
pafylling-og avlgpsvannuttaket. Skyv slangen helt inn i push-in-koblingen for pafylling-og avlgpsvann (ca.
2 cm). Trekk forsiktig i slangen for & bekrefte at slangen er sikret.

Sett pafyllings-og avlgpsventilen til pafyllings-og avlgpsposisjonen.

Trekk spragyten tilbake for & trekke luften ut av den indre slangen og trekk destillert vann inn i sprgyten.
Hvis det er en rad med luftbobler eller det ikke er noe sug, stiller du pafyllings-og avigpsventilen i
kjorestilling og kobler til slangen igjen. Nar du er tilkoblet igjen, setter du pafyllings- / avigpsventilen til
posisjonen fyll / tgm.

Koble sprgyten fra slangen og hold slangen over irrigatoren for & forhindre at vannet renner ut av
slangen. Sprgyt destillert vann trukket tilbake i reservoaret. Koble slangen til sprgyten pa nytt.

Gjenta trinnene 6 til 7 to ganger til for a trekke den gjenveerende luften ut av linjene.

Sett pafyllings-og avlgpsventilen til pafyllings-og avigpsposisjonen.

. Koble fra sprayten. Slangen kan fijernes ved a skyve pa sidene av slangekontaktens gra krage rundt

slangen mens du samtidig trekker i slangen.

Sett lokket pa vannbeholderen.

Fest vekselstrgmledningen bak pa irrigatoren og sla pa Air Fx ved hjelp av streambryteren ved siden av
strgmledningen. Vann vil automatisk pumpes gjennom slangene, inn i handtaket og returneres til
beholderen.

Test systemet ved & kjgre irrigator pa den varme syklusen og deretter den kjglige syklusen. Hvis
irrigatoren er i stand til & gjere dette, er den klar til bruk. Hvis irrigatoren ikke klarer & oppna gnsket
temperatur, gjenta pafyllingsinstruksjonene.
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3 Bruksanvisning

3.1 Oppretthold nivaet pa destillert vann

For testing ma du kontrollere at nivaet pa det ferske destillerte eller demineraliserte vannet er synlig i
vannbeholderen over toppen av irrigatorhuset. Hvis vannstanden er for lav, fiern lokket til vannbeholderen
og tilsett destillert eller demineralisert vann opp til 1 cm fra tradene som vist pa etiketten. Sett lokket pa
vannbeholderen for a hindre fordamping.

MERK IKKE BRUK vann fra springen, da mineraler i vannet vil bli avsatt pa kritiske
interne komponenter og vil forarsake skade som ikke dekkes av garantien.

3.2 Bruk av Air Fx med VNG / ENG programvare

Air Fx luftirrigator kan konfigureres med kompatibel' VNG/ENG programvare. De kaloriske
testinnstillingene eller systeminnstillingene ma konfigureres til & kommunisere med Air Fx-irrigatoren. Nar
den kaloriske testen er forberedt, vil irrigatoren forberede seg pa en varm eller kjglig irrigasjon basert pa
den valgte testen. Testen vil ikke kunne begynne far irrigatoren har nadd @gnsket temperatur. VNG / ENG-
programvaren vil gjenspeile statusen til irrigatoren nar irrigatoren forbereder seg pa ensket irrigasjon.

3.3 Sla pairrigatoren
Skru pa strembryteren pa bakpanelet. Air Fx vil initialisere, vise fastvare-versjonen og deretter ga i
standbymodus.

Velg Kjolig / Varm
Air Fx v1,4

3.4 Festing av spekulumet

MERK Hvert spekulum skal kun brukes én gang og ma byttes ut for hver nye
pasient.

Et spekulum pa tuppen av otoskophodet kreves for bruk. Interacoustics anbefaler bruk av 2,75 mm
diameter spekulum for irrigasjon og 4,25 mm diameter spekulum for inspeksjon av grekanalen for
forekomst av grevoks eller perforeringer av trommehinnen.

Fjern grevoksen fgr irrigasjon hvis grekanalen er blokkert. Irrigasjon av en

pasient med forekomst av grevoks vil gi redusert respons pa
irrigasjonsstimulansen.

Sett inn spekulumet pa tuppen av otoskopet og vri det med klokken omtrent 45 °.for &8 montere det pa

grespissen pa handtaket. En liten plastspiss vil bli Iast i metalldelen av hodet og vil fiksere spekulumet pa
handtaket. Trekk forsiktig i spekulumet for & bekrefte at den er sikret.

" Kompatibel VNG/ENG - programvare omfatter Spectrum, VN415, V0425, VisualEyes 515, og
VisualEyes 525.
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Figur 3 Plaser spekulurhét pa otoskophodet Figur 4 Drei spekulumet med klokken for & l&se, trekk forsiktig i
spekulumet for a bekrefte at det er sikret

Spekulum er lateks-og silikonfritt. Ikke legg for mye dreiemoment pa spekulumet, ellers vil plastknotten pa
innsiden av spekulumet brekke, og forhindrer at spekulumet festes til handtaket. hvis denne tuppen er
brukket, kan ikke spekulumet sikres igjen pa handtaket. Spekulumet kan fjernes fra handtaket ved forst a
vri spekulumet mot klokken for & Igsnes. Spekulumet ma vaere stramt for a forhindre luftlekkasjer
som vil redusere den kaloriske stimuleringsresponsen.

3.5 Velg irrigasjonstemperaturen

Hvis Air Fx brukes som en frittstdende enhet, trykk pa Cool eller Warm-knappen pa frontpanelet for &
velge irrigasjonstemperatur. Hvis Air Fx er koblet til et VNG / ENG-system med kompatibel programvare,
vil programvaren velge irrigasjonstemperaturen basert pa testen eller systeminnstillingene.

MERK: Hvis irrigasjonssystemet brukes sammen med VNG / ENG-programvare, se den respektive
brukerhandboken for programvaren for dataspesifikasjon og operativsystemrelatert informasjon.

LCD-skjermen pa irrigatorens frontpanel viser irrigasjonsmetoden (kald eller varm) etterfulgt av gnsket
irrigasjonstemperatur (24 ° C) og gjeldende temperatur (f.eks. 23,4 ° C).

KJQLIG: 24°C 234°C

Irrigasjon vil veere tilgjengelig etter at den enskede temperaturen er oppnadd og har stabilisert seg. Nar
dette skjer, vil Air Fx / AquaStim utstgte en indikatorlyd og vise Ready (Klar) under
irrigasjonsinformasjonen.

KJGLIG: 24°C 24,2°C
Klart

3.6 Utfer irrigasjonen

Audiograf eller lege bar inspisere pasientens gre med et otoskop far testing,
pa jakt etter infeksjon, apne sar, grevoks eller et hull pa trommehinnen. Hvis
noen av disse blir observert, IKKE fortsett med irrigasjon med Air Fx-
irrigatoren.

Far irrigasjon skal pasienten ligge pa ryggen med hode hevet 30 grader for & plassere de laterale
halvsirkulzere kanalene i vertikalt plan. Operatgren skal sitte ved siden av pasienten ved siden av gret
som blir irrigert. Hold irrigatorhandtaket i den ene handen og instruer pasienten hva som vil skje og hva
pasienten vil fgle. Sett otoskopet med 2,75 mm diameter spekulum inn i pasientens gre mens du kikker
gjennom forsterrelseslinsen.
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Juster retningen pa spekulumet for & finne trommehinnen. Rett luftstreammen kontinuerlig mot
trommehinnen under hele irrigasjonen. Trykk pa den hvite knappen pa irrigatorhandtaket for a starte
nedtellingstimeren. Hvis den er koblet til datamaskinen med kompatibel VNG / ENG-programvare,
begynner testen ogsa a ta opp. Under vanning vil LCD-skjermen vise "Irrigating" og hvor lang tid som har
gatt. For a starte testen, hold nede den hvite knappen i 3 sekunder, og timeren vil tilbakestille og avbryte
VNG / ENG-sporing.

KJGLIG: 24°C 241°C
Irrigasjon 0:08

Pasientens opplevde spinnfornemmelse under kalorisk irrigasjon er gnsket
resultat av & stimulere et funksjonelt gre med en kalorisk irrigator. Behandleren
bgr veere ved pasientens side for & roe ned og forsikre pasienten om at

MERK svimmelheten vil passere i Igpet av et minutt eller sa.[’
Kvalme er en ugnsket bivirkning som er midlertidig og oppleves ikke av alle
pasienter. Hvis pasienten blir kvalm, ma du slutte a teste til kvalmen har gatt over.
Veer forberedt pa a gi pasienten en oppkastbgtte. Stopp all kalorisk testing for det
besgket hvis pasienten kaster opp.

3.7 Sikkerhet

Air Fx-luftirrigatoren bruker destillert eller demineralisert vann for & opprettholde temperaturen i kjgle /
varme-elementet. Selv om temperaturen pa kjglevaesken ikke vises, overvakes den. Hvis temperaturen
pa kjaleveesken gar over en viss grense, vil enheten stoppe prosessen og en "Over Temp Error" -melding
vises. Denne feilen kan vaere et resultat av for lite vann i vannbeholderen eller bobler i vannslangen. Bruk
av irrigatoren under veldig kalde forhold (<10 ° C) kan ogsa forarsake denne feilen. Forsikre deg om at
irrigatoren er langsomt oppvarmet til romtemperatur fer du bruker den.

Feil ved for hgy temperatur
Ta kontakt med teknisk
stotte

Luftforsyningstemperaturen overvakes ogsa for sikkerhet. Hvis denne temperaturen overstiger 50 ° C, vil
irrigatoren stoppe driften og en "Air Temp Error" -melding vises.

Feil ved luft-temperatur
Ta kontakt med teknisk
stotte

Hvis en av disse forholdene oppstar, ma du sla av irrigatoren og isolere problemet
(omgivelsestemperaturen er for lav, bobler i vannslangen, nivaet pa det destillerte eller demineraliserte
vannet er for lavt etc.). Ta kontakt med Interacoustics’ serviceavdeling eller den lokale
servicerepresentanten hvis problemet ikke kan lgses.

Sett Air Fx-irrigatoren naer kanten av bordet eller vognen slik at slangen henger ned, og slik at handtaket
hviler ordentlig i holderen. Nar irrigatoren ikke er i bruk, ma du kveile opp Air Fx-handtaksslangen ved
hjelp av slangebandet mens handtaket fortsatt er festet i holderen.

3.8 Sla av irrigatoren

Air Fx vil ga i standby-modus etter ti minutter eller etter at knappen for irrigasjonstemperatur trykkes to
ganger. Hvis Air Fx brukes sammen med den kompatible VNG / ENG-programvaren, vil programvaren
sette Air Fx i standby-modus pa slutten av testen. Nar Air Fx er i standby-modus, er det trygt & sla av
strambryteren pa bakpanelet.
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3.9 Temming av vannbeholderen

Air Fx skal ha vannbeholderen pa toppen av irrigatoren fylt med destillert eller demineralisert vann.
Hvis det destillerte eller demineraliserte vannet ma temmes far forsendelse eller skylles far det
tilsettes destillert eller demineralisert vann pa nytt, bar Air Fx temmes i henhold til falgende
instruksjoner. Ikke oppbevar irrigatoren pa et sted under 0 ° C.

1. Fjern lokket pa vannbeholderen pa toppen av irrigatoren.

2. Koble den medfalgende plastsprgyten og slangen til pafyllings- / aviepsvannuttaket pa baksiden av
irrigatoren. Skyv plastslangen pa sprgyten helt inn i pafyllings- / avlepsvannuttaket, og trekk deretter
forsiktig i slangen for & kontrollere at tilkoblingen er sikret og ikke lekker.

3. Sett pafyllings-og avlgpsventilen til pafyllings-og avlgpsposisjonen.

4. Trekk spragyten tilbake for & trekke destillert eller demineralisert vann ut av den indre slangen og
vannbeholderen.

5. Koble sprgyten fra slangen og hold slangen over irrigatoren for & forhindre at vannet renner ut av
slangen. Sprgyt destillert eller demineralisert vann inn i en avfallsbeholder. Koble slangen til
sprgyten pa nytt. Gjenta denne prosessen inntil alt destillert eller demineralisert vann er fiernet fra
de indre slangene, slik at bare luft trekkes inn i sprayten.

6. Sett pafyllings-og avilgpsventilen til pafyllings-og avlgpsposisjonen.

7. Koble fra sprgyten og slangen. Slangen kan fiernes ved & skyve den gra pakningen inn rundt slangen
med fingerneglene mens du trekker i slangen for a fjerne den.

8. Sett lokket tilbake pa vannbeholderen.
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4 Vedlikehold

41 Generell rengjoringsprosedyre

4.1.1 Generelle forholdsregler
e Sla av og koble fra stremtilfarselen for rengjering
¢ Instrumentet eller tilbeharet ma ikke autoklaveres, steriliseres eller senkes ned i noen slags

veeske
o Det ma ikke brukes harde eller spisse gjenstander for & rengjgre noen del av instrumentet eller
tilbehgret

Deler som har veert i kontakt med vaeske ma ikke tgrke for de rengjeres

Rengjaringsmiddel. Bruk av organiske lgsemidler og aromatiske oljer ma unngas.

Pase at isopropylalkohol ikke kommer i kontakt med noen av instrumentskjermene

Pase at isopropylalkohol ikke kommer i kontakt med silikonslanger eller gummideler

For a forhindre nedbrytning av materialet av Isopropanol, anbefales det & skylle vannsystemet

med destillert vann etter desinfisering med 70-85 % isopropylalkohol.

o Det anbefales at operatgren bruker hansker under bruk av Air Fx-kalorisk irrigator og tilbehgar.
Hanskene skal skiftes ut etter hver pasient for & minimere kontaktpunktene og
krysskontaminering.

¢ Komponenter til engangsbruk bgr byttes ut for hver pasient for & unngé potensiell
krysskontaminering fra pasient til pasient.

4.1.2 Anbefalt rengjeringsmiddel og hyppighet

Air Fx kalorisk irrigator og temperaturkontrollert luft er kun ment for kontakt med intakt hud. | falge
Spaulding-klassifiseringen brukt av WHO', det anses derfor som et ikke-kritisk produkt med lav risiko nar
det gjelder forurensningskontroll. WHOs anbefalte niva av dekontaminering for ikke-kritiske enheter er
rengjaring. Desinfisering og sterilisering er ikke anbefalt. | tilfelle et epidemisk utbrudd kan desinfisering
av systemet utfares.

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

Rengjeringsmiddel

Air Fx-kalorisk irrigator anbefales a gjennomga den vanlige rengjaringsprosedyren med passende
rengjgringsmiddel. Rengjgringsmiddelet ma kunne fierne fremmedlegemer (for eksempel jord, organiske
og mikrobielle forurensninger) fra systemet. Det anbefales a bruke ikke-slipende, pH-ngytralt
rengjeringsmiddel.

Rengjoringsmiddel

Selv om Air Fx Caloric Irrigator er kategorisert som ikke-kritisk enhet, anbefales det a desinfisere
systemet med jevne mellomrom med et passende desinfiseringsmiddel for & redusere utviklingen av
belegg.

Det anbefales a bruke70-85 % v/v isopropylalkohol som desinfiseringsmiddel for Air Fx Caloric
Irrigatorsom ogsa er godkjent av WHO som standard desinfiseringsmiddel. Isopropylalkohol 70-85 % v/v
vil ogsa ha en mild effekt pa materialene. Brukeren kan alternativt bruke en klorlesning som
desinfiseringsmiddel i henhold til lokale standarder.

Frekvens

Minimumskravet til rengjgrings- og desinfiseringsfrekvenser er drgftet nedenfor i detalj. Hvis operatgren
gnsker a forbedre rengjgringsstandardene sine med ytterligere rengjgring / desinfisering, spesielt under
epidemiske utbrudd i henhold til lokale klinikkstandarder og krav og WHOs anbefalinger.
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4.1.3  Etter hver pasient
Etter hver pasientundersgkelse ma det s@rges for at det ikke er kommet noe smitte pa de delene som har

veert i kontakt med pasienten. Tark av utsiden av otoskophodet og skift ut engangsspekulumet etter hver
pasient.

41.4 Daglig
Apparatets ytre overflate som vanligvis brukes av helsepersonell, skal rengjgres daglig med anbefalt
rengjgringsmiddel (se avsnitt 4.1.2).

Rengjeringsprosedyre: Tgrk av den ytre overflaten med en engangs, ren, ikke-loende klut som er fuktet
i rengjgringsmiddel til all synlig jord er fiernet. Forsikre deg om at fuktighet ikke kommer inn i de kritiske
omradene i enheten. Rengjeringsmiddelet bar byttes ut ved hver rengjeringsekt og nar den er synlig
tilsmusset.

41.5 Kvartalsvis vedlikehold

Tapp vannet helt ut av irrigatoren. Fjern lokket fra vannbeholderen og bruk et papirhandkle for a tgrke av
innerveggen pa vannbeholderen som brukes til varmebehandling. Hvis tarkepapiret ikke viser noe
belegg, fyll pa beholderen med destillert eller demineralisert vann for rutinemessig bruk av irrigatorer

Hvis du oppdager belegg, fyll irrigatorens vannbeholder med desinfiseringsmiddelet (70-85 % viv
isopropylalkohol ). Sla pa irrigatoren i 30 minutter med kjglig irrigasjon. Vannpumpen vil pumpe
desinfiseringsmiddelet gjennom slangene sa lenge strammen er pa. Tem irrigatoren for
desinfiseringsmiddel etter 30 minutter. Fyll deretter irrigatoren med destillert eller demineraliseret vann
og kjer et par omganger med kjglig irrigasjon. T@m irrigatoren for & vaere sikker pa at
desinfiseringsmiddelet er skylt ut. Fyll deretter beholderen med distillert eller demineralisert vann for
rutinemessig bruk av irrigatoren.

41.6 Arlig vedlikehold
Den arlige rengjeringsprosedyren bar utfgres av en kvalifisert servicetekniker.

4.1.6.1 Rengjoring av luftfilter
Sjekk filteret pa eksosviften for rusk eller stgv. Filteret kan fiernes og rengjares etter at strammen til
irrigatoren er slatt av og plast-holderfestet pa eksosviften er tatt av.

Sjekk luftinntak-filteret for rusk eller stgv. Fjern ventileringsslangen og slangen ved hjelp av en tang med
nal. Blas ut rusk med en boks med trykkluft.

4.1.6.2 Rengjoring av vannfilter
Air Fx kalorisk irrigator bruker et innebygd vannfilter for & samle rusk. Vannfilterkjeglen bgr skiftes ut en
gang i aret av en kvalifisert servicetekniker. Se avsnitt 4.7 Skifte av vannfilter.

4.1.6.3 Rengjoring av irrigator
Air Fx ber rengjeres arlig for belegg og mineralavleiringer.

4.1.6.4 Arlig verifisering av irrigator

Air Fx stremningshastighet og lufttemperatur bgr verifiseres av en kvalifisert servicetekniker. Hvis
irrigatoren er utenfor spesifikasjonene for stramningshastighet eller temperatur, ma irrigatoren sendes
tilbake til Interacoustics for kalibrering.
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4.2 Garanti og service

4.2.1 Produktgaranti
Interacoustics garanterer at:
e Air Fx-systemet er fri for feil i materiale og utfaring under normal bruk og tjeneste for en periode
pa 24 maneder fra leveringsdatoen fra Interacoustics til den farste kjgperen
e Tilbehear er feilfritt i materiale og utfaring under normal bruk og tjeneste for en periode pa nitti (90)
dager fra leveringstidspunktet fra Interacoustics til den fgrste kjgperen

Hvis et produkt trenger service i Igpet av den gjeldende garantiperioden, ma kjgperen kommunisere
direkte med Interacoustics' lokale servicesenter som vil avgjere hvor det er mest hensikismessig a utfare
reparasjonen. Reparasjon eller utskifting utfgres pa Interacoustics regning og er underlagt vilkarene i
denne garantien. Produktet som krever service ma returneres umiddelbart, vaere riktig innpakket og
forsendelsen forhandsbetalt. Tap eller skade som oppstar under returen til Interacoustics er kjgperens
ansvar. lkke i noe tilfelle skal Interacoustics veere ansvarlig for tilfeldige, indirekte eller falgeskader i
forbindelse med kjgpet eller bruken av et hvilket som helst produkt fra Interacoustics. Dette skal kun
gjelde for den opprinnelige kjgperen.
Denne garantien skal ikke gjelde for pafglgende eier eller besitter av produktet. Videre skal garantien ikke
gjelde for, og Interacoustics skal ikke bli holdt ansvarlig for, noe tap som oppstar i forbindelse med kjgpet
eller bruken av produkter fra Interacoustics som har blitt:
e reparert av andre enn en godkjent servicerepresentant fra Interacoustics;
e endret pa et slikt vis at det, ifglge Interacoustics vurdering, pavirker produktets stabilitet og
palitelighet;
e gjenstand for misbruk eller uaktsomhet eller ulykke, eller hvor serie- eller partinummer har blitt
endret, utvisket eller fiernet, eller
o feilaktig vedlikeholdt eller brukt pa annet vis enn det som er tiltenkt i henhold til instruksjonene fra
Interacoustics.

Denne garantien gjelder istedenfor alle andre garantier, det veere uttrykte eller underforstatte og alt annet
erstatningsansvar eller forpliktelser palagt Interacoustics. Interacoustics verken gir eller ber noen som
helst representant eller person, verken direkte eller indirekte, fullmakt til pata seg pa Interacoustics' vegne
noe som helst ansvar i forbindelse med salg av Interacoustics' produkter.

INTERACOUSTICS FRASKRIVER SEG ALLE ANDRE GARANTIER, UTTRYKT ELLER ANTATT,
INKLUSIV ENHVER GARANTI FOR SALGBARHET ELLER EGNETHET TIL ET BESTEMT FORMAL
ELLER APPLIKASJON.

4.2.2 Angaende produktreparasjon / service
Interacoustics er kun ansvarlig for gyldigheten av EU-merkingen, sikkerheten, paliteligheten og ytelsen til
utstyret hvis:

* Monteringsoperasjoner, forlengelser, etterjusteringer, endringer eller reparasjoner utfgres av
godkjente personer

» Det opprettholdes et serviceintervall pa 1 ar

* De elektriske installasjonene i relevante rom er i samsvar med egnede standarder, og

»  Utstyret brukes av godkjent personell i overensstemmelse med dokumentasjonen som er levert
av Interacoustics

Kunden ma ta kontakt med den lokale forhandleren for & avgjegre muligheter for service/reparasjon,
inkludert service/reparasjon pa stedet. Det er viktig at kunden (gjennom lokal distributar) fyller ut
RETURRAPPORTEN (Return Report) hver gang nar komponenten/produktet sendes til
service/reparasjon til Interacoustics.
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4.3 Kassering av produktet

Interacoustics er forpliktet til & sikre at produktene vare blir kassert pa en sikker mate nar de ikke lenger
er brukbare. Brukerens samarbeid er viktig for & kunne sikre dette. Interacoustics forventer derfor at
lokale sorterings- og avfallsforskrifter for kassering av elektrisk og elektronisk utstyr falges, og at
apparatet ikke kastes sammen med usortert avfall.

| tilfelle distributeren av produktet tilbyr en returordning, bar denne brukes for & sikre korrekt kassering av
produktet.

4.4 Feilfunksjon

Hvis et produkt ikke fungerer som det skal, er det viktig a beskytte pasienter, brukere og andre personer
mot skade. Hvis produktet har forarsaket, eller potensielt kan forarsake slik skade, ma det derfor tas ut av
bruk umiddelbart.

Bade farlige og ufarlige feilfunksjoner tilknyttet selve produktet eller dets bruk, ma umiddelbart
rapporteres til distributgren der produktet ble kjgpt. Husk a inkludere s& mange opplysninger som mulig,
f.eks. typen skade, serienummer pa produktet, programvareversjon, tilkoblet tilbehar og annen relevant
informasjon.

| tilfelle det skjer et dedsfall eller en alvorlig hendelse tilknyttet bruken av enheten, ma hendelsen
umiddelbart rapporteres til Interacoustics og nasjonal kompetent myndighet.
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5 Generelle tekniske spesifikasjoner

5.1 Enhetsspesifikasjoner

Hastighet pa utgaende luftstrem: 8 til 12 liter pr. minutt (fast stremmingshastighet)

Temperatur pa utgaende luft:

Ngyaktighet:

Stabilitet:

Tid til temperatur:
Destillert vann:

Otoskop spekulum:
Datamaskintilkobling:
Dimensjoner pa kabinett:
Lengde pa luftslange:
Vekt:

Spenning:

Sikringer (to hver):

Stremforbruk:

Kjalig 20 ° C til 30 ° C (gkning pa 1 ° C)
Varm 40 ° C til 50 ° C (gkning pa 1 ° C)
+/-0,5°C

+/-0,5°C, +/-0,5 liter / min

< 3 minutter

220 ml (7,4 oz)

2,75 mm og 4,25 mm (engangsbruk)
USB 1,1 eller raskere, 3 m (9,8 ft) kabel
Bredde 35 cm x dybde 32 cm x hgyde 22 cm
3 m (9,8 ft)

8 kg (18 Ib)

110-130 VAC @ 50-60 Hz

220-240 VAC @ 50-60 Hz

110 VAC-enheter: T2AL 250V

220 VAC-enheter: T1AL 250V

105VA

CE-merket i kombinasjon med MD-symbol indikerer at Interacoustics A / S oppfyller kravene i forskrift om
medisinsk utstyr (EU) 2017/745 vedlegg . )
Godkjennelse av kvalitetssystem er utfgrt av TUV - identifikasjonsnr. 0123.

Samsvar
Standarder:
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5.2 EMC samsvar
Denne delen er gyldig for Air Fx-systemet, inkludert alle varianter.

Dette utstyret er egnet for bruk i sykehus- og kliniske miljger bortsett fra naer-aktivt HF kirurgisk utstyr og
RF--skjermede rom av systemer for magnetisk resonanstomografi, der intensiteten av elektromagnetiske
forstyrrelser er hoye.

MERK: ESSENSIELL UTF@RELSE for dette utstyret er definert av produsenten som:

Utstyret har ikke ESSENSIELL UTF@RELSE. Fraveer eller tap av ESSENSIELL UTFGRELSE kan ikke fare
til uakseptabel umiddelbar fare.

Den endelige diagnosen skal alltid baseres pa klinisk kunnskap.

Bruk av dette utstyret ved siden av eller stablet sammen med annet utstyr bgr unngas fordi det kan fare til
feilaktig bruk. Hvis slik bruk er ngdvendig, ber dette og annet utstyr observeres for & kontrollere at de
fungerer som de skal.

Bruk av annet tilbehgr, signalgivere og kabler enn de som er spesifisert eller levert av produsenten av dette
utstyret kan fore til gkt elektromagnetisk straling eller redusert elektromagnetisk immunitet av dette utstyret
og fare til feil bruk. Listen over tilbehgr, signalgivere og kabler finnes i dette kapittelet.

Baerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert eksterne enheter som antennekabler og eksterne antenner)
bar ikke brukes nzermere enn 30 cm (12 tommer) til noen del av dette utstyret, inkludert kabler spesifisert av
produsenten. Ellers kan ytelsen til dette utstyret fare til uegnet drift.

Utstyret er i samsvar med IEC60601-1-2:2014+AMD1:2020, utslippsklasse B gruppe 1.

MERK: Det finnes ingen avvik fra sikkerhetsstandarden og bruken av kvoter.

MERK: Nadvendige instruksjoner for a opprettholde samsvar med hensyn til EMC kan finnes i den generelle
vedlikeholdsdelen i denne bruksanvisningen. Ingen videre tiltak kreves.

For & sikre samsvar med EMC-kravene som spesifisert i IEC 60601-1-2, er det viktig & bare bruke tilbehgr
som spesifisert i denne instruksjonen.

Enhver person som kobler til ekstrautstyr er ansvarlig for & sikre at systemet overholder IEC 60601-1-2-
standarden.

Overholdelse av EMC-krav som spesifisert i IEC 60601-1-2 sikres hvis ledningstypene og -lengdene er som
spesifisert under:

Beskrivelse Lengde (meter) Skjermet (ja/nei)
Stremferere <3 Nei
USB <3 Ja
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Veiledning og erklzering fra produsent - elektromagnetiske utslipp

Instrumentet (Air Fx) er ment for bruk i det elektromagnetiske miljget som er spesifisert under. Kunden eller brukeren av Instrumentet

ber vaere sikker pa at det brukes i et slikt miljg.

Test av utslipp Samsvar Elektromagnetisk miljg — veiledning
RF-utslipp Gruppe 1 Instrumentet bruker derfor kun RF-energi for dens interne
CISPR 11 funksjon.
Enhetens RF-utslipp er derfor sveert lave og det er ikke sannsynlig
at de kan forarsake interferens i elektronisk utstyr i naerheten.
RF-utslipp Klasse B Instrumentet passer for bruk i alle kommersielle, industrielle,
CISPR 11 forretnings- og husholdningsmilja.
Harmoniske utslipp Overholder
IEC 61000-3-2 Klasse A-kategori
Spenningssvingninger / Overholder
flimreutslipp
IEC 61000-3-3

baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr og Instrumentet.

Anbefalte avstander mellom

Instrumentet er ment for bruk i et elektromagnetisk miljg hvor utstralte RF-forstyrrelser er kontrollert. Kunden eller brukeren av
Instrumentet kan hjelpe til med a forhindre elektromagnetiske forstyrrelser ved & opprettholde en minimum avstand mellom bzerbart
og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr (sendere) og Instrumentet som anbefalt under, i henhold til maksimal utgaende effekt fra

kommunikasjonsutstyret.

Maksimal utgaende effekt

Avstand mellom i henhold til frekvens fra sender

[m]
fra sender 150kHz til 80 MHz 80MHz til 800 MHz 800MHz til 2,7 GHz

W] d=117VP d=117JP 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 sendere som er rangert med en maksimal utgaende effekt som ikke er oppfert over, kan den anbefalte avstanden d i meter (m)
anslas ved a bruke ligningen til frekvensen av senderen, hvor P er maksimal utgéende effektrangering av senderen i watt (W) i

henhold til produsenten av senderen.
Merknad 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder den hgyere frekvensrekkevidden.

Merknad 2 Disse retningslinjene gjelder ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk overfaring pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra

strukturer, objekter og mennesker.
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Veiledning og produsentens erklzaering — elektromagnetisk immunitet

Instrumentet er ment for bruk i det elektromagnetiske miljget som er spesifisert under. Kunden eller brukeren av Instrumentet bar
veere sikker pé at det brukes i et slikt miljg.

Immunitetstest

IEC 60601 Testniva

Samsvar

Elektromagnetisk milje — veiledning

Elektrostatisk utladning
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt

+15 KV luft

+8 kV kontakt

+15 kV Iuft

Gulv skal veere av tre, betong eller
keramiske fliser. Relativ luftfuktighet ma
veere pa minst 30 % dersom gulvet er
dekket med syntetisk materiale.

Immunitet mot
nzerhetsfelt fra RF
tradlgst
kommunikasjonsutstyr

IEC 61000-4-3

Punktfrekvens. 385-5,785
MHz

Nivaer og modulering
definert i tabell 9

Som definert i tabell 9

RF tradlgst kommunikasjonsutstyr skal
ikke brukes i neerheten av noen deler av
Instrumentet.

Elektrisk rask
transient/gkning

+2 kV for
stremforsyningsledninger

+1 kV for inngangs-

+2 kV for
stremforsyningsledninger

+1 kV for inngangs-

Strgmkvaliteten ber vaere av en type som
brukes i et typisk naerings- eller
husholdningsmiljg.

IEC61000-4-4 / - :
utgangsledninger /utgangsledninger
Stor gkning +1 kV Linje-til-linje +1 kV Linje-til-linje Strgmkvaliteten ber vaere av en type som
brukes i et typisk naerings- eller
IEC 61000-4-5 +2 kV Linje-til-jording +2 kV Linje-til-jording husholdningsmiljg.

Spenningsfall, korte
avbrudd og
spenningsvariasjoner pa
stremtilfarselslinjer

IEC 61000-4-11

0 % UT (100 % fall i UT)
for 0.5 syklus, @ 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 og 315°

<0 % UT (>100% fall i UT)
for 1 syklus

40 % UT (60 % fall i UT)
for 5 sykluser

70 % UT (30 % fall i UT)
for 25 sykluser

0 % UT (100 % fall i UT)
for 250 sykluser

0 % UT (100 % fall i UT)
for 0.5 syklus, @ 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 og
315°

<0 % UT (>100% fall i
uT)
for 1 syklus

40 % UT (60 % fall i UT)
for 5 sykluser

70 % UT (30 % fall i UT)
for 25 sykluser

0 % UT (100 % fall i UT)

Stremkvaliteten bar veere av en type som
brukes i et typisk naerings- eller
husholdningsmiljg. Hvis brukeren av
Instrumentet ma kunne fortsette driften
under strgmbrudd, anbefales det at
Instrumentet far strem fra en avbruddsfri
strgmforsyning eller batteriet.

umiddelbar neerhet —
Immunitetstest

IEC 61000-4-39

9 kHz til 13,56 MHz.
Frekvens, niva og
modulasjon definert i
AMD 1: 2020, tabell 11

Som definert i tabell 11 i
AMD 1: 2020

for 250 sykluser
Stremfrekvens Stremfrekvensen i magnetiske felter ber
(50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m veere pa et niva som er l_(arakterlshsk_ for
vanlig plassering i et typisk kommersielt
IEC 61000-4-8 eller husholdningsmiljg.
Utstralte felt i Dersom Instrumentet inneholder

magnetisk falsomme komponenter eller
kretser, bar neerhetsmagnetiske felt ikke
veere hgyere enn testnivaene spesifisert i
tabell 11

Merk: UT er vekselstrgmmens spenning fgr bruk av testnivaet.
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Veiledning og erklzering fra produsent — elektromagnetiske utslipp
Instrumentet er ment for bruk i det elektromagnetiske miljget som er spesifisert under. Kunden eller brukeren av Instrumentet bgr
veere sikker pa at det brukes i et slikt miljg,
Immunitetstest IEC / EN 60601 testniva Samsvarsniva Elektromagnetisk miljo — veiledning
Baerbart og mobilt RF-
kommunikasjonsutstyr bar ikke brukes
naermere noen av delene av
instrumentet,, inkludert kabler, enn den
anbefalte avstanden som er beregnet med
ligningen som gjelder frekvensen til
senderen.

Anbefalt avstand:

Ledet RF 3 Vrms 3 Vrms
3,5
6 Vrms 6 Vrms d =
Vrms
| ISM-band (og

amatgrradioband for
hjemmehelsetjenester.)

Utstralt RF 3V/m 3V/m
3,5 i
IEC / EN 61000-4-3 80MHz til 2,7 GHz d - V/_m\/ﬁ 80 MHz til 800 MHz
10 V/im 10 V/im
. 7
80MHz til 2,7 GHz (Ved d = ——+/P 800 MHz til 2,7 GHz
hjemmehelsetjenester) v/m

Kun for hjemmehelsetjenester
Hvor P er den maksimale utgangseffekten
til senderen i watt (W) i henhold til
produsenten av senderen og d er den
anbefalte avstanden i meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere, som
fastsatt av en elektromagnetisk
stedsundersgkelse,? bgr veere lavere enn
samsvarsnivaet i hver
frekvensrekkevidde.”

Interferens kan oppsta i naerheten av
utstyr som er merket med falgende
symbol:

()
MERKNAD1 Ved 80 MHz og 800 MHZ, gjelder den hgyere frekvensrekkevidden
MERKNAD?2 Disse retningslinjene gjelder ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk overfgring pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra
strukturer, objekter og mennesker.
3 Feltstyrker fra faste sendere, som basestasjoner for radiotelefoner (mobil/tradlgs) og landmobilradioer, amatgrradioer, AM- og FM-
radio- og TV-kringkasting, kan ikke forutses teoretisk med ngyaktighet. For & undersgke elektromagnetisme fra faste RF-sendere ber
en elektromagnetisk stedsundersgkelse vurderes. Dersom malt feltstyrke i omradet der Instrumentet brukes er hgyere enn det
gjeldende RF-samsvarsnivaet ovenfor, bar Instrumentet overvakes for a sikre normal drift. Dersom det observeres unormal ytelse,
kan det veere ngdvendig med ekstra tiltak, slik som flytting eller endring av Instrumentet sin retning.
P Over frekvensrekkevidden 150 kHz til 80 MHz ber feltstyrker vaere mindre enn 3 V/m.
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