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1 Uvod

1.1 Podaci o ovom priru¢niku
Ovaj priru€nik vazi za kalorijski irigator Air Fx.

Proizvodac: Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Danska

Tel: +45 6371 3555

E-posta: info@interacoustics. com
Veb lokacija: www. interacoustics. com

1.2 Namena proizvoda

Irigator vazduha Air Fx rasprsuje hladan ili topli vazduh potreban za obavljanje kalorijskog dijagnostiCkog
testa vestibularnog poremecaja. Air Fx zahteva od operatera da usmeri mlaz vazduha na timpanijsku
membranu kroz usni kanal pacijenta, stvarajuci razliku u temperaturama uva i rezultirajuci nistagmusom u
pacijentovim o¢ima. Obi¢no se obave C&etiri irigacije, hladna i topla za svako uvo. Odgovori na irigaciju se
zatim uporeduju da bi se utvrdilo da li je jedan senzor pokreta uva slabiji od drugog senzora.

Air Fx se moze koristiti u kombinaciji sa softverom kompanije Interacoustics VN415, VO425, VisualEYes 515
i VisualEYes 525 VNG/ENG i Micromedical Spectrum VNG preko USB-a. Kada se integriSe sa jednim od
pomenutih softverskih programa, koriS¢enje irigatora Air Fx ¢e pokrenuti kalorijsko testiranje sa pravilnom
temperaturom za irigaciju.

Svo osoblje koje koristi Air Fx treba da se upozna sa sadrzajem ovog priru¢nika pre kori§¢enja Air Fx-a na
pacijentu. Od kompanije Interacoustics ili njenog prodajnog predstavnika se moze zatraziti dodatna obuka.

Air Fx treba da se Koristi za ispiranje spoljnog usnog kanala samo u svrhu kalorijske stimulacije kao deo
VNG/ENG protokola testiranja. Uredaj nije namenjen za CiS¢enje usnog voska.

Rucica otoskopa koristi spekule za jednokratnu upotrebu i ima integrisano LED svetlo koje osvetljava bubnu
opnu bez ometanja protoka vazduha ili pogleda na usni kanal. Rucica otoskopa ima lupu dizajniranu da
poboljsa vidljivost bubne opne.

Ako je potrebno servisiranje, obratite se kompaniji Interacoustics ili lokalnom distributeru kompanije
Interacoustics.

Namena ovog proizvoda je irigacija spoljasnjeg audio kanala pacijenta sa toplim ili hladnim vazduhom radi
procene perifernog vestibularnog sistema. Proizvod je namenjen za upotrebu od strane obudenog struénjaka
u klinici, bolnici ili u ustanovi za rehabilitaciju. Odgovaraju¢a populacija pacijenata obuhvata decu i odrasle
osobe sa normalnom anatomijom spoljnog audio kanala i srednjeg uva.

Kontraindikacije

Nemojte vrsiti kalorijsku stimulaciju vodom na pacijentima sa perforacijama timpanske membrane (TM). Kod
pacijenata sa TM perforacijama, izvrSite samo kratku stimulaciju vazduhom da biste utvrdili da li je prisutan
vestibularni odgovor. IzraCunavanje unilateralne slabosti i merenja usmerene dominacije nisu moguc¢a na
pacijentima sa TM perforacijama.
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http://www.interacoustics.com/

1.3 Opis proizvoda

Irigator vazduha Air Fx rasprsuje hladan ili topli vazduh potreban za obavljanje kalorijskog dijagnosti¢kog

testa vestibularnog poremecaja.

Sistemi se sastoje od sledecih obuhvacenih i opcionih delova:

pakovanje od 1 komada
pakovanje od 1 komada
1

—_— ) -

Kol Namena
Prilozeni delovi:
1 Air Fx
1 Kabl za napajanje IEC 10 ampera

Spekulum @ 2, 75 mm
Spekulum @ 4, 25 mm

60 cc Spric i cev

USB kabl, 3 m (9.8 ft)
Korisni¢ki priruénik
Ispraznite i napunite komplet
Traka za creva

1.4 Upozorenja i mere opreza
Kroz ovaj priru€nik koriste se sledeCe oznake za upozorenja, mere opreza i napomene:

UPOZORENJE Oznaka UPOZORENJE identifikuje stanja ili prakse koji mogu da
predstavljaju opasnost po pacijenta i/ili korisnika.
OPREZ Oznaka OPREZ identifikuje stanja ili prakse koji mogu da dovedu do
oSteéenja opreme.
NAPOMENA se koristi da bi uputila na prakse koje nisu vezane sa
NAPOMENA telesnom povredom.
Fy 39
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2 Raspakivanje i instalacija

2.1 Raspakivanje i pregled

Provera oSteéenja

Kada primite instrument, proverite da li ste primili sve komponente sa liste za proveru isporu¢ene opreme.
Pre upotrebe, potrebno je vizuelno proveriti sve komponente na ogrebotine i da li nedostaju neki delovi.
Potrebno je proveriti da li sav sadrzaj posiljke funkcioni§e mehanicki i elektricno. Ako utvrdite da je oprema
neispravna, obratite se svom lokalnom distributeru. Otpremni materijal sacuvaijte radi pregleda Speditera i
podno$enja odstetnog zahteva.

Ambalazu sacuvajte za buduci transport

Instrument se isporucuje u kartonskoj ambalazi za transport, koja je posebno dizajnirana za komponente.
Preporucujemo da ambalazu saCuvate za buduce isporuke u slu¢aju da morate da vratite ureda;j ili da ga
posaljete na servis.

Procedura prijavljivanja i vra¢anja

Ako nedostaju bilo koji delovi ili nepravilno funkcionisu, ili postoji bilo koja oSte¢ena komponenta (zbog
uslova pri transportu), to je potrebno odmah prijaviti dobavljacu/lokalnom distributeru, zajedno sa racunom,
serijskim brojem i detaljnim izveStajem o problemu. Obratite se lokalnom distributeru za sve informacije
vezane za servis na lokaciji. Ako sistem/komponente treba da se vrate na servis, molimo vas da u ,,Return
Report” (Izvestaj o povracéaju) upiSete sve podatke vezane za proizvod. Veoma je vazno da u obavestenju
o povracdaju opiSete sve poznate €injenice u vezi sa problemom, jer ¢e to pomodi inZenjeru da razume i resi
problem na vasSe zadovoljstvo. Vas lokalni distributer je odgovoran za koordinisanje svih procedura za
servisiranje/vra¢anje i povezanih formalnosti.

2.2 Cuvanje
Uslovi okoline

Air Fx nije pogodan za upotrebu u prisustvu zapaljivih anesteti¢kih meSavina
sa vazduhom ili kiseonikom ili azot-oksidom, jer moZe do¢i do rizika od
eksplozije.

Usaglasenost sa standardima IEC 60601-1
o Uredaj klase | za zastitu od strujnog udara
e Primenjeni deo tipa B za stepen zastite od strujnog udara
o IPXO0 ocena za stepen zastite od prodiranja vode
(npr. sistem moZe da se oSteti ako se voda prospe na elektronsku opremu)
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Medicinka elektricna oprema zahteva posebne mere predostroznosti po pitanju elektromagnetne

kompatibilnosti (EMK) i mora biti montirana i puStena u rad u skladu sa obezbedenim informacijama o EMK.
e Prenosiva i mobilna radio-frekventna (RF) komunikaciona oprema (npr. mobilni telefoni, pomoénici za
licne za podatke i sli€no) moZe da uti€e na medicinsku elektriénu opremu. Ova oprema ne bi trebalo
da se koristi na maloj razdaljini od opreme.
e Magnetna polja frekvencije napajanja treba da budu na nivoima karakteristi¢énim za tipi¢nu lokaciju u
tipichom komercijalnom ili bolnickom okruZeniju.

Uslovi performansi

Temperatura

10°C ~ 40°C
60°F—104°F

Cuvanje
1°C ~50°C
34°F-122°F

Transport
-15°C ~ 50°C
5°F-122°F

Relativna vlaznost

Pogledajte tabelu

10 %—90 %

10 %95 %

Bez kondenzacije

Bez kondenzacije

Bez kondenzacije

Ako se Air Fx skladisti u uslovima blizu zamrzavanja, saekajte da se jedinica
odmrzne pre upotrebe na pacijentima.

Da biste sprecili kondenzaciju u uredaju, radite na temperaturi i vlaznosti ispod linije na grafickom prikazu.

%relativna vlaznost
—e— % RH
100%
<4
90% K,H
\H\
80% 3
\Hb\
70%
= &
60% \\H\}
50%
40%
60 65 70 75 80 85 90

Fy 39
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2.3 Oznake

Na instrumentu se mogu nadéi sledeée oznake:

[Esc] Naziv u zagradama tastera na tastaturi koje treba pritisnuti.
Primenjeni deo koji uklju€uje vezu pacijenta koja je namenjena isporucivanju elektricne
i\ energije ili elektrofizioloSkog signala na ili od pacijenta treba da bude deo tipa BF. EOG

pojacalo se smatra delom tipa BF.

Primenjeni deo koji uklju€uje vezu sa pacijentom koja mozZze odmah da se odvoji od pacijenta
je deo tipa B. Uredaj je deo tipa B.

Pogledajte uputstvo za upotrebu.

Obratite paZnju na mere predostroZnosti za rukovanje uredajima osetljivim na elektrostatiku.

WEEE (Direktiva EU)
Ovaj simbol oznagava da proizvod ne treba bacati kao nesortirani otpad, ve¢ se mora poslati u
posebna postrojenja za prikupljanje radi dobijanja upotrebljivih komponenti i recikliranja.

Kineski standard uskladenosti RoHS-a, gde proizvod sadrzi manju od maksimalne
koncentracije olova, zive, kadmijuma, heksavalentnog hroma, poliglomiranih bifenila i
poliglomiranih difenilnih etara.

Elektricno uzemljenje.

ETL 5003648 - ovaj uredaj je zadovoljio standarde Laboratorije za elektronsko ispitivanje.

0123

Oznaka CE u kombinaciji sa simbolom MD ukazuje na to da Interacoustics A/S ispunjava
zahteve Uredbe o medicinskim uredajima (EU) 2017/745 Aneks | Odobrenje sistema kvaliteta
je izvrSio TUV — identifikacioni br. 0123.

MD

Medicinsko sredstvo.

LA
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2.4 Prikljuéci panela

Micromedical
by Inleracoushics

Slika 1 Dijagram prednjeg panela

A Odreduje toplu irigaciju koje treba obaviti / vra¢a u stanje pripravnosti

B Odreduje hladnu irigaciju koje treba obaviti / vra¢a u stanje pripravnosti

C Prilagodava podesenu tacku temperature navise za 1°C

D Prilagodava podeSenu tacku temperature nanize za 1°C

E Priklju€ak za crevo

F Drzac€ rucke

G LCD ekran izlaza

e A B awwiairime  * userc G i

59 o [Bl e &

Auiomatar Alla 1
o) Il ettt
Dinnmsark CEmm

o TR
| sE0 Kz
| Tl zsov
1 FILL/ DRAIN a + H Rk
9;_/)') TuBe ot o AN BT £ 18 50411
. et J ™ T RZ@ O A .
Slika 2 Dijagram zadnjeg panela
A Izduvni ventilator F Serijski broj
B Filter za ulaz vazduha G Osiguradi
C Priklju¢ak USB B H Vijak za uzemljenje
D Prekida¢ napajanja I AC ulaz
E Ventil za punjenje / ispustanje J Izlaz za punjenje / ispustanje vode
Fy 39
s
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2.5 Priprema irigatora za prvu upotrebu

Da bi se izbegao rizik od strujnog udara i oste¢enja uredaja, Air Fx mora biti
povezan samo ha mrezno napajanje opremljeno zastitnim uzemljenjem.

Air Fx se provetrava ventilatorom na zadnjoj strani uredaja. Nemojte da stavljate Air Fx blizu radijatora ili
drugog izvora grejanja. Obezbedite najmanje 10 cm (4 in) slobodnog prostora iza jedinice kako biste
obezbedili adekvatnu cirkulaciju.

Punjenje rezervoara za vodu
Interacoustics ¢e isporuciti Air Fx bez destilovane ili demineralizovane vode u rezervoaru. Naputnite ga u
skladu sa sledecim uputstvima.

Air Fx se ne moZze koristiti bez odgovarajuée destilovane ili demineralizovane
vode u rezervoaru za vodu. Destilovana ili demineralizovana voda mora da
se doda pre nego $to se uredaj uklju€i. NeodrZzavanje odgovarajuéeg nivoa
sveze destilovane ili demineralizovane vode moZze da dovede do trajnog
ostecenja jedinice.

Proverite da li je uredaj ISKLJUCEN.

2. Skinite Cep sa rezervoara za vodu na gornjem delu irigatora. Nemojte silom odvijati Cep niti koristiti
mehanicke alatke za skidanje ¢epa.

3. Napunite rezervoar destilovanom vodom do 1 cm od dna &epa. Vodite raCuna da ne prospete vodu u
jedinicu osim u rezervoar za vodu da biste sprecili oSteéenje strujnog kola i sprecili strujni udar korisnika.
Ako se voda prospe, odmah je obrisite.

4. Qcistite vazduh iz creva, pumpe i rucke tako sto ¢ete prikljuciti prilozeni Spric i cev od 60cc na otvor za
punjenje/ispustanje vode. Do kraja gurnite cev u priklju¢ak za punjenje/ispustanje vode (oko 1" (2 cm)
cevi). Lagano povucite cev da biste potvrdili da je cev dobro pri¢vr§éena.

5. Prebacite ventil za punjenje / ispustanje u polozaj za punjenje / ispustanje.

6. Povucite Spric unazad da biste izvukli vazduh iz unutrasnje cevi i povukli destilovanu vodu u $pric. Ako
postoji red mehuri¢a vazduha ili nema usisavanja, postavite ventil za punjenje / ispustanje u polozaj za
rad i ponovo prikljucite cev. Nakon ponovnog prikljuéivanja, postavite ventil za punjenje / ispustanje u
polozaj za punjenje / ispustanje.

7. Odvojite Spric iz cevi i drzite cev iznad irigatora kako biste sprecili izlazak vode iz cevi. Isprskajte svu
uvucenu destilovanu vodu nazad u rezervoar. Ponovo spojite Spric na cev.

8. Ponovite korake 6 do 7 jo$ dva puta kako biste izvukli preostali vazduh iz vodova.

9. Postavite ventil za punjenje / ispustanje u poloZaj za rad.

10. Odvojite Spric. Cev se moze ukloniti pritiskom na bo€ne strane sive kragne priklju¢ka cevi oko cevi, dok
se istovremeno povuce cev.

11. Vratite Cep na rezervoar za vodu.

12. Prikljugite kabl za napajanje naizmeniénom strujom na zadnju stranu uredaja za irigatora i ukljucite Air
Fx prekidaéem za napajanje pored kabla za napajanje. Voda ¢e se automatski pumpati kroz creva u
rucku i vratiti u rezervoar.

13. Testirajte sistem tako Sto ¢ete pokrenuti irigator na ciklusu zagrevanja, a zatim na ciklusu hladenja. Ako
irigator to moze da izvrSi, onda je spreman za upotrebu. Ako irigator ne moze da dostigne zeljenu
temperaturu, ponovite korake prema uputstvu za punjenje.

&
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3 Uputstvo za rukovanje

3.1 Odrzavajte nivo destilovane vode

Pre testiranja proverite da li nivo sveze destilovane ili demineralizovane vode vidljiv u rezervoaru za
vodu iznad vrha kucéista irigatora. Ako je nivo vode prenizak, skinite Cep rezervoara za vodu i dodajte
destilovanu ili demineralizovanu vodu do 1cm od navoja, kao $to je prikazano na nalepnici. Vratite Cep
na rezervoar za vodu da biste sprecili isparavanje.

NAPOMENA NEMOJTE KORISTITI vodu iz Eesme jer ¢e se minerali u vodi deponovati na
kriti€ne unutradnje komponente i izazvati oSteCenja koja nisu pokrivena
garancijom.

3.2 Koriséenje Air Fx-a sa softverom VNG/ENG

Irigator Air Fx moze da se konfiguriSe sa kompatibilnim softverom' VNG/ENG. Postavke za kalorijskog
testiranje ili postavke sistema moraju biti konfigurisane tako da komuniciraju sa irigatorom Air Fx. Nakon
pripreme kalorijskog testa, irigator ¢e pripremiti irigator za toplu ili hladnu irigaciju na osnovu izabranog
testa. Test ne¢e mocéi da se pokrene dok irigator ne dostigne Zeljenu temperaturu. Softver VNG/ENG ¢e
odrazavati status irigatora dok se irigator priprema za Zeljenu irigaciju.

3.3 Ukljucite irigator
Ukljucite prekidac za napajanje na zadnjem panelu. Air Fx ¢e se pokrenuti, prikazati verziju firmvera, a
zatim preci u stanje pripravnosti.

Biranje hladno / toplo
Air Fx v1.4

3.4 Priklju¢ivanje spekuluma

NAPOMENA Svaki spekulum se koristi samo jednokratno i mora se zameniti za svakog
novog pacijenta.

Za upotrebu je potreban spekulum na vrhu glave otoskopa. Interacoustics preporucuje upotrebu
spekuluma preénika 2,75 mm i spekulum prec¢nika 4,25 mm za pregled uSnog kanala radi impakcije
cerumena ili perforacija u timpanskoj membrani.

Ako je usni kanal blokiran voskom, najpre uklonite cerumen pre ispiranja.

Ispiranje kod pacijenta sa impakcijom cerumena ¢e dati smanjeni odgovor
na stimulus irigacije.

Da biste postavili spekulum na vrh ru¢ke, umetnite spekulum na vrh otoskopa i okrenite ga udesno za oko

45°. Mali plasti¢ni vrh bi¢e zaklju¢an u metalni deo glave i fiksirace spekulum na rucki. Lagano povucite
spekulum kako biste proverili da li je dobro pri€vrscen.

T Kompatibilni softver VNG/ENG obuhvata Spectrum, VN415, VO425, VisualEyes 515 i VisualEYes 525.

Kalorijski irigator Air Fx — Uputstvo za upotrebu — SR )
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Slika 3 Postavite spekulum na glavu otoskopa Slika 4 Okrenite spekulum udesno da se zaklju¢a, lagano povucite
spekulum da biste proverili da li je dobro pri€vrscen

Spekulum ne sadrZi lateks ni silikon. Nemojte primenjivati previSe obrthnog momenta na spekulum ili ¢e se
plasticno zadebljanje na unutrasnjoj strani spekuluma polomiti, spre€avajuci da se spekulum pri¢vrsti za
ru¢ku. Kada se ovaj vrh polomi, spekulum se neée mocéi ponovo pri¢vrstiti na ru¢ku. Spekulum se moze
skinuti sa rucke tako §to ¢ete prvo okrenuti spekulum ulevo, da biste ga otkljucali. Spekulum se dobro
zategnuti kako bi se sprecilo curenje vazduha koje ¢e smanijiti odgovor na kalorijsku stimulaciju.

3.5 lzaberite temperaturu irigacije

Ako se Air Fx koristi kao samostalni uredaij, pritisnite dugme za hladno (Cool) ili toplo (Warm) na
prednjem panelu da biste izabrali temperaturu za irigaciju. Ako je Air Fx povezan sa sistemom VNG/ENG
sa kompatibilnim softverom, softver ¢e izabrati temperaturu za irigaciju na osnovu postavki testa ili
sistema.

NAPOMENA: Ako se uz softver VNG/ENG koristi sistem irigatora, pogledajte odgovarajuci softverski
korisni¢ki priru¢nik za specifikacije racunara i informacije vezane za podrzani operativni sistem.

LCD ekran sa prednje strane irigatora ¢e prikazati metod ispiranjaa (hladno ili toplo), prac¢en Zeljenom
temperaturom za ispiranje (24°C) i trenutnom temperaturom (npr. 23,4°C).

Hladno: 24°C 23.4°C

Irigacija ¢e biti dostupna nakon postizanja i stabilizovanja Zeljene temperature. Kada se to desi, Air Fx ¢e
emitovati zvu€ni indikator i prikazati ,Ready"* (Spremno) ispod informacija o irigaciji.

Hladno: 24°C 24.2°C
Spremno

3.6 lzvrsSite ispiranje

Audiolog ili lekar treba da otoskopom pregleda uvo pacijenta pre testiranja,
proveravajuci da li ima infekcija, otvorenih rana, impakcije voska ili perforiranih
bubnih opni. Ako se iSta od toga uoci, NEMOJTE nastaviti sa irigacijom
koristecCi Air Fx irigator.

Pre irigacije, pacijent treba da bude na ledima sa glavom izdignutom na 30 stepeni, da bi se boc¢ni
polukruzni kanali postavili u vertikalnu ravan. Operater treba da sedi pored pacijenta, pored uha koje se
ispira. Jednom rukom drzite ru€ku irigatora i recite pacijentu $ta ¢e se desiti i Sta ¢e pacijent osetiti.
Umetnite otoskop sa spekulumom prec¢nika 2,75 mm u uvo pacijenta dok gledate kroz lupu otoskopa.
Podesite smer spekuluma u potrazi trazeéi timpanijsku membranu (TM). Neprekidno usmeravajte
strujanje vazduha na TM tokom celog ispiranja. Pritisnite belo dugme na rucki uredaja da biste pokrenuli
tajmer. Ako je povezan sa raCunarom sa kompatibilnim softverom VNG/ENG, test ¢e takode poceti da se
snima. Tokom ispiranja, LCD ekran ¢e prikazati ,Irrigating” i vreme koje je proteklo. Da biste ponovo
pokrenuli test, drzite belo dugme 3 sekundi i tajmer e se resetovati i prekinuti pracenje pomocu
VNG/ENG.

Fe Y
-

Kalorijski irigator Air Fx — Uputstvo za upotrebu — SR Interacoustics
D-0141857-B 2025/09 stranica 9



Hladno: 24°C 24.1°C
Ispiranje 0:08

Pacijentov percipirani osecaj okretanja koji on osec¢a tokom kalorijskog ispiranja je
zeljeni rezultat stimulisanja funkcionalnog uva pomocu kalorijskog irigatora. Lekar
treba da ostane pored pacijenta da bi ga smirio i uverio pacijenta da ¢e okretanje

NAPOMENA proc¢i za minut ili dva. Muénina je nezeljeni efekat koji je privremen i nece je osetiti
svaki pacijent. Ako pacijentu postane mucéno, prekinite testiranje dok ne prode
mucnina. Budite spremni da pacijentu, za slu¢aj povracanja,pruziteposudu u
obliku bubrega. Zaustavite sve kalorijske testove za tu posetu ako pacijent
povraca.

3.7 Bezbednost

Air Fx irigator koristi destilovanu ili demineralizovanu vodu za odrZzavanje temperature u elementu
hladnjaka / grejaca. Sve dok se temperatura rashladne te¢nosti ne prikaze, ona se prati. Ako temperatura
rashladne te¢nosti prede odredeno ogranienje, jedinica ¢e prestati da radi i prikazace se poruka ,,Over
Temp Error* (GreSka prekoracenja temperature). Ova greSka mozZe da bude posledica nedostatka vode u
rezervoaru za vodu ili mehuri¢a u liniji vode. Kori§¢enje irigatora u veoma hladnim uslovima (<10°C)
takode moze da izazove ovu gresku. Pre rada proverite da li se uredaj polako zagreva na sobnu
temperaturu.

Greska pri prekoraéenju temperature
Pozovite tehni¢ku podrsku

Temperatura dotoka vazduha se takode nadgleda radi bezbednosti. Ako ova temperatura prede 50°C,
uredaj ¢e prekinuti rad i prikazace se poruka ,Air Temp Error® (GreSka temperature vazduha).

Greska temperature vazduha
Pozovite tehni¢ku podrsku

Ako dode do bilo kog od ovih stanja, iskljuite irigator i izolujte problem (temperatura okoline je preniska,
mehuriéi u liniji vode, nivo destilovane ili demineralizovane vode je prenizak itd.). Ako problem ne
moZe da se resi, obratite se servisnom odeljenju kompanije Interacoustics ili lokalnom predstavniku
servisa.

Postavite irigator Air Fx blizu ivice stola ili kolica da bi crevo moglo da visi, $to omogucéava da rucka
pravilno nalegne u podlogu. Kada se irigator ne koristi, omotajte cev rucke Air Fx trakom za creva, a
istovremeno omogucite da rucka bude pri¢vrséena u leZistu.

3.8 Iskljucite irigator

Air Fx Ce preci u rezim pripravnosti nakon Sto istekne deset minuta ili se dvaput pritisne dugme za izbor
temperature za ispiranje. Ako se Air Fx koristi zajedno sa kompatibilnim softverom VNG/ENG, softver ¢e
poslati Air Fx u rezim pripravnosti na kraju testa. Kada je Air Fx u rezimu pripravnosti, bezbedno je
iskljuciti prekida¢ za napajanje na zadnjem panelu.

3.9 Ispustanje vode iz rezervoara

Air Fx bi trebalo da ima rezervoar za vodu na gornjem delu uredaja za ispiranje, napunjen destilovanom
ili demineralizovanom vodom. Ako destilovanu ili demineralizovanu vodu treba ispustiti pre isporuke
ili isprati pre dodavanja nove destilovane ili demineralizovane vode, onda Air Fx treba da se ispusti u
skladu sa sledeéim uputstvima. Nemojte skladistiti uredaj za ispiranje na mestu ispod 0°C (32°F).

1.  Skinite ¢ep rezervoara za vodu na vrhu uredaja za ispiranje.
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2. Priklju€ite priloZeni plasti¢ni Spric i cev na otvor za punjenje / ispustanje vode na zadnjoj strani
irigatora. Gurnite plasti€nu cev Sprica do kraja u priklju¢ak za punjenje / ispustanje vode, a zatim
lagano povucite cev da biste proverili da li je veza €vrsta i da nema curenja.

3. Prebacite ventil za punjenje / ispustanje u polozaj za punjenje / ispustanje.

4. Povucite Kklip Sprica da biste izvukli destilovanu ili demineralizovanu vodu iz unutra3njih cevi i
rezervoara za vodu.

5. Odvojite Spric od cevi i drzite cev iznad irigatora da biste sprecili izlazak vode iz cevi. Isprskajte
destilovanu ili demineralizovanu vodu u posudu za otpad. Ponovo spojite Spric na cev. Ponavljajte
ovaj postupak dok se sva destilovana ili demineralizovana voda ne ukloni iz unutradnjih vodova,
dakle sve dok se u Spric ne uvuce samo vazduh.

6. Postavite ventil za punjenje / ispustanje u polozaj za rad.

7. Odvojite Spric i cev. Cev se moze ukloniti guranjem sive zaptivke oko cevi prstima dok se cev povlaci
da bi se odvajila.

8. Vratite Cep na rezervoar za vodu.

&
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4 Odrzavanje
4.1 Postupak opsteg €iS¢enja

4.1.1 Opste mere opreza
e Pre CiS¢enja proizvod uvek iskljuite i iskop&ajte napajanje.

o Nemojte autoklavirati, sterilizovati niti potapati instrument ili dodatnu opremu ni u kakvu te¢nost.
o Nemojte koristiti tvrde ili zaSiljene predmete da biste o istili bilo koji deo instrumenta ili dodatne
opreme.

Nemojte dozvoliti da se delovi koji su bili u dodiru sa te€nostima osuse pre Ciséenja.

Sredstvo za dezinfekciju. Mora se izbegavati upotreba organskih rastvora i aromati¢nih ulja.

Vodite raCuna da izopropil alkohol ne dode u kontakt sa ekranima na instrumentima.

Vodite rauna da izopropil alkohol ne dode u kontakt sa silikonskim cevima ili gumenim delovima.

Da bi se sprecilo da izopropanol razgradi materijal, preporucuje se irigacija sistema vode

destilovanom vodom nakon dezinfekcije sa 70-85 % v/v izopropil alkohola.

o PreporuCuje se da operater Kkoristi rukavice tokom upravljanja kalorijskim irigatorom Air Fx i
dodatnom opremom. Rukavice treba menjati nakon svakog pacijenta kako bi se smanjile
kontaktne tacke i unakrsna kontaminacija.

o Komponente za jednokratnu upotrebu treba zameniti nakon svakog pregleda pacijenta kako bi se
izbegla potencijalna unakrsna kontaminacija sa jednog na drugog pacijenta.

4.1.2 Preporuceno sredstvo za ¢iS¢enje i u€estalost

Kalorijski irigator Air Fx i vazduh kontrolisan temperaturom namenjeni su isklju€ivo za kontakt sa sasvim
zdravom kozom. Prema klasifikaciji Spaulding koju koristi SZO", smatra se nekriti¢nim proizvodom niskog
rizika u pogledu kontrole kontaminacije. Preporuceni nivo dekontaminacije za nekriticne uredaje SZO je
¢iSc¢enje. Dezinfekcija i sterilizacija se ne preporucuju. Medutim, u sluc¢aju izbijanja epidemije, moze se
izvrsiti dezinfekcija sistema.

1. SZO ,Dekontaminacija i ponovna obrada medicinskih uredaja za zdravstvene ustanove*

Sredstvo za ¢iSéenje

Preporu€uje se da se kalorijski irigator Air Fx redovno €isti odgovarajuéim sredstvom za €idcenje.
Sredstvo za CiSéenje mora biti u stanju da ukloni bilo koji strani materijal (npr. prljavstinu, organske,
neorganske i mikrobne zagadivacle) iz sistema. Preporucuje se da kao za sredstvo za &iS¢enje koristite
neabrazivni rastvor za €iS¢enje, kao Sto je pH neutralan deterdZent.

Sredstvo za dezinfekciju

lako je kalorijski irigator Air Fx klasifikovan kao nekriti¢an uredaj, takode se preporucuje dezinfekcija
sistema u redovnom intervalu sa odgovaraju¢im sredstvom za dezinfekciju, radi smanjenja taloZenja
biofilma.

Preporucuje se da koristite izopropil alkohol 70-85 % v/v kao sredstvo za dezinfekciju kalorijskog
irigatora Air Fx, koji je takode odobren od strane SZO' kao standardno sredstvo za dezinfekciju. Izopropil
alkohol 70-85 % v/v ¢e takode imati blago dejstvo na materijale.

Ucestalost

Minimalni zahtevi za uCestalost CiS¢enja i dezinfekcije detaljno su opisani u nastavku. Medutim, korisnik
moze da odluci da unapredi svoje standarde ¢iS¢éenja dodatnim €iSéenjem/dezinfekcijom, posebno tokom
izbijanja epidemija, u skladu sa lokalnim standardima i zahtevima klinike i preporukama SZO.

4.1.3 Posle svakog pacijenta

Nakon svakog pregleda pacijenta, treba da se uverite da nema kontaminacije na delovima koji dolaze u
kontakt s pacijentom. ObriSite spoljnu stranu glave otoskopa i zamenite spekulum za jednokratnu
upotrebu nakon svakog pacijenta.
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41.4 Svakodnevno
Spoljasnju povrsinu uredaja koji generalno koristi zdravstveni radnik treba svakodnevno distiti
preporucenim rastvorom za Cis¢enje (pogledajte odeljak 4.1.2).

Postupak ciS¢enja: BriSite spoljas$nju povrsinu jednokratnom, Cistom krpicom bez dlacica, navlazenoj u
rastvoru za €iS¢enje, sve dok se ne ukloni sva vidljiva prljavstina. Vodite racuna da vlage ne prodre u
kriti€ne delove uredaja. Rastvor za CiScenje treba menjati prilikom svakog €iS¢enja i kada je vidno
zaprljan.

4.1.5 Kvartalno odrzavanje

Potpuno ispustite vodu iz irigatora. Skinite Cep sa rezervoara za vodu i upotrebite papirni ubrus da biste
dosegli u unutradnjost i obrisali unutrasnji zid rezervoara za vodu koji se koristi za upravljanje toplotom.
Ako papirni ubrus ne pokazuje prisustvo biofilma, napunite rezervoar destilovanom ili
demineralizovanom vodom, kako biste nastavili s rutinskom upotrebom irigantora.

Ako se uodi biofilm, napunite rezervoar za vodu irigatora sredstvom za dezinfekciju (izopropil alkohol
70-85 % vlv). Ukljucite irigator na 30 minuta uz hladno ispiranje. Pumpa za vodu ¢e cirkulisati sredstvo za
dezinfekciju kroz vodove sve dok je napajanje uklju¢eno. Nakon 30 minuta ispustite rastvor iz irigatora.
Zatim napunite irigator destilovanom ili demineralizovanom vodom i pokrenite par hladnih ciklusa
ispiranja. Ispraznite irigator kako biste osigurali da je sredstvo za dezinfekciju isprano. Zatim dopunite
rezervoar destilovanom ili demineralizovanom vodom kako biste nastavili s rutinskom upotrebom
irigantora.

41.6 Godisnje odrzavanje
Postupak godisnjeg CiScenja treba da obavi strucni serviser.

4.1.6.1 Ciséenje filtera za vazduh
Proverite da li na filteru izduvnog ventilatora ima ostataka ili prasine. Filter se moze skinuti i o€istiti nakon
isklju€ivanja napajanja irigatora i odvajanja plasti¢nog nosaca na izduvnom ventilatoru.

Proverite da li na filteru za ulaz vazduha ima ostataka ili prasSine. Skinite uvodnicu i cev pomocu klesta sa
Siljatim vrhovima. I1zduvajte ostatke kartuSom komprimovanog vazduha.

4.1.6.2 Ciséenije filtera za vodu
Kalorijski irigator Air Fx koristi ugradeni filter za vodu za prikupljanje ostataka. Stru¢ni serviser treba
jednom godisnje da zameni konusni filter za vodu. Pogledajte odeljak 4. 6 Replacing the Water Filter

4.1.6.3 Ciséenje irigatora
Air Fx se treba Cistiti jednom godiSnje da bi se uklonile sve naslage biofilma i minerala. Postupak
godidnjeg CiS¢enja treba da obavi stru¢ni serviser.

4.1.6.4 Godisnja provera irigatora

Brzinu protoka vazduha i temperatura vazduha sistema Air Fx treba da potvrdi stru¢ni serviser. Ako je
irigator van specifikacija za brzinu protoka ili temperaturu, potrebno je da se irigator vrati kompaniji
Interacoustics radi kalibracije.

Fe Y
-

Kalorijski irigator Air Fx — Uputstvo za upotrebu — SR Interacoustics
D-0141857-B 2025/09 stranica 13



4.2 Garancijai servis

4.2.1 Garancija za proizvod
Interacoustics garantuje da:

e Sistem Air Fx ne sadrzi nedostatke u materijalu i izradi u okviru normalne upotrebe i servisiranja u
periodu od 24 meseca od datuma isporuke koju je izvrSila kompanija Interacoustics prvom
kupcu

e Dodatna oprema nema nedostataka u materijalu i izradi prilikom normalnog koriS¢enja i
servisiranja u periodu od devedeset (90) dana od dana isporuke prvom kupcu od strane
kompanije Interacoustics

Ukoliko bilo koja komponenta zahteva servisiranje u toku vazeceg garantnog perioda, kupac treba da se
obrati direktno lokalnom distributeru da bi se utvrdilo odgovaraju¢e mesto za popravku. Popravka ili
zamena Ce se izvrSiti na teret kompanije Interacoustics, u skladu sa uslovima ove garancije. Proizvod koji
zahteva servisiranje treba da se dostavi bez odlaganja, propisno zapakovan i sa placenom postarinom.
Gubitak ili oSte¢enje povratne poSiljke kompaniji Interacoustics ¢e biti na rizik kupca. Ni pod kakvim
okolnostima kompanija Interacoustics nece biti odgovorna za bilo kakva slu¢ajna, indirektna ili posledi¢na
oStecenja povezana sa kupovinom ili koriS¢enjem bilo kog proizvoda kompanije Interacoustics. Ovo ¢e se
primenjivati samo na prvobitnog kupca.
Ova garancija ne¢e se primenijivati na bilo kojeg narednog vlasnika ili imaoca proizvoda. Osim toga, ova
garancija nece se primenjivati niti ¢e kompanija Interacoustics biti odgovorna za bilo kakav gubitak koji
nastane u vezi sa kupovinom ili kori§¢enjem bilo kog proizvoda kompanije Interacoustics koji je bio:
e popravljen od strane bilo koga drugog osim ovladéenog servisnog predstavnika kompanije
Interacoustics;
e izmenjen na bilo koji nacin tako da, po misljenju kompanije Interacoustics, utiCe na njegovu
stabilnost ili pouzdanost;
e podvrgnut nepravilnoj upotrebi, nemaru ili nezgodi, ili kojem je izmenjen, izbrisan ili uklonjen
serijski broj ili broj partije; ili
e nepravilno odrzavan ili koris¢en na bilo koji drugadiji nacin nego $to je u skladu sa uputstvima
koja je dala kompanija Interacoustics.

Ova garancija vazi u odsustvu svih drugih garancija, izri€itih ili podrazumevanih i svih drugih obaveza ili
odgovornosti kompanije Interacoustics. Direktno ili indirektno, kompanija Interacoustics ne daje niti
odobrava ovla$éenje bilo kom predstavniku ili drugoj osobi ovladéenje da preuzme u ime kompanije
Interacoustics bilo kakvu drugu odgovornost u vezi sa prodajom proizvoda kompanije Interacoustics.

Interacoustics odbacuje sve druge garancije, izri€ite ili podrazumevane, uklju€ujuci bilo koju garanciju
podesnosti za trgovinu ili za funkciju prikladnosti za odredenu svrhu ili primenu.

4.2.2 Popravkal/servis proizvoda na kog se odnosi garancija
Kompanija Interacoustics smatra se samo za punovaznost CE oznake, efekata na bezbednost,
pouzdanost i funkcionisanje opreme ako:

* Radnje sklapanja, stavljanja dodataka, ponovnog podeSavanja, izmena ili popravki vr§e od strane
ovlascenih lica

» Odrzava se interval servisiranja od 1 godine

+ Elektri¢ne instalacije prostorije u kojoj se koristi instrument su u skladu sa zahtevima

*  Oprema koju koristi ovla§éeno osoblje je u skladu sa dokumentacijom koju isporu€uje kompanija
Interacoustics

Klijent ¢e se obratiti lokalnom distributeru kako bi utvrdio koje su moguénosti servisiranja/popravke
uklju€ujuci servisiranja/popravke na lokaciji. Vazno je da klijent (preko lokalnog distributera) popuni
OBAVESTENJE O POVRACAJU svaki put kada komponenta/proizvod bude poslat kompaniji
Interacoustics radi servisa/popravke.
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4.3 Odlaganje proizvoda na otpad

Kompanija Interacoustics je posvecena osiguranju da nasi proizvodi budu bezbedno odlozZeni na otpad
kada viSe ne mogu da se koriste. Saradnja korisnika je vazna da bi se to osiguralo. Kompanija
Interacoustics stoga oCekuje da se poStuju lokalni propisi o sortiranju i otpadu za odlaganje elektri¢ne i
elektronske opreme, kao i da se uredaj ne baca zajedno sa nesortiranim otpadom. U slu¢aju da
distributer proizvoda nudi plan vrac¢anja robe, to bi se trebalo koristiti kako biste osigurali pravilno
odlaganje proizvoda na otpad.

4.4 Neispravan rad

U slu€aju kvara proizvoda, vazno je zastititi pacijente, korisnike i druge osobe od povrede. Prema tome,
ako je proizvod izazvao ili bi potencijalno mogao da izazove povredu, on se mora odmah staviti u
karantin.

Neispravnosti koje izazivaju i Stetne i posledice bez povreda, vezane za sam proizvod ili njegovo
koris¢enje, moraju da se odmabh prijave distributeru od kojeg je proizvod nabavljen. Ne zaboravite da
navedete Sto viSe podataka, npr. tip Stete, serijski broj proizvoda, verziju softvera, povezanu dodatnu
opremu i sve druge relevantne informacije.

U slu€aju da je doSlo do smrtnog slucaja ili ozbiljne nezgode vezane za koriS¢enje ovog uredaja, nezgoda
se odmah mora prijaviti kompaniji Interacoustics i lokalnom drZzavnom nadleznom telu.
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5 OpsteOpste tehnicke specifikacije

5.1 Specifikacije uredaja

Brzina protoka izlaznog vazduha: 8 do 12 litara u minuti (fiksna brzina protoka)

Izlazna temperatura vazduha:

Tacnost:

Stabilnost:

Vreme do temperature:
Destilovana voda:
Otoskopski spekulumi:
Povezivanje raCunara:
Dimenzije kucista:
Duzina creva za vazduh:
Tezina:

Napon:

Osiguraci (po 2):

PotroSena snaga:

Hladni 20°C do 30°C (povecéanje u koracima od 1°C)
Topli 40 °C do 50 °C (povecanje u koracima od 1°C)
+/- 0, 5°C

+/- 0, 5°C, +/- 0, 5 litara/min

< 3 minuta

220 cc (7,4 0z)

2. 75 mmi 4, 25 mm (za jednokratnu upotrebu)
USB 1. 1 ili brze, 3 m (9, 8 stopa) kabl
8§35xD32xV22cm(13,8x 12,6 x 8, 7 inga)

3 m (9,8 ft)

8 kg (18 Ib)

110-130 VAC pri 50-60 Hz

220-240 VAC pri 50-60 Hz

110 VAC jedinice: T2AL 250 V

220 VAC jedinice: T1AL 250 V

105 VA

Oznaka CE u kombinaciji sa simbolom MD ukazuje na to da Interacoustics A/S ispunjava zahteve Uredbe
o medicinskim uredajima (EU) 2017/745 Aneks I.

Odobrenje sistema kvaliteta je izvrsio TUV — identifikacioni br. 0123.

Usaglasenost

Standardi: |IEC 60601-1:2005 + AMD1:2012- osnovna bezbednost i vazne osnovne
performanse
IEC 60601-1-2:2012+AMD1:2020 — EMC
e\
-
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5.2 EMK uskladenost
Ovaj odeljak vaZzi za sistem Air Fx, uklju€ujuci sve varijante.

Ova oprema je pogodna u bolni¢kim i klini¢kim okruzenjima osim blizu aktivne-HF hirurSke opreme i
RF-zasti¢enih prostorija ili sistema za snimanje magnetnom rezonancom, gde je intenzitet elektromagnetnog
ometanja velik.

NAPOMENA: Proizvodac definiSe OSNOVNE PERFORMANSE za ovu opremu kao:

Ova oprema nema OSNOVNE PERFORMANSE Odsustvo ili gubitak OSNOVNIH PERFORMANSI ne moze
dovesti ni do jednog neprihvatljivog direktnog rizika.

Konaénu dijagnozu uvek treba zasnovati na klini€kom znanju.

Trebalo bi izbegavati upotrebu ove opreme pored druge opreme jer bi moglo dovesti do nepravilnog rada.
Ako je takva upotreba neophodna, ovu i drugu opremu bi trebalo posmatrati kako biste proverili da li rade
normaino.

Upotreba dodatne opreme i kablova koje proizvoda¢ ove opreme nije naveo ili isporu¢io moze dovesti do
povecanih emisija elektromagnetnog zra€enja ili smanjeno elektromagnetne imunosti ove opreme Sto dovodi
do nepravilnog rada. Listu dodatne opreme i kablova mozZete pronaci u ovom odeljku.

Prenosna RF komunikaciona oprema (ukljucujuci periferne uredaje kao $to su antenski kablovi i eksterne
antene) ne bi trebalo da se koristi ako je postavljena ne blize od 30 cm (12 in¢a) od bilo kod dela ove
opreme, ukljuéujuéi kablove koje je naveo proizvodac. U suprotnom, moze doéi do smanjenog ucinka ove
opreme $to moze dovesti do nepravilnog rada.

Ova oprema je uskladena sa standardom IEC60601-1-2:2014+AMD1:2020, emisijom klase B grupe 1.
NAPOMENA: Ne postoje odstupanja od kolateralnog standarda i dozvoljenih upotreba.

NAPOMENA: Sva neophodna uputstva za odrzavanje su uskladeni sa EMK i moZete ih pronaci u odeljku
opSteg odrzavanja u ovom uputstvu. Nisu potrebni nikakvi dalji koraci.

Da biste osigurali usaglasenost sa zahtevima EMK-a, kao $to je navedeno u standardu IEC 60601-1-2,
neophodno je da koristite samo dodatnu opremu navedenu u ovom uputstvu.

Osoba koja povezuje dodatnu opremu je duzna da proveri da li je sistem u skladu sa IEC 60601-1-2
standardom.

Usagladenost sa zahtevima EMK kao &to je navedeno u IEC 60601-1-2 je zadovoljena ako su vrste kablova i
njihova duZina kao $to je navedeno ispod:

Opis Duzina (meraci) Izolovano (Da/Ne)
Vodovi za napajanje <3 Ne
USB <3 Da
e 39
s
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Uputstvo i izjava proizvodaca - elektromagnetsko zracenje

Instrument (Air Fx) je namenjen za upotrebu u elektromagnetskom okruzenju navedenom u nastavku. Kupac ili korisnik Instrumenta treba da
osigura upotrebu u takvoj sredini.

Test zracenja Usaglasenost Elektromagnetska okolina - uputstva

RF zragenje Grupa 1 Instrument koristi RF energiju za svoj unutrasnji rad.

CISPR 11 Zbog toga je njegovo RF zracenje vrlo nisko i malo je verovatnoéa da ée
uzrokovati interferenciju sa okolnom elektronskom opremom.

RF zracenje Klasa B Instrument je pogodan za upotrebu u svim komercijalnim, industrijskim,

CISPR 11 poslovnim i stambenim okruzenjima.

Harmonicko zracenje Usaglaseno

IEC 61000-3-2 Klasa A kategorije

Promene napona / Usaglaseno

treperavo zracenje

IEC 61000-3-3

Preporuc¢ena udaljenost izmedu prenosne i mobilne RF komunikacione opreme i Instrumenta.

Instrument (Air Fx) je namenjen upotrebi u elektromagnetskoj okolini u kojoj su zraéene RF smetnje kontrolisane. Kupac ili korisnik
Instrumenta moze da spreci elektromagnetske smetnje odrzavanjem minimalne udaljenosti izmedu prenosne i mobilne RF komunikacione
opreme (odasilja¢a) i Instrumenta kao $to je preporu¢eno dole, prema maksimalnom izlazu energije komunikacione opreme.

. . Razdaljina prema frekvenciji odasiljaca
) Ocenjena n_\_ak5|mi:1_lr_1a' [m]
izlazna e“e’[%\';]a odasiljaca 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,7 GHz
d=117VP d=117VP d=223/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

Za odasiljae ocenjene prema maksimalnom izlazu energije koji nisu ovde navedeni, preporu¢ena udaljenost d u metrima (m) se moze
proceniti pomocu jednacine primenjive na frekvenciju odasiljaca, gde je P maksimalan izlaz energije odasiljaca u vatima (W) prema
proizvodacu odasiljaca.

Napomena 1 Na 80 MHz i 800 MHz primenjuje se viSi opseg frekvencije.

Napomena 2 Ove smernice se ne mogu primeniti u svim situacijama. Elektromagnetsko Sirenje je uzrokovano apsorpcijom i refleksijom od
struktura, objekata i ljudi.

s
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Uputstvo i izjava proizvodaca - elektromagnetski imunitet

Instrument (Air Fx) je namenjen upotrebi u dole navedenoj elektromagnetnoj sredini. Kupac ili korisnik Instrumenta treba osigurati da se

uredaj koristi u takvoj sredini.

Test imuniteta

IEC 60601 nivo testa

Usaglasenost

Elektromagnetska okolina - uputstva

ElektrostatiCko praznjenje
(ESP)

IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt

+15 kV vazduh

+8 kV kontakt

+15 kV vazduh

Podovi treba da su drveni, betonski ili
keramicki. Ako su podovi pokriveni
sintetiCkim materijalom, relativna vlaznost
bi trebalo biti ve¢a od 30 %.

Imunitet na polja blizine
od RF bezi¢ne
komunikacione opreme

IEC 61000-4-3

Frekv. na tacki 385-5,785MHz
Nivoi i modulacija definisani u
tabeli 9

Kao $to je definisano u tabeli 9

RF bezi¢na komunikaciona oprema ne bi
trebalo da se koristi blizu nijednog dela
instrumenta.

Elektricni brzi
prelaz/prskanje

+2 kV za napajanje

+1 kV za linije ulazalizlaza

+2 kV za napajanje

+1 kV za linije ulazalizlaza

Kvalitet glavnog napajanja treba da bude
kao u tipicnom komercijalnom ili
stambenom okruzenju.

IEC61000-4-4

Udar +1 kV od voda do voda +1 kV od voda do voda Kvalitet glavnog napajanja treba da bude
kao u tipicnom komercijalnom ili

IEC 61000-4-5 +2 kV voda do uzemljenja +2 kV voda do uzemljenja stambenom okruzenju.

Pad napona, kratki prekidi
i promene napona u
vodovima napajanja

IEC 61000-4-11

0 % UT (100% pada u UT)
za 0,5 ciklusa pri 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 i 315°

<0 % UT (>100% pada u UT)
za 1 ciklus

<40 % UT (>60% pada u UT)
za 5 ciklusa

<70 % UT (>30% pada u UT)
za 25 ciklusa

<0 % UT (>100% pada u UT)
za 250 ciklusa

0 % UT (100% pada u UT)
za 0,5 ciklusa pri 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 i 315°

<0 % UT (>100 % pada u UT)
za 1 ciklus

<40 % UT (>60 % pada u UT)
za 5 ciklusa

<70 % UT (>30 % pada u UT)
za 25 ciklusa

<0 % UT (>100 % pada u UT)
za 250 ciklusa

Kvalitet glavnog napajanja treba da bude
kao u tipicnom komercijalnom ili
stambenom okruzenju. Ako korisnik
Instrumenta zahteva neometano
rukovanje u toku prekida u mreznom
napajanju, preporucuje se da se
Instrument priklju¢i na neprekidan izvor
napajanja ili svoju bateriju.

Frekvencija napajanja
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetna polja frekvencije napajanja treba
da su na nivoima karakteristi¢nim za tipi¢nu
lokaciju u tipicnom komercijalnom ili
stambenom okruZenju.

Zracena polja u
neposrednoj okolini — test
imuniteta

IEC 61000-4-39

9 kHz do 13,56 MHz.
Frekvencija, nivo i modulacija
definisani u standardu

AMD 1: 2020, tabela 11

Kao $to je definisano u tabeli
11
standarda AMD 1: 2020

Ako instrument sadrzi komponente ili polja
osetljive na magnete, magnetna polja u
blizini ne bi trebala da budu veéa od nivoa
testova navedenih u tabeli 11

Napomena: UT je napon glavnog napajanja naizmeni¢ne struje pre primene nivoa testa.
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Smernice i izjava proizvodaca - elektromagnetski imunitet

Instrument (Air Fx) je namenjen upotrebi u dole navedenoj elektromagnetnoj sredini. Kupac ili korisnik Instrumenta treba osigurati da se
uredaj koristi u takvoj sredini,

Test imuniteta IEC / EN 60601 nivo testa Nivo usaglasenosti Elektromagnetska okolina - smernice
Prenosna i mobilna RF komunikaciona
oprema ne treba da se koristi ni$ta blize od
Instrumenta, uklju¢ujuci kablove, nego samo
na preporucenoj udaljenosti izracunatoj
pomocu jednacine primenjene na frekvenciju
odasiljaca.

Preporucena udaljenost za razdvajanje:

Provodni RF 3 Vrms 3 Vrms
IEC / EN 61000-4-6 150 kHz do 80 MHz
3,5
6 Vrms 6 Vrms d=
Vrms
U ISM opsezima (i opsezima
amaterskih radija za okruzenje
kuéne zdravstvene nege.)
Zrageni RF 3Vim 3 V/im
3,5
IEC / EN 61000-4-3 80 MHz do 2,7 GHz d= V/—m\/ﬁ 80 MHz do 800 MHz
10 VIim 10 V/Im
80 MHz do 2,7 GHz (Ako je ku¢na

zdravstvena nega)

d =——+/P 800 MHz do 2,7 GHz
Samo za okruzenja kuéne v/m
zdravstvene nege

Gde P predstavlja maksimalni izlazni napon
odasiljaca u vatima (W) prema proizvodacu
odasiljaca i gde je d preporu¢ena razdaljina u
metrima (m).

Jacina polja fiksiranih RF odasiljaca, kako je
utvrdeno pregledom elektromagnetske
lokacije,? treba da je manja od nivoa
usaglasenosti u svakom frekventnom
opsegu.?

Do interferencije moze da dode u blizini
opreme oznacene sledeéim simbolom:

()
NAPOMENA 1 Na 80 MHz i 800 MHz primenjuje se viSi opseg frekvencije
NAPOMENA 2 Ove smernice se ne mogu primeniti u svim situacijama. Elektromagnetsko Sirenje je uzrokovano apsorpcijom i refleksijom od
struktura, objekata i ljudi.
a) Jagina polja fiksiranih odasiljaca, poput baznih stanica za radio (mobilni/bezi¢ni) telefone i fiksne mobilne radio aparate, amaterska radija,
AM i FM radio prenos i TV prenos se teoretski ne mogu taéno predvideti. Da bi se ocenila elektromagnetska okolina u blizini fiksiranih RF
odasiljaca, treba se uzeti u obzir elektromagnetski pregled lokacije. Ako izmerena ja¢ina polja na mestu gde se koristi Instrument prelazi
primenjiv nivo RF usaglasenosti, Instrument treba pregledati da bi se potvrdila normalna operativnost. Ako se primeti neuobiCajena
performansa, mogu biti neophodne dodatne mere poput okretanja ili premestanja Instrumenta.
b) U frekventnom opsegu od 150 kHz do 80 MHz, jagine polja moraju biti manje od 3 V/m.

FL 3
s
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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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